PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

REAMBERIN 15 mg/ml solutie perfuzabila
Meglumin succinat de sodiu

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati oricereactii adverse adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct.
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1. Ce este Reamberin si pentru ce se utilizeaza

Reamberin contine in calitate de substantd activdi meglumin succinat de sodiu, care manifesta
proprietati antihipoxice (previne scaderea cantitatii de oxigen in tesuturi) si antioxidante, reduce
producerea de radicali liberi si restabileste potentialul energetic al celulei.

Medicamentul contribuie la utilizarea acizilor grasi si glucozei de catre celule, normalizeaza echilibrul
acido-bazic si continutul gazelor in sange. Poseda actiune diureticd moderata.

Reamberin se utilizeaza la adulti si copiilor cu vérsta de la 1 an in calitate de remediu antihipoxic si
dezintoxicant 1n intoxicatii acute endo- si exogene de diversd geneza.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Reamberin

Nu utilizati Reamberin:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (prezentate la punctul 6);

- ati suferit recent un traumatism cranio-cerebral, asociat cu creier umflat (edem cerebral);

- daca aveti probleme serioase cu rinichii (insuficientd renala acuta, afectiuni renale
cronice);

- daca sunteti gravida sau aldptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Reamberin adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament vi se va administra cu precautie, daca:



- aveti probleme cu rinichii;
- sangele va este mai alcalin.

Daca suferiti de diabet zaharat sau aveti o tolerantd redusa la glucoza, vi se va determina periodic
valorile zaharului in sange.

In caz de modificare a culorii solutiei sau la prezenta sedimentului utilizarea medicamentului nu se
admite.

Alte medicamente impreuni cu Reamberin

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceste includ si preparatelor pe baza de plante sau medicamente eliberate
fara prescriptie medicala.

Medicamentul se asociaza bine cu antibioticele, vitaminele hidrosolubile, solutia de glucoza.

Nu se recomandd amestecarea solutiei in flacon cu alte medicamente.

Nu se admite administrarea intravenoasa a Reamberin concomitent cu preparate de calciu ca urmare a
riscului de sedimentare a succinatului de calciu.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a luaacest medicament.

Reamberin este contraindicat in sarcina si perioada de alaptare din cauza lipsei studiilor clinice la
aceasta categorie de pacienti.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se recomanda de condus vehicule si folosit utilaje pe durata efectuarii tratamentului cu Reamberin.

3. CUM SA LUATI REAMBERIN
Reamberin vi se v-a administra de catre medic sau asistenta medicala sub forma de perfuzie
intravenoasa (picurare in vena).

Adulfi: se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa cu viteza de 1-4,5 ml/min (pana la 90
pic/min). Doza zilnica medie — 10 mg/kg. Cura de tratament — pana la 11 zile.

Copii: se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa cate 6-10 ml/kg/zi cu viteza de 3-4 mi/min.
Cura de tratament — pana la 11 zile.

Varstnici
Nu s-au efectuat studii la pacientii varstnici. Astfel utilizarea medicamentului trebuie initiata cu o
vitezd mai mica de administrare — 20-40 picaturi (1-2 ml) pe minut.

Utilizarea la pacientii cu insuficientd renald
Nu s-au efectuat studii la pacientii cu insuficienta renala. Astfel se recomanda precautie la utilizarea

medicamentului la aceasta categorie de pacienti.

Utilizarea in alcalozd



La stabilirea alcalozei decompensate administrarea medicamentului trebuie intrerupta pana la
normalizarea echilibrului acido-bazic al sangelui.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Reamberin
Este putin probabil sa primiti prea mult din acest medicament, deoarece Reamberin vi se administreaza
de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

Daca ati uitat sa utilizati Reamberin
Acest lucru este putin probabil, deoarece Reamberin vi se administreaza de citre un profesionist din
domeniul sanatatii. Daca aveti dubii, verificati cu medicul sau asistenta medicala.

Daci incetati sa luati Reamberin
Daca 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 apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasd a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbiti sau la inghifire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o
reactie alergica brusca, grava si uneori letala caracterizata prin dificultati in respiratie, scdderea brusca
a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca).

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- reactii alergice;

- ameteli, dureri de cap, convulsii, tremor, senzatie de amortire si furnicaturii, agitatie, neliniste;

- ritm cardiac rapid (tahicardie), batai de cord puternice si rapide (palpitatii), dureri n regiunea
inimii, dureri in piept;

- tensiune arteriald mare sau mica, reactii de scurtd duratd sub forma de senzatie de arsura si
inrosire a partii superioare a corpului;

- greutate in respiratie (dispnee), tuse uscata;

- greatd, voma, gust metalic in gurd, dureri abdominale, diaree;

- eruptii cutanate alergice, urticarie, mancarime;

- temperatura crescutd a corpului, tremuraturi (frisoane), transpiratic excesivd, slabiciune
generala;

- durere, umflatura si inrosire la locul de injectare, inflamarea peretelui venei (flebita).
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 asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si 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.



http://www.amdm.gov.md/

5. CUM SE PASTREAZA REAMBERIN

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Se admite congelarea medicamentului.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Neumectarea suprafetei interne a flaconului nu este o contraindicatie pentru administrarea
medicamentului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Reamberin

Substanta activa este meglumin acridonacetat.

1 ml solutie perfuzabild contine meglumin succinat de sodiu — 15 mg (obtinut din meglumin — 8,725
mg si acid succinic 5,28 mg).

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, clorura de potasiu, clorura de magneziu hexahidrat,
hidroxid de sodiu, acid succinic (pana la pH 6,0-7,0), apa pentru injectii.

Compozitia ionicd la 1 L:
Na® - 147 mmol; K* - 4,02 mmol; Mg?* - 1,26 mmol; CI" - 109 mmol, succinat - 46 mmol; meglumin - 44,7
mmol.

Cum arata Reamberin si continutul ambalajului

Reamberin se prezinta sub forma de lichid transparent incolor.

Reamberin este disponibil in cutii cu 1 flacon de sticla, inchis cu dop de cauciuc si capsat cu capac de
aluminiu sau combinate din aluminiu si masa plastica a cate 400 ml solutie perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Firma Farmaceuticd Stiintifico-tehnologicd "Polisan" SRL,
str. Salov 72/2 A, 192102, or. St.-Petersburg, Rusia.
Fabricantul

Firma Farmaceuticd Stiintifico-tehnologicd "Polisan" SRL,
str. Salov 72/2 A, 192102, or. St.-Petersburg, Rusia.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2020.

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/

