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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol EA 1/1

Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 540¢g
Kalii chloridum 0,30g
Calcii chloridum hexahydricum 0,559
(nebo 0,37 g calcii chloridum dihydricum)

Magnesiii chloridum hexahydricum 0,20g
Natrii acetas trihydricus 6,50 ¢
Obsah elektrolytt:

Na* [mmol/l] 140,0

K* [mmol/I] 4,0

Ca®* [mmol/l] 2,5

Mg®* [mmol/I] 1,0

CI" [mmol/l] 104,0

Acetat (CH;COO) [mmol/I] 48,0
Osmoticky tlak [kPa] 681

pH 5,5-7,2

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4., KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Isotonicka dehydratace z riznych pficin.
Vehikulum pro podavani 1éCiv.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Davkovani je individualni dle ztrat. Rychlost davkovani cca 5-10 ml/kg/hod.
Primérna denni davka: 500 - 1500 ml.

Zpisob podavani:

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému.

4.3. Kontraindikace
Hypertonicka dehydratace
Hypotonicka dehydratace
Hyperkalémie
Hypernatrémie

Tezka alkaloza



4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Aplikaci pfipravku je nutno tfeba zvazit v ptipadech rendlni insuficience, kardialni insuficience a
plicniho edému.

Je nutné monitorovat sérovy iontogram a vodni hospodarstvi.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Farmakologické interakce nejsou znamy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Vyzaduje-li stav matky tpravu iontové rovnovahy infuzi, mozno ji podat.
Ptipravek je tfeba pouZzivat s opatrnosti v ptipadech t€hotenské toxémie.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze ptipravku a jeho indikaci neptichazi v tivahu.

4.8. Nezadouci ucinky

U ptipravku Ardeaelytosol EA 1/1 nejsou piimé nezadouci ucinky uvadény, existuje zde moznost
obecnych nezadoucich ucinkl spojenych s neadekvatné vedenou infuzni terapii — hyperhydratace,
kardialni dekompenzace, edémy, rozvrat iontové rovnovahy.

Trida organovych systému | Typ neZadouciho ucinku |Frekvence vyskytu
podle databaze MedDRA

Piesné udaje nejsou k dispozici, lze
Rozvrat iontové rovnovahy | o¢ekavat, ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

Poruchy krve a lymfatického
systému

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

Srdeéni poruchy Piesné tidaje nejsou k dispozici, lze

Kardialni dekompenzace |oc¢ekavat, Ze se vyskytnou vzacné
s frekvenci vyskytu >1/10000 a < 1/1000.

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

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezddouci uc€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni 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 nahodném piedavkovani muze dojit k hyperhydrataci s naslednym pfetizenim ob&hu, vzniku
edému. Primarni 1é¢ba spociva v okamzitém pieruseni infuze. V piipadech nutnosti je mozno zahajit
1é¢bu diuretiky. Je nutno sledovat hladinu elektrolytt a v pfipadé poruchy jejich rovnovahy upravovat
jejich hladiny.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC kod: BO5BBO1 (Intravendzni roztoky - roztoky
ovlivitujici rovnovahu elektrolytt - elektrolyty).

Elektrolytové slozeni pfipravku Ardeaelytosol EA 1/1 je podobné elektrolytovému sloZeni
extracelularni tekutiny. Pouzivd se proto k dosazeni a udrzeni béznych osmotickych poméra
Vv extracelularnim a intracelularnim prostoru.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

PIn¢ disociované ionty se v organismu distribuuji dle koncentracnich gradientl v extracelularni
tekutiné. Volna voda se distribuuje dle koncentra¢niho spadu ve vSech kompartmentech. Iontova
rovnovaha zavisi na vyluCovani iontl ledvinami a podléhd zejména mineralokortikoidni regulaci.
Vodni homeostaza je fizena v prvni fad¢ antidiuretickym hormonem.

5.1. Predklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti

Pripravek je fadu let pouzivan v klinické praxi a za tuto dobu nebyl zjistén ptipad kancerogenniho
nebo mutagenniho u¢inku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Voda na injekci

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické inkompatibility kromé roztokt obsahujicich oxidujici latky a
vykazujici rozdilné pH. Pii smichani s pfipravky obsahujicimi oxalaty, fosforecnany nebo bikarbonaty
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 ptipravku po otevieni pred pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné

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

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante 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 mi

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku (a pro zachazeni s nim)

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

Parenteralni pfipravky je nutno pifed podanim vizualné zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné
¢astice, nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je ur¢en pouze K jednorazovému pouZiti.

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