sp.zn. sukls251288/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaosmosol Ma 10% infuzni roztok
Ardeaosmosol Ma 15% infuzni roztok
Ardeaosmosol Ma 20% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ardeaosmosol Ma 10% Ma 15% Ma 20%

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Mannitolum 100,0¢g 150,0 g 200,0 g
Osmoticky tlak 1327 kPa 1991 kPa 2 655 kPa
pH 4,0-7,0 4,0-7,0 4,0-7,0

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy nebo nejvyse slabé nazloutly roztok

4, KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Podpora diurézy v ramci prevence a terapie oligurické faze akutniho renalniho selhani na podkladé
operaci, Soku, traumatu, popalenin, podptirna terapie edematdznich stavi (event. provazenych ascitem
nefrogenniho, hepatalniho a kardialniho ptivodu).

Terapie a prevence nitrolebni hypertenze (traumatické, pooperacéni, i v souvislosti s jinym zakladnim
onemocnénim).

Forsirovana diuréza k urychleni eliminace toxickych latek s ledvinovou clearance v terapii intoxikaci.
Lécba nitroo¢ni hypertenze (traumatické, pooperacni, u glaukomu se zizenym kornealnim tthlem).

4.2. Davkovani a zpusob podani
Davkovani je individualni, zavisi na indikaci, zdravotnim Stavu pacienta a terapeutické odezvé.

Renalni selhani, oligurie: po upravé plasmatického objemu se poda testovaci davka 0,2 g mannitolu/kg
béhem 3-10 minut a sleduje se diuréza béhem 1-2 hodin. Je-li vys$si nez 30 ml/hod nebo stoupne-li 0
50 %, pokracuje se v podavani mannitolu pomalou nitrozilni infuzi tak, aby se diuréza udrzela nad
40 ml/hod. Obvykla davka pro dospélého je 50 az 100 g/24 hod. (0,7-1,4 g/kg/24 hod., max.
2,8 g/kg/24 hod.), pro déti 0,25-2 g/kg/24 hod. Je-1i diuréza nizsi po testovaci davce nez je uvedeno
vyse, roztok mannitolu se dale nepodava.

Profylaxe akutni renalni insuficience: 15-20 minut pied operaci se podava 0,3 g mannitolu/kg, béhem
operace 0,7 g/kg, po operaci 0,2-0,3 g/kg/hod., aby se udrzela diuréza. Dopliuji se ztraty elektrolytu.
Edém mozku, nitrolebni a nitroo¢ni hypertenze: 1,5-2 g/kg, poda se behem 30 az 60 minut nebo v
pribéhu 24 hodin v n¢kolika dil¢ich davkach. Dopliovat ztraty elektrolytt.

Edémové stavy s hyponatrémii: podavat do 1,5 g/kg/24 hodin.

Forsirovana diuréza: k dosazeni diurézy cca 400 ml/hod. se poda 1 az 2 g/kg béhem 1 hodiny, pii
dobré terapeutické odpovédi se dale pokracuje az do davky 1,5-2,9 g/kg/24 hod. nebo se davka 1-2
g/kg opakuje za 8 hodin. Nutno sledovat ztraty vody a elektrolytt a hradit je.



Ptipravek muze byt podan dospélym i détem bez omezeni veku.

Davka 105 g/24 hodin muize byt piekrocena pouze, je-li diuréza vyssi nez 100 ml/hod.

Zputsob podani:

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému. Roztok 100 g/l je mozno podat do periferni Zily,
podani centralnim Zilnim katétrem je vyhodnéjsi. Roztoky 150 g/l a 200 g/l se podavaji pouze
centralnim Zilnim katétrem.

4.3. Kontraindikace

Progresivni rendlni selhani s rostouci azotemii, kardialni dekompenzace, zejména levostranna, tézka
dehydratace, iontovy rozvrat, hyperosmoldrni stav, metabolické edémy spojené se zvySenou cévni
permeabilitou a fragilitou, intrakranidlni krvaceni s vyjimkou kraniotomie, t€zka hypertenze.

Anurie, ktera pietrvava pii dostateéné hydrataci po testovaci davce mannitolu.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nutné je sledovani osmolality séra, bilance vody a iontl, zejména natria a kalia. Nelze hodnotit
specifickou hmotnost moce.

Jednéa se o hypertonicky roztok, ktery mize zptsobit venozni iritaci, je-li podavan cestou periferni
Zily, proto je Zadouci vyhnout se dlouhodobé infuzi.

Nizsi teploty mohou vést ktvorbé krystald. Pokud ktomu dojde, roztok zahiejte ponofenim
uzavieného obalu do teplé vody, krystaly se rozpusti. Roztok zchlad’te pii pokojové teploté a
zkontrolujte, zda neobsahuje krystaly. Kratké zahtati do 40 °C neovlivni kvalitu ptipravku.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Zvysuje vylucovani 1éka s renalni clearance.
Mannitol zvySuje u¢inek dalsich diuretik, neni vhodné podavat kombinaci s furosemidem.

Pfi soucasném uziti s digoxinem se zvysuje nebezpeci digitalisové toxicity.

4.6.Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek je v terapii pouzivan mnoho desetileti. Za uvedenou dobu nebyly prokdzany zadné
nezadouci ucinky na pribéh t€hotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.

Pouziti pripravku béhem tehotenstvi a laktace neni kontraindikovano.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) je podavan pouze v zdravotnickych zatizenich, proto
posuzovani vlivu pripravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

U piipravku Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) jsou uvadény jako mozné nezadouci u¢inky iontova
dysbalance, nejcastéji hyponatremie a hypokalémie, dehydratace tkani, drazdéni zilniho endotelu. Pii
rychlém narazovém podani ptechodna hypervolemie a zvySeni nitrolebniho tlaku, popt. nitroo¢niho
tlaku; fesi se farmakologickym snizenim periferni rezistence na exponovanou dobu.

Muze se vyskytnout horecka, acidoza, sucho v ustech, bolesti hlavy, nauzea, zvraceni, tachykardie a
prechodna svalova ztuhlost.

Trida orgianovych systému

podle databaze MedDRA Typ nezadouciho uéinku | Frekvence vyskytu

Piesné udaje nejsou k dispozici, l1ze
ocekavat, ze se vyskytnou vziacné
s frekvenci  vyskytu > 1/10000
a < 1/1000.

Presné udaje nejsou k dispozici, Ize
ocekavat, ze se vyskytnou vziacné
s frekvenci  vyskytu > 1/10000
a < 1/1000.

Iontova dysbalance
Poruchy krve a lymfatického
systému

Dehydratace tkani




Presné udaje nejsou k dispozici, Ize
Hypervolemie, zvyseni ocekavat, ze se vyskytnou vzacné
nitrolebniho tlaku s frekvenci  vyskytu > 1/10000
a < 1/1000.

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

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

Piesné udaje nejsou k dispozici, Ize
ocekavat, ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci  vyskytu > 1/10000
a < 1/1000.

Piesné udaje nejsou k dispozici, Ize
Celkové a jinde nezarazené |Horecka, bolesti hlavy, ocekavat, ze se vyskytnou vzacné
poruchy svalova ztuhlost s frekvenci  vyskytu > 1/10000
a < 1/1000.

Srde¢ni poruchy Tachykardie

Cévni poruchy Drazdéni zilniho endotelu

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, zvraceni

HlSeni podezieni na neziadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na neZzadouci Géinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni 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 predavkovani hrozi dehydratace tkani a hyperosmolarni stav; podava se 5% roztok glukdzy.
Hypervolémie je zvladnutelna diuretiky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC koéd: BO5SBCO1 (Intravendzni roztoky - roztoky
vyvolavajici osmotickou diurézu - mannitol).

Mechanismus u¢inku — osmoticky aktivni infuzni roztok

Po intravenéznim podani plsobi presun vody z extravaskuldrniho prostoru do cévniho feciste.
Piechodné po rychlém bolusovém podani zvySuje kolujici objem. Klinickym disledkem je mirna
dehydratace tkani, zejména dobie perfundovanych, a poté narazové zvySeni diurézy. Mannitol je

nemetabolizovatelny cukr. Je filtrovan rendlnimi glomeruly a neni absorbovan v renalnich tubulech.
Mannitol je farmakologicky inertni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
a) vseobecna informace — aktivni metabolity nevznikaji
b) charakteristika 1é¢ivé latky — jedna se o cukerny alkohol, velmi snadno rozpustny ve vod¢,
nerozpustny v tucich
e Mannitol se v organismu metabolizuje minimalné, jeho hlavni G¢inek je osmoticky.
e Polocas vylucovani je asi 100 minut; nastup ucinku po i.v. podéni je cca 15 min.
e Asi 80 % ze 100 g podaného mannitolu se objevi v moci za 3 hodiny, men$i mnozstvi
pozdéji.
¢) Charakteristika po podani u pacient



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

e Vyvolava pfesun vody z erytrocytl, endotelu a z dobie piistupného extravaskularniho
prostoru. Zvysuje tlak glomerularniho filtratu, zabranuje zpétné resorpci vody v ledvinnych
tubulech. Diureticky uéinek zvySuje nejen vydej vody, ale i odpad iontl,, zejména natria a
kalia.

e Prostupuje placentou, neprochazi intaktni hematoencefalickou bariérou.

5.3. Prredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jedna se o ptipravek dlouhodobé pouzivany (,,dobfe zavedené 1é€ebné pouziti*), u néhoz pfi zavadéni
do terapie nebyly provadény predklinické studie.

Z literatury nejsou znamy zadné nezadouci G¢inky. Pipravek pouzivany podle doporuéeného zptisobu
pouziti je zcela bezpecny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Vzhledem k vysoké koncentraci mannitolu, zejména u 20% roztoku, neni vhodné do pfipravku
pridavat zadna dalsi 1éciva!

Nepodava se infuzni soupravou a jednopramennym katétrem soucasné s plasmatickymi a krevnimi
derivaty.

6.3. Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

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

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

by doba neméla byt del$i nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni neprob¢hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrarite 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 100 ml, 1x 200 ml, 1x 500 ml
20x 80 ml, 20x 100 ml, 10x 200 ml, 10x 500 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku (a pro zachazeni s nim)
Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.
K intraven6znimu podani.

Roztok Ma 10% je mozZno podat do periferni Zily, roztoky Ma 15% a Ma 20% se podavaji pouze
centralnim Zilnim katétrem.

Niz8§i teploty mohou vést ktvorbé krystali. Pokud Ktomu dojde, roztok zahiejte ponoienim
uzavieného obalu do teplé vody, krystaly se rozpusti. Roztok zchlad'te pii pokojové teploté¢ a
zkontrolujte, zda neobsahuje krystaly. Kratké zahtati do 40 °C neovlivni kvalitu ptipravku.

Parenteralni ptipravky je nutno pfed podanim vizualné zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné
¢astice, nebo byl-li obal porusen, pfipravek se nesmi aplikovat.

Pripravek je urcen pouze K jednorazovému pouZiti.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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ARDEAPHARMA, a.s., Tiebotiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika
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