KISA URUN BiLGisSi

1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
NURSE BABY 50 mg/5 ml oral ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 5 ml ¢ozelti;

Etkin madde:

Sodyum bikarbonat 50 mg
Yardimci maddeler:

Sukroz 1500 mg
Polioksil 40 hidrojene hint yagi (PEG 40) 50 mg
icerir.

Yardimci maddeler igin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Steril Oral Cozelti

Renksiz, berrak — sarimsi ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Bebeklerde mide gazi, infantil kolik ve gaz sikayeti ile iliskili tim agrilarda semptomatik iyilesme
saglamada endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

1 ila 6 ay arasi bebeklerde: Guinde en fazla 6 kere 5 ml ¢ozelti (5 mI’lik pipet ile)
6 ila 12 ay arasi bebeklerde: Giinde en fazla 6 kere 10 ml ¢ozelti kullanilir.

1 ayhktan kicuk bebeklerde kontrendikedir.

1 yasin usttindeki ¢cocuklarda kullanimi énerilmez.

Uygulama sekli:
NURSE BABY besinlerle birlikte kullanilabilir.

Agiz yolu ile kullanilir. Besinlere ya da biberona karistirilarak verilmesi 6nerilmez.
Gunde 6 dozdan fazla kullanilmamahdir.
Kullanima hazir hale getirmek icin asagidaki talimatlar izlenir:

NURSE BABY rezervuar kapak sistemi ile kapatilmistir. Kapak icinde sodyum bikarbonat iceren
piston bulunmaktadir. Pistonun ucu tipa ile kapahdir.
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Sekil 1. Kapak emniyet halkasi kirilana kadar Sekil 1’deki gibi ¢evrilmelidir. Kapagin igindeki
sodyum bikarbonat iceren piston, otomatik olarak tipayi delerek sodyum bikarbonatin
flakondaki siviya karismasini saglayacaktir.

Sekil 2. Sise icerisinde partikil (parcacik) kalmayana kadar kuvvetlice ¢alkalanir.

Sekil 3. Kapak agilir.

Sekil 4. Pipetle uygun dozdaki ¢dzelti kullanilir ve kapak tekrar kapatilir.

Kullanima hazir hale getirilmis c¢ozelti 24 saat icinde kullaniimali, kullanilmayan kismi ise
atiimalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasi gerekir.

Vicutta sivi tutulumu veya karin zari boslugunda sivi toplanmasi varsa, viicuda giren sodyum
miktari g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik populasyon
1 ayhktan kiicuk bebeklerde kullaniimaz.

1 yasin usttindeki ¢cocuklarda kullanimi énerilmez.
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

1 ayhktan kictk bebeklerde

NURSE BABYnin icindeki bilesenlerden birine karsi asiri duyarlihigr oldugu bilinen kisilerde
Kandaki kalsiyum diizeyi asiri derecede dusukse

Hipoklorhidri

Dustk sodyum diyetinde olan hastalarda

Konjestif kalp yetmezligi

Odem (sivi retansiyonu)

Hipertansiyon

Karaciger sirozu

Aldosteronizm

Asiri duzeyde alkali gidanin alinmasi veya idrardan asit kaybi varsa ya da surekli kusma varsa
(metabolik alkaloz ya da respiratuar alkaloz)

e Bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Asirt kullanimi alkaloza sebep olabileceginden 6nerilen doz astimamalidir.

2/6



Bu tibbi triin beslenmeden 6nce ya da sonra agiz yolu ile verilmelidir.

Herhangi bir calisma bulunmadigindan besinlere ya da biberona karistirilarak verilmesinden
kacintimalidir.

Polioksil 40 hidrojene hint yagl (PEG 40) icerdiginden mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

NURSE BABY sukroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bebeginizin bazi sekerlere
karsi dayaniksizhigl oldugu soylenmigse bu tibbi Grini almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

4.5. Diger tibbi dGranler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

NURSE BABY’nin etkin maddesi sodyum bikarbonatin bazi maddelerle (anoreksiyanlar,
benzodiazepinler, flekainit, ketokonazol, lityum, salisilatlar, sulfonilireler, sempatomimetikler ve
tolmetin) etkilestigi bilinmektedir.

Oral bikarbonat bilesiklerinin gastrik pH’1 yukseltici etkisi bazi ilaglarin absorbsiyon hizi ve/veya
derecesini azaltabilir ya da arttirabilir. Idrarin alkalize olmasi salisilatlar, tetrasiklinler ve
barbitiratlar gibi asidik ilaglarin renal klirensinde artisa neden olur. Bazik ilaglarin ise tam tersine
yari omrinu uzatir.

Sodyum bikarbonat lityum atilimini arttirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Etkilesim calismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
NURSE BABY’nin cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontroll tzerine
etkisine iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
NURSE BABYnin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar (zerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim (zerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bolum
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NURSE BABY gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamahdir.

Laktasyon dénemi
NURSE BABYnin laktasyon doneminde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
NURSE BABYnin treme yetenegi/fertilite Gzerindeki etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkileri
Arac ve makine kullanimi tizerine bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik caligmalar sirasinda tedaviyle iliskili olarak gorilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala
gore siniflandiriimistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Belirtilen sekilde kullanildiginda bilinen bir yan etkisi yoktur.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari:
Bilinmiyor: Hipernatremi, metabolik alkaloz

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Gok seyrek: Deri dokuntust dahil alerjik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Bilinmiyor: Laktik asidoz, 6zellikle renal fonksiyonu bozuk olan hastalarda asiri kullaniimasi
halinde hipernatremi ve hiperozmolariteye, hipokalemi ve metabolik asidoza neden olabilir.

Sinir sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Tremor, nébet, adale kramplari

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor: Periferik 6dem

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok seyrek: Abdominal agri, mide krampi, gegirme, flatulans, kusma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Halsizlik

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ilac advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyuk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin  herhangi bir slpheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirt dozda kullanilmasi durumunda; uyusukluk ve irritabilite, ates, tasipne ve hiperpneyi
icerebilir. Daha ciddi akut sodyum asiri yiklenmesi olgularinda dehidratasyon ve konvilziyon
bulgulari gelisebilir.

Tedavisi, gelisen dehidratasyonun iyilestirilmesi ve plazma sodyum konsantrasyonunun tedrici
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olarak azaltilmasidir. Eger varsa, alkaloz genellikle hipernatremi tedavisine yanit verir. Tim
olgularda elektrolitler, dolagim ve merkezi sinir sisteminin yakin takibi gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Sodyum bikarbonat iceren antasid preparatlari
ATC Kodu: A02AH

Sodyum bikarbonat oral yoldan verildiginde sodyum Klorir, karbon dioksit ve su olusturarak
midedeki hidrolik asidi notralize eder. Bikarbonat iyonlarinin asirisi ince bagirsaklardan absorbe
edilir. Boylece, verilen sodyum bikarbonatin timu ekstraseliiler siviya gecerek hafif bir alkaloz
meydana getirir. Bu durum bobrek fonksiyonu normal olan kimselerde bobreklerin islevi
sonucunda hizla normalize edilir.

Sodyum bikarbonat verilmesinden kaynaklanan asiri bikarbonat iyonlari idrarla elimine edilir ve
idrarin alkalilesmesine neden olur. Bu alkalilesme belirli ilaglarin, zehirlerin, zayif asitlerin ve kan
pigmentlerinin renal absorbsiyonunu azaltir ve klirenslerinin artmasina neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Sodyum bikarbonat oral yoldan verildiginde hizla absorbe olur.

Dagilim:
Sodyum bikarbonat kana bikarbonat ve sodyum iyonlari halinde gecer. Bikarbonat iyonlarinin

asirisi ince bagirsaklardan absorbe edilir.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyona ugramaz.

Eliminasyon:
Bikarbonat iyonlari bébreklerde filtrasyona ugradiktan sonra reabsorbe edilirler.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagli olarak artis gosterir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Maltodekstirin

Kimyon yagi

Dereotu yagi

Sukroz

Polioksil 40 hidrojene hint yag! (PEG 40)
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Uygulama disi
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6.3. Raf o6mru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Kullanima hazir hale getirilen ¢ozelti 24 saat icinde kullanilmali, kullanilmayan kisim ise

atilmahidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

NURSE BABY, polipropilen (PP) piston (plunger) ve dusik yogunluklu polietilen (LDPE)
tipadan (plug) olusan, lineer disuk yogunluklu polietilen (LLDPE) rezervuar kapak sistemi ile
kapatiimis amber renkli polietilen tereftalat (PET) sisede 10 ml halinde pazarlanmaktadir.

Her bir kutu 10 ml x 10 sise ve 1 adet 5 mI’lik pipet igcermektedir.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2018/448

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI
Ilk ruhsat tarihi: 16.08.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi
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