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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% koncentrat pro infuzni roztok

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 8,4% koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% 8,4%

1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

Natrii hydrogenocarbonas 42,049 84,09
Obsabh elektrolytt:

Na* 500 mmol/I 1000 mmol/I
HCO5 500 mmol/I 1000 mmol/I
pH 7,0-8,5 7,0-8,5
Osmoticky tlak 2 418 kPa 4 835 kPa

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

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

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Metabolicka acidoza (u urgentnich stavii). Terapie akutni hyperkalémie.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani je individudlni. Redéni pfidinim do nosného roztoku 1:3 az 1:6. Vypolet davky dle
deficitu bazi: NaHCO; (mmol/l) = télesna hmotnost (kg) x 0,3 x BE (mmol/l). Deficit bazi je nutno
korigovat postupné, v praxi se nepodava vice nez 50% vypocitaného mnozstvi. Je tfeba vzit v ivahu i
hodnoty pH a pCO,, dale celkovy klinicky stav pacienta. V urgentnich stavech se mtize roztok pouzit
nefedény. Polovina vypocteného mnoZzstvi se podava asi béhem 2 hodin, dale pak v pomalé infuzi dle
celkového mnozstvi tekutin a elektrolyti podavanych za 24 hodin a to za opakované laboratorni

kontroly.
Zpisob podavani: pfisné intravendzné.
Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému.

4.3 Kontraindikace

Metabolicka alkaldza, respiracni acidoza, hypokalémie, hypernatrémie (nad 150 mmol/l).




4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti

Vzhledem k obsahu natria je tfeba zvySené opatrnosti pti podavani ptipravku pacientim s méstnavym
srde¢nym selhdnim, poruchou ledvinovych funkei, jaterni cirh6zou, hypertenzi a pacientim lécenym
kortikoidy.

Podéavany nefedény koncentrat (napf. pfi neodkladné resuscitaci) drazdi vysokou osmolalitou endotel
perifernich zil.

Paravendzni podani mize vést ke tkanové nekroze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi bézném kratkodobém podani pro upravu vnitinitho prostfedi k vyznamnéj$im interakcim
nedochazi. Dlouhodobé podavani vyssich davek vsak mitize vést k alkalizaci moci a tim mize byt
zménéno vyluovani a ovlivnéna ucinnost ne¢kterych 1€k, Pti alkalizaci moci (nad pH 7,5) se zvysuje
ucinnost a toxicita efedrinu, pseudoefedrinu a chinidinu (sniZeni renalniho vylu€ovéni). Snizuje se
ucinnost a toxicita chlorpropamidu, lithia, salicylat a barbituratti (zvyseni renalniho vylucovani).
Zvyseni pH krve vede k poklesu kalémie, a tim se zvySuje ucinnost a toxicita kardioglykosid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

VyZaduje-li to stav pacientky, tak pouziti pfipravku béhem téhotenstvi a laktace neni
kontraindikovano.

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

4.8 Nezadouci ucinky

U pfipravki Ardeaelytosol conc. natriumhyrogenkarbonat 4,2 % (8,4%) nejsou nezddouci ucinky
uvadény. Existuje zde moznost obecnych nezadoucich u¢inkd spojenych s neadekvatné vedenou
infuzni terapii — metabolicka alkal6za, hypernatrémie, kardialni dekompenzace, edémy, iontovy
rozvrat.

T¥ida organovych systémi podle Typ nezadouciho u¢inku Frekvence vyskytu
databaze MedDRA

Presné udaje  nejsou
k dispozici, 1ze oc¢ekavat,
Poruchy krve a lymfatického systému Rozvrat iontové rovnovahy ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu
>1/10000 a < 1/1000.

Presné udaje  nejsou
k dispozici, 1ze oc¢ekavat,
Poruchy metabolismu a vyzivy Metabolickéa alkaldza ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu
>1/10000 a < 1/1000.

Presné udaje  nejsou
k dispozici, 1ze ocekavat,
Edémy ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu
Srde¢ni poruchy >1/10000 a < 1/1000.

Presné udaje  nejsou
k dispozici, Ize o¢ekavat,
Kardialni dekompenzace ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu
>1/10000 a < 1/1000.

Presné udaje  nejsou
k dispozici, 1ze oc¢ekavat,
Poruchy ledvin a mocovych cest Hyperhydratace 7e se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu
>1/10000 a < 1/1000.




Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani pomé&ru ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZzadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani ptipravku mtze vyvolat metabolickou alkalozu (zvlasté u pacientt s poruchou rendlnich
funkci). NejcastéjSimi ptiznaky jsou pocit duSnosti, svalovd slabost (zejména pii soucasné
hypokalémii), svalova hypertonie, zaSkuby a kiece, poruchy ¢innosti CNS (neklid, konvulze, koma).
Lécba spocivad ve vyrovnani elektrolytové rovnovahy, zvlasté piipadného deficitu kalcia, kalia a
chloridii za souc¢asného monitorovani acidobazické rovnovahy, iontogramu a osmolality.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC kod: BO05XA02 (Aditiva K intraven6znim
roztokum - roztoky elektrolytl - hydrogenuhli¢itan sodny).

Koncentrovany infuzni roztok je pouzivan pro Gpravu metabolické acidozy.
Zakladni infuzni roztok k Gipravé acidobazické rovnovahy. Po podani pusobi alkaliza¢né.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NaHCO; disociuje ve vodném roztoku na sodny kation (Na®) a bikarbonatovy anion (HCOj3). Podani
ptipravku piimo zvySuje hladinu bikarbonatd v krvi. Hematoencefalickou bariéru piestupuje
s prodlenim. Placentarni barierou prochazi snadno. Po intravendzni aplikaci reaguje bikarbonatovy
anion s vodikovym kationem za vzniku kyseliny uhli¢ité, ktera disociuje na oxid uhli¢ity a vodu.
Poklesem koncentrace vodikovych kationti dochazi ke zvySeni pH krve. Nadbytecny bikarbonat
spole¢né s Na* se vylucuje ledvinami a dochézi k alkalizaci moce.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
Piipravek neni toxicky. U¢inna latka je v disociované formé obsazena v Krvi.

Vzhledem ke slozeni a uziti ptipravku a vlastnostem lécivé latky nema otazka bezpecCnosti pro
organismus opodstatnéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Ledova kyselina octova
Dihydrat dinatrium-edetatu
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Do infuze s hydrogenkarbonatem nelze pfidavat hydrokortizon a theofilinové pripravky. Vzhledem
k alkalické reakei nelze misit s piipravky s obsahem Ca?*, Mg?* a fosfati.

6.3. Doba pouZitelnosti
V neporuseném obalu 2 roky.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pii 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pripravku 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
Chrante pted 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 v§echny velikosti baleni.

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

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

Piipravek nesmi byt pouZit nenaredény! Pfipravek neni uréen k pitimé infuzi, podava se
intravendzné ve vEét§im mnozstvi nosného roztoku.

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

Infuzni ptipravek je koncentrovany roztok, a proto by nemél byt uchovavan pii teploté nizsi, nez je
bézna pokojova teplota. Krystaly, které se mohou béhem uchovavani vytvotit, mohou byt rozpustény
zahtatim lahve. Jako preventivni ochranné opatieni proti nechtén¢ infundovanym krystaliim v roztoku
je nutné pouzit infuzni set opatfeny filtrem.

Ptipravek je uréen pouze K jednorazovému pouZiti.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2%: 76/758/95-A/C
Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 8,4%: 76/758/95-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 10. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 2. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
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