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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ardeaosmosol Ma 10% infuzni roztok
Ardeaosmosol Ma 15% infuzni roztok
Ardeaosmosol Ma 20% infuzni roztok

Mannitolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) a k ¢emu se pouziva.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) pouzivat.
3.  Jak se Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) pouziva.

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) uchovavat.

6 Obsah baleni a dalsi informace

1

Co je Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) a k ¢emu se pouZiva

Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) je infuzni roztok, ktery se pouziva k podpofe vylu¢ovani mo¢i pii
prevenci a 1écbe selhani ledvin pfi operaci, Soku, urazu a popaleninach, pii podptrné 1€cbé otoki a
k urychleni vylucovani toxickych latek ledvinami. Dale se pouziva k prevenci a 1é€bé nitrolebniho a
nitroo¢niho vysokého tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) pouZivat
NepouZivejte Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%):

- pfi postupujicim selhani ledvin se zvysujici se koncentraci dusikatych latek v krvi,

- pfi selhavani srdce,

- pri vysoké ztraté tekutin z organizmu,

- pfi nerovnovaze iontll v organizmu,

- pti vysokém tlaku osmoticky aktivnich latek,

- pfi vyskytu otokti zpiisobenych zvySenou propustnosti a kiehkosti cév,

- pfi nitrolebe¢nim krvaceni s vyjimkou operativniho otevieni lebky,

- pfi vysokém krevnim tlaku,

- pfi zastaveé tvorby a vyluCovani moci, ktera pretrvava i po podani davky mannitolu.

Upozornéni a opatieni

V ramci infuzni 1écby je nutné sledovat zakladni parametry vnitiniho prostfedi organizmu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%)

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

Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) zvySuje vyluCovani 1ékd ledvinami. ZvySuje uGinek dalSich
mocopudnych pfipravkd.

Neni vhodné jej podavat v kombinaci s furosemidem a digoxinem. Vzhledem k vysoké koncentraci
mannitolu, zejména u 20% roztoku, neni vhodné do pripravku ptidavat zadna dalsi 1éciva!



Pripravek Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) s jidlem a pitim
Ptipravek Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) Ize pouzivat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, informujte o tom svého 1ékate. V ptipadé¢ te¢hotenstvi nebo kojeni neni
zadné omezeni pouzivani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) je podavan pouze v lékafskych zafizenich, proto
posuzovani vlivu piipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni feseno.

3. Jak se Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) pouZiva

Ptipravek Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) je nutno podavat ve form¢ infuze. Infuzi Vam poda
1€kat ¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak ¢asto 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 1ékat mtize rozhodnout o podani piipravku i jinym zptsobem.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%), neZ mélo, nebo
jestlize Vam nebyl pripravek 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 ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

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

Ztidka se objevi vzacné nezadouci uCinky (vyskytuji se u meéné nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1 z 10 000
lécenych osob), které jsou:

- porucha vnitiniho prostiedi organizmu,
- odvodnéni tkani,

- zvySeni celkového objemu krve,

- zvySeni nitrolebniho tlaku,

- zrychleni srde¢ni Cinnosti,

- drazdéni vystelky cév,

- nevolnost, zvraceni,

- horecka, bolesti hlavy, svalova ztuhlost.

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

zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také ptimo 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
ptipravku.

5. Jak Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) uchovavat
Uchovavani tohoto pfipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chrante pied 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 Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%), pokud si vSimnete zakaleni (roztok nebude Ciry)
a/nebo viditelnych ¢astic v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

Ptipravek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) obsahuje

Lécivou latkou je mannitolum. Pomocnou latkou je voda pro injekci.
1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Ardeaosmosol Ma10% Mal5% Ma20%
Mannitolum 100,0 g 150,0 g 200,0 g

Jak Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) vypada a co obsahuje toto baleni
Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) je Ciry, bezbarvy az slab¢ naZloutly roztok.

Ptipravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryZzovou zatkou a kovovym
uzavérem v objemech 1x 80 ml, 1x 100 ml, 1x 200 ml, 1x 500 ml, 20x 80 ml, 20x 100 ml, 10x 200 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: 17. 7. 2018

NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Davkovani a zptisob pouziti
Déavkovani je individualni, zavisi na indikaci, zdravotnim stavu pacienta a terapeutické odezve. Nutné

je sledovani osmolality séra, bilance vody a iontil, zejména natria a kalia. Nelze hodnotit specifickou
hmotnost moce.

Renalni selhani, oligurie: po Uprave plasmatického objemu se poda testovaci davka 0,2 g/kg béhem 3-
10 minut a sleduje se diuréza béhem 1-2 hodin. Je-li vys$si nez 30 ml/hod nebo stoupne-li o 50 %,
pokraduje se v podavani mannitolu pomalou nitrozilni infuzi tak, aby se diuréza udrzela nad
40 ml/hod. Obvykld davka pro dospélého je 50 az 100 g/24 hod. (0,7-1,4 g/kg/24 hod., max.
2,8 g/kg/24 hod.), pro déti 0,25-2 g/kg/24 hod. Je-li diuréza nizsi po testovaci davce, nez je uvedeno
vyse, roztok mannitolu se dale nepodava.

Profylaxe akutni renalni insuficience: 15-20 minut pted operaci se podava 0,3 g mannitolu/kg, béhem
operace 0,7 g/kg, po operaci 0,2-0,3 g/kg/hod., aby se udrZela diuréza. Doplnuji se ztraty elektrolyta.
Edém mozku, nitrolebni a nitroo¢ni hypertenze: 1,5-2 g/kg, poda se béhem 30 az 60 minut nebo v
prabéhu 24 hodin v nékolika dil¢ich davkach. Dopliovat ztraty elektrolytd.

Edémové stavy s hyponatrémii: podavat do 1,5 g/kg/24 hodin.

Forsirovana diuréza: k dosazeni diurézy cca 400 ml/hod. se poda 1 az 2 g/kg béhem 1 hodiny, pfi
dobré terapeutické odpovédi se dale pokracuje az do davky 1,5-2,9 g/kg/24 hod. nebo se davka 1-2
g/kg opakuje za 8 hodin. Nutno sledovat ztraty vody a elektrolyti a hradit je.

Ptipravek mtze byt podan dospélym i détem bez omezeni veku.

Davka 105 g/24 hodin miize byt pfekrocena pouze, je-li diuréza vyssi nez 100 ml/hod.

Zpusob podani

Nitrozilni kapénkova infuze v uzavieném systému. Roztok 100 g/l je mozno podat do periferni zily,

podani centralnim Zilnim katétrem je vyhodnéj$i. Roztoky 150 g/l a 200 g/l se podavaji pouze
centralnim Zilnim katétrem.



Jedna se o hypertonicky roztok, ktery muiZze zpusobit vendzni iritaci, je-li podavan cestou periferni
Zily, proto je zadouci vyhnout se dlouhodob¢ infuzi.

Vzhledem k vysoké koncentraci mannitolu, zejména u 20% roztoku, neni vhodné do pfipravku
pridavat zadna dalsi lécival!

Nepodava se infuzni soupravou a jednopramennym katétrem soucasné s plasmatickymi a krevnimi
derivaty.

Nezadouci ucinky

U ptipravku Ardeaosmosol Ma 10% (15%, 20%) jsou uvadény jako mozné nezadouci uCinky iontova
dysbalance, nejcastéji hyponatremie a hypokalémie, dehydratace tkani, drazdéni zilniho endotelu. Pti
rychlém, nidrazovém podani pfechodnd hypervolemie a zvySeni nitrolebniho tlaku, popf. nitroo¢niho
tlaku; teSi se farmakologickym snizenim periferni rezistence na exponovanou dobu. Mize se
vyskytnout horecka, acidoza, sucho v ustech, bolesti hlavy, nauzea, zvraceni, tachykardie a pfechodna
svalova ztuhlost.

Inkompatibility

Zvysuje vylucovani 1éki s renalni clearance.

Mannitol zvySuje ucinek dalsich diuretik, neni vhodné podavat kombinaci s furosemidem.

Pti soucasném uziti s digoxinem se zvysuje nebezpeci digitalisové toxicity.

Navod k uchovavani pripravku

Chraiite pred mrazem.

Po otevieni lahvicky

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

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

Navod k zachazeni s pfipravkem

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

Nizsi teploty mohou vést k tvorbé krystali. Pokud ktomu dojde, roztok zahfejte ponofenim
uzavieného obalu do teplé vody, krystaly se rozpusti. Roztok zchlad’te pii pokojové teploté a
zkontrolujte, zda neobsahuje krystaly. Kratké zahtati do 40 °C neovlivni kvalitu ptipravku.

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



