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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% koncentrat pro infuzni roztok
Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 8,4% koncentrat pro infuzni roztok
natrii hydrogenocarbonas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€¢karnika.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1.  Coje Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat
4,2% (8,4%) pouzivat.

3 Jak se Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) pouziva.

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) uchovavat.

6 Obsah baleni a dalsi informace

1

Co je Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) a k ¢emu se pouziva

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) je infuzni roztok pouzivany pii 1écbé
vzestupu kyselych latek v krvi a pii 1é¢bé rychle zvySeného mnozstvi drasliku v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat
4,2% (8,4%) pouZzivat

Nepouzivejte Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%):

- pfi vzestupu zasaditych latek v krvi,

- pfi snizeném mnozstvi drasliku v krvi,

- pfi zvySeném mnozstvi sodiku v krvi,

- pri zvySeném mnozstvi kyselych latek v krvi vlivem nadbytku oxidu uhlicitého v krvi.

Upozornéni a opatfieni

Vzhledem k obsahu sodiku je tfeba zvySené opatrnosti pii podavani pfipravku pacientim s méstnavym
selhavanim srdce, poruchou funkce ledvin, jaternim onemocnénim, vysokym tlakem a pacientim
léCenym kortikoidy. Podavani nefedéného pfipravku (napf. pii neodkladném ozivovani) zpisobuje
podrazdéni vnitinich stén zil. Mimozilni podani mize vést k poskozeni tkan¢.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%)

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pii bézném kratkodobém podani pro upravu vnitfniho prostfedi organizmu k vyznamnéj$imu
vzajemnému pusobeni s dal§imi 1é¢ivy nedochéazi. Dlouhodobé podévani vysSich davek vsak muze
vést k alkalizaci moci a tim muZze byt zménéno vyluovani a ovlivnéna ucinnost nékterych 1ékl. Pii
alkalizaci moci (nad pH 7,5) se zvySuje u€innost a toxicita efedrinu, pseudoefedrinu a chinidinu, nebot’
dochazi ke snizeni jejich vylucovani ledvinami. Snizuje se G€innost a toxicita chlorpropamidu, lithia,



salicylatd a barbituratl, nebot’ dochazi k jejich zvySenému vylucovani ledvinami. ZvySeni pH krve
vede k poklesu hladiny drasliku, a tim se zvySuje u¢innost a toxicita kardioglykosidu.

Piipravek Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) s jidlem a pitim
Ptipravek Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) lze pouzivat nezavisle na jidle a
piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. Vyzaduje-li to Vas
zdravotni stav, tak t€hotenstvi a kojeni neni na prekazku pouziti ptipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) je podavan pouze v 1ékatskych
zafizenich, proto posuzovani vlivu pfipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni
fesSeno.

3. Jak se Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) pouziva

Pripravek Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) je nutné podavat ve formé
infuze. Infuzi Vam poda Iékat ¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak Casto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékar. Vse
zavisi na Vasem veku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a ucelu 1é¢by. Roztok Vam bude podan
plastovou hadickou do Zzily. Vas 1é¢kat mize rozhodnout o podani pfipravku i jinym zptisobem.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2%
(8,4%), nez mélo, nebo jestlize Vam nebyl pfipravek podan

Jelikoz Vam bude pfipravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice), za dozoru
zdravotnického personalu, je predavkovani i opomenuti dal§i davky vysoce nepravdépodobné.

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

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ziidka se objevi vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u méne nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1 z 10 000
lécenych osob), které jsou:

- porucha vnitiniho prostiedi organizmu,

- otoky,

- poruchy srde¢ni ¢innosti,

- poruchy ¢innosti ledvin a mo¢ovych cest spojené se zvySenym objemem vody v organizmu,
- vzestup hladiny sodiku a zasaditych latek v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci €¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) uchovavat

Uchovavani tohoto pfipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chrante pred mrazem.


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

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

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete zakaleni roztoku (roztok nebude ¢iry), nebo byl-li
obal porusen.

Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouZziti.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) obsahuje

Lécivou latkou je natrii hydrogenocarbonas, pomocnymi latkami jsou ledova kyselina octova,
dihydrat dinatrium-edetatu a voda pro injekci.

1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:
Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat  4,2% 8,4%

Natrii hydrogenocarbonas 420¢g 84,0 g

Jak Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonit 4,2% (8,4%) vypada a co obsahuje toto
baleni

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 4,2% (8,4%) je ¢iry, bezbarvy roztok.

Pripravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryZzovou zatkou a kovovym
uzavérem v objemech 1x 80 ml, 1x 200 ml, 20x 80 ml a 10x 200 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ARDEAPHARMA, a.s., Tieboiiska 229, Sevétin, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 9. 2018

NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Davkovani a zpusob pouziti

Davkovani je individualni. Redéni pfidanim do nosného roztoku 1:3 az 1:6. Vypodet davky dle
deficitu bazi: NaHCO; (mmol/I) = télesna hmotnost (kg) x 0,3 x BE (mmol/l). Deficit bazi je nutno
korigovat postupné, v praxi se nepodava vice nez 50 % vypocitaného mnozstvi. Je tieba vzit v tivahu i
hodnoty pH a pCO., dale celkovy klinicky stav pacienta. V urgentnich stavech se muize roztok pouzit
nefedény. Polovina vypocteného mnozstvi se podava asi béhem 2 hodin, dale pak v pomalé infuzi dle
celkového mnozstvi tekutin a elektrolytd podavanych za 24 hodin a to za opakované laboratorni
kontroly.

Zpisob podani: piisné intraven6zné

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému.

NeZadouci ucinky

U ptipravktt Ardeaelytosol conc. natriumhyrogenkarbonat 4,2% (8,4%) nejsou nezadouci ucinky
uvadény. Existuje zde moznost obecnych nezadoucich ucinkl spojenych s neadekvatné vedenou
infuzni terapii — metabolicka alkal6za, hypernatrémie, kardidlni dekompenzace, edémy, iontovy
rozvrat.

Inkompatibility

Do infuze s hydrogenkarbonatem nelze ptiddvat hydrokortizon a theofilinové ptipravky. Vzhledem
k alkalické reakci nelze misit s ptipravky s obsahem Ca**, Mg?" a fosfatd.

Navod k uchovavani pripravku

Chrante pred mrazem.

Po otevieni lahvi¢ky



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

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovévani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalng
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprob&hlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Navod k zachazeni s pripravkem

Pripravek nesmi byt pouZit nenaiedény!

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

Infuzni ptipravek je koncentrovany roztok, a proto by nemél byt uchovavan pfi teploté nizsi nez je
béznd pokojova teplota. Krystaly, které se mohou béhem uchovavani vytvofit, mohou byt rozpustény
zahtatim lahve. Jako preventivni ochranné opatfeni proti nechténé infundovanym krystaliim v roztoku
je nutné pouzit infuzni set opatieny filtrem.

Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouZziti.
Likvidace
Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



