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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ardeaelytosol EL 2/3 infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu vapenatého

Hexahydrat chloridu hotecnatého
Natrium-laktat

Glukosa
(ve form¢ anhydratu nebo monohydratu)

Obsabh elektrolytt:

Na" [mmol/l]

K" [mmol/I]

Ca*" [mmol/1]

Mg** [mmol/1]

CI' [mmol/1]

Laktat (C3Hs037) [mmol/1]

pH
Osmoticky tlak [kPa]
Energeticka hodnota [kJ/I]

Pomocné latky se znamym uéinkem:

Lécivy pripravek obsahuje disifi¢itan sodny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

3,60 g
0,20 g

0,37 g
(nebo 0,25 g dihydratu chloridu vapenatého)

0,13 ¢
3,58 ¢
16,67 g

93,3
2,7
1,7
0,6
68,6
32,0

3,5-6,0
664
286

Popis pripravku: ¢iry, bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ztraty vody zptusobené potem, dychanim, pti horecce

Inicialni rehydratace po operacich

4.2. Davkovani a zptusob podani



Davkovani je individualni dle ztrat, fidi se stavem pacienta.

Rychlost davkovani je cca 4-8 ml/kg/hod. Kojenci cca 140 ml/kg/24 hod.
Zpusob podavani:

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému.

Podava se zpravidla do periferni zily.

4.3. Kontraindikace
Hypotonické dehydratace
Hypotonicka hyperhydratace

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pted podanim a béhem podavani piipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérové glukozy,
sérového sodiku a dalSich elektrolytl, zejména u pacientll se zvySenym neosmotickym uvoliiovanim
vazopresinu (syndrom nepifimérené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientii soubézné
léCenych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie.

Intravenézni infuze glukozy jsou obvykle izotonické roztoky. V téle se nicméné roztoky obsahujici
glukézu stavaji diky rychlé metabolizaci gluk6zy extrémné hypotonické (viz bod 4.2, 4.5 a 4.8).

U fyziologicky hypotonickych roztoki je zvlasté vyznamné monitorovat sérovy sodik.
Hyponatrémie:
Akutni hyponatrémie miize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku).

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim veéku a u pacientd se sniZenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni a kontuze mozku).

Ptipravek Ardeaelytosol EL 2/3 obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mize vzacn€ zpisobovat tézké
alergické reakce a bronchospasmus.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu

Nize uvedena léCiva zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizené rendlni exkreci vody bez
elektrolytti a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a4.3).

e [éciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napf-.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.
e [éCiva zesilujici pisobeni vazopresinu, napf.:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.
e Analogy vazopresinu, napf-.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1é¢ivé pripravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné¢ diuretika a antiepileptika,
napt. oxkarbazepin.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek Ardeaelytosol EL 2/3 je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t¢hotnych zen béhem porodu,
zejména pii podani v kombinaci s oxytocinem, z diivodu rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze ptipravku a jeho indikaci neptichazi v avahu.

4.8. Nezadouci ucinky
U ptipravku Ardeaelytosol EL 2/3 nejsou pfimé nezadouci G¢inky uvadény, existuje zde moznost
obecnych nezadoucich Géinkt spojenych s neadekvatn€ vedenou infuzni terapii.

Frekvence nezadoucich uc¢inku, uvedenych nize, je definovana podle nasledujici konvence:



Velmi cCasté (> 1/10); ¢asté (> 1/100, < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1000, < 1/100); vzacné (> 1/10 000,
< 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit).

Trida organovych systémi podle | Typ neZadouciho ucinku Frekvence vyskytu
databize MedDRA
Poruchy krve a lymfatického systému | Rozvrat iontové rovnovahy Neni znamo

Edémy Neni zndmo
Srdecni poruchy

Kardialni dekompenzace Neni znamo
Poruchy ledvin a mocovych cest Hyperhydratace Neni znamo
Poruchy metabolismu a vyzivy Hyponatrémie* Neni zndmo
Poruchy nervového systému Hyponatremicka encefalopatie* | Neni znamo

*Hyponatrémie muze zpusobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Predavkovani se projevuje predevsim meéstnavou srdecni slabosti. Je nutno prerusit infuzi a pripadné
podat diuretika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC kod: BOSBB02 (Intraven6zni roztoky - roztoky
ovliviiujici rovnovahu elektrolyti - elektrolyty se sacharidy).

Zakladni isoosmoticky hypoionni roztok. Po podani ptisobi mirné acidifikacne.

Roztok je urCeny ke kryti ztrat vody a elektrolytl. Po utilizaci glukozy se uplatiiuje jako roztok
hypotonicky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Elektrolyty se v organismu distribuuji dle koncentracnich gradientli v extracelularni tekutin€. Volna
voda se distribuuje ve vSech t€lesnych kompartmentech podle koncentra¢niho spadu. lontova rovnovaha
je zavisla na vylu¢ovani jednotlivych iontd ledvinami a podléha zejména mineralokortikoidni regulaci.
Vodni homeostaza je fizena antidiuretickym hormonem.

Laktat se v jatrech metabolizuje na bikarbonat. Glukéza je zakladnim substratem bunééného
energetického metabolismu. V organismu se distribuuje rovnomémé a vstup do bunéck je zavisly na
plsobeni insulinu. V ledvindch gluk6za voln€é prochéazi glomerularni membranou a v tubulech je
kompletné reabsorbovana. Pfi piekroceni ledvinového prahu (pfiblizné pii glykemii nad 10 mmol/l)
dochazi ke glykosurii. V tomto pifipadé glukéza plisobi jako osmotické diuretikum.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem ke sloZzeni a uziti ptfipravku a vlastnostem 1éCivych latek nema otazka bezpec¢nosti pro
organismus opodstatnéni.


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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Monohydrat kyseliny citronové
Disifi¢itan sodny

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Pti kombinaci pfipravku Ardeaelytosol EL 2/3 s jinymi piipravky je nutno sledovat rozdil v pH. Pti
smichédni s pfipravky obsahujicimi oxalaty, fosfore¢nany nebo bikarbondty muze dojit ke vzniku
precipitatu.

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 piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chraiite pied 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 250 ml, 1x 500 ml
20x 80 ml, 20x 100 ml, 10x 250 ml, 10x 500 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

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

Pripravek je urcen pouze k jednorazovému pouZziti.

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