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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenfosfat 8,7%

Koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:
Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus 71649

Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 15,6 g
Obsah elektrolytt:

Na* 500 mmol/I

HPO,” 200 mmol/I

H,PO, 100 mmol/Il

Osmoticky tlak 1452 kPa

pH 6,0-8,0

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4., KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Hypofosfatémie z riiznych pficin.
Suplementace fosfatovych ionti pfi komplexni parenteralni vyzive.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Pii hypofosfatémii individualn¢ dle ztrat, denni davka je az 80 mmol/24 hod, u déti cca 0,4-0,8
mmol/kg/24 hod.

K profylaxi hypofosfatémie pfi parenteralni vyziveé podavat 5-20 mmol na 4 200 kJ, soucasné podavat
ptipravky kalcia v mnozstvi 2,3-4,5 mmol (nemisit v jednom roztoku!).

Rychlost podani: Pfisun fosfatu je tfeba vzdy provadét pomalu za piidani do nosného roztoku
v kontinualni infuzi, nejlépe po dobu 24 hodin.

Zpusob podavani:
Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému. Pripravek se podava vzdy v nosném roztoku.

4.3. Kontraindikace
Hyperfosfatémie, hypernatrémie, oligurie, anurie, insuficience ledvin (retence fosfatu).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Béhem podavani piipravku je nutna ¢asta a pravidelna kontrola hladiny fosfati a kalcia v séru.

4.5. Interakce s jinymi l1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
V prubéhu komplexni parenteralni vyzivy nelze misit fosfatové pripravky s pfipravky obsahujici
kalcium a magnesium.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pouziti ptipravku béhem t¢hotenstvi a laktace neni kontraindikovano.



4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze ptipravku a jeho indikaci neptichazi v tivahu.

4.8. Nezadouci ucinky

U ptipravku Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenfosfat 8,7% nejsou nezadouci ucinky uvadény.
Existuje zde moznost obecnych nezadoucich uéinkd spojenych s neadekvatné vedenou infuzni terapii
— hyperhydratace, hypernatrémie, hyperfosfatémie, kardialni dekompenzace, edémy, iontovy rozvrat.

Trida organovych systémii | Typ nezadouciho uc¢inku | Frekvence vyskytu
podle databiaze MedDRA

Piesné udaje nejsou kdispozici, lze

Poruchy krve a lymfatického . . . « 12 Y L
Y Y Rozvrat iontové rovnovahy | ocekavat, Ze se vyskytnou vzacné

Systemu s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.
Piesné udaje nejsou kdispozici, lze
Edémy ocekavat, Ze se vyskytnou vzacné

Srdec¢ni poruchy s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Piesné udaje nejsou kdispozici, lze
Kardialni dekompenzace |ocekavat, ze se vyskytnou vzéacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Pfesné udaje nejsou k dispozici, lze
Hyperhydratace ofekavat, ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci u¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Pii pfedavkovani se objevuje nevolnost, zvraceni, prijem, ties, parestézie, hypotenze, zvySena
teplota, bolesti na hrudniku, sinusova tachykardie a pti pokra¢ovani davkovani az srdecni komorova
fibrilace. Je nutno pterusit dalsi dodavky ptipravku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC kéd: B05XA09 (Aditiva k intravenéznim
roztokim - roztoky elektrolytt - fosfore¢nan sodny).

Koncentrovany infuzni roztok je pouzivan pro hrazeni ztrat fosfatu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Dospély Elovék vylouéi moci stejné mnozstvi fosforu, jaké pfijme. Je to piiblizné 0,5 g/den. Snizuje-li
se piijem, zvySuje se zpétna resorpce, takze fosfat mize byt resorbovan skoro Uplné ledvinami. Zpétna
resorpce v ledvinovych tubulech je velmi podobna zpétnému vsttebavani glukozy.

Distribuce i.v. podaného fosfatu probiha ve dvou fazich. V Casné, jen n€kolik minut trvajici fazi se
fosfat dostava do plazmy a ETC. Druha faze trva asi 4 hodiny a vytvafi se rovnovazny stav fosfatu
v ICT a ECT. Glukoza a inzulin urychluji tuto fazi 3-4x, pak se jiz rovnovaha neméni.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem ke slozeni a uziti pfipravku a vlastnostem ucinné latky nema otazka bezpe€nosti pro
organismus opodstatnéni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5batc_group%5d=B05XA09

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Dihydrat dinatrium-edetatu
Voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Pfipravek nesmi byt smichan s roztoky obsahujici kalcium a magnesium.

6.3. Doba pouzitelnosti

V neporuSeném obalu 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné

by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chraiite pred mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna infuzni lahev s pryzovou zatkou a kovovym uzavérem, kartonova krabice.

Velikost baleni: 1x 80 ml, 1x 200 ml
20x 80 ml, 10x 200 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku (a pro zachazeni s nim)

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

Piipravek nesmi byt pouZit nenaredény! Piipravek neni uréen k piimé infuzi, podava se
intravenozné ve vétsim mnozstvi nosného roztoku.

Parenteralni pfipravky je nutno pied podanim vizualné zkontrolovat. Pokud jsou viditelné¢ pevné
Castice, nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Piipravek je ur¢en pouze K jednorazovému pouZiti.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEAPHARMA, a.s., Tfeboiiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika
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