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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol natriumchlorid 3% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1000 ml infuzniho roztoku obsahuje 30,0 g chloridu sodného.

Obsah elektrolytt:
Na* 513 mmol/l
Cl 513 mmol/l

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Popis pripravku: Ciry, bezbarvy roztok
Teoreticka osmolarita: 1026 mosmol/l
pH: 4,5-7,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Hyponatrémie (jen pfi deficitu objemu tekutin a hypoosmolalit¢)
Metabolickd alkal6za

Hypochlorémie

4.2. Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Déavkovani je tfeba pfizpasobit aktualni koncentraci elektrolyti 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 zavaznymi piiznaky

Okamzita infuze 150 ml 3% roztoku chloridu sodného béhem 20 min, za kontroly sérového Na®.

Standardni davku 150 ml se doporuc¢uje zménit na 2 ml/kg t€lesné hmotnosti, pokud se hmotnost pacienta
zjevng odliSuje od obvyklé.

Aby se dosahlo nasledného vzestupu natrémie o 1 mmol/l/h, 1ze pouzit vzorec:
Zména S-Na* = (I-Na") + (I-K*) — (S-Na") / celkova télesna voda + 1

(I-Na" je koncentrace Na* ve zvolené infuzi, I-K* je koncentrace drasliku ve zvolené infuzi, celkova
télesna voda je 60 % télesné hmotnosti u muzi a 50 % u Zen, u seniort pak 50 % u muzi a 45 % u Zen).

Po 20 minutach dalsich 150 ml 3% roztoku chloridu sodného, za kontroly sérového Na®, dokud neni
dosazeno vzestupu o 5 mmol/l. Pokud dojde ke klinickému zlepSeni pacienta, pokracuje se tak, aby
vzestup sérového Na* nepiekrocil 10 mmol/l prvnich 24 hodin a 8 mmol/l dalsi dny (do dosazeni hladiny
Na* 130 mmol/l). Pokud se klinicky stav pacienta nezlepsi, pokracuje se v podavani 3% chloridu sodného
tak, aby sérovy Na' stoupal o 1 mmol/I/h.



Lécba akutni hyponatrémie se stifedné zdvaznymi pfiznaky

Okamyzita infuze 150 ml 3% roztoku chloridu sodného béhem 20 min, za kontroly sérového Na*, dokud
neni dosazeno vzestupu sérového Na™ o 5 mmol/l za 24 hod, tak, aby vzestup sérového Na™ nepiekrocil
10 mmol/l prvnich 24 hodin a 8 mmol/I dalsi dny (do dosazeni hladiny Na* 130 mmol/l).

Lécba akutni hyponatrémie bez stiedné zavaznych nebo zavaznych priznaku

Pokud akutni pokles sérového Na* pfesahne 10 mmol/l, podava se infuze 150 ml 3% roztoku NaCl béhem
20 min.

Lécba metabolické alkalozy

Davkovani dle excesu bazi: BE x 0,3 x kg = mmol Cl v ptipad¢ korekce alkalozy.

Lécba hypochlorémie

Potieba suplementace chloridi se vypocte dle vzorce:
Doplnéni CI' (mmol/l) = 0,2 x télesna hmotnost (kg) x (Cl o¢ekavany — Cl' naméfeny)

Maximalni denni davka
Maximalni denni ddvka je upravena podle pozadavki na sodik a chloridy.

Pediatricka populace

Hypertonickym roztokem NaCl by se mély 1éCit pouze déti se symptomatickou hyponatrémii. Pti 1écbé
symptomatické hyponatrémie u pediatrické populace se postupuje podobné jako u dospélych. Davka
6 mmol chloridu sodného na kg télesné hmotnosti obvykle zvySuje hladinu natria v séru o pfiblizné
10 mmol/l.

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/l/d.

Aby se zabranilo hypernatrémii, méla by néslednd zvySeni sérovych koncentraci sodiku vést k malym
ptiristkiim béhem nekolika hodin.

Rychlost davkovani

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

Zpiisob podani
Intraveno6zni podani, pii 1écbé je mozné pouzit netfedény 3% roztok chloridu sodného, popiipadé roztok
natedit nosnym roztokem (napf. fyziologicky roztok nebo glukéza 5 %) dle klinického stavu pacienta.

Roztok je mozné podavat pomalou kontinudlni infuzi, periferni intraven6zni cestou nebo jako rychly
intermitentni bolus.

Aplikace do vétsich zil snizuje pravdépodobnost lokalniho podrazdéni a mistniho poskozeni. K infuzi do
perifernich zil by mél byt roztok natedén tak, aby jeho osmolarita neptekracovala 800 mosm/I.

Béhem podavani je vhodné pacienta prubézné monitorovat na klinické i laboratorni Grovni. Krevni
hladiny sodiku je tfeba méfit v definovanych ¢asovych intervalech.

4.3. Kontraindikace
Hypernatrémie
Hyperchlorémie
Metabolicka acidoza

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypertonické roztoky chloridu sodného se aplikuji s velkou opatrnosti v ptipadech hypokalémie, poruch,
kde zvyseny piijem sodiku je spojen s rizikem (srdecni nedostate¢nost, generalizovany edém, plicni edém,
hypertenze, 1écba kortikoidy, metabolicka acidoza).

Béhem aplikace je nutno sledovat sérovy iontogram, bilanci tekutin, kontrolovat acidobazickou
rovnovahu.



4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Béhem 1é¢by kortikosteroidy muze byt zvySena retence sodiku a chloridd. V pribéhu podavani

hypertonického solného roztoku pacientim lé¢enym lithiem muze byt zvySena rendlni clearance sodiku a
lithia.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Ardeaelytosol natriumchlorid 3% lze pouzit béhem t&hotenstvi, pokud je to klinicky zapotiebi a je-li
peclive sledovan objem, hladina elektrolytti a acidobazicka rovnovaha.

Ardeaelytosol natriumchlorid 3% je zapotifebi pouzivat s opatrnosti u poruch te¢hotenstvi souvisejicich s
hypertenzi (eklampsie, preeklampsie).

Kojeni

Udaje o pouziti chloridu sodného v infuzni 16¢bé béhem kojeni nejsou dostupné. Sodik i chlorid prestupuji
v malém mnozstvi do matefského mléka, avsak pfi doplnéni normalni hladiny téchto minerald u matky
neni pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte. Ardeaelytosol natriumchlorid 3% je zapotiebi pouzivat
s opatrnosti.

Fertilita

Nejsou znamy zadné tidaje chloridu sodného na fertilitu.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

U pripravku Ardeaelytosol natriumchlorid 3% nejsou nezadouci ucinky uvadény. Existuje zde mozZnost
obecnych nezadoucich ucinkl spojenych s neadekvatné vedenou infuzni terapii — hyperhydratace,
hypernatrémie, hyperchlorémie, kardialni dekompenzace, edémy, iontovy rozvrat.

Tiida organovych systému | Typ neZadouciho u¢inku | Frekvence vyskytu
podle databize MedDRA

Presné 1udaje nejsou kdispozici, lze

Poruchy krve a lymfatickéh . } , “ 1 s . L
Oruchy KIve a Lymiatickeho | p ozvrat jontové rovnovahy | ocekavat, Zze se vyskytnou vzacné

systemu s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.
Presné 1udaje nejsou kdispozici, lze
Edémy oc¢ekavat, Zze se vyskytnou vzacné

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

Presné tudaje nejsou kdispozici, lze
Kardialni dekompenzace |ocekavat, ze se vyskytnou vzicné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

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

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci l1éCivého piipravku je dulezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby  hlasili podezfeni na nezadouci uCinky  prostfednictvim  webového  formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



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

4.9. Predavkovani

Pti predavkovani mize dojit k objemovému pretizeni, hypernatrémii, metabolické acidoze. Je nutno
prerusit dalsi dodavky piipravku. Podavaji se diuretika za stalé kontroly sérovych elektrolytt, upravy
sérovych elektrolytd a poruch acidobazické rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky; intravendzni roztoky; roztoky
ovlivilyjici rovnovahu elektrolyti; elektrolyty

ATC kod: BO5BBO1

Hyperosmolarni infuzni roztok je pouzivan pro hrazeni ztrat sodiku a chloridl a korekci metabolické
alkalozy.

Zakladni infuzni roztok elektrolytti. Po podani piisobi mirné acidifikacné.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Protoze se chlorid sodny podava intravendzné, jeho absorpce je Uplna, tj. 100 procent.

Distribuce

U dospélych je celkova hladina sodiku v téle piiblizn¢ 4 mol (92 g), z toho je 0,5 mol (11,5 g) v
nitrobunééné tekutin€ pii koncentraci aktivity 2 mmol/l (46 mg/l) a 1,5 mol (34,5 g) je sekvestrovano v
kostech. Asi 2 moly (46 g) jsou v mimobunééné tekutiné (ECF) v koncentraci ptiblizné 135-145 mmol/l
(3,1-3,3 g/l).

Celkovy obsah chloridu v téle dospélého Cloveka je piiblizné 33 mmol/kg t€lesné hmotnosti. Sérovy
chlorid se udrzuje v koncentraci 98-108 mmol/l. Jeho koncentrace v intersticialni tekutin€ je mirn€ vyssi,
zatimco nitrobunécna koncentrace chloridu se méni v Sirokém spektru od 4 do 25 mmol/l.
Biotransformace

Prestoze je sodik a chlorid absorbovan, distribuovan a vylucovan, nedochazi k zadnému metabolismu v
ptrisném smyslu slova. Denni obrat je kolem 100-180 mmol (coz odpovida 1,5-2,5 mmol/kg télesné
hmotnosti). Chlorid je vyménovan za bikarbonat v tubuldrnim systému a zasahuje tak do regulace
acidobazické rovnovahy. Hlavnim regulatorem rovnovahy sodiku a vody jsou ledviny. Ve spolupraci s
hormonalnimi kontrolnimi mechanismy (systém: renin — angiotenzin — aldosteron, antidiureticky hormon)
a hypotetickym natriuretickym hormonem jsou primarné zodpovédné za staly objem a slozeni tekutin v
extracelularnim prostoru.

Eliminace

Sodikové a chloridové ionty se vylucuji hlavné ledvinami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Bezpecnost pripravku je ovétena jeho pouzivanim v praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Pripravek je kompatibilni s vétSinou bézné pouzivanych 1éc¢iv.

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

6.3. Doba pouZitelnosti
V neporuseném obalu 3 roky.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pii 25 °C.



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

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

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrante pied mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sklenénd infuzni lahev s pryzovou zatkou a kovovym uzavérem, kartonova krabice.
Velikost baleni: 1x 100 ml, 1x 200 ml, 20x 100 ml, 10x 200 ml

Vsechny velikosti baleni nemusi byt obchodovany.

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

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

Pii 1é¢bé je mozné pouzit nefedény 3% roztok chloridu sodného, popfipad¢ roztok natfedit nosnym
roztokem (napf. fyziologicky roztok nebo glukoéza 5 %).

Parenteralni pfipravky je nutné pred podanim vizualn€ zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné Castice,
nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je ur€en pouze k jednordzovému pouziti.

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