AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6185/2014/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Neodolpasse 0,30 mg + 0,12 mg/ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie perfuzabila contin diclofenac sodic 300 mg (echivalent cu diclofenac 278,40 mg si
sodiu 21,60 mg) si citrat de orfenadrina 120 mg.

Electroliti: aproximativ 190 mmol sodiu/1000 ml (4360 mg sodiu/1000 ml).
Osmolaritate: aproximativ 303 mOsm/I.

Excipient cu efect cunoscut: sodiu.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila

Solutie limpede si incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Neodolpasse este indicat pentru tratamentul postoperator al durerii.

Exista dovezi ca, atat durerea si inflamatia acuta de origine radiculara si vertebrala, cat si durerea acuta
din afectiunile reumatice, raspund la tratamentul cu Neodolpasse.

Febra, ca simptom unic, nu reprezinta indicatie pentru administrarea Neodolpasse.

Neodolpasse este indicat la adulti (incepand cu varsta de 18 ani).

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Urmatoarele recomandari se aplica adultilor (incepand cu varsta de 18 ani):

- n general, doza zilnica recomandata este de 250 ml solutie perfuzabila,

- n cazuri exceptionale, se pot administra doua perfuzii a cate 250 ml solutie pe zi, daca
intervalul dintre cele doua administrari este de cel putin 8§ ore.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai

scurtd perioada necesara controldrii simptomelor (vezi pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare).




Pacienti cu insuficienta renala

Nu au fost efectuate studii privind siguranta si eficacitatea la pacientii cu insuficienta renala. Acestor
pacienti trebuie sa li se administreze cea mai mica doza eficace, iar functia renala trebuie monitorizata
constant. Neodolpasse este contraindicat la pacientii cu insuficienta renald severa (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii privind siguranta si eficacitatea la pacientii cu insuficienta hepatica.
Acestor pacienti trebuie sa li se administreze cea mai mica doza eficace, iar activitatea enzimelor
hepatice trebuie atent monitorizati. Neodolpasse este contraindicat la pacienti cu insuficientd hepatica
severd (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pacienti varstnici (cu varsta de 65 de ani si peste)

Nu au fost efectuate studii privind siguranta si eficacitatea la pacientii varstnici (cu varsta de 65 de ani
si peste). Este bine cunoscut faptul ca pacientii varstnici prezinta un risc crescut de aparitie a reactiilor
adverse la antiinflamatoarele si antireumaticele nesteroidiene (AINS). Daca se considerd necesara
utilizarea AINS, trebuie administrate cele mai mici doze posibile, in special la pacientii varstnici debili
si la pacientii subponderali (vezi pct. 4.4).

Copii §i adolescenti
Neodolpasse este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Neodolpasse se administreaza in perfuzie intravenoasa.
Datorita osmolaritatii mici a solutiei, de aproximativ 303 mosm/l, Neodolpasse poate fi administrat
printr-o vena periferica.

250 ml solutie perfuzabila trebuie perfuzati intr-un interval de timp de 1,5-2 ore.
Durata tratamentului:

Durata tratamentului trebuie redusa la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea
mai scurti perioadd necesard controlirii simptomelor si, in general, nu trebuie sd depdseascd 7 zile.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

- Similar altor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), diclofenacul este, de asemenea,
contraindicat Tn cazul pacientilor la care episoadele de astm bronsic, urticarie sau rinita acuta
sunt precipitate de administrarea acidului acetilsalicilic sau a altor AINS;

- Ulcer gastric sau duodenal activ, hemoragie sau perforatie;

- Antecedente de ulcer peptic recurent/hemoragie recurenta (doua sau mai multe episoade
distincte de ulceratie sau hemoragie dovedite);

- Antecedente de hemoragie sau perforatie gastro-intestinala, in legaturd cu un tratament anterior
cu AINS;

- Boli hematologice (de exemplu, tulburari hematopoietice, leziuni ale maduvei osoase, porfirie,
diateza hemoragica);

- Hemoragii cerebrovasculare;

- Hemoragii acute severe;

- Insuficienta cardiaca congestiva diagnosticata (NYHA II-1V), cardiopatie ischemica,
arteriopatie periferica si/sau boala cerebrovasculara;

- Insuficienta hepatica sau renala severa (vezi pct. 4.4);

- Tahiaritmie;

- Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6);

- Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani;

- Miastenia gravis, paralizie bulbara;

- Glaucom acut cu unghi Tnchis;

- Stenoza gastro-intestinala;



- Megacolon, ileus paralitic;
- Retentie urinara (adenom de prostata, hipertrofia prostatei sau obstructia colului vezical).

Trebuie luate in considerare contraindicatiile generale ale terapiei perfuzabile, de exemplu,
hiperhidratare, insuficienta cardiaca congestiva, insuficienta renala (cu oligurie sau anurie), edem
pulmonar sau cerebral.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

ATENTIONARI REFERITOARE LA DICLOFENAC

Femeile aflate in primul sau al doilea trimestru de sarcina trebuie monitorizate cu atentie, daca li se
administreaza diclofenac. Nu se recomanda administrarea in timpul alaptarii (vezi pct. 4.6).

Trebuie evitata utilizarea diclofenacului concomitent cu AINS sistemice, inclusiv inhibitori selectivi ai
ciclooxigenazei-2, din cauza absentei datelor care demonstreaza efecte sinergice benefice si din cauza
potentialul de cumulare a reactiilor adverse.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurta perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.2 si riscurile gastro-intestinale si
cardiovasculare de mai jos).

Efecte la nivel gastro-intestinal

Tn cazul administrarii tuturor AINS, au fost raportate hemoragie gastro-intestinala, ulceratie sau
perforatie, care pot fi letale si pot aparea in orice moment, in timpul tratamentului, cu sau fara
simptome de avertizare sau antecedente de evenimente gastro-intestinale grave. De regula, acestea au
consecinte mai grave in cazul varstnicilor.

Consumul concomitent de alcool etilic poate creste riscul aparitiei hemoragiei gastro-intestinale.

Daca apare hemoragie sau ulceratie gastro-intestinala la pacienti carora li se administreaza diclofenac,
tratamentul trebuie Tntrerupt.

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv diclofenacul, pot fi asociate cu un risc
crescut de scurgeri la nivelul liniei de anastomoza gastro-intestinald. In cazul utilizarii diclofenacului
dupa o interventie chirurgicala gastro-intestinald, se recomanda supraveghere medicala atenta si
prudenta.

Similar tuturor AINS, inclusiv diclofenac, este imperativ necesara supravegherea medicala atenta, si se
recomanda prudenta, atunci cand se prescrie diclofenac la pacienti cu simptome care indica tulburari
gastro-intestinale (GI) sau cu antecedente care sugereaza ulceratie gastrica sau intestinala, hemoragie
sau perforatie (vezi pct 4.8).

Riscul de hemoragie, ulceratie sau perforatie GI este mai mare pentru doze mari de AINS si la
pacientii cu antecedente de ulcer, Tn special, complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct. 4.3) si la
pacientii varstnici.

Tratamentul acestor pacienti trebuie initiat cu cea mai mica doza disponibila. Trebuie avuta in vedere
asocierea medicamentelor protectoare (de exemplu, misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni) la
acesti pacienti (vezi mai jos si pct. 4.5), precum si, la pacientii care necesita tratament concomitent cu
doze reduse de acid acetilsalicilic (AAS)/aspirina sau alte medicamente susceptibile de a creste riscul
gastro-intestinal (vezi pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de toxicitate GI, mai ales cei varstnici, trebuie sd raporteze orice simptom
abdominal neobignuit (mai ales, hemoragiile GI), mai ales la inceputul tratamentului.

Se recomanda prudenta in cazul pacientilor care primesc concomitent medicamente care pot creste
riscul de ulceratie sau hemoragie, cum sunt corticosteroizi cu administrare orala, anticoagulante



precum warfarina, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau antiagregante plachetare, ca de
exemplu, AAS (vezi pct. 4.5).

De asemenea, se recomanda supraveghere medicald atenta si prudenta in cazul pacientilor cu
antecedente de afectiuni GI (colita ulceroasi sau boala Crohn), deoarece starea lor se poate agrava
(vezi pct. 4.8).

Pacienyi varstnici
Pacientii varstnici tratati cu AINS prezinta un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse, in special
hemoragii sau perforatii gastro-intestinale, care pot fi, de asemenea, letale.

Trebuie acordati atentie deosebita pacientilor varstnici, tindnd cont de ipoteze medicale generale. Tn
special, la pacientii varstnici debili si la pacientii subponderali trebuie avuta in vedere administrarea
celei mai mici doze eficace posibile (vezi pct. 4.2).

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriald si/sau insuficienta cardiacd decompensata usoara
sau moderati, sunt necesare monitorizare si recomandari adecvate, deoarece au fost raportate retentie
hidrica si edeme Tn timpul tratamentului cu AINS.

Pacientii care prezinta factori majori de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu,
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat), hipertensiune arteriala necontrolata,
insuficienta cardiacd decompensata, cardiopatie ischemica diagnosticata, arteriopatie periferica si/sau
boala cerebrovasculara trebuie tratati cu diclofenac numai dupa o evaluare atentda. O evaluare similara
trebuie efectuata inainte de initierea unui tratament de lunga durata la pacientii care prezinta factori de
risc in ceea ce priveste aparitia unor evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriala,
hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat). Deoarece factorii de risc cardiovasculari asociati cu
administrarea diclofenacului se pot accentua in functie de doza si durata expunerii, trebuie utilizata cea
mai mica doza zilnica eficace pentru cea mai scurtd perioada de timp posibild. Trebuie sa se
reevalueze periodic nevoia pacientului de atenuare a simptomelor si raspunsul acestuia la tratament.

Indicatia pentru administrare parenterala la pacientii cu tensiune arteriala sistolica mai mica de 100
mmHg sau la pacientii cu sistem circulator instabil (de exemplu, insuficienta circulatorie cauzata de
infarct miocardic acut, traumatism multiplu, soc circulator la debut) trebuie evaluata cu atentie.

Efecte la nivel cutanat

Foarte rar, au fost raportate reactii cutanate grave asociate administrarii AINS (vezi pct. 4.8), dintre
care unele letale, incluzand dermatitad exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxica. Se pare ca pacientii sunt expusi unui risc crescut de aparitie a acestor reactii la inceputul
tratamentului, debutul reactiilor avand loc, In majoritatea cazurilor, in prima luna de tratament.
Tratamentul cu diclofenac trebuie Tntrerupt imediat dupa aparitia eruptiei cutanate, a leziunilor
mucoasei sau a oricarui alt semn de hipersensibilitate.

Efecte la nivel hepatic

Trebuie acordata o atentie deosebita, atunci cand se prescrie diclofenac pacientilor cu insuficienta
hepatica, deoarece starea lor se poate agrava.

Asemanator altor AINS, inclusiv diclofenac, concentratiile plasmatice ale uneia sau mai multor
enzime hepatice pot creste. Ca masura de precautie, in timpul tratamentului prelungit cu diclofenac, se
recomanda monitorizarea regulata a functiei hepatice. Daca valorile anormale ale testelor hepatice
persistd sau se agraveaza, daca apar simptome clinice caracteristice afectarii hepatice sau orice alte
manifestari (de exemplu, eozinofilie, eruptii cutanate), tratamentul cu diclofenac trebuie Tntrerupt.
Hepatita indusa de administrarea diclofenacului poate sa apara fara simptome prodromale.

Se recomanda prudentd, atunci cand diclofenacul se administreaza pacientilor cu porfirie hepatica,
deoarece acesta poate precipita o criza.

Sistem cardiovascular, aparat renal, echilibru hidro-electrolitic
Deoarece au fost raportate retentie hidrica si edeme in asociere cu tratamentul cu AINS, este necesara



prudenta deosebita in cazul pacientilor cu insuficientd cardiaca sau renala, antecedente de
hipertensiune arteriala, varstnici, pacienti care sunt tratati concomitent cu diuretice sau alte
medicamente care pot influenta semnificativ functia renala (vezi, de asemenea, “Efecte
cardiovasculare si cerebrovasculare”).

Este necesara precautie deosebita in cazul pacientilor cu depletie semnificativa a volumului
extracelular din cauze diverse (de exemplu, inainte sau dupa o interventie chirurgicald majord), din
cauza posibilelor complicatii hemoragice, electrolitice sau volemice. in aceste cazuri, se recomanda
monitorizarea functiei renale, ca si masura de precautie la administrarea diclofenacului.
Intreruperea tratamentului determina revenirea la starea anterioara instituirii acestuia.

Trebuie acordata atentie deosebita pacientilor cu hipernatriemie.

Efecte hematologice

Utilizarea diclofenacului este recomandata numai pentru tratamente de scurtd durata. Similar altor
AINS, se recomanda monitorizarea hemoleucogramei in timpul tratamentelor prelungite cu diclofenac.
Pacientii cu tulburari de coagulare si trombocitopenie trebuie atent monitorizati (vezi pct. 4.3).

Similar altor AINS, doze mari de diclofenac pot inhiba temporar o etapa a agregarii plachetare.

Sistemul nervos central
Trebuie acordata o atentie deosebita pacientilor cu tulburari psihice, epilepsie si boald Parkinson (vezi
pct. 4.8).

Astm brongic preexistent/hipersensibilitate/sistem imunitar

La pacientii cu astm bronsic, rinitd alergica sezoniera, inflamare a mucoasei nazale (polipi nazali),
bronhopneumopatie cronica obstructiva sau infectii cronice ale tractului respirator (in special, daca
prezinta simptome similare rinitei alergice), reactiile adverse la AINS de tipul agravarea astmului
bronsic (asa-numita intoleranta la analgezice/astmul analgezicelor), edem Quincke sau urticarie sunt
mai frecvente decat la alti pacienti. Prin urmare, se recomanda masuri speciale de precautie la acesti
pacienti (echipament de resuscitare). De asemenea, aceasta recomandare este aplicabila si n cazul
pacientilor care sufera de alergii la alte substante, manifestate, de exemplu, cu reactii cutanate, prurit
sau urticarie.

Tnainte de inceperea perfuzarii, trebuie aflate antecedentele pacientilor, in special, cu privire la reactii
de hipersensibilitate (de exemplu, rinita alergica), infectii pulmonare cronice sau astm bronsic.

Ca si Tn cazul altor AINS, reactiile alergice, inclusiv socul anafilactic/reactiile anafilactoide, pot aparea
fara ca pacientul sa fi fost expus anterior la medicament. De asemenea, reactiile de hipersensibilitate
pot evolua in sindrom Kounis, o reactie alergica grava care poate determina aparitia infarctului
miocardic. Printre simptomele prezentate in cazul unor asemenea reactii se poate numaéra durerea in
piept aparuta in asociere cu o reactie alergica la diclofenac.

Pacientii trebuie informati ca, in cazul in care identifica orice reactie de hipersensibilitate, de exemplu,
edem facial, inflamare a cailor respiratorii (inflamare a laringelui), dispnee, astm bronsic, tahicardie,
reactii cutanate (eritem, exanthem, urticarie, prurit) si/sau scadere a tensiunii arteriale, tratamentul
trebuie ntrerupt si trebuie consultat un medic, imediat.

Trebuie acordata atentie deosebita pacientilor care sufera de lupus eritematos sistemic si boala mixta a
tesutului conjunctiv. Au fost raportate simptome de meningita aseptica (rigiditate la nivelul gatului,
cefalee, greata, varsaturi, febra si dezorientare) in legatura cu aceste afectiuni primare (vezi pct. 4.8).

Daca in timpul tratamentului cu Neodolpasse sunt raportate simptome severe de parestezie sau durere,
perfuzia trebuie intrerupta.

Efecte generale
Asemanator altor AINS, datorita proprietatilor farmacodinamice, diclofenacul poate masca semnele si
simptomele unei infectii (de exemplu, durerea).



Pacientii trebuie sa consulte medicul daca simptomele (de exemplu, durere, inflamatie) riméan
constante sau se agraveaza — de exemplu, alterarea starii generale sau aparitia febrei. Trebuie luata in
considerare indicatia pentru un tratament antiinfectios/antibiotic.

Cefalee indusa de analgezice
Utilizarea accidentald sau pe termen lung a unor doze mari de analgezice poate induce cefalee, care nu
trebuie tratatd cu doze crescute de medicament. Pacientii trebuie informati, atunci cand este necesar.

Nefropatie indusa de analgezice

Administrarea regulata a analgezicelor, in special, a combinatiilor de diferite analgezice, poate
provoca leziuni ireversibie ale rinichilor, inclusiv risc de insuficienta renala. Pacientii trebuie
informati, atunci cand este necesar.

Investigatii paraclinice

In functie de durata tratamentului cu diclofenac, se recomanda insistent monitorizarea ionogramei
serice, a echilibrului hidric si acido-bazic, a activitatii enzimelor hepatice, a functiei hepatice si renale,
a hemoleucogramei, a testelor de coagulare si a testelor pentru hemoragii oculte.

Daca se administreaza in asociere cu antidiabetice orale, trebuie monitorizata glicemia.

Daca se administreaza in asociere cu diuretice care economisesc potasiul, trebuie monitorizata
potasemia.

Daca pacientul este tratat cu anticoagulante, trebuie monitorizate testele de coagulare.
Pentru recomandari suplimentare, vezi pct. 4.5.

ATENTIONARI REFERITOARE LA ORFENADRINA:

Administrarea continud, de lunga durata, a orfenadrinei poate produce toleranta la tratament.
Neodolpasse nu este indicat pentru administrare pe termen lung, prin urmare, aceasta reactie nu este de
asteptat.

Tensiunea arteriald a pacientilor cu hipotensiune arteriala trebuie controlata dupa administrarea
intravenoasa si Tnainte ca pacientul sa paraseasca unitatea sanitara.

Informatii referitoare la excipientii cu efect cunoscut:

Acest medicament contine sodiu, aproximativ 1090 mg (1,09 g) per doza, echivalent cu 54,5% din
doza maxima zilnicd recomandatd de OMS de sodiu, pentru un adult.

Doza maxima zilnica recomandata din acest medicament este echivalenta cu aproximativ 109% din
doza maxima zilnica recomandatid de OMS de sodiu pentru un adult.

Se considera ca Neodolpasse are un continut ridicat de sodiu. Acest lucru trebuie luat in considerare in
special de catre persoanele care urmeaza o dieta cu continut scazut de sare.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pot apérea urmatoarele interactiuni:

INTERACTIUNI REFERITOARE LA DICLOFENAC

Diclofenac asociat cu: Reactii posibile:

Alte antiinflamatoare nesteroidiene Accentuare a reactiilor adverse, in special,
cresterea riscului de ulceratie sau hemoragie
gastro-intestinala (vezi pct. 4.4) (asocierea nu este
recomandatd)




Diclofenac asociat cu:

Reactii posibile:

Acid acetilsalicilic

Reducere a concentratiei plasmatice, simultan cu
risc aditional de afectare gastro-intestinala
(asocierea nu este recomandati)

Anticoagulante si antiagregante plachetare

Se recomanda precautie, intrucat administrarea
concomitenta creste riscul de hemoragii. Desi
investigatiile clinice nu par sa indice faptul ca
diclofenacul influenteaza actiunea
anticoagulantelor, la pacientii la care se
administreaza concomitent diclofenac si
anticoagulante exista raportari izolate privind
riscul marit de hemoragie. De aceea, la acesti
pacienti se recomandd monitorizare atenta.

Glicozide cardiotonice (de exemplu, digoxina)

Crestere a concentratiei sanguine a glicozidelor —
se recomanda controlul strict al concentratiilor
plasmatice ale glicozidelor i ajustarea dozei

Inhibitori ai ECA (enzima de conversie a
angiotensinei)
Antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il

Reducere a efectului antihipertensiv (se
recomanda monitorizarea tensiunii arteriale); Risc
crescut de nefrotoxicitate, cauzata de inhibitia
ciclooxigenazei (insuficienta renala acuta, in
special la pacientii deshidratati), precum si risc
crescut de hiperpotasemie (se recomanda
monitorizarea functiei renale si a concentratiei de
potasiu; este necesara hidratare corespunzatoare)

Furosemid si alte diuretice de ansa
Antihipertensive

Reducere a efectului antihipertensiv (se
recomanda monitorizarea tensiunii arteriale)

Diuretice

Reducere a efectului antihipertensiv (se
recomanda monitorizarea tensiunii arteriale); Risc
crescut de nefrotoxicitate indusa de diclofenac (se
recomanda monitorizarea functiei renale; este
necesara hidratare corespunzitoare)

Diuretice care economisesc potasiul

Potenta crescuta, asociata cu cresterea
concentratiei plasmatice de potasiu, care, prin
urmare, trebuie frecvent monitorizata

Glucocorticoizi

Crestere a frecventei ulceratiilor sau hemoragiilor
gastro-intestinale (vezi pct. 4.4)

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei

Risc crescut de hemoragie gastro-intestinala (vezi

(ISRS) pct. 4.4)

Bifosfonati Studiile clinice indica un risc crescut de
hemoragie gastro-intestinala sau posibilitatea
aparitiei insuficientei renale (la administrarea
clodronat) — se recomanda monitorizare

Pentoxifilina Risc crescut de hemoragie gastro-intestinald

Alcool (asocierea nu este recomandata)

Ciclosporina Risc crescut de afectare gastro-intestinala, nefro-
si hepatotoxicitate (asocierea trebuie evitata sau
trebuie administratd o doza mai mica de
diclofenac; se recomanda monitorizarea functiei
renale si hepatice)

Triamteren Insuficienta renala

Tacrolimus Insuficientd renald (asocierea trebuie evitatd)

Inhibitori potenti ai CYP2C9 (de exemplu,
sulfinpirazona si voriconazol)

Crestere semnificativa a concentratiilor plasmatice
ale diclofenacului, cauzata de inhibarea
metabolizarii acestuia (se recomanda reducerea
dozei de diclofenac si monitorizare)

Moclobemida

Crestere a efectului diclofenacului




Diclofenac asociat cu: Reactii posibile:

Colestiramina, Colestipol Absorbtie Intarziata sau redusa a diclofenacului.
Diclofenacul trebuie administrat, fie cu 1 ora
inainte, fie dupa 4-6 ore de la administrarea
acestor substante

Metotrexat Diclofenacul poate inhiba clearance-ul tubular
renal al metotrexatului, prin urmare, determinand
cresterea concentratiei sanguine a metotrexatului.
Se recomanda precautie, atunci cand se
administreazd AINS, inclusiv diclofenac, cu mai
putin de 24 ore inainte sau dupa tratamentul cu
metotrexat, deoarece concentratia plasmatica a
metotrexatului poate creste, iar toxicitatea acestei
substante se poate accentua.

Litiu Cregtere a concentratiilor plasmatice (se

Fenitoina recomanda controlul atent al concentratiilor
plasmatice si ajustarea dozelor)

Antidiabetice orale Sunt posibile fluctuatii ale glicemiei (se
recomanda monitorizarea frecventd a glicemiei)

Chinolone Crize convulsive (asocierea nu este recomandati)

Analogi de prostaglandine A fost raportat un caz izolat de necroza
miocardica si soc anafilactic

Zidovudina Risc crescut de hematotoxicitate

INTERACTIUNI REFERITOARE LA ORFENADRINA

Orfenadrina asociata cu: Reactii posibile

Amantadina Potentare a efectului anticolinergic
Inhibitori MAO

Chinidina

Antidepresive triciclice

Levodopa Potentare a efectului anti-Parkinson
Tranchilizante Accelerare a metabolizarii, rezultand

scaderea concentratiilor plasmatice ale
tranchilizantelor

Dextropropoxifen Tremor, dezorientare, anxietate

Tiroxind Orfenadrina poate influenfa determinarea
tiroxinei, precum si functia glandei tiroide
(concentratii plasmatice crescute ale
tiroxinei legate de proteine)

Clorpromazina Risc crescut de hipotermie

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
DICLOFENAC

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta, in mod negativ, sarcina si/sau dezvoltarea
embrionard/fetala. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort, malformatii
cardiace si gastroschiza, dupa utilizarea la inceputul sarcinii a unui inhibitor de sinteza a
prostagladinelor. Se poate considera ca riscul creste odatd cu doza si durata tratamentului. Riscul
absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la aproximativ 1,5%. La
animale, s-a observat ca administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor a determinat
cresterea avorturilor pre- si post-implantare si a mortalititii embrio-fetale. In plus, la animalele cirora
li s-a administrat un inhibitor al sintezei prostaglandinelor in timpul perioadei organogenetice, s-a
raportat cresterea incidentei diferitelor malformatii, inclusiv a celor cardiovasculare.



Incepand cu saptimana 20 de sarcin, utilizarea Neodolpasse poate provoca oligoamnios, care apare n
caz de disfunctie renala fetald. Poate aparea la scurt timp dupa initierea tratamentului si, de obicei, este
reversibil dupa intreruperea tratamentului. In plus, au existat raportari de constrictie a canalului arterial
Tn urma tratamentului Tn al doilea trimestru de sarcina, cele mai multe dintre acestea s-au rezolvat dupa
ntreruperea tratamentului. Prin urmare, in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina,
Neodolpasse trebuie administrat numai daca este absolut necesar. Daca Neodolpasse se utilizeaza de
catre o femeie care incearca sa conceapa sau in timpul primului sau celui de-al doilea trimestru de
sarcind, doza trebuie mentinutd cat mai scazutd, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta
posibil. Monitorizarea prenatald pentru oligoamnios si constrictia canalului arterial trebuie luata in
considerare dupa expunerea la Neodolpasse timp de céateva zile incepand cu saptdmana 20 de sarcina.
Administrarea Neodolpasse trebuie intrerupta daca se constata oligoamnios sau constrictia canalului
arterial.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune:
. fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara (constrictie/inchidere prematura a canalului arterial si
hipertensiune pulmonara);
- disfunctie renala (vezi mai sus).
o mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:
- posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant plachetar care poate
aparea chiar la doze foarte mici;
- inhibarea contractiilor uterine, care determina Tntarzierea sau prelungirea travaliului.

Prin urmare, Neodolpasse este contraindicat n timpul ultimului trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3 si
5.3).

Alaptarea
Similar altor AINS, diclofenacul trece, in cantitate mica, Tn laptele matern. Prin urmare, diclofenacul

nu trebuie administrat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Prostaglandinele joaca un rol important in procesul de ovulatie, implantare si vascularizare a placentei.
Ca si in cazul altor AINS, utilizarea diclofenacului poate afecta fertilitatea si nu este recomandata
femeilor care incearca sa conceapa. La femeile care au probleme de conceptie sau care sunt supuse
investigatiilor privind infertilitatea, trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului cu diclofenac.

ORFENADRINA

Sarcina

Nu exista experientd sau experienta utilizarii citratului de orfenadrina in timpul primului trimestru de
sarcina este limitata. Nu exista experienta clinica privind utilizarea citratului de orfenadrina in timpul
celui de-al doilea si a celui de-al treilea trimestru de sarcina. Studiile efectuate pe animale sunt
insuficiente pentru a stabili toxicitatea asupra functiei de reproducere. Riscul potential la om nu este
cunoscut. Prin urmare, citratul de orfenadrina trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca potentialul
beneficiu justifica riscul potential.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca citratul de orfenadrina este excretat in laptele matern. Prin urmare, citratul de

orfenadrina trebuie utilizat in timpul alaptarii numai dupa o riguroasa evaluare a raportului
beneficiu/risc.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Neodolpasse are influenta moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pacientii care, Tn timpul tratamentului cu Neodolpasse, prezinta tulburari vizuale, ameteala, vertij,
somnolenta sau alte tulburari ale sistemului nervos, trebuie sa evite s conduca sau sa foloseasca
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utilaje. Pacientii trebuie informati in mod corespunzator, in special, in legaturd cu asocierea cu
alcoolul etilic.

4.8 Reactii adverse

Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele categorii de frecventa:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)
Rare (>1/10000 si <1/1000)
Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

REACTII ADVERSE REFERITOARE LA DICLOFENAC

Cele mai frecvente reactii adverse sunt tulburarile gastro-intestinale. Apar ulceratii peptice, perforatii
sau hemoragii gastro-intestinale, uneori letale, in special la pacientii varstnici. Dupad administrarea de
AINS, au fost raportate greata, varsaturi, diaree, meteorism, constipatie, dispepsie, durere abdominala,
melend, hematemeza, stomatita aftoasa, agravarea colitei ulceroase sau a bolii Crohn preexistente (vezi
pct. 4.4). Gastrita a fost raportatd mai putin frecvent. Au fost raportate edeme, hipertensiune arteriala
si insuficienta cardiaca, Tn asociere cu tratamentul cu AINS.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul tratamentului pe termen scurt sau pe termen
lung.

Clasificare pe aparate, sisteme si organe Reactie adversia
Frecventa
Infectii si infestari
Foarte rare Agravare a inflamatiei de etiologie infectioasa (de

exemplu, aparitia fasceitei necrozante)

Tulburari hematologice si limfatice

Foarte rare Inhibare a agregarii plachetare, risc de hemoragie,
trombocitopenie, purpura, leucopenie,
pancitopenie, agranulocitoza, anemie (inclusiv
anemie hemolitica si anemie aplasticd),
panmielopatie, eozinofilie

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare Hipersensibilitate, reactii sistemice anafilactice si
anafilactoide, inclusiv hipotensiune arteriala, soc
si bronhospasm

Foarte rare Edem angioneurotic (inclusiv edem facial), edem
lingual, edem laringian, Tnsotit de stenoza
traheald, dispnee

Tulburari psihice

Foarte rare Dezorientare, depresie, insomnie, anxietate,
cosmaruri, iritabilitate, tulburdri psihotice

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente Cefalee, vertij
Rare Ameteald, somnolentd, neliniste, agitatie
Foarte rare Tulburari de sensibilitate (inclusiv parestezii),

tulburari psihice, dezorientare, crize convulsive,
anxietate, tremor, meningita aseptica, disgeuzie,
accident vascular cerebral

Tulburari oculare

Foarte rare Tulburari de vedere (vedere Tncetosata sau
diplopie)
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Clasificare pe aparate, sisteme si organe
Frecventa

Reactie adversa

Tulburiri acustice si vestibulare

Rare

Vertij

Foarte rare

Tulburari de auz tranzitorii, tinitus

Tulburari cardiace

Foarte rare

Palpitatii, durere retrosternald, edeme,
insuficientd cardiaca, infarct miocardic acut

Cu frecventa necunoscuta

Sindrom Kounis

Tulburari vasculare

Foarte rare

|

Hipertensiune arteriala, vasculita

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

Rare

Astm bronsic (inclusiv dispnee)

Foarte rare

Pneumonie

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente Epigastralgie, inapetenta, greata, varsaturi, diaree,
crampe abdominale, dispepsie, anorexie,
meteorism, flatulenta

Rare Gastrita, hemoragii gastro-intestinale (care pot fi

oculte); ulcer peptic cu sau fard hemoragie si/sau
perforatie, hematemeza, melena, diaree
sanghinolenta

Foarte rare

Tulburari la nivelul abdomenului inferior (de
exemplu, colitd hemoragica nespecifica,
agravarea colitei ulceroase sau a bolii Crohn),
constipatie, stomatitd (inclusiv stomatita aftoasa),
glositd, leziuni esofagiene, stricturi intestinale de
tip diafragma, pancreatitd

Cu frecventa necunoscuta

Colita ischemica

Tulburari hepatobiliare

Frecvente Crestere tranzitorie a concentratiei plasmatice a
transaminazelor
Rare Insuficientd hepatica in diferite stadii, hepatita cu

sau fara icter

Foarte rare

Hepatita fulminanta, necroza hepatica,
insuficientd hepatica acuta

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente

Eruptie cutanata, exantem

Rare

Urticarie

Foarte rare

Alopecie reversibila, eruptii buloase, eczema,
eritrodermie, purpura (inclusiv, purpura alergica),
sindrom Stevens-Johnson (eritem exudativ
multiform), sindrom Lyell (necroliza epidermica
toxica), dermatitd exfoliativa, reactie de
fotosensibilizare, prurit

Tulburari renale si ale ciilor urinare

Mai putin frecvente

Retentie hidrosalind

Foarte rare

Insuficienta renala acutd, hematurie, nefrita
interstitiala, sindrom nefrotic, proteinurie,
necroza papilara renald

Tulburiiri ale aparatului genital si sdnului

Foarte rare

Impotenta

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente Durere la locul de administrare, indurare la locul
de administrare, iritatie a venei, tromboflebitd
Rare Edem, necroza la locul de administrare
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Clasificare pe aparate, sisteme si organe
Frecventa

Reactie adversa

Foarte rare Abces la locul de administrare

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza, Tn mod consecvent, existenta unui risc crescut de
aparitie a evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic acut si accident vascular
cerebral) asociate cu utilizarea diclofenacului, in special, in doze mari (150 mg zilnic) si in tratamentul
de lunga durata (vezi pct. 4.3 si 4.4 Contraindicatii si Atentionari i precautii speciale pentru utilizare).

Pacientii trebuie informati in legatura cu necesitatea intreruperii tratamentului cu diclofenac si
consultarea imediatd a unui medic, daca apar urmatoarele simptome ale unor reactii adverse posibil
periculoase:

- disconfort gastric, pirozis sau gastralgie;

- hematemeza, melena sau hematurie;

- reactii cutanate, de exemplu, eruptie cutanata sau mancarime;

- dificultate la respiratie, detresa respiratorie sau dispnee, edeme Tn zona capului;

- ingalbenire a pielii sau a sclerelor;

- stare de epuizare severa, insotita de inapetenta;

- durere de gat persistentd, rani la nivelul mucoasei bucale, stare de epuizare sau febra;

- epistaxis, dermatoragie;

- edem al fetei, plantelor sau membrelor inferioare;

- excretie redusa de urind, asociata cu stare de epuizare severa;

- cefalee severa sau rigiditate a gatului;

- durere retrosternali;

- dezorientare.

REACTII ADVERSE REFERITOARE LA ORFENADRINA

Reactiile adverse la orfenadrina sunt determinate, in mare parte, de efectul sau parasimpatolitic.

Clasificare pe aparate, sisteme si organe
Frecventa

Reactie adversa

Tulburari psihice

Mai putin frecvente Euforie, nervozitate, anxietate, tulburéri ale
somnului, confuzie, depresie, labilitate

emotionala

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente Fatigabilitate, vertij

Mai putin frecvente Cefalee, tremor, disfagie si tulburari de vorbire,
tulburari de gandire, tulburari ale apetitului si

gustului

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi Slabiciune, ameteala, stare de neliniste

estimata din datele disponibile)

Tulburari oculare

Frecvente

Tulburari de vedere

Mai putin frecvente

Durere, xeroftalmie

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile)

Tulburari temporare de acomodare, presiune
oculara crescuta

Tulburari cardiace

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata
din datele disponibile)

Tahicardie, palpitatii

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Mai putin frecvente

| Rinita, durere retrosternala

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente

| Stare de rau, greata

12




Clasificare pe aparate, sisteme si organe Reactie adversa
Frecventa

Mai putin frecvente Xerostomie, dureri abdominale, constipatie,
diaree

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata Varsaturi, inapetenta

din datele disponibile)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente Exantem

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata Reducere a secretiei glandelor sudoripare

din datele disponibile) (acumulare de caldura), hiperemie cutanata

Tulburari renale si ale cailor urinare

Mai putin frecvente | Retentie urinara, incontinenta urinara

Tulburari ale aparatului genital si sdnului

Mai putin frecvente | Arsuri in zona genital3, la femei

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin frecvente Disconfort, slabiciune la nivelul membrelor
inferioare

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationalad a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Simptome

DICLOFENAC:

Nu exista un tablou clinic tipic, ca urmare a supradozajului cu diclofenac.

Supradozajul poate determina aparitia simptomelor de tipul varsaturi, hemoragie gastro-intestinala,
diaree, vertij, tinitus si crize convulsive. In caz de supradozaj sever, pot apirea atat insuficienta renald
acuta si afectare hepatica, cat si deprimare respiratorie si cianoza.

ORFENADRINA:

Supradozajul acut cu orfenadrina se manifesta prin: tegumente fierbinti si uscate, sudoratie, hiperemie,
xeroza a mucoaselor, tahipnee, midriaza, tulburari de motilitate, tremor muscular, ataxie, crize
convulsive tonicoclonice, halucinatii, anurie, aritmii cardiace, insuficienta cardiaca, epuizare, colaps,
stare de inconstienta si tulburari ale echilibrului electrolitic si ale balantei acido-bazice.

Tratament

DICLOFENAC

Nu exista un antidot specific.

Tratamentul supradozajului consta in tratament simptomatic si masuri generale de sustinere, inclusiv
monitorizarea functiilor vitale. Tratamentul simptomatic si masurile generale de sustinere trebuie
utilizate in caz de hipotensiune arteriala, insuficienta renala, crize convulsive, tulburari gastro-
intestinale si deprimare respiratorie.

Masurile speciale, de tipul diurezei fortate, dializei sau hemoperfuziei, sunt probabil ineficiente Tn
eliminarea AINS, din cauza gradului mare de legare a acestora de proteine si a gradului ridicat de
metabolizare.

ORFENADRINA
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- Diureza fortatd, pentru a creste volumul de urind si debitul prin vezica urinara;

- Dializa peritoneald, hemodializa,

- Masuri de sustinere: hidratare pe cale parenterald si masuri de reglare a circulatiei, Tn functie de
simptome.

Tmpotriva efectelelor anticolinergice ale orfenadrinei, poate fi avut in vedere tratamentul cu
fizostigmina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene: Diclofenac, combinatii,
codul ATC: M01AB55

Neodolpasse este o combinatie care include un antiinflamator nesteroidian (diclofenac) si o substanta
utilizata pentru ameliorarea spasmelor musculaturii scheletice (orfenadrind), recomandata pentru
tratamentul durerii si inflamatiei acute.

Aceasta combinatie Tntrerupe cercul vicios al durerii si al contracturii musculare (cercul durerii).
Durerea cauzata de spasm este tratatd cu miorelaxante, in timp ce inflamatiile fara componenta
spastica sunt tratate cu medicamente analgezice si antiinflamatoare.

Diclofenacul (acid 2-[(2,6-diclorfenil)-amino]-fenilacetic), un derivat al acidului fenilacetic, este un
medicament antiinflamator nesteroidian cu proprietati analgezice, antiinflamatorii si antipiretice.
Actioneazi, in principal, prin inhibarea cicloxigenazei si a biosintezei prostaglandinelor. Tn doze mai
mari, diclofenacul reduce biosinteza compusilor pe calea lipooxigenazei (de exemplu, leucotrienele) si
este un inhibitor reversibil al agregarii plachetare induse experimental.

Orfenadrina (2-dimetil-amino-etil-2-metil-benzidrileter) este un miorelaxant cu eficacitate mare, care
actioneaza la nivel central. Orfenadrina actioneaza exclusiv asupra muschilor cu tonus crescut
patologic. Durerea cauzata de spasmele musculaturii scheletice raspunde foarte bine la orfenadrina. De
asemenea, orfenadrina are efect parasimpatolitic, anestezic local si slab antihistaminic.

5.2  Proprietati farmacocinetice
DICLOFENAC

Absorbyie

Cele mai mari concentratii plasmatice ale diclofenacului sunt atinse imediat dupa perfuzare. Perfuzia
cu diclofenac determina un debut rapid al efectului.

Mai mult, concentratiile plasmatice maxime sunt evitate datorita perfuzarii.

Dupa administrarea intravenoasa a 75 mg diclofenac, timp de 2 ore, este atinsa o concentratie
plasmatica maxima medie de 1,9 pg/ml.

Concentratia plasmatica este direct proportionald cu doza administrata. Dupa 2-4 ore de la
administrarea perfuziei, in lichidul sinovial sunt atinse concentratiile maxime, care raman la un nivel
ridicat (comparativ cu plasma),timp de pana la 12 ore.

Distriburie si metabolizare

Biodisponibilitatea sistemica dupa administrare i.v. este aproximativ de doua ori mai mare decat cea
atinsa dupa administrarea orald sau rectala a aceleiasi doze, deoarece aproximativ jumatate din doza de
substanta activa este metabolizata (efect de prim-pasaj), in timpul prim-pasajului hepatic, dupa
administrare orala sau rectala.

La dozele terapeutice, diclofenacul este legat de proteinele plasmatice (in principal, de albumina), in
proportie de 99,7%.

Eliminare
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Eliminarea din lichidul sinovial este lenta (timp de injumatatire plasmatica prin eliminare 3-6 ore),
comparativ cu eliminarea din plasma (timp de injumatatire plasmatica prin eliminare 1-2 ore).
Aproximativ 60% din doza administrata se elimina pe cale renala sub forma de metaboliti partial
activi, mai putin de 1% este eliminat sub forma nemetabolizata, iar restul este eliminat Tn bila si fecale,
sub forma metabolizata.

Profilul farmacocinetic al diclofenacului nu depinde de varsta. Daca dozele recomandate si intervalele
de administrare sunt respectate, nu se asteapta acumulare, inclusiv la pacientii cu insuficienta renala
sau hepatica.

ORFENADRINA

Absorbtie
Concentratia plasmatica maxima este atinsa la 2 minute dupa administrarea i.v.

Distriburie si metabolizare
A fost demonstrat in studii clinice ca orfenadrina se leaga de proteinele plasmatice in proportie de
aproximativ 90%.

Eliminare
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al orfenadrinei este de 14 ore. Substanta este
metabolizatd intens si eliminata, Tn principal, pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta
DICLOFENAC

Datele preclinice, bazate pe studii farmacologice conventionale de siguranta, toxicitate la doza unica si
doze repetate, genotoxicitate si potential carcinogen, nu arata un pericol deosebit pentru om.

Exista studii pe diferite specii animale in ceea ce priveste toxicitatea cronica. In intervalul de doze
toxice, au aparut humai ulceratii la nivelul tractului Gl si modificari ale hemoleucogramei.

Diclofenacul nu are efect asupra fertilitatii generatiei parentale (sobolani) sau asupra dezvoltarii pre-,
peri- si postnatale a puilor. Nu au fost inregistrate efecte teratogene la soareci, sobolani si iepuri. Tn
cadrul diferitelor studii (pe animale), nu au fost Tnregistrate efecte mutagene in vitro sau in vivo si, de
asemenea, nu a fost observat un potential carcinogen, in cadrul studiilor pe termen lung la sobolani si
soareci.

In vitro (celule de iepure), valorile concentratiilor diclofenacului sodic, care corespund concentratiilor
atinse in plasma sau Tn lichidul sinovial la om, nu produc inhibarea biosintezei proteoglicanilor la
nivelul cartilajului.

ORFENADRINA

Studiile de toxicitate dupa doze repetate nu indeplinesc standardele actuale.

Administrarea repetata la caini (oral, pana la 60 mg/kg corp, timp de 8 saptiméani, urmat de
administrarea dozei de 150 mg/kg corp, timp de 5 saptdmani, intotdeauna de 5 ori/sdptamana) nu a
evidentiat efecte asupra cresterii Tn greutate, hemoleucogramei si functiei renale.

Dupa administrarea orald a 20 mg/kg corp la céini, timp de 5 luni, a fost Inregistratd leucocitoza, dar
nu au fost identificate modificari histopatologice la examinarea organelor.

Tn cadrul studiilor in vitro cu orfenadrind, nu au fost inregistrate nici efecte mutagene, nici potential
genotoxic clinic relevant. Nu se cunosc studii care investigheaza potentialul carcinogen.

Exista diferite studii preclinice de toxicitate asupra functiei de reproducere efectuate pe soareci,
sobolani si iepuri, care s-au desfasurat inadecvat si au fost insuficient documentate. Rezultatele nu sunt
consecvente, cu toate acestea, nu poate fi exclus un potential efect embriotoxic.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acetilcisteina

Acid L-malic

Edetat disodic dihidrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Amestecarea cu alte medicamente poate fi efectuatd numai daca a fost testata compatibilitatea.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate in ambalajul original:
lan

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului:

Neodolpasse trebuie utilizat imediat dupa prima deschidere a flaconului. Orice cantitate de solutie
neutilizata trebuie eliminata.

Perioada de valabilitate dupa amestecare cu alte componente:

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare revine
utilizatorului si nu trebuie sa depdseasca 24 de ore la temperatura camerei, exceptand situatiile in care
amestecarea a fost efectuata in conditii aseptice controlate si validate, iar compatibilitatea amestecului
poate fi asigurata (vezi pct. 6.6).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla incolorad a 250 ml, inchise cu dopuri din cauciuc halobutilic si capse din aluminiu.
Cutie cu 1 flacon din sticla a 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 5 flacoane din sticla a cate 250 ml solutie perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticla a cate 250 ml solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Solutia trebuie utilizata imediat dupa prima deschidere a flaconului. Orice cantitate de solutie
neutilizata, cat si orice cantitate de solutie ramasa dupa perfuzare trebuie eliminata.

Numai pentru o singura administrare.
A se utiliza numai solutiile limpezi si incolore, din flacoane nedeteriorate.
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Daca Neodolpasse este amestecat cu alte medicamente, trebuie avute in vedere manipularea aseptica,
omogenizarea corespunzatoare a amestecului si, in special, compatibilitatea.

A fost testatd compatibilitatea amestecurilor de Neodolpasse cu: dexametazona, prednisolon,
omeprazol, lidocaina, ranitidind, metoclopramid sau esomeprazol.

Compatibilitatea este testatd numai pentru amestecurile Tn anumite proportii. Informatii specifice
privind aceste proportii sunt disponibile, la cerere, la detindtorul autorizatiei de punere pe piata.

terapeutice, care nu pot fi observate, riman posibile).

Durata de perfuzare a amestecului nu trebuie sa depaseasca 24 de ore.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6185/2014/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: februarie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lunie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro.

17


http://www.anm.ro/

