sp.zn. sukls187999/2018
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma 68 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
kalii dihydrogenophosphas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
o Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Dihydrogenfosfore¢nan draselny Ardeapharma podan
Jak se Dihydrogenfosfore¢nan draselny Ardeapharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Dihydrogenfosfore¢nan draselny Ardeapharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Al e

1. Co je Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma a k ¢emu se pouZiva

Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma je sterilni koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, ktery se
pouziva pii 1é€bé nedostatku fosforu a drasliku v organizmu a pokud neni mozno stav zvladnout podavanim
drasliku a fosforu peroralné (tsty), jako prisun fosfatovych a draselnych iontti béhem tplné nebo dopliikové
parenteralni (nitrozilni) vyzivy.

Ptipravek je vhodny pro dospélé. U déti je pouziti omezeno pouze na 1é¢bu zavazného nedostatku fosfath
doprovazeného nedostatkem drasliku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Dihydrogenfosfore¢nan draselny Ardeapharma
podan
Pripravek Dihydrogenfosforeénan draselny Ardeapharma Vam nesmi byt podan:
- pfi zvySené hladiné fosforu a drasliku v krvi nebo pfi nizké hladin€ vapniku v krvi,
- pfi soucasném podavani vysokych déavek vapniku a hoic¢iku (zejména u novorozenct a malych déti),
- pripravek se nesmi poddvat nedonoSenym detem, novorozencim, kojencim a malym détem
vyzadujicim kompletni parenteralni (nitrozilni) vyzivu.
Upozornéni a opatieni

Po dobu lécby bude Vas 1ékar sledovat hladinu fosfatt, drasliku a vapniku v krvi a dalsi zdkladni parametry
vnitfniho prostfedi organizmu, napiiklad EKG. Bude udrZzovana pfimeétena rychlost infuze.

Ptipravek ma byt podavan s opatrnosti pacientim se srdecnim selhanim, perifernim nebo plicnim otokem,
poruchou funkce ledvin nebo stavy, které mohou vyvolat vzestup hladiny drasliku nebo fosfatt v krvi.

Ptipravek ma byt podavan s opatrnosti pacientim s nizkymi koncentracemi vapniku v krvi, nebot’ hladiny
vapniku se pii rychlém podavani fosfath mohou dale snizovat.

U pacientt s diabetickou ketoacidézou ma byt fosfat podavan pouze v ptipad¢ nastupu tcinku inzulinu, ktery
je zpravidla spojen se zavaznym poklesem fosfatt v krvi.

Opatrnost je také nutna u pacienti trpicich podvyzivou.

Dalsi 1écivé pripravky a Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma

Informujte svého Iékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a) nebo které mozna
budete uZivat.

Piipravek Vam bude poddvan velmi opatmé pifi souCasné 1écbé jinymi pripravky obsahujicimi draslik,
fosfaty a vapnik. Jejich podani by mohlo vést k dal$imu zvySeni hladin téchto iontd v krvi.

Piipravek Vam bude podavan velmi opatrné pfi souCasné 1écbé léky, které vedou ke zvySovani hladiny
drasliku v krvi, jako jsou napf. nesteroidni protizanétlivé 1éky (proti bolesti, zdnétu ¢i horecce), inhibitory
ACE (k 1écbé vysokého krevniho tlaku), draslik Setfici diuretika (zptsobuji vyssi tvorbu a vylu¢ovani moci),



cyklosporin (k potlaceni imunity), suxamethonium (k uvolnéni napéti svaltl) a heparin (k prevenci
trombdzy). V ptipad¢ sniZzeni hladiny drasliku v krvi, napt. pfi pieruSeni infuze, se zvysuje riziko toxicity
srdecnich glykosidil (k 1écbé srde¢niho selhani).

Ptipravek Vam bude podavan obezietné pti souCasné 1é¢be 1€ky, které vedou ke snizovani hladiny fosfatu v
krvi. Jedna se napf. o léky na upravu pH krve (hydrogenuhli¢itan sodny), 1éky podporujici moceni
(acetazolamid), hormony dfen¢ nadledvin (katecholaminy) a 1éky ovliviujici receptory sympatického
nervového systému (beta-adrenergni agonisté). Lécba diabetikli inzulinem také snizuje hladiny drasliku a
fosfatu.

Pii soucasném podani piipravku a vitaminu D (alfakalcidol nebo kalcitriol) bude Vas 1ékar sledovat hladinu
fosfatu v krvi.

Pti soucasném podani piipravku a 1€k uzivanych k 1é¢bé bolesti a snizovani horecky (salicylaty) muze dojit
ke zvyseni hladiny salicylatli na toxickou uroven.

Pti soucasné podavani piipravku s hormony (kortikosteroidy) mohou vznikat otoky.

Soucasné podani ptipravku a 1€kt proti fidnuti kosti (bisfosfonaty) mize vyvolat snizeni hladiny vapniku
v krvi.

Ptipravek nesmi byt michan nebo podavan soucasné s roztoky obsahujicimi vapnik, hotcik, soli Zeleza nebo
hliniku, mize dojit k vysrazeni nerozpustnych fosfatli v roztoku.

Piipravek Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma s jidlem a pitim

Ptipravek se miize podavat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan. Vyzaduje-li to Vas zdravotni stav, tak t€hotenstvi
a kojeni neni na pfekazku pouziti ptipravku. Piesto pfi jeho podavani v tomto obdobi je tieba zvySené
opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

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

3. Jak se pripravek Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma pouzZiva

Ptipravek Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma Vam nebude podan samostatné, ale vzdy v nosném
infuznim roztoku formou pomalé nitrozilni infuze. Infuzi Vam poda Iékar ¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potfebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne V4§ 1ékat. VSe zavisi na
Vasem véku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a tcelu 1écby.

Zpusob podani

Ptisun fosfatu je tfeba provadét pomalu za pfidani do nosného roztoku v kontinualni infuzi, nejlépe po dobu
12 - 24 hodin.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Dihydrogenfosforeénan draselny Ardeapharma, nezZ mélo

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky (jejich cetnost neni znama — z dostupnych udajii nelze urcit):
- nadmérné zvyseni hladiny fosfati nebo hladiny drasliku v krvi (s projevy jako jsou svalova slabost,
zmatenost, apatie, nizky krevni tlak a zmény vodivosti srdce pozorované na EKG),
- nadmérné sniZeni hladiny vapniku v krvi provazené kieCemi,
- nepiijemny pocit brnéni, pichani, svédéni ¢i paleni kiize (tzv. mravenceni),
- poruchy srde¢niho rytmu,
- podrazdéni az zanétlivé onemocnéni zil v miste vpichu,
- poskozeni ledvin,



- zvapenaténi nekterych mékkych tkani.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému lékati, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Dihydrogenfosforecnan draselny Ardeapharma uchovavat

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

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

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

Ptipravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Dihydrogenfosfore¢nan draselny Ardeapharma obsahuje
Lécivou latkou je kalii dihydrogenophosphas, pomocnou latkou je voda pro injekci.
1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje kalii dihydrogenophosphas 68,0 g.

Jak Dihydrogenfosforeénan draselny Ardeapharma vypada a co obsahuje toto baleni
Dihydrogenfosfore¢nan draselny Ardeapharma je Ciry, bezbarvy roztok.

Ptipravek 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., Tiebotiska 229, Sevétin, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 5. 3. 2020

NASLEDUJICI INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Déavkovani je individuélni, fidi se potfebou podavéni kalia a fosfatu. Plazmatické koncentrace téchto
elektrolytt indikuji potfebu jejich podavani spolecné s klinickym stavem nemocného a terapeutickym
postupem.

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo srde¢nimi poruchami je tfeba sledovat plazmatické hladiny a
EKG, ptipadné upravit davkovani.

Nejcastéji se infuzni roztok podava tak, aby celkova denni davka fosfatii byla 0,2 - 0,5 mmol/kg do
maximalni denni davky 50 mmol. Dihydrogenfosforecnan draselny je podavan v nosném roztoku (viz nize).
Vysledna koncentrace kalia a fosfatli po natfedéni v nosném roztoku nesmi ptesahovat 40 mmol/I.

Pro spravné davkovani dihydrogenfosforecnanu draselného u dospélych je mozné pouzit nasledujici tabulku:

Rychlost podani*

Koncentrace fosfata
v séru

Hmotnost 40 — 60 kg

Hmotnost 61 — 80 kg

Hmotnost 81 — 120 kg

< 0,3 mmol/l

25 - 30 mmol/den

35 - 40 mmol/den

40 - 60 mmol/den

0,3 - 0,6 mmol/l
(pokud peroralni

10 - 25 mmol/den

15 - 30 mmol/den

20 - 40 mmol/den



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

‘ Uprava neni mozna) ‘ | ‘

*Rychlost podani je tieba upravit podle klinického stavu a funkce ledvin.

Zv1astni skupiny pacienti (viz také bod 4.4 Souhrnu udaju o pfipravka)

Porucha funkce jater

Pti 1écbé a nutri¢ni podpofe nemocnych s jaterni nedostate¢nosti ¢asto hrozi soucasny deficit drasliku a
fosfatu. Dihydrogenfosforecnan draselny je v tomto pfipad¢ vhodny pro doplnéni deficitu obou elektrolytti a
k prevenci tak zvaného refeeding syndromu (viz bod 4.4).

Pti jaternich chorobach a jaterni nedostatecnosti je denni davka dihydrogenfosfore¢nanu draselného zavisla
na velikosti deficitu. Bézna denni davka fosfatd je 16 - 40 mmol. Pti depleci se davka fosfatd zvySuje podle
potieby a sérovych hladin; vétSinou je maximalni denni davka 100 mmol, avSak mize byt 1 vyssi.

Porucha funkce ledvin

U pacientd s poruchou funkce ledvin je vhodné upravit (zpravidla snizit) denni davku podavaného roztoku
dihydrogenfosfore¢nanu draselného.
Malnutrice

U malnutriénich pacientti, kteti dostavaji roztok glukozy (Casto spoleén€ s roztokem aminokyselin a
s tukovou emulzi) 1ze doporucit davku podavaného dihydrogenfosfore¢nanu draselného jako 20 az 25 mEq
na kazdych 1 000 kcal nutri¢ni podpory.

Pediatricka populace

U déti je dihydrogenfosfore¢nan draselny indikovan pouze v ptipadé zavazné deplece fosfatli s hypokalémii.

Vékova skupina Fosfaty (mmol/kg™) Draslik (mmol-kg™)
Nedonosenci 0,8-2 2-5
0 - 6 mésica 0,7-1,3 1-3
7 - 12 mésict 0,5 1-3
1-18let 0,2-0,7 1-3

Parenteralni vvziva u déti

U déti neni dihydrogenfosforecnan draselny indikovéan jako soucast parenterdlni vyzivy. Nema se podavat
jako soudast parenteralni vyzivy z diivodu mozné precipitace s bivalentnimi kationty (Ca*", Mg”").

U novorozenci je tfeba vzdy podavat béhem parenterdlni vyzivy roztok véapniku. Ten precipituje
s anorganickym fosfatem, tedy i s roztokem dihydrogenfosfore¢nanu draselného, za vzniku nerozpustné
srazeniny.

U novorozencti a malych déti vyzadujicich parenterdlni vyzivu musi byt pouzita organickd sul fosfatd a
roztok dihydrogenfosfore¢nanu draselného je kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpiisob podani

Ptipravek se podava v nosném roztoku; zejména jde o 5% az 40% roztok glukdzy nebo fyziologicky roztok.
Koncentrace kalia v poddvaném vysledném infuznim roztoku nesmi ptesahnout 40 mmol/l, rychlost ptisunu
kalia do organismu je max. 20 mmol/hod u dospélého pacienta. Infuze s dihydrogenfosforecnanem
draselnym se zpravidla podava kontinualné po dobu 12 - 24 hodin, rychlost se mize zménit v piipadé tézké a
zivot ohrozujici soucasné deplece drasliku a fosfatu v organismu.

Inkompatibility

Ptipravek nesmi byt michan s roztoky obsahujicimi kalcium nebo magnesium, mtize dojit k precipitaci castic
v roztoku (nerozpustné fosfaty). Rovnéz muze dojit k precipitaci po smichani s roztoky obsahujicimi soli
zeleza nebo hliniku. Infuze by neméla probihat soucasné s podavanim téchto latek jakoukoliv cestou.
Ptipravek nesmi byt pfidavan k/fedén Hartmannovym nebo Ringerovym infuznim roztokem, vcetné
Ringerova infuzniho roztoku s natrium-laktatem.

Ptipravek rovnéz nelze misit s ptipravky s obsahem ciprofloxacinu, dobutamin-hydrochloridu, dolasetronu,
pantoprazolum natricum, amiodaron-hydrochloridu, caspofungin-acetatu, ceftarolin fosamilu a doripenemu.
Navod k zachizeni s pripravkem

Ptipravek nesmi byt pouzit nenafedény! Lze fedit izotonickym roztokem chloridu sodného nebo 5% az 40%
roztokem glukozy.



Parenteralni piipravky je nutné pfed podanim vizudlné zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné Castice,
nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Infuzni pfipravek je koncentrovany roztok, a proto nema byt uchovavan pii teploté nizsi, nez je bézna
pokojova teplota. Krystaly, které se mohou béhem uchovavani vytvofit, mohou byt rozpustény zahiatim
lahve. Jako preventivni ochranné opatfeni proti nechténé infundovanym krystalim v roztoku je nutné pouzit
infuzni set opatfeny filtrem.

Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti.
Doba pouZzitelnosti pripravku
Po otevieni lahvicky a po naredéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pfi 25 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni izotonickym roztokem NaCl nebo 5% az 40% roztokem glukozy
byla prokazana na dobu 24 hodin pii 25 °C.

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



