PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Neohemodez solutie perfuzabila
Combinatie

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Neohemodez si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neohemodez
3. Cum sa utilizati Neohemodez

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Neohemodez

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Neohemodez si pentru ce se utilizeazi

Neohemodez este o solutie, care se administreaza prin picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasa).
Neohemodez este un fnlocuitor al volumului plasmatic, care este utilizat pentru marirea
proprietatilor de suspensie a sangelui, Ti reduce viscozitatea.

Neohemodez nu pot fi utilizate in calitate de solutii perfuzabile uzuale (ca inlocuitor al volumului
plasmatic).

Acest medicament este indicat pentru:
- dezintoxicarea organismului in boli infectioase, insotite de toxicoza;
- boala arsilor in faza de intoxicatie (zilele 2-5);
- boala actinica acuta in faza de intoxicatie;
- peritonita si ocluzie intestinala (in perioada pre- si postoperatorie);
- edeme cauzate de afectiuni renale cronice tircotoxicoza;
- sepsis;
- afectiuni hepatice Tn faza insufecientei hepatice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neohemodez

Nu luati Neohemodez:

* sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (in special reactii la povidona in antecedente);

» aveti insuficienta cardio-vasculari si respiratorie grava,

* aveti ictus hemoragic;

* aveti astm bronsic;

* aveti nefrita acutd;

» aveti afectiuni acute ale rinichilor;

* aveti stari alergice si imunodepresive grave.

Atentionari si precautii




Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua Neohemodez.
Este important sa 1i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:
— probleme cu rinichii dumneavoastra.

Tratamentul intoxicatiilor grave se efectueaza sub supraveghere medicala.

In caz de perfuzie rapida e posibila sciderea tensiunii arteriale, tahicardie, respiratie dificild, ceea ce
necesitd intreruperea administrarii preparatului si indicarea clorurii de calciu (intravenos), efedrinei,
remediilor cardio-vasculare, poliglucinei.

Din cauza riscului de reactii alergice (anafilactice/anafilactoide), veti fi strict supravegheat pentru a
se detecta primele semne ale unei reactii alergice, atunci cand primiti acest medicament.

Copii:
Lipseste experienta de administrare a medicamentului copiilor cu varsta sub 6 ani, prin urmare, este
recomandata utilizarea medicamentului de la véarsta de 6 ani.

Informatii speciale despre unii excipienti

Solutia perfuzabilad contine peste 1 mmol (sau peste 23 mg) sodiu/doza. Acest lucru trebuie avut n
vedere la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu (de exemplu, pacientii cu insuficienta
cardiaca congestiva, insuficienta renald, sindrom nefrotic).

Solutia perfuzabila contine peste 1 mmol (sau peste 39 mg) potasiu/doza. Acest lucru trebuie avut in
vedere la pacientii cu functie renala diminuata sau la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de
potasiu.

Neohemodez impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente.

In solutia de Neohemodez nu se adaugi alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Solutia perfuzabila nu se administreaza in timpul sarcinii.

Alaptarea

Intrucat nu se stie daci Neohemodez este excretat In laptele uman, aceasta nu se recmandi de
administrat mamelor care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Neohemodez este destinat utilizarii in spital. Aceasta presupune cd in timpul tratamentului nu va
conduce vehicule si nu va folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Neohemodez

Neohemodez va este administrat prin picurare in vena (perfuzie intravenoasa).
Doza

Medicul dumneavoastrad va decide doza corecta pe care trebuie sd o primiti.

Utilizarea la copii
Medicamentul se va administra copiilor de la varsta de 6 ani.



Detalii privind dozele si modul de administrare sunt prezentate in sectiunea destinatd profsionistiilor
din domeniul sanatatii.

Daca vi se administreaza mai mult Neohemodez decat trebuie

Deoarece acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastrd sau asistenta
medicala, este putin probabil sa vi se administreze mai mult Neohemodez de cit trebuie.

Daca vi s-a administrat o cantitate prea mare de Neohemodez, este posibil sa suferiti de
hiperhidratare, hipertensiune arteriali. In acest caz, medicul dumneavoastra va opri perfuzia cu
Neohemodez si va va initia tratamentul necesar. Este posibild, de asemenea, administrarea
medicamentelor cardiace, clorurii de calciu, reopoliglucinei.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse posibile, cu frecventd necunoscuta:

- reactii de hipersensibilitate, soc anafilactic, edem angioneurotic, hipertermie.

- tegument palid, eruptii cutanate, urticarie, hiperemie, eruptii maculo-papuloase si petesiale,
prurit.

- tahicardie, cardialgii, hipotensiune arteriala.

- dispnee, bronhospasm.

- vertij, cefalee.

- greatd, vomad.

- slabiciune generale, transpiratie, cresterea temperaturii corporale §i frisoane, schimbari la
locul de administrare.

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

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata Tn acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemeanea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
http://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 Neohemodez
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Neohemodez dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

La transportare se admite congelarea preparatului cu conditia pastrarii flaconului integru.

Numai pentru unica folosinta.

Se vor utiliza numai solutii transparente pana la slab opalescente in ambalaje nedeteriorate!
Dupa deschiderea flaconului preparatul trebuie utilizat imediat.

Tn nici un caz flaconul deja deschis nu se va pastra pentru perfuzie ulterioara.

Solutia restantd neutilizatd precum si alte deseuri trebuie sa fie eliminate in conformitate cu
legislatia locala.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Neohemodez
1000 ml de solutie perfuzabila contine: povidona 60,000 g

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, clorura de potasiu, clorura de calciu hexahidrat,
clorura de magneziu hexahidrat, hidrocarbonat de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Electroliti:

1 ml de solutie perfuzabila contin:

Na* - 2,22 mg

K*-0,22 mg

Ca?* - 0,0915 mg

Mg?* - 0,0006 mg

Cl -3,7mg

Osmolaritatea teoretica 300 mOsmol/I.

Cum arata Neohemodez si continutul ambalajului

Solutie transparenta, de culoare galbena, fara particule n suspensie.

Neohemodez este 0 solutie perfuzabila, care va va fi administrata printr-un tub intr-o vena.
Solutie perfuzabila in flacoane de sticla a cate 200 ml sau 400ml.

Neohemodez se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

Detiniatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania ,,Novofarm-Biosintez”” SRL

Or. Novograd-Volinsckii, str. Jitomirskaya, Nr. b.38, reg. Jitomir, 11700, Ucraina
Fabricantul:

Compania ,,Novofarm-Biosintez” SRL
Or. Novograd-Volinsckii, str. Jitomirskaya, Nr. b.38, reg. Jitomir, 11700, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Doze

Preparatul se administreaza intravenos in prealabil incélzindu-l pana la temperatura 35-37°C.
Perfuziile repetate de medicament se administreazd conform indicatiilor terapeutice, dar nu mai
devreme decat dupa 10-12 ore dupa administrarea precedenta.

Cura de tratament — nu mai mult de 5 zile.

Administrarea medicamentului, in special la pacienfii In stare grava necesitd supravegherea
medicului.

Adulti

Doze zilnice maxime:

Pentru adulti doza la o priza constituie 400 ml.
Viteza maxima de perfuzare:

Viteza maxima de perfuzare - 20-40 picaturi/min.

Copii:

Doza la o priza pentru copiilor cu varsta de 6-9 ani — pana la 100 ml; pentru copii cu virsta intre 10-
15 ani — pana la 150 ml.

Medicamentul se va administra copiilor de la varsta de 6 ani.

Lipseste experienta de administrare a medicamentului copiilor cu varsta sub 6 ani.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa

Solutia este pentru administrare intravenoasa printr-un set de administrare sterila si non-pirogenica
folosind tehnica aseptica. Echipamentul trebuie sa fie pregatit cu solutia pentru a preveni intrarea
aerului Tn sistem.

Solutia trebuie inspectatd vizual pentru detectarea particulelor si a decolordrii inainte de
administrare. Nu se administreazd decét daca solutia este limpede, fara particule vizibile si sigiliul
este intact. Administrati imediat dupa introducerea setului de perfuzie.

Beneficiul preconizat al tratamentului trebuie evaluat cu atentie fatd de incertitudinile legate de
siguranta pe termen lung!!!

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu insuficienta renala sau terapie de substitutie renala:

Pacientilor cu dereglarea functiei renale medicamentul se administreaza cu precautie. Tratamentul
intoxicatiilor grave se efectueaza sub supraveghere medicala.

In caz de perfuzie rapidi e posibila sciderea tensiunii arteriale, tahicardie, respiratie dificila, ceea ce
necesita Intreruperea administrarii preparatului si indicarea clorurii de calciu (intravenos), efedrinei,
remediilor cardio-vasculare, poliglucinei.

Copii si adolescenti:
Medicamentul se va administra copiilor de la varsta de 6 ani.
Lipseste experienta de administrare a medicamentului copiilor cu vérsta sub 6 ani.



