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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ardeanutrisol G 5% infuzni roztok

Ardeanutrisol G 10% infuzni roztok

Ardeanutrisol G 20% infuzni roztok

Ardeanutrisol G 40% infuzni roztok
Glucosum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékéarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkul, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) pouzivat
3. Jak se Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1

Co je Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) a k ¢emu se pouZiva

Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) je infuzni roztok, ktery se pouziva jako zdroj energie a vody pii
infuzni 1é¢be po operacich, pti Soku, otravach, jaternich onemocnénich, zvraceni a prijmech. Pouziva
se také jako prevence poklesu hladiny glukozy pti predavkovani sty podavanymi 1éky proti cukrovce
nebo inzulinem a jako nosny roztok pro dalsi 1éCiva.

Ardeanutrisol G 20% a G 40% se pouziva pti 1é¢bé otoku mozku a plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%)
pouZivat
Nepouzivejte Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%):

- pri vysoké hladin€ glukozy v téle,
- pfi cukrovce bez patficného vyrovnani,
- pfi akutni fazi mistni nedokrevnosti mozku,

vvvvvv

- pfi sniZzené koncentraci drasliku v krvi.
NepouZivejte Ardeanutrisol G 5%:

- pfi nadmérném obsahu tekutin v téle,

- pfi nizkém obsahu osmoticky aktivnich latek,

- pfi otocich.

Nepouzivejte Ardeanutrisol G 10% (20%, 40%):

- pri 1écbé nizké hladiny gluko6zy u kojencu a déti do 3 let,
- pfi vysokém obsahu osmoticky aktivnich latek,

- pfi nitrolebecnim krvaceni a krvaceni uvniti michy,
- pfi ztratach vody a minerald, kdy prevazuji ztraty sodiku.



Upozornéni a opatieni

Béhem infuzni 1écby je tieba dodrzovat odpovidajici rychlost infuze, pribézné sledovat klinicky stav
pacientll a zejména u nemocnych cukrovkou sledovat koncentraci glukozy v krvi.

Pfi podavani koncentrovanéjSich roztokidl je tfeba dbat velké opatrnosti u pacientd s pokrocilym
stadiem kornaténi tepen v mozku.

Roztok nesmi byt aplikovan soucasné pred nebo po krevni transfuzi stejnou infuzni soupravou.
Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku zptsobeného akutnim poklesem sodiku
v krvi existuje u déti, Zzen v plodném véku a u pacientii se snizenou mozkovou poddajnosti (napt. zanét
mozkovych blan, nitrolebecni krvaceni, pohmozdéni mozku a otok mozku).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%)

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

Pii pouziti infuznich roztoki glukézy jako nosného roztoku pro dalsi 1écivé latky je nutné po smichani
a pred pouzitim této smeési zkontrolovat, zda se netvoii srazenina nebo zakal; v tomto piipad€ nelze
podat takové 1éCivo v roztoku glukozy.

Vysoké davky katecholamini a steroidii mohou zptsobit relativni nedostatek inzulinu v téle.

V disledku uzivani inzulinu nebo usty podavanych 1€kt proti cukrovce dochazi ke snizeni hladiny
glukozy v krvi.

Zvlastni opatrnosti je tieba dbat pfi soucasné 1éCbé Iéky, které zvySuji ucinek vazopresinu
(antidiuretického hormonu), coz mtze vést ke snizenému vylucovani vody bez iontl ledvinami a
zvySenému riziku sniZzeni obsahu sodiku v krvi.

Mezi léCivé pripravky zvySujici riziko snizeni obsahu sodiku v krvi patii obecné diuretika (latky
navozujici vylu¢ovani moci) a antiepileptika (latky proti epilepsii).

Pripravek Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) s jidlem a pitim

Ptipravek Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) lze pouZivat nezéavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t¢hotnych Zen béhem porodu, zejména pti podani
v kombinaci s oxytocinem, z diivodu rizika snizeni obsahu sodiku v krvi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) je podavan pouze v lékaiskych zafizenich, proto
posuzovani vlivu pripravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje neni zde feseno.

Piipravky Ardeanutrisol G 20% a Ardeanutrisol G 40% obsahuji pomocnou latku disiFic¢itan
sodny.

Ta muze zpisobovat t&zké alergické reakce a bronchospasmus (zazeni pradusek).

3. Jak se Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) pouziva

Ptipravek Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) je nutno podavat ve forme infuze. Infuzi Vam poda
1€kar ¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak Casto Vam bude podavan, rozhodne Vas lékat. Vse
zavisi na Vasem véku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a ucelu 1é¢by. Roztok Vam bude podan
plastovou hadickou do Zzily. Vas 1ékai mtize rozhodnout o podani piipravku i jinym zplsobem.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%), neZ mélo, nebo
jestliZze 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 vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu nezadoucich u€inki - neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit):

- zvySeni hladiny cukru v krvi, zejména po podani Ardeanutrisolu G 20% a G 40%,

- pfitomnost cukru v mo¢i,

- odvodnéni,

- podrézdéni cévni stény v misté vpichu,

- otoky a nadmérné zavodnéni tkani pii dlouhodobém nebo rychlém podani zejména Ardeanutrisolu
G 5%,

- pfi snizené koncentraci kysliku v krvi vznika riziko pfemény gluk6zy na mléc¢nan a tim zvySeni
hladiny mlé¢nanti v krvi,

- snizeni obsahu sodiku v krvi, které mtize zpUsobit az nevratné poSkozeni mozku a smrt.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) uchovavat

Uchovavani tohoto ptipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Chrante ped mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek 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 (roztok nebude Ciry) a/nebo viditelnych
¢astic v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

Ptipravek je uren pouze pro jednorazové pouziti.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) obsahuje

Lécivou latkou je glucosum. Pomocnymi latkami jsou voda pro injekci, monohydrat kyseliny
citronové (pouze v G 20%, G 40%), disifi¢itan sodny (pouze v G 20%, G 40%).

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:
Ardeanutriosol G 5% G 10% G 20% G 40%
Glucosum 50,0 g 100,0 g 200,0 g 400,0 g

Jak Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) vypada a co obsahuje toto baleni
Ardeanutrisol G 5% (10%, 20%, 40%) je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

Pripravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryZzovou zatkou a kovovym
uzavérem 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 vSechny 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



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

NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Zpusob podani

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému.

Roztok nesmi byt aplikovan soucasné pied nebo po krevni transfuzi timtéz infuznim setem vzhledem
k nebezpeci pseudoaglutinace.

Davkovani a zpusob pouziti

Davkovani je nutno piizptisobit véku, hmotnosti, a klinickému stavu pacienta, je individualni.

Celkova davka a rychlost podani se fidi indikaci a klinickym stavem pacienta. V terapii
hypoglykemickych stavii je nutné podavanou davku fidit podle prabéznych hodnot glykémie a
klinického stavu pacienta.

Doporucené davkovani:

G 5% (50 g/1): max. 40 ml/kg t.hm./den, obvykle 2-4 ml/kg/hod., celkem 500-2000 ml denn¢

G 10% (100 g/1): max. 30 ml/kg t.hm./den, obvykle 2 ml/kg/hod., celkem 500-1000 ml denné

G 20% (200 g/1): max. 30 ml/kg t.hm./den, obvykle 1-1,5 ml/kg/hod., celkem 500-1000 ml denné

G 40% (400 g/l): max. 20 ml/kg t.hm./den, obvykle 0,5 ml/kg/hod., celkem 500 ml denné

G 5% a G 10% se podavaji zpravidla do periferni zily, koncentrovanéjsi roztoky centralnim Zilnim
katétrem.

V nebezpeci hypoglykémie I1ze i G 40% podat pomalu do periferni zily, max. rychlost podani je
3 ml/min.

Aplikace roztokt glukozy o koncentraci vyssi nez 10 % pii 1é¢eni hypoglykemickych stavii u kojencii
a déti do 3 let neni doporucovano pro nezanedbatelny osmoticky ucinek a pro nebezpeci vyvolani
vyrazné hyperglykémie a stimulace sekrece inzulinu.

Upozornéni

Piipravky Ardeanutrisol G 20% a Ardeanutrisol G 40% obsahuji antioxida¢ni pomocnou latku
disifi¢itan sodny, ktery mtze vzacné zptsobovat t€zké alergické reakce a bronchospasmus. Celkova
prevalence precitlivélosti na disifiCitany je v bézné populaci nizkd a neni znama (dle nékterych
pramenii se odhaduje do 0,5 %). Vyskyt precitlivélosti na disifiCitany je ¢astéjsi u astmatikd (zejména
u kortikoid-dependentniho astmatu) a jeste Castéjsi u détskych astmatikd. Pred aplikaci infuze glukézy
je nutné provést peclivou anamnézu a v piipade€ astmatickych pacientli nebo pacientll se zndmou
potravinovou intoleranci na disiti¢itany je vhodné&jsi zvolit infuzi gluko6zy bez disificitand.

Nezadouci uéinky

Po aplikaci vysSich koncentraci (G 20%, G 40%) lze ocekavat hyperglykémii, pfipadné lokalni
drazdéni cévni stény v misté aplikace. Dlouhodobé podavani nebo rychld infuze velkych objemu
izoosmotickych roztokil (G 5%) mize mit za nasledek edémy a intoxikaci vodou. Tomu lze predejit
snizenim rychlosti infuze. Dlouhodobé nebo rychlé podavani hypertonickych roztokd mtize mit za
nasledek hyperglykémii, glykosurii a dehydrataci. K prevenci glykosurie a hyperglykémie je pfi
podavani vyssich koncentraci mozny soucasny ptivod inzulinu. Pfi hypoxémii hrozi konverze podané
glukézy na laktat a riziko hyperlaktatémie. Akutni hyponatrémie mize vést k akutni hyponatremické
encefalopatii (edému mozku).

Inkompatibility

Pfi pouziti infuznich roztoki glukézy jako vehikula je nutno vzit vavahu pH roztoku glukoézy.
Vzhledem ke kyselé reakci je nutno zvazovat konkrétni kompatibility s riznymi 1é¢ivymi latkami. Je
nutné po smichani a pfed pouzitim této smési zkontrolovat, zda se netvoii srazenina nebo zakal,
v tomto pripade€ nelze podat takové 1é¢ivo v roztoku glukozy.

Navod k uchovavani pripravku

Chrarte pred mrazem.

Po otevieni lahvi¢ky

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku 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 neprob&hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Navod k zachazeni s pripravkem

Parenteralni pfipravky je nutno pfed podanim vizudlné zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné
castice, nebo byl-li obal porusen, pfipravek se nesmi aplikovat. Pokud jsou ptipravky (G 5% nebo
G 10%) pouzity jako nosny roztok pro dalsi 1éCiva, je nutné po smichani a pied pouzitim této smési
zkontrolovat, zda se netvoii sraZzenina nebo zakal, vtomto pfipadé nelze podat takové lécivo
v roztoku glukézy! Piipravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

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



