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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Ardeaelytosol natriumchlorid 3% infuzni roztok
chlorid sodny
Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Ardeaelytosol natriumchlorid a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Ardeaelytosol natriumchlorid podan

3. Jak se Ardeaelytosol natriumchlorid pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ardeaelytosol natriumchlorid uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ardeaelytosol natriumchlorid a k ¢emu se pouziva

Ardeaelytosol natriumchlorid je infuzni roztok, ktery se pouziva pii ztratach sodiku a zarovein tekutin
z organizmu, pti zvySeni hladiny zasaditych latek a pii snizeni hladiny chloridd v organizmu.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Ardeaelytosol natriumchlorid podsn

Pripravek Ardeaelytosol natriumchlorid VaAm nesmi byt podan:
- pfi zvySené hladin¢ sodiku v krvi,

- pfi zvySené hladin€ chloridi v krvi,

- pfi zvySené hladin€ kyselych latek v krvi.

Upozornéni a opatieni

Hypertonicky roztok chloridu sodného se aplikuje s velkou opatrnosti v piipadech snizeného obsahu
drasliku v krvi, pfi poruchach, pfi nichz se nema podavat sodik (jako jsou srdecni nedostatecnost,
celkovy otok, otok plic, vysoky krevni tlak, 1éCba kortikoidy, zvySené mnozstvi kyselych latek v krvi).

Po dobu 1é¢by je nutné kontrolovat ptijem a vydej tekutin, stav zasaditych a kyselych latek v krvi a dalsi
zakladni parametry vnitiniho prostfedi organizmu.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ardeaelytosol natriumchlorid

Informujte svého 1ékatre o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢€ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Béhem [é¢by kortikosteroidy mize dochazet ke zvySenému zadrzovani sodiku a chloridii v organizmu.
Béhem lécby lithiem mtize byt zvySena rychlost vylucovani sodiku a lithia ledvinami.

Pripravek Ardeaelytosol natriumchlorid s jidlem a pitim

Ptipravek se miize podavat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude pfipravek podan. VyZzaduje-li to V4&§ zdravotni stav, tak
téhotenstvi a kojeni neni na prekazku pouziti ptipravku. ZvySend pozornost by méla byt pii naznacich a
projevech t¢hotenskych komplikaci souvisejicich s vysokym krevnim tlakem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek je podavan pouze ve zdravotnickych zafizenich (napf. nemocnice), proto posuzovani
vlivu pfipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni feseno.



3. Jak se Ardeaelytosol natriumchlorid pouziva

Ptipravek Ardeaelytosol natriumchlorid je nutné podavat ve forme infuze. Roztok Vam bude podan bud’
samostatné nebo po natfedéni nosnym roztokem (napt. fyziologickym roztokem nebo 5% glukozou),
formou pomalé nitrozilni infuze, periferni intraven6zni cestou nebo jako rychly intermitentni bolus.
Infuzi Vam poda Iékar ¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak Casto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékat. Vse zavisi
na Vasem veku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a ti€elu 1écby.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ardeaelytosol natriumchlorid, neZ mélo

Jelikoz Vam bude pfipravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice), za dozoru
zdravotnického personalu, je predavkovani i opomenuti dal$i davky vysoce nepravdépodobné. Pokud
by k pfedavkovani vSak presto doslo, bude Vam poskytnuta odpovidajici 1écba podle Vaseho aktualniho
stavu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci tcinky s Cetnosti vyskytu vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1z 10
000 lécenych osob) jsou:

- porucha vnitiniho prostiedi organizmu,

- otoky,

- zvySené mnozstvi sodiku a chloridt v krvi,

- srdec¢ni selhavani,

- poruchy ¢innosti ledvin a moc¢ovych cest spojené se zvySenim objemu vody v organizmu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci. Nezddouci uc¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muazete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Ardeaelytosol natriumchlorid uchovavat

Uchovavani tohoto ptipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Chrafite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete zakaleni (roztok nebude ¢iry) a/nebo viditelnych ¢astic
v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

Ptipravek je uren pouze k jednordzovému pouziti.

6. Obsah baleni a dalSsi informace

Co Ardeaelytosol natriumchlorid obsahuje

Lécivou latkou je chlorid sodny, pomocnou latkou je voda pro injekei.
1000 ml infuzniho roztoku obsahuje 30,0 g chloridu sodného.

Jak Ardeaelytosol natriumchlorid vypada a co obsahuje toto baleni
Ardeaelytosol natriumchlorid je ¢iry, bezbarvy roztok.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pripravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryzovou zatkou a kovovym
uzavérem v objemech 1x 100 ml, 1x 200 ml, 20x 100 ml a 10x 200 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ARDEAPHARMA, a.s., Tieboniska 229, Sevétin, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 7. 2025

NASLEDUJICi INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Davkovani je tieba pfizptisobit aktualni koncentraci elektrolytti v séru, stavu acidobazické bilance,
klinickému stavu pacienta a jeho predchozi odpovédi na 1écbu.

Lécba hyponatrémie: Pro suplementaci Na® plati (140 - aktualni Na*) x 0,2 kg = mmol Na* (1 mmol
Na* odpovida cca 2 ml 3% roztoku chloridu sodného).

Lécba akutni hyponatrémie se stifedné zdvaznyvmi nebo zdvaznymi priznaky: Okamzita infuze
150 ml 3% roztoku chloridu sodného béhem 20 min, za kontroly sérového Na*. Dale se postupuje podle
bodu 4.2 Souhrnu udaji o ptipravku.

Lécba akutni hyponatrémie bez stifedné zavaznvch nebo zavaznvch priznakii: Pokud akutni pokles
sérového Na' piesahne 10 mmol/l, podava se infuze 150 ml 3% roztoku NaCl béhem 20 min.

Lécba metabolické alkalézy: Davkovani dle excesu bazi: BE x 0,3 x kg = mmol CI" v pfipad¢€ korekce
alkalozy.

Lécba hypochlorémie: Doplnéni ClI" (mmol/l) = 0,2 x té€lesna hmotnost (kg) x (Cl" ocekavany — CI
naméteny).

Pediatrick4 populace

Hypertonickym roztokem NaCl by se mély 1é¢it pouze déti se symptomatickou hyponatrémii, piicemz
se postupuje podobné jako u dospélych. Davka 6 mmol chloridu sodného na kg télesné hmotnosti
obvykle zvysuje hladinu natria v séru o pfiblizn¢ 10 mmol/I.

Vychozi prudké terapeutické zvyseni hladin sodiku v séru by mélo mit hodnotu pouze okolo 125 mmol/l
a sérové hladiny sodiku by se nemély zvysit o vice nez 10 mmol/1/d.

Rychlost davkovani je cca 2 mmol/kg/hod. Maximalni rychlost infuze zalezi pak na klinickém stavu
pacienta.

Zpiisob podani

Intraven6zni podani.

Inkompatibility

Pripravek je kompatibilni s vétSinou bézn€ pouzivanych 1éciv.

Nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické inkompatibility, kromé roztokli obsahujicich oxidujici latky a
vykazujicich rozdilné pH.

Navod k zachazeni s pripravkem

Pti 1é¢bé je mozné pouzit nefedény 3% roztok chloridu sodného, poptipadé roztok nafedit nosnym
roztokem (napf. fyziologicky roztok nebo glukoza 5 %).

Parenteralni ptipravky je nutné pred podanim vizualné zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné ¢astice,
nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je uren pouze k jednorazovému pouziti.
Doba pouZzitelnosti pripravku
Po otevieni lahvi¢ky/ po naredéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prok4dzana na dobu 48 hodin pii 25 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni 5% roztokem glukozy byla prokazana na dobu 24 hodin pfi
25 °C a pti uchovani v chladu pti 2 az 8 °C.



Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba nemeéla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobchlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



