nr.inreg. sukls171152/2018
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% concentrat pentru solutie pentru perfuzie
Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4% concentrat pentru solutie pentru perfuzie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% 8,4%

1000 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild

contin:

Hidrogencarbonat de sodiu 42,09 84,0¢
Continut de electroliti:

Na* 500 mmol/I 1000 mmol/I
HCO; 500 mmol/I 1000 mmol/l
pH 7,0-8,5 7,0-8,5
Presiune osmotica 2.418 kPa 4.835 kPa

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie pentru perfuzie
Descrierea produsului: solutie limpede, incolora

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Acidoza metabolica (in conditii de urgentd). Terapia hiperkaliemiei acute.

4.2 Doze si mod de administrare

Dozajul este individual. Dilutie 1:3 - 1:6 prin adaugare intr-o solutie purtatoare. Modul de calcul al
dozei 1n functie de deficitul de baze: NaHCO3 (mmol/l) = greutatea corporala (kg) x 0,3 x EB negativ
(mmol/l). Deficitul de baze trebuie corectat treptat; nu mai mult de 50 % din cantitatea calculata este
administratd in practicd. De asemenea, valorile pH-ului si ale pCO; trebuie luate Th considerare,
precum si starea clinici generald a pacientului. In conditii de urgentd, solutia poate fi utilizati
nediluata. O jumadtate din cantitatea calculata se administreaza in decurs de aproximativ 2 ore, apoi sub
forma de perfuzie lenta in functie de cantitatea totala de lichide si electroliti administratd in 24 de ore,
sub rezerva unor determinari de laborator repetate.

Mod de administrare: strict intravenos. Perfuzie intravenoasa in picétura in sistem inchis.

4.3 Contraindicatii
Alcaloza metabolica, acidoza respiratorie, hipokaliemie, hipernatremie (mai mare de 150 mmol/I)



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tn ceea ce priveste continutul de sodiu, produsul trebuie aplicat cu mare prudentd la pacientii cu
insuficientd cardiacd congestiva, insuficientd renald, ciroza hepaticd, hipertensiune arteriald si la
pacientii tratati cu corticoizi.

Concentratul administrat nediluat (de exemplu, in resuscitarea de urgentd) iritd endoteliul venelor
periferice datoritd osmolalitatii ridicate.

Administrarea paravenoasa poate duce la necroza tisulara.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In utilizarea curentd pe termen scurt pentru reglarea mediului intern, nu apar interactiuni majore. Cu
toate acestea, administrarea pe termen lung a unor doze majore poate duce la alcalinizarea urinei, apoi
eliminarea poate fi modificati si eficacitatea unor medicamente poate fi astfel influentati. In caz de
alcalinizare a urinii (peste pH 7,5), eficacitatea si toxicitatea efedrinei, pseudoefedrinei si chinidinei
sunt crescute (datoritd scaderii excretiei renale). Eficacitatea si toxicitatea clorpropamidei, litiului,
salicilatilor si barbituricelor sunt scazute (crestere a excretiei renale). O crestere a pH-ului sanguin
duce la o scadere a kaliemiei si de aceea eficacitatea si toxicitatea glicozidelor cardiace sunt crescute.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Dacid administrarea medicamentului este impusa de starea pacientului, atunci aceastd utilizare in
timpul sarcinii si aldptarii nu este contraindicata.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
In ceea ce priveste caracterul produsului si indicatia acestuia, nu este relevant.

4.8 Reactii adverse

Nu exista reactii adverse ale produselor din Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2 % (8,4%). Cu
toate acestea, existd posibilitatea unor reactii adverse generale legate de o gestionarea
necorespunzatoare a terapiei prin perfuzie, cum ar fi alcalozad metabolica, hipernatremie, insuficienta
cardiaca, edeme, perturbarea echilibrului ionic.

Clasa sistemului de organe | Tipul reactiei adverse Frecventa aparitiei
potrivit bazei de date
MedDRA

Nu sunt disponibile date exacte; este
preconizat ca acestea sd apara rar, cu o
frecventa de aparitie >1/10.000 si <
1/1.000.

Nu sunt disponibile date exacte; este
Tulburari metabolice si de Alcalozi metabolica preconizat ca acestea sd apard rar, cu o
nutritie frecventd de aparitie >1/10.000 si <
1/1.000.

Nu sunt disponibile date exacte; este
preconizat ca acestea sa apara rar, cu o
frecventa de aparitie >1/10.000 si
Tulburari cardiace <1/1.000.

Nu sunt disponibile date exacte; este
preconizat ca acestea sa apara rar, cu o
frecventa de aparitie >1/10.000 si <
1/1.000.

Nu sunt disponibile date exacte; este
preconizat ca acestea sd apard rar, cu o
frecventa de aparitie >1/10.000 si <
1/1.000.

Tulburari hematologice si

. . Perturbarea echilibrului
limfatice

ionic

Edeme

Insuficienta cardiaca

Tulburari renale si ale cailor | Hiperhidratare
urinare




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.

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 suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .

4.9 Supradozaj

Supradozajul cu produs poate duce la alcaloza metabolica (in special la pacientii cu afectarea functiei
renale). Cele mai frecvente simptome includ dificultati de respiratie, slabiciune musculard (in special
cu hipokaliemie concomitentd), hipertonicitate musculara, spasme si crampe, tulburéri ale sistemului
nervos central (agitatie, convulsii, coma). Terapia se bazeaza pe ajustarea echilibrului electrolitic, n
special corectarea deficitelor potentiale de calciu, potasiu si clorurd, sub monitorizarea paralela a
echilibrului acido-bazic, ionogramei si osmolalitatii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: infundabilium, cod ATC: BO5XA02 (Aditivi pentru solutii intravenoase -
solutii electrolitice - bicarbonat de sodiu).

Solutia perfuzabila concentrata se utilizeaza pentru ajustarea acidozei metabolice.

Solutie de perfuzie bazica pentru ajustarea echilibrului acido-bazic. Dupa administrare, are un efect de
alcalinizare.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

NaHCOs este disociat in solutie apoasa in cation de sodiu (Na*) si anion de bicarbonat (HCOj3).
Administrarea produsului creste direct nivelul sanguin de bicarbonat. Acesta traverseaza bariera
hemato-encefalica cu intarziere. Traverseaza cu usurintd bariera placentara. Dupa aplicarea
intravenoasa, anionul de bicarbonat reactioneaza cu cationul de hidrogen rezultand acid carbonic care
este disociat in dioxid de carbon si apd. O scédere a concentratiei de cationi de hidrogen duce la o
crestere a pH-ului sanguin. Excesul de bicarbonat impreuna cu Na* este eliminat de rinichi si urina este
alcalinizata.

5.3 Date preclinice de siguranta
Produsul nu este toxic. Substanta activa este continuta in sange ca forma disociata.

Problema sigurantei preparatului pentru organism nu este relevanta cu privire la compozitia si utilizarea
produsului, precum si la proprietatile substantei active.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor Acid acetic glacial Edetat disodic dihidrat Apa pentru injectare

6.2. Incompatibilitati

Medicamentele pe bazd de hidrocortizon si teofilind nu trebuie adaugate in perfuzia de hidrogen
carbonat. In ceea ce priveste reactia alcalind, acesta nu trebuie amestecat cu produse care contin Ca?",
Mg?* sau fosfati.

6.3. Perioada de valabilitate
2 ani, cu conditia ca ambalajul sa fie intact.

Stabilitatea chimica si fizica inainte de utilizare dupé deschidere a fost confirmata pentru 48 de ore la
25°C.



Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
atunci perioada si conditiile de depozitare a produsului dupa deschidere 1nainte de utilizare sunt la
aprecierea utilizatorului si, in cazul obisnuit, nu trebuie sd depaseasca 24 de ore la 2-8 °C, cu conditia
ca deschiderea/dilutia sa nu fi fost efectuatd in conditii aseptice controlate si validate.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se proteja de inghet.

6.5. Natura si continutul ambalajului
Flacon de sticld pentru perfuzie cu dop de cauciuc si inchidere metalica,

cutie de carton. Dimensiunea ambalajului: ~ 1x 80 ml, 1x 200 ml
20x 80 ml, 10x 200 ml

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

6.6. Precautii speciale pentru utilizare, eliminare si alte manipulari
Acest medicament se elibereaza in intregime pe baza de prescriptie medicala.

Produsul nu trebuie utilizat nediluat! Preparatul nu este destinat perfuziei directe. Acesta este
administrat intravenos diluat cu o cantitate mai mare de solutie de perfuzie purtatoare.

Produsele parenterale trebuie verificate vizual Tnainte de utilizare. Produsul nu trebuie sa fie
administrat daca sunt prezente particule solide vizibile sau daca ambalajul nu este intact.

Solutia de perfuzie este o solutie concentrata si, prin urmare, nu trebuie pastratd la temperaturd mai
mica decat temperatura obisnuitd 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 sa se utilizeze un set de perfuzie prevazut cu filtru.

Preparatul este destinat unei singure utilizari.
Orice medicament neutilizat sau deseu trebuie eliminat In conformitate cu reglementérile locale.
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Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% 76/758/95-A/C

Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 8,4%: 76/758/95-B/C
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