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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATORI

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

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe si utilizati acest produs, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

e  Pastrati prospectul in cazul in care trebuie sa il recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Dacd manifestati oricare dintre reactiile adverse, spuneti acest lucru medicului dumneavoastra
sau asistentei. Faceti acelasi lucru pentru orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1 Ce este Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) si pentru ce se utilizeaza.

2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%).
3. Cum sa utilizati Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%).

4.  Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%).

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1

Ce este Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) si pentru ce se utilizeaza

Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) este o solutie perfuzabila utilizata in tratamentul
cresterii acizilor in sdnge si In tratamentul cresterii rapide a nivelului de potasiu din sénge.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%)

Nu utilizati Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%):

- in cazul cresterii substantelor alcaline in sange,

- in cazul scaderii nivelului de potasiu 1n sange,

- in cazul cresterii nivelului de sodiu in sange,

- in cazul cresterii substantelor acide in sange din cauza unui exces de dioxid de carbon in sange.

Atentionari si precautii

Avand in vedere continutul de sodiu, se impune precautie sporitd la administrarea produsului la
pacientii cu insuficientd cardiacd congestivd, insuficientd renald, afectiuni hepatice, hipertensiune
arteriald si la pacientii tratati cu corticosteroizi. Administrarea preparatului nediluat (de exemplu, in

timpul resuscitarii de urgentd) provoaca iritarea peretilor interni ai venelor. Administrarea
extravasculard poate duce la afectarea tesuturilor.

Alte medicamente si Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%)

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

La administrarea obisnuitd pe termen scurt pentru a ajusta mediul intern al organismului nu exista
nicio interactiune semnificativa cu alte medicamente. Totusi, administrarea pe termen lung a unor doze
mai mari poate duce la alcalinizarea urinei si astfel poate fi modificata excretia si poate fi afectatd
eficacitatea unor medicamente. La alcalinizarea urinei (pH peste 7,5), creste eficacitatea si toxicitatea
efedrinei, pseudoefedrinei si chinidinei, pentru cd excretia lor renald este redusd. Sunt reduse
eficacitatea si toxicitatea clorpropamidei, litiului, salicilatilor si barbituricelor, deoarece este crescuta
excretia lor renala. Cresterea pH-ului sanguin duce la scaderea nivelului de potasiu, crescand astfel
eficacitatea si toxicitatea cardioglicozidelor.



Produsul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) impreuni cu alimente si bauturi
Produsul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) poate fi utilizat independent de alimente
si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cad ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament. Daca
starea dumneavoastra de sanatate o impune, sarcina si aldptarea nu reprezintd un obstacol in calea
utilizarii produsului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Produsul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) este administrat numai In unitati
medicale, prin urmare evaluarea efectului preparatului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje nu este abordata aici.

3. Cum sa utilizati Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%)
Produsul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) trebuie administrat sub forma de

perfuzie. Perfuzia va fi administratd de un medic sau o asistenta.

Medicul dumneavoastrd va decide de cata solutie aveti nevoie si cat de des vi se va administra. Totul
depinde de varsta dumneavoastrd, greutatea corporald, starea de sanatate si scopul tratamentului.
Solutia vi se va administra printr-un tub de plastic in vena. Medicul dumneavoastrd poate decide sa
administreze produsul intr-un mod diferit.

Daca vi s-a administrat mai mult Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) decat
trebuia, sau daci nu vi s-a administrat produsul

Deoarece produsul va fi administrat intr-o unitate medicald (de exemplu, un spital), sub supravegherea
personalului medical, este foarte putin probabila o supradoza sau omiterea urmatoarei doze.

Daca aveti intrebdri suplimentare despre utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest produs poate avea reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Uneori apar reactii adverse rare (care apar la mai putin de 1 din 1.000, dar la mai mult de 1 din 10.000
de persoane tratate), care sunt:

- tulburéri ale mediului intern al organismului,

- umflaturi,

- tulburéri cardiace,

- tulburéri ale rinichilor si ale tractului urinar asociate cu un volum crescut de apa in organism,
- o crestere a nivelului de sodiu si substante alcaline din sange.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct 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/ .

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail; adr@anm.ro .

Website: http://www.anm.ro/ .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%)

Pentru péstrarea acestui produs este responsabil personalul medical.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Protejati-1 de inghet.

Nu utilizati acest produs dupé data de expirare inscrisa pe ambalaj ,,A se utiliza pana la”. Data de



expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Nu utilizati acest produs daca observati o tulburare a solutiei (solutia nu va fi limpede) sau daca
ambalajul a fost deteriorat.

Produsul este destinat numai pentru o singura utilizare.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%0).

Substanta activa este hidrogencarbonat de sodiu, excipientii sunt acid acetic glacial, edetat disodic
dihidrat si apd pentru preparate injectabile.
1000 ml solutie concentrata pentru perfuzie contine:

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

Hidrogencarbonat de sodiu 42,049 84,09

Cum arata Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) si continutul ambalajului
Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) este o solutie limpede, incolora.

Preparatul este furnizat in flacoane de perfuzie din sticld inchise cu dop de cauciuc si capac metalic n
volume de 1x 80 ml, 1x 200 ml, 20x 80 ml si 10x 200 ml. Este posibil ca nu toate dimensiunile de
ambalaj sa fie pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

ARDEAPHARMA, a.s., Tieboiiska 229, Sevétin, Republica cehi

Acest prospect a fost revizuit ultima data: 4.09.2018

URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI PROFESIONISTILOR DIN
DOMENIUL SANATATII

Dozaj si modul de utilizare

Dozajul este individual. Se dilueaza prin addugare la solutia purtator 1:3 pana la 1:6. Calculul dozei in
functie de deficitul de baze: NaHCO3 (mmol/l) = greutatea corporald (kg) x 0,3 x EB (mmol/l).
Deficitul de baze trebuie corectat treptat, nu mai mult de 50 % din cantitatea calculatd este
administratd in practicd. De asemenea, este necesar s se tind cont de valorile pH-ului si pCO2, precum
si de starea clinici generald a pacientului. In situatii de urgenta, solutia poate fi utilizati nediluata.
Jumatate din cantitatea calculatd se administreaza in aproximativ 2 ore, apoi in perfuzie lenta in functie
de cantitatea totald de lichide si electroliti administrate pe parcursul a 24 de ore, cu determindri
repetate de laborator.

Mod de administrare: strict intravenos
Infuzie intravenoasa prin picurare in sistem inchis.

Efecte secundare

Pentru preparatul Ardeaelytosol conc. bicarbonat de sodiu 4,2% (8,4%) nu sunt raportate efecte
secundare. Existd posibilitatea aparitiei efectelor secundare generale asociate cu terapia perfuzabild
administratd inadecvat — alcalozd metabolicd, hipernatremie, decompensare cardiaca, edem,
dezechilibru electrolitic.

Incompatibilitati

Preparatele cu hidrocortizon si teofilina nu pot fi adaugate la perfuzia de hidrogencarbonat. Din cauza
reactiei alcaline, nu poate fi amestecat cu preparate care contin Ca®*, Mg?* si fosfati.

Instructiuni pentru pastrarea preparatului

Protejati-1 de inghet.

Dupa deschiderea flaconului

Stabilitatea chimica si fizica dupa deschidere 1nainte de utilizare a fost demonstrata timp de 48 de ore la
25°C.



Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul si conditiile de pastrare dupa deschidere Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului
si, in mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la 2 pana la 8°C, cu exceptia cazului in care
deschiderea/diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Instructiuni pentru manipularea produsului

Produsul nu trebuie utilizat nediluat!

Preparatele parenterale trebuie sa fie inspectate vizual Tnainte de administrare. Daca sunt vizibile
particule solide sau dacd ambalajul a fost deteriorat, produsul nu trebuie administrat.

Preparatul pentru perfuzie este o solutie concentrata si, prin urmare, nu trebuie pastrat la o temperatura
mai mica decat temperatura normala a camerei. Cristalele care se pot forma in timpul depozitarii pot fi
dizolvate prin incalzirea flaconului. Ca masura preventiva impotriva cristalelor infuzate accidental in
solutie, este necesara utilizarea unui set de perfuzie echipat cu filtru.

Produsul este destinat numai pentru o singura utilizare.
Eliminare

Orice produs nefolosit sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



