Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

HEPASOL-NEO 80 mg/ml solutie perfuzabili
Aminoacizi

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte s luati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Hepasol-Neo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hepasol-Neo
Cum sa utilizati Hepasol-Neo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hepasol-Neo

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE HEPASOL-NEO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Hepasol-Neo este o solutie pentru nutritie parenterald, ce asigura organismul cu aminoacizi in
caz de tulburari ale functiei hepatice (insuficienta hepaticd), cu sau fara tulburari ale functiei
cerebrale (encefalopatie hepaticd) sau cand alimentatia orala sau enterald este imposibila sau
contraindicata.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI HEPASOL-NEO
Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati alte medicamente, aveti o boala cronica, tulburari
metabolice sau dacd ati avut o reactie alergica la medicamente.

Nu utilizati Hepasol-Neo:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre excipientii din
componenta Hepasol-Neo enumerati la pct. 6;

- dacd aveti orice tulburare Inndscuta a metabolismului proteinelor (adicd organismul nu poate
utiliza anumiti aminoacizi);

- daca aveti acidoza metabolica (Scaderea concentratiei bicarbonatului in plasma sanguind);

- daca aveti lichid in exces in organism (hiperhidratare);

- daca aveti hiponatremie (concentratie redusa de sodiu in sange);

- daca aveti hipokaliemie (concentratie redusa de potasiu in sange);

- daca aveti disfunctii ale rinichilor;

- daca aveti insuficientd cardiaca, asociatd cu afectiuni circulatorii (insuficientd cardiaca
decompensata);

- daca va aflati in stare de soc;

- daca aveti hipoxie (concentratie redusa de oxigen in sange si tesuturi).



Atentionari si precautii

Inainte sa administrati Hepasol-Neo, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Administrarea solutiei perfuzabile Hepasol-Neo in doze, ce depasesc dozele recomandate, pot
provoca dezechilibrul aminoacizilor si tulburiri metabolice severe. In perioada de tratament
medicul dumneavoastra va va monitoriza permanent functia hepatica, echilibrul hidro-
electrolitic si echilibrul acido-bazic, nivelul glucozei, a proteinelor totale si a creatininei in
plasma sanguina.

Solutiile perfuzabile de electroliti si carbohidrati vi se vor administra in doze strict determinate,
n perfuzii separate.

Medicul va decide selectarea unei vene centrale sau periferice, in dependenta de osmolaritatea
amestecului final. De obicei, osmolaritatea solutiei de 800 mOsm/] constituie un standard
pentru administrarea solutiei in vena periferica, dar poate varia semnificativ in functie de
varsta, starea generald a pacientului si a venelor periferice.

Hepasol-Neo impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, afi luat recent sau s-ar
putea sd luati orice alte medicamente, inclusiv cele fara prescriptie medicala, medicamente
homeopate sau doze mari de vitamine.

Interactiuni medicamentoase ale Hepasol-Neo cu alte medicamente nu se cunosc.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

La necesitatea utilizarii solutiei perfuzabile Hepasol-Neo in sarcina sau perioada de alaptare,
dupa o atentd evaluare a raportului dintre beneficiul scontat si riscul potential medicul
dumneavoastrad va decide daca puteti administra medicamentul.

Daca aveti intrebari suplimentare adresati-va medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Hepasol-Neo nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI HEPASOL-NEO

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala daca nu sunteti sigur.
Medicamentul este administrat numai in conditii de stationar si este indicat numai pentru
adulti.

Mod de administrare
Hepasol-Neo se administreaza intravenos lent sub forma de perfuzie intr-o vena centrala
(prioritar) sau intr-o vena periferica.

Doza recomandata:
1ml/kg -1,25 ml/kg corp si ora, ceea ce corespunde la 0,08-0,1 g aminoacizi/kg corp si ora.

Viteza maxima de perfuzare
Viteza maxima de perfuzare constituie 1,25 ml/kg corp si ora, ceea ce corespunde la 0,1 g
aminoacizi/kg corp si ora.



Doza zilnica maxima
Doza zilnica maxima constituie 1,5 g aminoacizi/kg corp timp de 24 ore, ceea ce corespunde
la 18,75 ml/kg corp (1300 ml pentru un pacient cu masa corporala de 70 kg).

Hepasol-Neo este utilizat in nutritia parenterald cel mai frecvent in combinatie cu
medicamente, care asigura necesarul energetic al organismului (solutii de carbohidrati, emulsii
lipidice), precum si electroliti, vitamine, microelemente.

Durata administrarii solutiei perfuzabile Hepasol-Neo depinde de starea clinica a pacientului,
se administreaza pana la normalizarea metabolismului aminoacizilor.

Daca vi s-a administrat mai mult Hepasol-Neo decat trebuie

Hepasol-Neo solutie perfuzabila este o solutie cu aminoacizi pentru nutritie parenterala.
Medicamentul se administreaza sub supraveghere medicala stricta si supradozarea este practic
imposibila, la administrarea corectd a solutiei perfuzabile.

Daca solutia perfuzabila se administreaza prea repede, in vena periferica poate sa apara
tromboflebitda (aparitia trombilor si reactiilor inflamatorii ale venelor). La pacientii cu
insuficienta hepatica pot aparea simptome de supradozaj, precum greata, varsaturi, frisoane si
prezenta proteinelor in urind. Dacd dezvoltati aceste simptome sau daca credeti cd vi s-a
administrat mai mult Hepasol-Neo decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale..

Daca ati uitat si administrati Hepasol-Neo
Acest medicament se administreazd de catre medic sau asistenta medicala doar in stationar
(spital), astfel incat omiterea administrarii unei doze este putin probabila.

Daca incetati sa administrati Hepasol-Neo

Discutati cu medicul dumneavoastrda daca decideti sda 1Incetati administrarea acestui
medicament.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Daca sunt luate masurile de precautie in privinta dozarii si vitezei de perfuzare, reactii adverse
nu sunt de asteptat.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
La administrarea medicamentului cu o viteza de perfuzare mai mare decat cea recomandata
este posibila aparitia tromboflebitei (formarea trombilor si inflamatia venei).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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




5.  CUM SE PASTREAZA HEPASOL-NEO

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Hepasol-Neo dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa Exp. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Solutia neutilizatda ramasa in flacon si materialul rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Hepasol-Neo

- Substangele active sunt aminoacizi.

1 flacon (500 ml solutie perfuzabild) contine:

L-valina 5,040 g
L-izoleucina 5,200 g
L-leucina 6,545 g
L-lizina 3,440 ¢
(sub forma de L-lizind monoacetat 4,855 g)
L-metionina 0,550 g
L-treonina 2,200 g
L-fenilalanina 0,440 ¢
L-triptofan 0,350 g
L-alanina 2,320 g
L-arginina 5,360 g
Glicina 2,910¢
L-histidina 1,400 g
L-prolina 2,865 ¢
L-serina 1,120 ¢
L-cisteina 0,260 g
(sub forma de acetilcisteina 0,350 g)
Total aminoacizi 80,00 g/l
Continutul total de azot 12,90 g/
Valoare energetica 1344 kJ/ (320 kealll)
Osmolaritatea teoretica 770 mOsm/I
pH 5,7-6,3

- Celelalte componente sunt: acid acetic glacial; apa pentru injectii.

Cum arata Hepasol-Neo si continutul ambalajului

Hepasol-Neo se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora sau de culoare galben-pal.
Hepasol-Neo este disponibil Tn cutie cu 1 flacon din sticla cu 500 ml solutie perfuzabila, etansat
cu capac din cauciuc, metal si plastic, cu control al primei deschideri Tn set cu fixator de plastic.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii



Detinatorul certificatului de inregistrare
Hemofarm AD, Serbia.
Beogradski put b.b., 26300 or.Vrsac.

Fabricantii
Hemofarm AD, Serbia.
Beogradski put b.b., 26300 or.Vrsac.

Hemomont d.o.0., Muntenegru.
Ilije Plamenca bb,
81000, Podgorica.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



