PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita 10 mg/ml solutie injectabila
Adenosintriphosphate sodium

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-1 recititi.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita
Cum sa vi se administreze Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Adenosintrifosfatul este un compus macroergic natural. Se sintetizeaza practic in toate tesuturile
organismului.

Este indicat:

- in componenta tratamentului complex a distrofiilor si atrofiilor musculare;

- pentru jugularea acceselor de tahicardie supraventriculara,

- n caz de spasme ale vaselor periferice (claudicatie intermitentd, boala Raynaud, trombangiita
obliterantd).

- in caz de degenerescenta pigmentara congenitala a retinei (afectiune grava a ochiului), forma
centrala, periferica sau mixta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita:

Nu trebuie sa vi se administreze Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita:

- daca sunteti alergic la adenosintrifosfat de sodiu sau la oricare dintre celelalte componentele
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- dacad aveti tensiunea arteriald scazuta;

- dacad aveti bradiaritmii severe (ritm cardiac scazut, neregulat);

- daca aveti alte afectiuni ale inimii (inclusiv infarct miocardic acut, insuficienta cardiaca
decompensatd, bloc atrioventricular gradul II-III, soc cardiogen si alte tipuri de soc, sindromul
de prelungire a intervalului QT);

- daca aveti ictus hemoragic (accident vascular cerebral);

- daca aveti un nivel crescut de potasiu, magneziu in sénge;

- daca aveti boli inflamatorii a pldmanilor;

- daca aveti maladii obstructive cronice a plamanilor (de ex. astm bronsic);
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- daca sunteti gravida sau alaptati;
- daca administrati glicozide cardiace (utilizate in tratamentul insuficientei cardiace);
- Acest medicament nu se administreaza la copii.

Atentionari si precautii
Administrarea intravenoasa se¢ va efectua doar in conditii de stationar de catre medicul
dumneavoastra sau de catre personal medical calificat.

Se administreaza cu precautie in bradicardii severe (cu exceptia formelor grave de bradiaritmii),
boala nodului sinusal, bloc atrioventricular gr. I, tendinta spre tensiunea arteriala scazuta.

La administrarea indelungatd se necesitd monitorizarea nivelului de potasiu si magneziu in sange.
Se administreaza cu precautie in tendintd spre bronhospasm (contractia anormald a musculaturii
bronhiilor).

Medicamentul nu trebuie administrat pacientilor in doze mari concomitent cu glicozidele cardiace.
Limitati utilizarea produselor in componenta carora intra cafeind (cafea, ceai, bauturi cu cola).

Copii
Experienta administrarii preparatului la copii lipseste. De aceea este contraindicatd administrarea
medicamentului la acest grup de pacienti.

Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati unul dintre urmatoarele medicamente:

- diuretice economisitoare de potasiu, preparatele de potasiu si inhibitorii ECA (utilizate in
tensiunea arteriala crescutd);

- preparate de magneziu (utilizate in stari de nervozitate, crampe musculare);

- beta-adrenoblocanti si nitrati (medicamente utilizate pentru tratarea unor boli de inima);

- dipiridamol (utilizat ca anticoagulant oral);

- derivati purinici (cafeina, teofilind);

- glicozide cardiace (utilizate in reducerea agregarii plachetare si formarea cheagurilor de
sange) in doze mari;

- xantinol nicotinat (utilizat in tulburéri de circulatie periferica);

- carbamazepina (utilizat n epilepsie).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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 lua acest medicament.

Acest medicament este contraindicat in sarcind si perioada de alaptare.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului se recomanda abtinerea de la conducerea vehiculelor sau de activitati

potential periculoase care necesitd atentia sporita.

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si vi se administreze Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita
Adenosintrifosfatul de sodiu-Darnita se administreaza sub forma de injectie lentd intr-o vena
(intravenos) sau de injectie Intr-un muschi (intramuscular).
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Pentru tratamentul distrofiilor musculare, tulburarii vascularizarii periferice, se recomanda, in
primele 2-3 zile, cate 1 ml administrat intramuscular o data pe zi, in zilele urmatoare — cate 1 ml de
2 ori pe zi sau 2 ml o data pe zi. Cura de tratament reprezintd 30-40 zile. La necesitate cura de
tratament se repeta peste 1-2 luni.

In degenerescenta pigmentara congenitali a retinei se administreaza cate 5 ml intramuscular de 2 ori
pe zi cu interval de 6-8 ore zilnic timp de 15 zile. La necesitate, curele de tratament pot fi repetate la
un interval de 8-12 luni.

Pentru jugularea acceselor de tahicardie supraventriculara se administreaza cate 1-2 ml intravenos
timp de 5-10 secunde (actiunea se observa peste 20-40 secunde). La necesitate, aceiasi doza se
administreaza peste 2-3 minute.

Copii
Experienta administrarii preparatului la copii lipseste. De aceea administrarea medicamentului la
acest grup de pacienti este contraindicata.

Daca luati mai mult Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita decat trebuie
Daca ati utilizat mai mult Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita decat trebuie, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Simptome: ameteli, tensiune arteriala joasa, pierderea de scurtd duratd a constiintei, ritm cardiac
neregulat, crescut sau scazut, alte afectiuni ale inimii (inclusiv bloc atrioventricular gradul II si III,
asistolie, tulburari ventriculare), bronhospasm (contractia anormald a musculaturii bronhiilor). De
asemenea este posibild dezvoltarea reactiilor alergice.

Dacai uitati sa luati Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- bradicardie (ritm cardiac lent), pauza sinusala, batdi ratate, extrasistole atriale, tulburarea
conductibilitatii  atrioventriculare (bloc atrioventricular), tulburdri de excitabilitate
ventriculard, cum ar fi extrasistole ventriculare, tahicardie ventriculara instabila;

- tensiune arteriald joasa;

- dispnee (respiratie grea);

- senzatie de intepaturi, hiperemia pielii la locul injectarii.

Frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 10 persoane)
- dureri de cap, ameteli, parestezii,
- greata.

Mai putin frecvente (pot afecta pdand la 1 din 100 persoane)
- senzatie de compresie a capului;



- ritm cardiac crescut, palpitatii, senzatie de disconfort la nivelul cutiei toracice;

- hiperventilatie;

- gust metalic;

- transpiratie abundentd, hipertermie, senzatie de caldura, senzatie de disconfort general.

Foarte rare (pot afecta pdnd la 1 din 10000 persoane)

- fibrilatie atriald, o forma severa de bradicardie (ritm cardiac scdzut) care nu este corectatd de
atropind, tulburari de excitabilitate ventriculard, inclusiv fibrilatie ventriculard, tahicardie
(ritm cardiac crescut) de tip torsade de pointes;

bronhospasm (contractia anormala a musculaturii bronhiilor).

Reactii adverse cu frecventd necunoscutdi (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)

- reactii de sensibilitate crescutd a pielii, dermatita alergica, eruptii ale pielii insotite de
mancarimi (urticarie), soc anafilactic (reactie alergica care poate duce la colaps), edem
Quincke (umflarea fetei sau umflarea buzelor si gatului);

- nervozitatea;

- fobii, pierderea constiintei de scurta durata, convulsii;

- vedere neclara;

- asistolie (slabirea contractiilor inimii), care poate duce la stop cardiac si deces, in special la
pacientii cu boala coronariana, alte boli cardiace;

- apnee, insuficienta respiratorie;

- cresterea motilitatii tractului gastrointestinal (la administrarea intravenoasa), voma;

- inrosirea fetei, pielii, mancarimi, eruptii pe piele;

- dureri Tn maini, spate, gat;

- eliminarea crescuta a urinei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vAa 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 pastreazia Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperatura 2-8 °C.

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 alte informatii

Ce contine Adenozintrifosfat de sodiu-Darnita

- Substanta activa este adenosintrifosfat de sodiu.

1 ml solutie injectabila contine adenosintrifosfat de sodiu 10 mg.
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- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata Adenosintrifosfat de sodiu-Darnita si continutul ambalajului
Solutie injectabila.
Solutie transparenta, incolora sau usor galbuie.

Cate 1 ml solutie injectabila 1n fiole. Cate 5 fiole 1n blister, cate 2 blistere impreuna cu prospectul in
cutie de carton.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul
Detinitorul 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 revizuit in Decembrie 2022

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236.
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