COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

August 2024

Precizari referitoare la modul de administrare recomandat pentru

medicamentul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4% concentrat

pentru solutie pentru perfuzie (flacon x 80 ml)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale din Romania, Compania Nationala Unifarm S.A., detinatorul autorizatiei
pentru nevoi speciale pentru medicamentul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu
8,4%, doreste sa va informeze cu privire la modul de administrare recomandat,
pentru evitarea erorilor de administrare:

Rezumat:

Pentru a evita erorile de administrare, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa aiba in vedere cid modul de administrare al
Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4% concentrat pentru solutie
pentru perfuzie este strict intravenos (perfuzie intravenoasa prin picurare
n sistem Tnchis).

Dorim sa va atentionam ca Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4%
concentrat pentru solutie pentru perfuzie are in compozitie, ca excipient,
acid acetic glacial care poate avea efect iritativ asupra tesuturilor (a se
vedea Rezumatul Caracteristicilor Produsului - RCP, punctul 6.1. Lista
excipientilor).

Administrarea nediluata a acestui medicament (de exemplu, 1in
resuscitarea de urgentd) poate irita endoteliul venelor periferice iar
administrarea paravenoasa poate duce la necroza tisulara.
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Conform RCP, punctul 4.2 Doze si mod de administrare, medicamentul se
dilueaza prin adaugare la solutia purtator 1:3 pana la 1:6. Modul de calcul
al dozei in functie de deficitul de baze: NaHCO3 (mmol/l) = greutatea
corporala (kg) x 0,3 x deficitul bazic (mmol/l).

Deficitul de baze trebuie corectat treptat, nu mai mult de 50 % din
cantitatea calculati este administrata in practici. De asemenea, este
necesar sa se tina cont de valorile pH-ului si pCO2, precum si de starea
clinica generala a pacientului.

in situatii de urgenti, solutia poate fi utilizati nediluati. Jumitate din
cantitatea calculata se administreaza in aproximativ 2 ore, apoi in perfuzie
lenta in functie de cantitatea totala de lichide si electroliti administrata pe
parcursul a 24 de ore, cu determinari repetate de laborator.

Informatii suplimentare privind recomandarile pentru profesionistii din domeniul sandtatii

Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4% concentrat pentru solutie pentru perfuzie
este o solutie concentrata si, prin urmare, nu trebuie pastratd la temperaturd mai mica decat
temperatura obisnuita a camerei.

Cristalele care se pot dezvolta in timpul depozitarii pot fi dizolvate prin incalzirea
flaconului. Ca masura de precautie preventiva impotriva infuziei nedorite de cristale cu
solutia, este necesar sd se utilizeze un set de perfuzie prevazut cu filtru.

In ceea ce priveste continutul de sodiu, produsul trebuie aplicat cu mare prudentd la
pacientii cu insuficientd cardiacd congestivd, insuficientd renald, ciroza hepatica,
hipertensiune arteriala si la pacientii tratati cu corticoizi.

Mai multe informatii despre produsul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4% se pot gasi
in Rezumatul Caracteristicilor Produsului si in Prospect (a se vedea Anexele 1 si 2).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este

important sa raportati orice reactie adversa suspectatad, asociatd cu medicamentul

Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4% catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizdnd formularele de raportare spontana disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
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http://www.anm.ro/

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro

Tel.: 0213179702 ; Fax: 0213183634

Totodata, reactiile adverse suspectate si/sau erorile de medicatie se pot raporta si catre detinatorul
autorizatiei pentru nevoi speciale la urmatoarele date de contact:

DAPP/ Detinitor | Adresa Email Telefon
al Autorizatiei
pentru Nevoi
Speciale
Compania Str. Av. Stefan | farmacovigilenta@unifarm.ro | 0752-265.033
Nationala Sanatescu, Nr.
,UNIFARM” S.A. | 48, Sector 1,
Bucuresti, Cod
Postal: 011478

Cu stima,

Compania Nationald ,,UNIFARM” S.A.
Eliza loana Stanciu, Relatia cu Autoritatile

Madalina Susu, Persoana resposabila cu Farmacovigilenta

Anexe

- Anexa 1 Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Ardeaelytosol conc.
bicarbonat de sodiu 8,4% concentrat pentru solutie pentru perfuzie.

- Anexa 2 Prospectul medicamentului Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4% concentrat
pentru solutie pentru perfuzie.
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