KISA URON BILGIsT

1. DBESERI TIBIRN DRUNTUN ADE
MOLAR SODYUM BIKARBONAT BIOSEL AMPUL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
- Etkin madde:

Bir ampul 0,84 ¢ sodyum bikarbonat igerir,

Yardonel maddeler:

Yardimer maddeler igin Béliim 6. 1'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Parenteral uygulama igin steril, berrak, renksiz ve partikiil icermeyen swu chzelti

4. KLINIK OzZELLIKLER
4.1. Terapstik endikasyonlar

Kardivak kompresyon, ventilasyon ile adrenalin ve antiaritmik ajantarn kuilamm gibi
rekonstiritktif nlemlerin ardindan, kardivak arreste bagl olarak pehsen metabolik asidorun
ditzeltiimesinde endikedir,

4.2, Pozoloji ve uypulama sckli

Pozoloji/uyzalaima stkhi ve siiresi: _

Vetigkin dovu: Yaygin doz § mmolke't (1 mifke) takiben 10 dakika araliklirla 0.5 mmolkg'dir
(15 mlky.

Uygulama sekli:

Sadece inlravendz uvgulama igindir.

Ozel popitlasyeslara itiskin ek hilgiler

Bibrek vetmezligi:

Béhrek yetmezligi olan hastalarda kollanlmamalidi.

Karaciger yetmerhigi:

Karaciger yetmezligi ife Hgili olarak yaptlmieg bix calizma bulurumamakiadr.
Pediyatrik popiilasyon:

Gocuk dozu: yayin doz yavag intravendz enjeksivon ile 1 mriclkg.

Premutiire bebeklerde ve yenidofanlarda %% 4,271k solitsvonlan koltanalabilir veya %48, 4'Hik
solilsyon 1:1 orande % 3'Hk dekstroz goizeltisi ile seyreliilebitir,

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik hastalarda vetiskin dozn kullaram: uygundur, dzel bir doz ayarlamasing gerek
duvulramaktadmr.



4.3, Kontrendikasyonlar’

MOLAR SODYUM BIKARBONAT  kullammy agafndaki durvinlarda kontrendikedir:
»  Bobrek vetmezligi, -

*  Metabolik veya respiratuvar atkaloz,

» Hiperiansivon,

»  Qdem, _

»  Konjeshif kalp vetmezlig,

«  Béhrek tay hikayesi beraberinde potasyum eksiklify veya hipokalsensi,

»  Hipoventilasyon,

*  Klor cksiklifi veya hipernatremi.

4.4, Ozel kutlanim uyanlar ve bntemleri

Sodvium bikarbonal intravensz olarak kutlanuldigienda, sonugia olugabilecek athaloz ve doz
agumim en dza indinnek icin tedavi sirasmda ve Sucesinde arterivel kan analizleri dzellikle de
arteriyel/vendz kan pH ve karbondioksit diizeyi analizleri ger¢eklestiribmelidir,

Hiperionik gozeltilerin kazara damar chsina enjeksivonu vaskiler iritasyon veya dkiintiye
ncden olabilic. Skalp venlers uvaulamadan kacimelmalid

Respiratuvar asidoz, metabolik asidoza eslik euifi takdirde, fazla CO'In giderilmesi igin, veler
kadar pulmoner ventilasyon ve perfizyon yapiimahdir,

Bu tibbi fitin her ampulde 230 mg Sodyum ibtiva eder. By durum, kontrotli sodyum diyetinds
olan hastalar igin giz Suiinde bulundarulmahdir,

4.5, I}iger hbbi ilriinter ile etkilesimler ve difer etkilesim sckiﬂeri

Kortikosteroid ve kortikotropin afan hastalara, sodyum iyonlan uyvgulamas yapldigimda dikkat
edilmetidir.

Idraris alkalilegmesi, tefrasikiinterin dzellikle de doksisiklinin renal klerensini artirimakta:
kinidin, mnfetamin, efediin ve psadosfedrin pibl bazik faclann etki stiresi ve yanlanma
daruiind arfirmaaktadyr, :

Bumetainid, elakrinik asit, furosemid ve tivazidier pibi potasyumn diizeyini azaltan disiretikler
He birlikte sodyum bikarbonat kullanildiginda hipoktoremik alkaloz gerceklcsehilir.

Es zamanlt olarak potasyum desteklevied iiriin kullanan hastalards, hitere e iyon degisinm ile
birlikie serum potasyum ditzeyi azalabilir, :

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsive

Gebelik katepordsi: C

Coiuk dogurma petansiveli bulunan kadmlar / Dogum kontrobii (Kontrasepsiyen)

Sodyum bikarbonatin gebe kadinlarda kutlannuna iigkin yeterli veri meveut degildir.



Gebelik dépemi

Sodyurn bikarbonatin gebe kadmfardaki giivenliligi belirflenmemigtir. Anneve saiflayucage
yarar fetusa verehilecefl zarar riskinden fazly chnadigi slrece sodyum bikarbonat gebe
kadinlmda kullambmamalsdir.
Laktasyon dénent

Intravendz sodyurn bikarbonat alan hastalarin, bebeklerini emsimesi uygin degildir.

Hreme yetenedi / Foriitité

Ureme yetenegi fizerindeki etkisi aragtimtmanustir,

4.7, Arag ve makine kullamm: dzerindeki etkiler

Du preparatin sadece actt duremiarda kallanimy amaglandipindan vyeutanamaz,

4.8, Istenmeyen etkiler _ _
Bikarbonal eksikliginin diizeltilmesi igin sodyum hikarbonatin uzun siireli veya }*ﬂksek dozda
kubanim somvcunda alkaloz vefveya hipokalemi gelismektedir.

Serbest ivonize kalsiyumun hizh gegisi veya pl defisikliginden kaynaklanan serum protein
dilzeyi  degisimilerine bagh olarak kiperiritabilite veya telani oriaya ikmaktadir.

4.9, Doz zxima ve tedavisi
Semptomlar:
Metaholik atkaloza kampensatuvar hiperventilasyon, serebrospinal sivimn paradoksik asidozu,
stddetli hipokaleini, hipericritabilite ve tetani
Tedavi:

D asiem dumimunda sodyum bikarbonat ledavisi sonlandirilin, selunan hava tekrar solfusivy
veyd, siddetli ise dzellikle de tetani olusmussa kalsivum plukonat uygulamr. Siddetli alkatoz
otugmast darumandi, karaciger rahatsizlyg olan hastatar harte, % 2.14'lk amenyum kloriir
infitzyonu Smerilir,

Hipokalemi olusmast difumunda potasyum kloriir uygulamas: yapilir.,

5. FARMAKOLOJK OZELLIKLER

5.1 Farmahodinamik dzeHlikler

Fanmakoterapiiik grup: Kan Yerine Kullanstanlar ve Perfizyon Cozeltiterd

ATC Kodu: ROSXAD2

Sodvom  bikarbonat plazma bekarbonat diizeyini artier, hidrojeni ivonlannm ﬁlﬂasgm
tampantar, kan pH'seu arbirie ve metabolik azidozun khnik belirtilering ortadan kaldwr,

3.2. Farmakokinetik freHikler

Sodvuum bikarbonat, esay olarak idrarla abhr ve etkili bir yekilde idrar alkalilestisir,



5.3 Kiinik éneesi gilvenlilik verileri _ _
Sodywmn bikarbonat vzun yilardan bu vana klinikte kullanddiiindan ve insanlardaki tim
etkilert iyl bilindiginden dolayr wygulanmaz.

6.  TFARMASOTIK OZELLiKLER

6.1  Yardumer Maddelerin Listesi

Enjeksiyontuk sn

6.2 CGegimsizlikler

Onceden gecimlili ispattanan parcnteral ebzelitler disindaki kalsivum igeren parenderal
¢dzeltlere sodyum bikarbonat cklenmesi ile ¢okelime veya bulamklogma ortaya ¢ikabilir, bu
durumda ¢okelen veya bulaniklasan ¢8zelii kullanitmamalidir, :
6.3  Raf dmri

36 ay.

64 Saklamaya yinelik szel tedbirler

25°C'nin altmdaki oda sicakliginda saklayinz,

6.5~ Ambalajin niteligi ve icerigi
% 8.4 10 mi Sodyam bikarbonat igeren 10 ve 100 ampullitk kutularda,
6.6 Begeri tibbi @iriinden aria kalan maddelerin inihasi ve diger tizel Gnlemier

Kullantimamty elan irtéinler ya da atik matervatler "Tibbi Atrklaim Kontrold Yanctmelig® ve
"Ambalaj ve Ambalaj Alklarmm Kentrolil Yénetmelikleri"ne wveun olarak imha edilimelidir,

7. RUHSAT SAHIBI

Ady :0sel Hag San. ve Tic. A8

Adresi  : Akbaba Kovil Fener Cad, No:32
' 34820 Beykoz / ISTANBUL

Tel : {0216) 320 45 50 (Pbx)

Fax 1 (0216) 320 41 45

E-mafl  :osel@oseloom.ir

8.  RUHSAT NUMARASI
162480

9, {LK RULSAT TARIHI
{1k ruhsat farihiz 30.06.1999
Ruhsat yenilemne tarihi: 11.05.2008

10, KOB'UN YENILEME TARIHI



