PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tiosulfat de sodiu-Darnita 300 mg/ml solutie injectabila
Tiosulfat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime 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-I recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, 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 in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tiosulfat de sodiu-Darnita si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa utilizati Tiosulfat de sodiu-Darnita

3. Cum sa utilizati Tiosulfat de sodiu-Darnita

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tiosulfat de sodiu-Darnita

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tiosulfat de sodiu-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Tiosulfatul de sodiu manifesta actiune antitoxica, antiinflamatorie si desensibilizanta. Se utilizeaza
in calitate de antidot in intoxicatii cu acid cianhidric, cianuri, arseniu, plumb, mercur, compusi de
iod si brom. In cazul intoxicatiei cu compusi de arseniu, plumb si mercur se formeaza sulfiti
netoxici. In intoxicatii cu cianuri se formeaza compusi rodanici mai putin toxici.

Tiosulfatul de sodiu-Darnita este indicat in:
- intoxicatii cu arseniu, mercur, plumb; acid cianhidric si sarurile sale; iod, brom si sarurile
lor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tiosulfat de sodiu-Darnita

Nu luati Tiosulfatul de sodiu-Darnita daca:

— daca aveti hipersensibilitate la tiosulfatul de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

Atentionari si precautii

Preparatul se administreazd cu precautie in hipertensiune arteriala, ciroza hepatica, insuficienta
cardiaca congestiva, insuficienta renald, gestoza in sarcind deoarece este posibild agravarea stdrii
pacientilor.

In cazul intoxicatiei cu cianuri se vor administra mai intai methemoglobinizante, anticyan sau nitrit
de amil, iar apoi se va trece la administrarea intravenoasa a tiosulfatului de sodiu.

Inainte de utilizare se va inspecta vizual continutul fiolei. In caz de precipitat preparatul nu se va
administra.

Insuficienta renala
Dupa cum se stie tiosulfatul de sodiu se elimind preponderent pe cale renala, iar riscul de reactii
toxice este mai mare la pacientii cu disfunctii renale.



Varstnici
La pacientii varstnici este mai probabild existenta unei functii renale compromise, de aceea se va
selecta cu precautie doza de administrare si se va monitoriza functia renala.

Copii
Preparatul nu se administreaza la copii din lipsa datelor clinice.

Tiosulfat de sodiu-Darnita impreuni cu alte medicamente

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

In mod particular spuneti medicului dumneavoastra daci folositi unul dintre urmitoarele
medicamente:

- preparate metabolizarea carora se produce prin etapa de rodanare;

- preparate medicamentoase precum ioduri, bromuri;

Tiosulfatul de sodiu este incompatibil cu solutii de nitriti si nitrati. Nu se recomanda amestecarea
preparatului in aceeasi seringa cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
In sarcind si perioada de aldptare preparatul se indica doar in caz de indicatii vitale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista date disponibile cu privire la efectul tiosulfatului de sodiu asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje, de aceea se recomanda de a evita activitatile ce necesitd concentratia
sporita a atentiei si reactii psihomotorii rapide in timpul tratamentului.

Tiosulfat de sodiu-Darnita contine sodiu. 1 ml solutie injectabild contine 61,18 mg sodiu. Acest
lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Tiosulfat de sodiu-Darnita
Acest medicament se administreaza de catre personalul medical.

Frecventa si doza se stabilesc individual, in functie de indicatii si efectul terapeutic scontat. Daca
aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Tiosulfat de sodiu-Darnita decat trebuie

Deoarece Tiosulfat de sodiu-Darnita va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta,
este putin probabil sd vi se administreze o dozd mai mare de medicament decat cea recomandata.
Cu toate acestea, daca credeti ca vi s-a administrat prea mult medicament, sau manifestati asa
simptome precum durere a articulatiilor, hiperreflexie (exagerare a reflexelor), convulsii,
comportament psihotic, incluzdnd agitatie, halucinatii; greatd, voma; amplificarea reactiilor
adverse, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Tiosulfat de sodiu-Darnita
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Tiosulfat de sodiu-Darnita, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Tiosulfat de sodiu-Darnita
Nu incetati tratamentul dumneavoastrd doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important si
continuati traamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.



Daca aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

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

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice, artralgie, febra.
- cefalee, vertij, tulburari de constiinta, acufene, incefosarea vederii.
- tahicardie.
- scaderea tensiunii arteriale pand la colaps, pierderea constientei.
- dispnee, dificultati de respiratie.
- greatd, voma.
- prurit, eruptii (inclusiv maculopapuloase), urticarie, hiperemie, bufeuri de caldura.
- reactii la locul de administrare, slabiciune generala, poliurie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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.

5. Cum se pastreaza Tiosulfat de sodiu-Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tiosulfat de sodiu-Darnita:

Substanta activa este tiosulfat de sodiu. 1 ml solutie contine tiosulfat de sodiu 300 mg (in recalcul la
100% substanta).

Celelalte componente sunt: hidrocarbonat de sodiu, edetat disodic, apa pentru injectii.

Cum arata Tiosulfat de sodiu-Darnita si continutul ambalajului
Solutie transparenta incolora sau usor colorata.

Céate 5 ml solutie injectabila in fiole din sticla incolora.
Cate 5 fiole In ambalaj cu contur de fag, cate 2 ambalaje cu contur de fag impreuna cu prospectul
pentru pacient in cutie.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost aprobat in August 2020

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

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locald responsabilda pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.
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