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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% koncentrat pro infuzni roztok
Arginini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Coje Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21 %
pouzivat

3. Jak se Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% uchovévat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% a k ¢emu se pouZiva

Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% je koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, ktery se
pouziva pti 1écbé zvysené hladiny zasaditych latek v krvi, zvlaste pii poSkozeni jater. Pouziva se
v pfipadech, kdy neni vhodné podavat roztoky chloridu sodného nebo draselného. Pouziva se i pii
1é¢bé zvyseného obsahu sloucenin dusiku v organizmu (hyperamonémie).

Ptipravek je urCen pro 1écbu novorozenci, déti a dospé€lych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21%
pouZzivat

NepouZivejte Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21%:

- pri zvySeném obsahu kyselych latek v krvi (metabolicka acidoza),

- pfi zvySené hladin€é aminokyseliny argininu v krvi u vrozené¢ metabolické poruchy odbouravani
argininu (hyperargininémie),

- pfi nesnaSenlivosti vii¢i aminokyselin€ lysinu (intolerance lysinu),

- pfi dédi¢né metabolické poruse transportu aminokyseliny argininu v ledvinach a tenkém streve,
jejimz dusledkem je zvySené vyluCovani argininu moci a stolici (dibazicka acidurie).

Upozornéni a opatieni

Pii podavani pripravku Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% je nutné kontrolovat obsah drasliku
v séru, nebot’ mize dojit k vzestupu jeho hladiny. U pacientli s nedostatecnou cinnosti ledvin, pii
zastavé moceni nebo pii zédstavé tvorby moci je nutné kontrolovat hladinu mocCoviny a kreatininu
v séru, nebot’ mize dojit k jejimu zvySeni. Zvlastni pozornost je nutné vénovat kontrole davkovani a
aplikaci pripravku détem (Casto velmi nizkého veku), kde mtize dojit ve zvySené mire k predavkovani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21%

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



Vzajemné plsobeni s jinymi 1éky neni u pfipravku Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% znamé.
Upozornéte svého 1ékafe v ptipadé uzivani 1é¢iv podporujicich moceni (draslik Settici diuretika).
Spolecné s argininem mohou potencionalné vést ke zvysené hladiné drasliku v krvi. Vzhledem k tomu,
7e arginin mize zpisobit pokles krevniho tlaku, je tfeba postupovat s opatrnosti, je-li podavan spolu
s jinymi krevni tlak snizujicimi latkami.

Piipravek Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% s jidlem a pitim
Pripravek Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% lze pouZzivat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. Vyzaduje-li to Vas
zdravotni stav, a pokud neni mozné pouzit jiny pfipravek k Gipravé vnitiniho prostfedi vaSeho
organizmu, tak ptipravek lze pouzit i v dobé téhotenstvi a kojeni. Léciva latka prochazi do plodového
luzka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% je podavan pouze v lékatskych zatfizenich, proto
posuzovani vlivu piipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni feSeno.

3. Jak se Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% pouZziva

Pripravek Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% je nutné podavat ve formé infuze. Roztok Vam
nebude podan samostatné, ale vzdy v nosném infuznim roztoku formou pomalé nitrozZilni infuze.
Infuzi Vam poda lékar ¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékar. Vse
zavisi na Vasem véku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a tcelu 1écby. Vas§ 1ékat miize rozhodnout
o podani ptipravku i jinym zptisobem.

JestliZe Vam bylo podéano vice pripravku Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21%, nez mélo,
nebo jestliZe Vam nebyl pripravek podan

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

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

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu nezddoucich uc¢inkdi - neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):
nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, sniZzena citlivost v koncetindch, z¢ervenani, paleni nebo bolest
v misté aplikace, zvySeny obsah drasliku v krvi, zvySeny obsah mocoviny v krvi, rozvrat iontové
rovnovahy, zvySeni obsahu kyselych latek v krvi, pfevodnéni, otoky, otok mozku, brnéni, Stipani
kolem ust, pokles tlaku krve, vyrazka, odumieni okolni tkané pfi aplikaci mimo zilu, anafylakticka
reakce.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci U¢inky muzete 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 uinkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


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

5. Jak Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% uchovavat

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

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

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete zakaleni (roztok nebude ciry) a/nebo viditelnych
¢astic v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

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

Co Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% obsahuje
Lécivou latkou je arginini hydrochloridum, pomocnou latkou je voda na injekci.
1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje arginini hydrochloridum 210,0 g.

Jak Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% vypada a co obsahuje toto baleni
Ardeaelytosol conc. L-argininchlorid 21% je ¢iry, 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
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NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Davkovani a zptsob pouziti

Davkovani u metabolické alkalézy:

Individualng podle excesu bazi: ml ptipravku = BE x 0,3 x kg.
Rychlost davkovani cca 2 ml/kg/hod.

Davkovani a rychlost podani u déti je stejna.

Pouziti a davkovani u 1é¢by akutni hyperamonémie a u hyperamonémie pii dédi¢nych poruchach
mocovinového cyklu - viz souhrn idaji o ptipravku.

Zpusob podani

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému. Odpovidajici mnozstvi pripravku se fedi nosnym
roztokem (5% nebo 10% glukdza) v pomeru 1:6 (pfipadné vyss§im), v odivodnénych ptipadech lze
pouzit i vy$si kone¢né koncentrace argininu, maximalné vSak 10 %. Vzhledem k tomu, Ze s vyssi
koncentraci pfipravku roste riziko zejména iritace zily v okoli vpichu (az 3% vyskyt pii 10%
koncentraci), je vhodng&jsi podani centralnim zilnim katétrem nez do periferni zily.

NeZadouci ucinky

Podrobné jsou nezadouci ucinky diskutovany v souhrnu udajt o ptipravku.

Inkompatibility

Nejsou znamy zadné fyzikalni a chemické inkompatibility kromé roztokti vykazujicich rozdilné pH.
Navod k uchovavani pripravku

Chrante pred mrazem.



Po otevieni lahvi¢ky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokézana na dobu 48 hodin pti 25 °C.

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

Navod k zachazeni s pripravkem

Piipravek nesmi byt pouzit nenaiedény!

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

Ptipravek je uréen pouze k jednorazovému pouZziti.

Likvidace

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



