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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ardeaelytosol F 1/1 9 g/l infuzni roztok

Natrii chloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, 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.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

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

Co naleznete v této piribalové informaci:

1 Co je Ardeaelytosol F 1/1 a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ardeaelytosol F 1/1 pouzivat
3. Jak se Ardeaelytosol F 1/1 pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ardeaelytosol F 1/1 uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1

Co je Ardeaelytosol F 1/1 a k ¢emu se pouZziva

Ardeaelytosol F 1/1 je infuzni roztok, ktery se pouziva k doplnéni vody a sodiku v krvi, pii zvySeném
vyskytu zasaditych nebo nedostatku kyselych latek v krvi. Pouziva se i jako nosny roztok pro dalsi
1é¢iva a k vyplachovani a oplachovani otevienych ran a dutin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ardeaelytosol F 1/1 pouZivat
NepouZivejte Ardeaelytosol F 1/1:

- pfi vysokém obsahu kyselych latek v krvi,

- pfi zvySeném obsahu sodiku v krvi,

- pfi nadbytku vody (Cisté vody) v organizmu,

- pfi otocich,

- pfi snizeném mnozstvi vylucované moci nebo v ptipadé zastavy tvorby moci,

- pri srdecni nedostatecnosti.

Upozornéni a opatreni

V pribéhu infuzni 1éCby je nutné sledovat hladinu iontd v krvi a dal$i zakladni parametry vnitiniho
prostiedi organizmu.

ZvySena opatrnost je nutna u pacientl s poruchou metabolismu sodiku.

Zvlastni riziko zavazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku zptisobeného akutnim poklesem sodiku
v krvi existuje u déti, Zen v plodném véku a u pacientl se snizenou mozkovou poddajnosti (napt. zanét
mozkovych blan, nitrolebecni krvaceni, pohmozdéni mozku a otok mozku).

Dalsi 1écivé pripravky a Ardeaelytosol F 1/1

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

Zvlastni opatrnosti je tieba dbat pfi souCasné¢ 1écbeé Iéky, které zvySuji ucinek vazopresinu
(antidiuretického hormonu), coz mtze vést ke snizenému vylucovani vody bez iontll ledvinami a
zvySenému riziku sniZeni obsahu sodiku v krvi.



Mezi 1éCivé pripravky zvySujici riziko snizeni obsahu sodiku v krvi patfi obecné diuretika (latky
navozujici vylucovani moci) a antiepileptika (latky proti epilepsii).

Pripravek Ardeaelytosol F 1/1 s jidlem a pitim

Ptipravek Ardeaelytosol F 1/1 lze pouzivat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek je nutno podévat se zvlaStni opatrnosti u t¢hotnych Zen béhem porodu, zejména s ohledem
na hladinu sodiku v krvi, pokud je pfipravek podavan v kombinaci s oxytocinem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Ardeaelytosol F 1/1 je podavan pouze v lékatskych zafizenich, proto posuzovani vlivu
pfipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni feSeno.

3. Jak se Ardeaelytosol F 1/1 pouziva

Ptipravek Ardeaelytosol F 1/1 je nutno podavat ve formée infuze. Infuzi Vam poda 1ékaf ¢i zdravotni
sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékar. Vse
zavisi na Vasem véku, t€lesné 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 F 1/1, nez mélo, nebo jestlize Vam nebyl
pripravek podan

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu nezadoucich tc¢inki - neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit):

- porucha vnitiniho prostiedi organizmu,

- sniZeni obsahu sodiku v krvi, které mize zptisobit az nevratné poskozeni mozku a smrt,

- otoky,

- poruchy srde¢ni ¢innosti.

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav 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 F 1/1 uchovavat

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

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

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

Ptipravek je uren pouze pro jednordzové pouziti.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ardeaelytosol F 1/1 obsahuje
Lécivou latkou je natrii chloridum.
Pomocnou latkou je voda pro injekci.
1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:
Natrii chloridum 9,0¢g

Jak Ardeaelytosol F 1/1 vypada a co obsahuje toto baleni
Ardeaelytosol F 1/1 je ¢iry, bezbarvy roztok.

Piipravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryzovou zatkou a kovovym
uzaveérem v objemech 1x 80 ml, 1x 100 ml, 1x 250 ml, 1x 500 ml, 20x 80 ml, 20x 100 ml, 10x 250 ml
a 10x 500 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 4. 2018

NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Davkovani a zptusob pouziti

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému. Podava se zpravidla infuzni soupravou do periferni
Zily, 1ze podat i do Zily centralni.

Davkovani je nutno pfizptsobit véku, hmotnosti a klinickému stavu pacienta.

Pti tfedéni nebo rozpousténi 1éCiva je mnozstvi Ardeaelytosolu F 1/1 zavislé na pozadované
koncentraci 1éCiva. Nejvyssi denni dévka je 40 ml/kg télesné hmotnosti.

Nezadouci uéinky

Existuje moznost obecnych nezadoucich ucinkd spojenych s neadekvatné vedenou infuzni terapii — pii
podani vétSitho mnozstvi piipravku mize dojit k hypernatrémii, hyperchlorémii, hyponatrémii
s naslednym rozvojem akutni hyponatremické encefalopatie, nadmérné hydrataci, ktera mize vést ke
kardialni dekompenzaci s ptetizenim ob&hu, vznikem edémi (véetné plicniho), ascitu nebo iontovému
rozvratu.

Inkompatibility

Nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické inkompatibility, pfi pouZiti piipravku jako vehikula je nutno
brat vzdy v uvahu fyzikalné-chemické vlastnosti pridavaného 1é¢iva.

Navod k uchovavani pripravku

Chrante pred mrazem.

Po otevieni lahvicky

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uZivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Navod k zachazeni s pripravkem

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

Ptipravek je urCen pouze k jednorazovému pouZziti.

Likvidace

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



