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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul edifiei revizuitd aplicit prevederile
editiel sau reviziei
edifiei
1 1/0 -integral -elaborare initiala OX 0%- Qo028

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea edifiei sau, dupa caz, a
reviziei in cadrul editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
;: t verificat / | Nume si prenume Functia Semnitura | Data
" | avizat / aprobat i

1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef | 1y a ] AZh 06 L04L

2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat T WAL, [o8 o1 200

3 Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC _ Y oY B2

. P Director _

+ Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical —= 1 o020
Membru & '

5 | Avizat Dr.Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie
monitorizare

6 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager

Exemplar nr.:
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L. SCOP

1.1 Procedura reglementeaza activitatile de etichetare, depozitare, eliberare si administrare a solutiilor
concentrate de electrolifi cu scopul de a reduce riscurile de producere a unor accidente grave provocate
de prescrierea si administrarea incorecti a acestora.

2. DOMENIU DE APLICARE
2.1 Procedura se aplicd in farmacia cu circuit inchis si structurile din cadrul Spitalului Clinic CF Iasi

3. DEFINITII S1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Solutiile de electroliti sunt solutii, combinatii de electroliti cu actiune asupra echilibrului hidro-
electrolitic, destinate administririi intravenoase.

3.1.2. Concentratele pentru solufii_perfuzabile sunt preparate sterile, lichide, care constid dintr-o
solutie apoasi destinatd diludrii cu lichidul apos specificat pentru a se obtine o solutie perfuzabila.
Poate fi addugat unei solutii perfuzabile in timpul administrarii.

3.1.3. Solutiile concentrate de electroliti sunt solutii de electroliti sub formd de concentrate pentru
solufii perfuzabile care se administreazi dupé o prealabila diluare si sunt considerate medicamente cu
risc inalt.

3.1.4. Medicamentele cu risc inalt sunt medicamentele care prezinti risc major de a cauza accidente
cu consecinfe grave asupra pacientului atunci cind sunt administrate incorect. (Cf Institute for Safe
Medication Practices [[SMP], 2012)

3.2.Abrevieri:

321, PO = Procedura operationala

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

328 PC = Pregedintele Comisiei

3.2.6. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.7. DAPP = Detinator autorizatie punere pe piata

3.2.8. ANMDMR = Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.9. RES = Raport de eliberare a seriei

3.2.10. BA = Buletin de analiza
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4.DOCUMENTE DE REFERINTA -

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - "Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001:2018”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — ,.Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale i vocabular.”
4.3. SR EN ISO 9001:2015 — ,.Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul MS nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practicd farmaceutica;

4.5. ORDIN Nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor;

4.6. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.7. Legea nr. 95/2006, republicata si actualizatd, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlu XVII
Medicamentul si Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea §i functionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania:

4.8. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

4.9. Legea nr 162 din 2014 privind modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008;

4.10. Joint Commission International (JCI) — Accreditation Standards for Hospital.

4.11. ISMP Institute for Safe Medication Practices (ISMP) Medication Safety Self Assessment® for
High-Alert Medications

4.12. Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale — Rezumatele Caracteristicilor
Produselor

4.13. World Health Organization 2007 - Control of Concentrated Electrolyte Solutions Patient Safety
4.14. Nottingham University Hospitals NHS Trust - Parenteral Concentrated Potassium and Sodium
Policy

4.15. Covenant Health- Management of High Alert Medication: Concentrated Electrolytes

4.16. Alberta Health Services — High Alert Medication: Electrolytes - Practice Support Document —
Guideline

4.17. ANSM : Chlorure de Potassium : 4 régles pour éviter les erreurs, Recommandations 2011

5.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1 Principalele solutii concentrate de electrolifi sunt:

e Sarurile de potasiu (toate sarurile) in concentratie mai mare sau egald de (2) milimoli per mililitru
(mmolL/mL) sau doi (2) miliequivalenti per mililitru ( mEg/mL)
Clorura de sodiu in concentratie mai mare de 0.9 % (9 mg/mL)
Sulfatul de magneziu in concetratie mai mare de 20 % (200 mg/mL)

e Sarurile de caleiu (toate sdrurile) in concentrafie mai mare sau egald de 9.4 % (94 mg/mL)

5.1.1. Clorura de potasiu 74,56 mg/ml ( 7.45%).

Prezentare: flacoane 100 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.
Indicatii terapeutice:
o Tratamentul deficitului de potasiu, in special daca e insofit de alcaloza hipocloremica.
o Aportul de potasiu in cadrul nutritiei parenterale.
o Forma de concentrat pentru solutie perfuzabild este recomandatd dacad potasiul nu poate fi
administrat pe cale orald sau cind hipokaliemia este marcata.
° za: Doza se ajusteaza in functie de valorile ionogramei serice §i echilibrul acido-bazic.
o Deficitul de potasiu din organism se calculeazi dupa formula:
mmol K+= (greutate corporald [kg]* x 0,2) x 2 x (conc. K+doritd **-conc. K+actuald[mmol/1])
*volumul de lichid extracelular
** conc. K+dorita = 4.5
o  Mod de administrare:
o Pentru uz intravenos, OBLIGATORIU SE DILUEAZA inainte de administrare!




e DB Cod: PO FAR-18
-)-f- ;

SPITALUL CLINIC ELECTROLITI
CAI FERATE 1ASI

SOLUTIILE CONCENTRATE DE Ed.-1 Bov:0

Pag.: 4/113

c o oQocC

(o0}

NU se administreazi NICIODATA sub formi de bolus sau intramuscular!

Se administreaza pe cateter venos central sau periferic.

Concentratia de potasiu din solutia perfuzati nu trebuie sa depaseasca 40 mmol/l.

Solutii recomandate pentru diluare: glucoza de 5% sau 10%, e solutii de clorurd de sodiu
izotone. # solutie Ringer e alte solutii electrolitice complete.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie administrat imediat.

Dacad nu este utilizat imediat, timpul §i conditiile de depozitare intrd in responsabilitatea
utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 24 ore la temperaturi intre 2 si 8°C, doar daca dilutia a
fost facuta in conditii aseptice controlate si validate.

Concentratul de clorurad de potasiu 74,56 mg/ml se adauga chiar inainte de pornirea perfuzie, in
conditii stricte de asepsie.

Flaconul se agita usor pentru omogenizare.

Se indica administrarea perfuziei de potasiu prin pompele de perfuzie pentru monitorizarea
corecta a terapiei.

Pentru tratamentul hipokaliemiei severe sau al cetoacidozei diabetice, pot fi necesare
concentra{ii mai mari, caz in care perfuzia trebuie administratd intr-o vena cu debit sanguin
crescut.

Se monitorizeazd:

(&}

o}
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lonograma serica (sodiu, potasiu, clor, bicarbonat), creatinina sericad si debitul urinar
(>1ml/kg/ora), saturatia in O, tensiunea arteriald.

Administrarea intravenoasa impune verificarea potasiului seric regulat (la o ord sau la 2 ore)
pani la atingerea valorii de siguranta (>3mmoli/l).

Monitorizare cardiaca (EKG).

Locul de injectie (pentru administrare periferica).

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

o Eleetrolitii concentrati sunt medicamente cu risc inalt; o administrare i.v. prea rapidi sau
o dozii prea mare poate provoca hipotensiune, aritmii si poate cauza deces!

© A nu se utiliza niciodati solutia nediluati!

o Administrare cu precautie, in caz de: - decompensare cardiaca, - tratament simultan cu
diuretice care economisesc potasiu (spironolactond), antagonisti de aldosteron, inhibitori de
enzimd de conversic IECA sau medicamente cu potential nefrotoxic (antiinflamatoare
nesteroidiene). — risc de hiperkaliemie!

o Adminsitrare cu prudentd in cazul insuficientei renale sau oligurie: risc de acumulare si
hiperkaliemie!

o Toxicitatea digitalicelor este crescuta in caz de hipokaliemie.

o Administrarea paravasculard poate determina necroza tisulara!

o Erorile pot duce la aparitia concentratiilor plasmatice cardiotoxice!

o Se va evita administrarea concomitentd cu alimente sau suplimente alimentare care contin
potasiu.

o Daca in timpul tratamentului apar tulburari abdominale severe (diaree, varsaturi, dureri), se
impune intreruperea administrarii.

o Precautie la utilizarea concomitenta a antidiabeticelor orale - au fost observate cateva cazuri de
scadere a numarului de trombocite.

Supradozarea:

o Simptomatologie cardio-vasculard (bradicardie, hipotensiune, aritmie ventriculara, fibrilatie
ventriculard i oprirea inimii) i

o Simptomatologie neuromusculara (convulsii, parestezie, tulburari de conductibilitate nervoasa,
stare de incongtientd, paralizie respiratorie).

o Concentratii plasmatice de potasiu mai mari de 6,5 mmol/l sunt periculoase, iar peste 8 mmol/I]

sunt letale!
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o Hiperkaliemia toxicd este detectatda prin modificari tipice ale electrocardiogramei: cresterea
amplitudinii undelor T, aplatizarea undelor P, largirea complexelor QRS si subdenivelarea
segmentului S-T.

e Mdasuri de urgenta:

Se intrerupe administrarea de clorurd de potasiu si se monitorizeaza continuu EKG!
Administrare intravenoasi lenta de solutie de gluconat de calciu 10% (10-20ml i.v.)

Solutie de bicarbonat de sodiu 8,4% pentru corectarea acidozei ;

Perfuzie intravenoasi cu glucoza 10% cu 10 unita{i de insulind pentru fiecare 50 g de glucoza;
Hemodializa i dializé peritoneald;

Administrarea de rasini schimbdtoare de cationi sau clisme de retentie.

C Qo oo

5.1.2. Cloruri de sodiu 58,5 mg/ml (5.85%)

e Prezentare: fiole 20 ml: flacoane 100 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
e [ndicatii:

o Hiponatremie

o Hipocloremie

o Hiperhidratare hipotonica

e Doza trebuie ajustatd in functie de deficitul de sodiu calculat pe baza concentraiilor serice
reale ale electrolitilor si in functie de valorile reale ale echilibrului acido-bazic.

o Necesarul de sodiu [mmol] = (concentratia serica doritd a Na —concentrafia sericd reala a Na)x
CTAO [1] unde CTAO (cantitatea totald de apa din organism) este calculatd ca fractie din
greutatea corporala.

o Fractia este de 0,6 la copii, 0.6 i 0,5 la barbafi, respectiv femei non-vérstnici(e), i 0,5 §i 0,45
la barbati, respectiv femei varstnici(e).

o O doza de 6 mmol de cloruri de sodiu per kg de greutate corporala ridica, de obicei, o natremie

de aproximativ 10 mmol/l.

Cresterea rapida inifiald, cu scop terapeutic, a natremiei trebuie si fie de numai aproximativ
125 mmol/l, iar concentratia plasmatici de sodiu nu trebuie sé creasca intr-un ritm mai rapid de
10 mmol/l/zi.

o Cresterile ulterioare ale natremiei trebuie efectuate treptat, pe parcursul a cétorva ore, pentru a
evita hipernatemia.

o Mod de administrare:

o Pentru uz intravenos, OBLIGATORIU SE DILUEAZA inainte de administrare!

o In general, cantitatea calculati de clorurd de sodiu este adaugata la 250 ml de lichid. In caz de
deficit lichidian, pot fi folosite volume mai mari de solutie vehicul.

o Concentratia de potasiu din solufia perfuzati im venele periferice nu trebuie sa
depaseascii osmolaritatea de 800 mOsmol/l !

o Concentratul de clorurd de sodiu se adauga la solufia perfuzabild in conditii strict aseptice,
imediat inainte de montarea perfuziei.

o Flaconul de perfuzie trebuie agitat cu blandete.

e Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
o Clorura de sodiu 5,85% se administreaza numai cu precautie in caz de:
=  Hipokaliemie
= Afectiuni in care este indicatd restrictia aportului de sodiu, de exemplu insuficienta
cardiacd, edemul generalizat, edemul pulmonar, hipertensiunea arteriala, tulburérile de
sarcind asociate cu hipertensiune arteriald, insuficienta renald severd.
*  Tratamentul cu corticosteroizi sau cu ACTH
*  Acidozad metabolica
e Se monitorizeazd:

o
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o Nivelul electrolitilor serici, balanta hidrica si echilibrului acido-bazic.
o Locul de administrare al perfuziei (in venele periferice)
o Supradozaj
© Simptome: hiperhidratare, hipernatremie, hipercloremie si hiperosmolaritate serica.
o Viteza prea mare a perfuziei solutiilor hipertonice pot cauza supraincarcarea volumetrica acuta,
conducénd la edem periferic sau pulmonar si hipertensiune arteriala.
o Administrarea in perfuzie cu viteza excesiv de mare a solutiilor cu concentratie inalta de sodiu
poate conduce la diaree si diureza indusa osmotic.
o Cresterea rapida a natremiei la pacientii cu hiponatremie cronicé poate cauza sindromul de
demielinizare osmotica.
o Hipercloremia se poate asocia cu pierderea de bicarbonat, urmata de acidoza.
o Masuri de urgenja:
o Reducerea vitezei de perfuzie sau oprirea perfuziei.
o Administrarea de diuretice cu monitorizarea continua a electrolifilor serici
o Corectarea dezechilibrelor electrolitice si acido-bazice
o Alte tratamente, in functie de natura i severitatea manifestérilor clinice ale supradozajului

5.1.3. Sulfat de magneziu 250mg/ml:
®  Prezentare: fiole 5 ml solutie injectabila
e Indicatii.
hipomagneziemie,
crizd hipertensiva,
tratamentul unor aritmii cum este torsada vérfurilor,
angind pectorala de efort,
sindrom convulsiv,
tratamentul atacurilor de migrena mai ales la pacientii cu concentratii scizute de magneziu
seric,
scaderea tulburirilor autonome la pacientii ventila{i mecanic,
o controlul spasmelor la pacientii neventilafi cand este folosit in tratamentul impotriva
tetanosului,
o eclampsie,
o terapia complexa a nasterii premature,
o antidot in intoxicatii cu saruri ale metalelor grele, intoxicatii cu tetraetil de plumb, intoxicatii
cu saruri solubile de bariu.
e Mod de administrare:
o Administrare:
" intramusculara,
E intravenoasa lenta,
=  sub formi de perfuzie intravenoasi.
» Frecventa si doza de administrare se stabilesc individual, in functie de
indicatii si efectul terapeutic scontat.
o Solutia perfuzabila se preparad prin diluarea medicamentului cu ¢ solutie de clorurd de sodiu
0,9% sau * solutie de glucoza 5%.
o Solufia trebuie diluatd pina la o concentratie de cel mult 200 mg/ml.
o La administrarea intravenoasa viteza de administrare nu va depasi 150 mg/min (0,6 ml/min),
cu exceptia tratamentului aritmiilor si eclampsiei la gravide.
o In pre-eclampsie/ eclampsie, perfuzia cu sulfat de magneziu va continua 24 ore dupa delivrenta
sau dupa ultimul acces convulsiv.

O 00 O0OO0Oo
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o Efectele sistemice se dezvolta peste o ora dupa administrarea intramusculard si peste 1 minut
dupa cea intravenoasi. Durata actiunii efectului constituie circa 30 min. dupd administrarea
intravenoasi si 3-4 ore dupa administrarea intramusculara.

o Doza zilnici maximi la administrare intravenoasa este 72 ml (18 g).

o La pacientii cu insuficienta renald severa se recomanda reducerea dozei (20 g in 48 de ore).

o Solutia perfuzabild se va administra imediat dupa preparare (nu se pastreaza).

Hipomagneziemie

o In caz de hipomagneziemie moderata se administreaza cate 4 ml (1 g sulfat de magneziu) i.m.
la fiecare 6 ore.

o In hipomagneziemie severa — doza totald se creste pana la 1 ml/kg (250 mg/kg) si se
administreaza fractionat la fiecare 4 ore sau

o In hipomagnezemie severda — In perfuzie intravenoasa 20 ml medicament (5 g sulfat de
magneziu) se adaugd la 1 litru solutie de clorurd de sodiu 0,9% sau glucoza 5% si se
administreaza timp de cel putin 3 ore.

o Doza zilnicd maxima la administrare intravenoasa constituie 72 ml (18 g). Dacd este necesar,
perfuzia se repeta timp de citeva zile.

Hipertensiune arteriald
o In hipertensiune arteriald stadiul I-II se administreaza zilnic i.m. céte 5-10-20 ml- Cura de
tratament — 15-20 injectii
Criza hipertensiva
o Se administreazi céte 10-20 ml i.m. sau i.v. lent.
Aritmii cardiace

o Pentru controlul aritmiilor se administreaza 4-8 ml (1-2 g sulfat de magneziu) timp de 5-10
minute, la necesitate se repeta (doza totald — pana la 4 g sulfat de magneziu).

o E posibild administrarea initiald a dozei de incércare de 8 ml timp de cel pufin 5 minute, urmata
de perfuzia i.v. a 20 ml medicament, diluat cu solutie de clorur de sodiu 0,9% sau glucozi 5%
timp de cel putin 6 ore sau inifial 8 ml timp de cel putin 30 minute, urmata de perfuzia
intravenoasa continui timp de cel putin 12 ore.

Accident vascular cerebral ischemic

o Céte 10-20 ml intravenos timp de 5-7 zile.
Sindrom convulsiv

o Adulii: se indica céte 5-10-20 ml i.m..

o Copii: se administreazd intramuscular in doza de 0,08-0,16 ml/kg corp (20-40 mg/kg).
Toxicoza gravidelor

o Céte 10-20 ml de 1-2 ori pe zi intramuscular (poate fi asociat cu neuroleptice).
Preeclampsie sau eclampsie

o Se administreaza i.m. sau i.v..

o Initial se administreaza cite 10 ml intramuscular in fiecare fesd sau 16 ml (4 g sulfat de
magneziu) intravenos timp de 34 minute.

o Ulterior se prelungeste administrarea intramusculard céte 16-20 ml (4-5 g) fiecare 4 ore sau
prin perfuzie intravenoasi 4-8 ml/ora (1-2 g/ord), cu monitorizarea permanenta a reflexelor
tendinoase si functiei respiratorii.

o Doza zilnici maxima — 40 g sulfat de magneziu, in caz de tulburari ale functiei renale — 20 g/48
ore.

Analgezia nagterii
o Céte 5-10-20 ml intramuscular, la necesitate de asociat cu analgezice.
Retentie urinard

o In caz de retentie urinari si colici provocata de intoxicaia cu plumb se administreaza i.m. 5-10

ml sau 5-10 ml solutie diluata de 5 ori (50 mg/ml) (se indicé si sub forma de clisma).
Antidot in intoxicatii cu sdruri ale metalelor grele
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o In intoxicatie cu mercur, arseniu, tetraetil de plumb se administreaza cate 5-10 ml solutie 250
mg/ml sulfat de magneziu diluat de 2,5-5 ori.
o In intoxicatie cu saruri solubile de bariu administreaza 4-8 ml intravenos sau se efectueaza

lavaj gastric cu solutie 10 mg/ml sulfat de magneziu.

Nou-ndscuti

Copii

(o]

©

o]

in caz de hipertensiune intracraniana si asfixie neonatald severd se administreaza i.m. .,
incepénd cu doza de la 0,2 ml/kg corp pe zi, crescand doza pani la 0.8 ml/kg corp pe zi timp de
3 pénd la 8 zile in cadrul terapiei complexe.

Pentru deficitul de magneziu la nou-niscuti se indicd cate 0,5-0,8 ml/kg o data pe zi timp de 5-
8 zile.

Medicamentul poate fi utilizat in practici pediatrica.

Se monitorizeazd:

o

(o}

Se recomanda determinarea concentratiilor plasmatice de magneziu, pentru a determina rata si
durata perfuziei, si pe parcursul tratamentului.

La utilizarea prelungiti a medicamentului se recomanda monitorizarea sistemului
cardiovascular, reflexelor tendinoase, functiei renale §i frecventei respiratiei.

Atentiondri §i precautii speciale de wtilizare:

o In caz de crestere a lichidul extracelular, dilatarea vaselor renale, hipercalcemie, eliminare
crescutd a sodiului in urina, la administrarea diureticelor osmotice (uree, manitol, glucoza),
diureticelor de ansd (furosemid, acid etacrinic, tiazide), glicozidelor cardiace, calcitoninei,
tireoidinei, la administrarea prelungita de acetat de dezoxicorticosteron — creste eliminarea
magneziului in urina.

o Incetinirea excretiei de magneziu se determin la administrarea parathormonului.

o In insuficientd renala eliminarea magneziului se incetineste, iar la administrarea lui repetatd
poate sa cumuleze.

o Prin urmare, la varstnici si la pacientii cu tulburiri severe ale functiei renale doza nu trebuie sa
depagseasca 20 g sulfat de magneziu (81 mmol Mg2+) timp de 48 de ore,

o La pacientii cu oligurie sau tulburdri severe ale functiei renale — sulfatul de magneziu nu
trebuie administrat rapid.

o Infectiile tractului urinar — accelereaza precipitarea fosfatilor de amoniu i magneziu, — nu se
recomandi terapia cumagneziu.

o A se administra cu o precautie deosebita in caz de afectiuni ale tractului respirator.

o Sulfat de magneziu trebuie administrat intravenos lent: la administrare prea rapida e
posibilda dezvoltarea hipermagneziemiei (simptome-greatd, parestezii, efect sedativ,
hipoventilare pana apnee, scaderea reflexelor tendinoase profunde).

o Asocierea cu vitamina B6 §i insulina — cresc eficacitatea terapiei cu magneziu.

o Asocierea cu sarurile de calciu: administrate in vene diferite.

o Incompatibilitate cu: hidroxizi alcalini (formeaza hidroxid de magneziu insolubil), carbonati
alcalini (formeaza carbonat de magneziu insolubil) si salicilati.

o Inhiba acfiunea streptomicinei sulfat si a tobramicinei sulfat.

o Asocierea cu nifedipind — hipotensiune arteriald profunda.

o Precautii: pacientilor tratati cu glicozide digitalice.

o Potentarea efectelor blocantelor neuromusculare.

o Asocierea cu doze mari de barbiturice, opioide sau hipnotice — risc de deprimare respiratorie.

Supradozaj:
o Pacientii cu insuficienta renald i tulburdri metabolice pot dezvolta toxicitate la doze mai mici.
o  Semne de hipermagneziemie pe masura cresterii concentratiei magneziului in serul sanguin: -

diminuarea reflexelor tendinoase profunde (2-3,5 mmol/l): - alungirea intervalului PQ si
largirea complexului QRS pe ECG (2,5-5 mmol/l); - disparitia reflexelor tendinoase
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profunde(4-5 mmol/l); - inhibifia centrului de respiratie (5-6,5 mmol/l); - tulburiri de
conductibilitate cardiaci (7,5 mmol/l); - stop cardiac (12,5 mmol/l).
o Hiperhidroza, anxietate, inhibitie, poliurie, atonie uterina.
° Tratamentul supradozajului:
o Aplicarea de masuri adecvate pentru reducerea nivelului de magneziu in singe.
o Adm. i.v. a sarurilor de calciu (gluconatul de calciu), intr-o dozi echivalenta cu 2,5-5 mmol
calciu.— inversarea blocului neuromuscular asociat cu hipermagneziemia.

5.1.4. Gluconat de calciu 9,4 % (94mg/ml);
®  Prezentare: fiole 10 ml solutie injectabila
e [ndicatii:
o Tratamentul hipocalcemiei acute simptomatice
e Doze si mod de administrare:

o Concentratia plasmatica a calciului total este cuprinsa intre 2,25 — 2,75 mmol sau 4,5 — 5,5
mEq/l. Obiectivul tratamentului trebuie sé fie refacerea acestor valori.

o Adulti: La adulti, doza uzuala este de 10 ml de gluconat de calciu 94 mg/ml, echivalent cu 2,25
mmol sau 4,52 mEq de calciu.

o Copii §i adolescenti cu vdrsta sub 18 ani: Doza i modul de administrare depind de gradul
hipocalcemiei i de natura gi severitatea simptomatologiei.

o Sugari §i copii cu varsta sub 4 ani: 0,4 — 1 ml/kg corp (0,09 — 0,23 mmol [0.18 — 0.45 mEq]
calciu/ kg).

o Copii cu varsta intre 4 si 12 ani: 0,2 — 0,5 ml’kg corp (0,05 — 0,1 mmol [0.1 — 0,2 mEq]
calciwkg).

o Adolescenti: pentru pacientii cu varsta peste 12 ani se va utiliza doza recomandaté pentru adult.

o Virstnici: se recomandi reducerea dozei.

o Dacé apar simptome severe de hipocalcemie, de exemplu simptome cardiace, pot fi necesare
doze initiale mai mari (pana la 2 ml pe kg, 0,45 mmol [0,9 mEq] calciu/kg corp) pentru
refacerea rapida a valorilor serice normale ale calciului .

o Daca este necesar, doza poate fi repetaté, in functie de starea clinica a pacientului.

o Dozele ulterioare trebuie ajustate in functie de nivelul seric masurat al calciului.

o Terapia cu administrare intravenoasa trebuie urmatd de administrare orala daca este cazul, de
ex., in cazurile de deficit de calciferol.

e Mod de administrare:

o Adulpi

o Injectie intravenoasi lenti sau injectie inframusculara profunda.

o In cazul perfuziei intravenoase, Gluconatul de calciu 94 mg/ml poate fi diluat in raport 1:10
péna la obtinerea unei concentrafii de 10 mg/ml cu urmatoarele solutii perfuzabile: clorurd de
sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau de glucozi 5 mg/ml (5%).

o Stabilitatea fizica dupa deschidere a fost demonstratd la temperatura camerei, pentru un
interval de 48 de ore. Din punct de vedere microbiologic, produsul diluat trebuie utilizat
imediat (nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la o temperatura intre 2 - 8° C)

o Viteza perfuziei intravenoase nu trebuie sa depaseasca 50 mg de gluconat de calciw/minut

o Trebuie verificata compatibilitatea inainte de a utiliza acest medicament impreuna cu alte
solufii prin intermediul unui conector Y sau a unui set by-pass.

o Injectarile intramusculare profund — numai in cazul in care nu este posibila administrarea

intravenoasd — risc de aparitie a iritatiilor locale

o Copii si adolescenti cu vdrsta sub 18 ani

o Numai injectarea intravenoasa sau in perfuzie intravenoasz lentd dupa diluare — NU trebuie

efectuate injectari intramusculare.

o Viteza de perfuzare nu trebuie sa depdseascd 50 mg de gluconat de calciu/minut.
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Monitorizare:

o Pacientul trebuie sa fie in decubit si monitorizat cu atentie in timpul administrérii injectiei.

o Pe durata tratamentului, valorile serice ale calciului excrefia urinard a calciului trebuie

monitorizate atent

o Monitorizarea trebuie sa includa frecventa cardiaca sau ECG.

o Monitorizarea cu atentie a locului administrérii injectiei.

Atentiondri i precautii speciale pentru utilizare:

o Atentiondri speciale:

o Pacientii tratati cu glicozide tonicardiace — obligatorie monitorizarea cardiacé adecvata +
disponibilitatea metodelor de tratament de urgenta (aritmiile severe).

o Precautii: pacientii cu nefrocalcinoza, afectiuni cardiace, sarcoidoza (boala Boeck), la pacientii
tratati cu adrenalind sau la varstnici.

o Insuficienta renala se poate asocia cu hipercalcemie si hiperparatiroidism secundar. De aceea,
la pacientii cu insuficienta renald, se va administra calciu parenteral numai dupa evaluarea
atentd a indicatiei, i se va monitoriza echilibrul fosfo-calcic.

o !l Incompatibilitate: Cefiriaxona nu trebuie amestecatd sau administratd concomitent cu soluiii

intravenoase care contin calciu, chiar daca se utilizeaza linii de perfuzare diferite sau locuri
diferite de administrare in perfuzie.

o O 00

Precautii pentru utilizare
Administrate Jentd — minimizarea vasodilatiei periferice si reducerea contractilitatii cardiace.
La copii si adolescenti — administrare DOAR i.v. in perfuzie lenta (NU i.m.!)
Pacientii tratati cu saruri de calciu trebuie monitorizaii atent pentru a asigura mentinerea

echilibrului calcic fard acumulare in tesuturi.

o

induratie si necroza tisulara.
o Dupa injectia perivasculari sau intramusculara superficiala pot aparea iritatii locale, posibil
urmate de despicarea pielii sau necroza tisulara.

o  Supradozaj
o Simptome

Calciul este insolubil in {esutul adipos — poate determina infiltrare §i formarea de abcese,

o Simptomele de hipercalcemie pot include: anorexie, greatd, vérsituri, constipatie, durere
abdominala, poliurie, polidipsie. deshidratare, slabiciune muscularé, durere osoasa,
calcificari la nivel renal, ameteli, somnolentd, confuzie, hipertensiune arteriala si, in

cazurile severe, aritmie cardiaca pana la stop cardiac §i coma.

o In cazul in care viteza injectiei intravenoase este prea mare, pot apérea atdt simptome de
hipercalcemie cat si gust calcaros, bufeuri si hipotensiune arteriala.
o Tratament de urgenfd, antidoturi

o rehidratare

o 00 0

cloruri de sodiu in perfuzie i.v. pentru cresterea spatiului lichidian extracelular.
calcitonina — reduce concentratiile crescute ale calciului.
furosemida — creste excretia calciului

hemodializa sau dializa

5.2 Reglementirile specifice privind efichetarea, depozitarea si eliberarea solufiilor concentrate de

electrolifi.

5.2.1. in farmacie §i sectiile spitalului nu se utilizeaza solutii concentrate de electrolifi in afara
perioadei de valabilitate inscrisi pe flacon si solutii care prezintd particule, solutii tulburi sau
recipiente a ciror sistem de inchidere este deteriorat.
5.2.2. Solutiile de electroliti se pastreaza in farmacie in locuri separate de medicatia uzuala si sunt
etichetate vizibil cu eticheta din Anexa 1. Etichetarea se realizeazi imediat dupd receptionarea
produselor si inainte de depozitarea in spatiile special destinate.
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5.2.3. Flacoanele de solutii concentrate de elecrolifi se ridicd din famacie pe baza condicii de
medicamente cu incercarea, pe cat posibil de a reduce cantitatea de solutii concentrate de electroliti
depozitata la nivelul fiecarei sectii. Depozitarea pe sectie se face separat de celelalte medicamente in
zona neaccesibila pacientilor, in loc special amenajat cu marcarea pe flacon a numelui pacientului, nr.
FOCG si dilutia finalda — conform Anexei 2, conform recomandérii medicului curant/ medic ATI .
5.2.4. Dilutia solutiilor concentrate de electroliti este reglementatd conform indicatiilor medicului
scrise In foaia de observatie si este respectatd de personalul medical responsabil.

5.3.Pregatirea solutiei de administrare.

5.3.1. Dupa prepararea dilutiei solutiilor concentrate de electroliti, individual, pentru fiecare pacient
in parte, flaconul/punga cu solutia diluata este depozitat temporar pe sectiile respective, separat de alte
solutii perfuzabile si in conditii optime de temperaturd si umiditate. Acestea sunt etichetate, iar pe
eticheta se scriu obligatoriu numele pacientului, foaia de observatie, modul si ora de administare. Se
recomanda administrarea intr-un timp cdt mai scurta solutiei. Dilutia solutiilor concetrate de electroliti
se va efectua conform cerintelor Procedurii dizolvarea/diluarea medicamentelor parenterale (solutii
injectabile si perfuzabile) si tindnd cont de Specificatiile tehnice din Anexa 3.

5.3.2. Evenimentele adverse aparute in urma utilizarii solufiilor concentrate de electroliti sunt
raportate prin completarea si transmiterea obligatorie catre ANMDMR a buletinelor de
farmacovigilend. in cazul in care apar evenimente adverse legate de administrare, acestea sunt
raportate de catre asistentul medical medicului curant/de garda/sef de sectie.

5.3.3. Solutiile concentrate de electolifi preparate special pentru fiecare pacient in parte se pastreaza
doar pe sectiile respective, in conditii de mediu specifice si in siguranta. In momentul folosirii lor, sunt
transportate la pacient de catre personalul medical instruit, in conditii de siguranta.

5.3.4. Se face o analiza periodicid a evenimentelor adverse aparute in urma administrarii solutiilor
concentrate de electolifi, in baza raportarilor facute in spital i se analizeaza situatia in cadrul Comisiei
de Farmacovigilenta. Ca urmare a acestei analize, se iau masurile corespunzitoare de siguranti pentru
evitarea altor incidente similare.

5.3.5. Se vor lua in considerare crearea de protocoale pentru utilizarea acestor medicamente,
responsabilitatea revenind sefilor de sectie.

5.3.6. TFiecare medic §i asistent sef de sectie are datoria de a se asigura ci sunt respectate regulile de
utilizare ale acestor medicamente.

5.3.7. Aceste medicamente nu se elibereaza si administreaza in urma comenzilor verbale, nescrise.
5.3.8. Se va tine cont de interactiunile medicamentoase si de incompatibilitatile in vitro.

5.3.9. Se vor respecta indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul sef de sectie

6.1.1. Se asiguri ca personalul medical este instruit corespunzitor cu privire la solutiile de electroliti
concentrati

6.1.2. Se asigurd ca procedura privitoare la solutiile concentrate de electroliti este respectata

6.1.3. Monitorizeaza modul de respectare a cerintelor procedurii

6.2. Medic curant

6.2.1. Prescrie tratamentul medicamentos, inclusiv cu mentionarea concentratiilor finale

6.2.2. Administreaza dupa caz tratamentul

6.2.3. Supravegheaza pacientul in cursul tratamentului

6.2.4. Completeaza Fisa de raportare a reactiilor adverse la medicamente si o transmite la Farmacie
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6.3. Asistent medical-sef
6.3.1. Instruieste asistentii medicali cu cerintele prezentei proceduri
6.3.2. Supravegheaza indeplinirea regulilor de preparare a solutiilor de electroliti.

6.4. Asistent medical

6.4.1. Ridica medicamentul de la farmacie si il depoziteazi in spatii speciale

6.4.2. Administreaza tratamentul

6.4.3. Supravegheazi pacientul pe tot parcursul administrarii tratamentului

6.4.4. Raporteaza imediat reactiile adverse aparute in urma administrérii tratamentului catre medicul
curant/medicul de garda

6.5. Farmacist

6.5.1. Stabileste reguli de etichetare, depozitare si eliberare

6.5.2. Supravegheaza indeplinirea regulilor de etichetare, depozitare si eliberare

6.5.3. Realizeazi analiza evenimentelor adverse aparute in urma administrarii solutiilor concentrate
de electoliti, in baza raportérilor ficute in spital.

6.5.4. Informeazd ANMDMR cu privire la reactiile adverse aparute

0.6. Asistent de farmacie

6.6.1. Realizeazi etichetarea si depozitarea conform procedurii
6.6.2. Verifica foile de condica

6.6.3. Pregiteste si elibereazd medicamentele

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
7.1. FOCG

7.2. Condica de medicamente

7.3. Buletine de farmacovigilenta

8. ANEXE

8.1. Anexa 1: Specificatii tehnice privind dilutia solutiior concentrate de electroliti formular cod
PO FAR-18/F1

8.2.  Anexa2: Model eticheta depozitare farmacie formular cod PO FAR-18/F2

8.3. Anexa 3: Model eticheta depozitare sectie formular cod PO FAR-18/F3

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3.

Inregistrarile generate de aceastd activitate se péstreaza / arhiveaza conform cerinjelor SMC/SCIM
implementat.

10, INDICATORI DE MONITORIZARE

- PERIOADA DE R
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitafii documentelor de Nr documente de referinfd in
referinfd care stau la baza elabordirii | 100% | actualitate / Nr total documente de | Semestrial Farmacist sef
procedurii . referinfd.

Ponderea angajatilor instruiti  cu 5 i ;
o y Nr personal instruit cu cerintele

100% | procedurii/ Nr angajatilor cu atribulii | Semestrial Farmacist sel
in aplicarea cerinfelor procedurii

cerinfele  procedurii  din  totalul
angajatilor cu atribufii in aplicarea

cerintelor procedurii.
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Procent evenimente adverse
inregistrate la administrarea solufiilor
concentrate de electrolifi in perioada

| analizatd.

0%

Nr evenimente adverse inregistrate la
administrarea medicamentelor cu risc
inalt / Nr total evenimente adverse

Semestrial

Farmacist sef
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Wik ik (_Gm_ﬂ[sie s pi | Viteza maximai de COI‘IQEI!lI‘ﬂIIa Doza_ maxima
/ teoreticd perfuzare maxima zilnicd
Cloruri de 1 ml de solulic = 2000 45 ® Vilezi maximi (in vena | 40 mmol/ (40 e 2-3 mmol
potasiu I mmol = ImEqg mOsm/ s perifericit) mEq=3g/l) potasiu/kg corp
74.56 mg/ml Potasiu | ’ 20 mmol potasiv/ora = _ sizi=2-3 mi/kg
| (7.45%) | I | 20 mlora *Concentrapa de corp/zi
|- i et { il e ol (corespunzitor la 0.3 ml | potasiu dio solupn
e i " solutie/ kg corp/ ori) PEL NS v e [ mod obisnuit
perf. 74,56 mg clorurd | periferica R
de potasiu: | ’ - doza maxima la |
A ® isnuit adulti nu trebuig
Potasiu: ) 10 mmol potasiv/ori = | sa depaseasca !
I.mnml.m'l! =1 mEg/ml 10 mlfora | 150 mFq/zi (150
Clorura: . mlfzi)
I mmol/ml=1 mEg/ml |
Clorura de 1 ml solutie= 1 2000 45 — | * Viteza de administrare | & Doza maxima
sodiu mmol/ml, Sodiu mOsm/l 7.0 trebuie sa fie sulicient zilnica este
Q5 = ¢ mich pentru ca ajustata in functie
58,5 mg/ml — —— | de mica y i in funct
[5.35"/3:.] 1 ml solutie natremia s NU de necesarul de
| cane: b sol. ; o Creasca cu o vitezd mai sodiu si clor,
Pl e o fRORGE mare de 0,35-0,5
R o mmol/l/h, echivalent
Sodiu: cu 8-12 mmol/l/zi
1 mol/l = Tmmol/ml
Clorura:
I mol/1 = 1 mmol/ml
Sulfat de 1 mi= 1 mmaol e 150 mg/min = s Doza zilnica
magneziu Magneziu | 0,6 ml/min) maxima la adm,
250 mg/ml ' i.v.este 72 ml (18
(25 %) I ml solulic -
sol. inj. = 250 mg sulfat de ; :
25 B o neclampic:
magneziu heptahidrat T
Mapneria: I)(_m] zilnica
£ ; i maximi — 40 g
4 mmol/ml (1g sulfat de R .
| | magneziu) sulfat de
| [ magneziu
Gluconat de ! I mi= 0,23 mmol 660 55— | @50 mp/minut= ® [Doza uzuald esic
caleiu | Calciu w0l 7.5 0,5 ml/min de 10 ml gluconat
94 mg/m) de calciu
(94 %) [ 1 misolutic Y4me/ml.
sol. inj. | =94 mg gluconat cehivalent cu
| de L"-ll{.'iuh 226 mmoli
' = caleiu,
| Caleiu:
.23 mmol/ml =
046 mEg/ml
Data: e
01.08.2022
Intocmit. €
Farm. Mihaela-Valentina Leaua '__,VJL/J\/-
=
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Dr. Cristina Maria Gavrilescu CM




| SPITALUL CLINIC
| CAIFERATE IASI

| 682

SPECIFICATII TEHNICE PRIVIND DILUTIA
SOLUTIIOR CONCENTRATE DE

ELECTROLITI

' Cod: PO FAR-18/F1

Rev.:0

Pag.: 2/2

Dr. Petruta Drugociu

Dr. lulia- Andreea

</
alcuf 7/4*

Farm.Diana Glod- Vasian

Farm.Mihaela-Valentina/Leaya

Dr. Viadut- Mirel Burduloi

/

'l
. &
o

4

A—to

)

"




.;_?.i
> L=
SPITALUL CLINIC
CAI FERATE IASI

SOLUTIILE CONCENTRATE DE
ELECTROLITI

Cod: PO FAR-18/F2

Rev.:0

Pag.: 11

MODEL ETICHETA FARMACIE

ETICHETAREA SOLUTIILOR CONCENTRATE DE ELECTROLITI

Eticheta Medicament Utilizare
Clorura de potasiu Se ataseazi fiecdrui flacon
ATENTIE! 74,56 mg/m| - flacoane | si pe fiecare ambalaj
SOLUTIE CONCENTRATA DE a 100 ml concentrat secundar (cutie)!
ELECTROLITI pentru solutie )
SE DILUEAZA OBLIGATORIU perfuzabili. In plus, pe ficcare ambalaj
iNAINTE DE UTILIZARE ! secundar (cutie) se atageaza
eticheta de atenionare
pentru Medicamente cu
Risc Inalt
Clorura de sodiu 5,85 % | Se atageazi fiecirui flacon
ATENTIE! -20ml si pe fiecare ambalaj
SOLUTIE CONCENTRATA DE Clorura de sodiu 5,85% | secundar (cutic)!
ELECTROLITI - 100 m] "
SE DILUEAZA OBLIGATORIU in plus, pe fiecare ambalaj
INAINTE DE UTILIZARE ! secundar (cutie) se ataseazi
eticheta de atenionare
pentru Medicamente cu
Risc Inalt
Sulfat de magneziu 25 | Se ataseaza pe eticheta de
ATENTIE! " % -5 ml raft.
SOLU'IIE CONCENTRATA DE Gluconat de calciu 9.4

ELECTROLITI

%- 10 ml
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MODEL ETICHETA SECTIE

SALON:
NR FOCG:
DILUTIE:

NUME PACIENT:




