1 BESERI TIBBi URUNUN ADI
Sodyum Bikarbonat %8.4 IV Infiizyon Igin Cozelti iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Bir ampul 0.84 g sodyum bikarbonat icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin Bolum 6.1 ’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Parenteral uygulama icin steril, berrak, renksiz ve partikiil icermeyen sulu ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terap0tik endikasyonlar

Kardiyak kompresyon, ventilasyon ile adrenalin ve antiaritmik ajanlarin kullanimi
gibi rekonstirtiktif dnlemlerin ardindan, kardiyak arreste bagli olarak gelisen
metabolik asidozun duzeltilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve siresi:

Yetiskin dozu: Yaygin doz 1 mmol/kg’1 (1 ml/kg) takiben 10 dakika araliklarla 0.5
mmol/kg’dir (0.5 ml/kg).

Uygulama sekli:

Sadece intraventz uygulama igindir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi ile ilgili olarak yapiimis bir calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuk dozu: yaygm doz yavas intraventz enjeksiyon ile 1 mmol/kg.
Prematire bebeklerde ve yenidoganlarda % 4,2°lik soltisyonlari kullanilabilir veya %
8,4'lliik soliisyon 1:1 oranda % 5°lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyredilebilir,

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik hastalarda yetiskin dozu kullanimi uygundur, 6zel bir doz ayarlamasina
gerek duyulmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar

SODYUM BiKARBONAT %8.4 IV INFUZYON ICIN COZELTI ICEREN AMPUL
kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Bébrek yetmezligi,

- Metabolik veya respiratuvar alkaloz,

- Hipertansiyon,

- Odem,

- Konjestif kalp yetmezligi,

- Bobrek tasi hikayesi beraberinde potasyum eksikligi veya hipokalsemi,
- Hipoventilasyon,

- Klor eksikligi veya hipematremi.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Sodyum bikarbonat intravendz olarak kullanildiginda, sonucta olusabilecek alkaloz
ve doz asimini en aza indirmek igin tedavi sirasinda ve dncesinde arteriyel kan
analizleri 6zellikle de arteriyel/vendz kan pH ve karbondioksit diizeyi analizleri
gerceklestirilmelidir.

Hipertonik ¢6zeltilerin kazara damar disina enjeksiyonu vaskiler iritasyon veya
dokintiye neden olabilir. Skalp venlere uygulamadan kaginilmalidir.

Respiratuvar asidoz, metabolik asidoza eslik etti§i takdirde, fazla CO2'in giderilmesi
icin, yeteri kadar pulmoner ventilasvon ve perfiizyon yaptimahdir.

Bu tibbi Grin her ampulde 230 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢cin goz éniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi Urinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroid ve kortikotropin alan hastalara, sodyum iyonlari uygulamasi
yapildiginda dikkat edilmelidir.

Idrarin alkalilesmesi, tetrasiklinlerin dzellikle de doksisiklinin renal klerensini
artirmakta; kinidin, amfetamin, efedrin ve psédoefedrin gibi bazik ilaglarin etki
suresi ve yartlanma dmrinl artirmaktadir.

Bumetamid, etakrinik asit, furosemid ve tiyazidler gibi potasyum diizeyini azaltan
diuretikler ile birlikte sodyum bikarbonat kullanildiginda hipokloremik alkaloz
gerceklesebilir.

Es zamanl olarak potasyum destekleyici triin kullanan hastalarda, hiicre ici iyon
degisimi ile birlikte serum potasyum dizeyi azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli
(Kontrasepsiyon)

Sodyum bikarbonatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.



Gebelik donemi

Sodyum bikarbonatin gebe kadinlardaki guvenliligi belirlenmemistir. Anneye
saglayacagi yarar fetusa verebilecegi zarar riskinden fazla olmadigi sirece sodyum
bikarbonat gebe kadinlarda kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

intravenoz sodyum bikarbonat alan hastalarin, bebeklerini emzirmesi uygun degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi tUzerindeki etkisi arastirilmamistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Bu preparatin sadece acil durumlarda kullanimi amaclandigindan uygulanamaz.

4.8. istenmeyen etkiler

Bikarbonat eksikliginin duzeltilmesi i¢in sodyum bikarbonatin uzun sureli veya
ylksek dozda kullanimi sonucunda alkaloz ve/veya hipokalemi gelismektedir.
Serbest iyonize kalsiyumun hizli gecisi veya pH degisikliginden kaynaklanan serum
protein diizeyi degisimlerine bagl olarak hiperiritabilite veya tetani ortaya
ctkmaktadir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:

Metabolik alkaloza kompensatuvar hiperventilasyon, serebrospinal sivinin
paradoksik asidozu. siddetli hipokalemi. hiperirritabilite ve tetani

Tedavi:

Doz asimi durumunda sodyum bikarbonat tedavisi sonlandirilir, solunan hava tekrar
solunur veya, siddetli ise 0zellikle de tetani olusmussa kalsiyum glukonat uygulanir.
Siddetli alkaloz olugsmasi durumunda, karaciger rahatsizlig1 olan hastalar harig, % 2.14’luk
amonyum Kklordr infizyonu Onerilir.

Hipokalemi olusmasi durumunda potasyum kloriir uygulamasi yapilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Kan Yerine Kullanilanlar ve Perfliizyon Cozeltileri

ATC Kodu: BO5XA02

Sodyum bikarbonat plazma bikarbonat diizeyini artirir, hidrojen iyonlarinin fazlasini
tamponlar, kan pH’sini artirir ve metabolik asidozun klinik belirtilerini ortadan
kaldirir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Sodyum bikarbonat, esas olarak idrarla atilir ve etkili bir sekilde idrari alkalilestirir.



5.3 Kilinik oncesi guvenlilik verileri

Sodyum bikarbonat uzun yillardan bu yana klinikte kullanildigindan ve insanlardaki
tim etkileri iyi bilindiginden dolay! uygulanmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci Maddelerin Listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Onceden gecimliligi ispatlanan parenteral ¢ozeltiler disindaki kalsiyum iceren parenteral
cozeltilere sodyum bikarbonat eklenmesi ile gokelme veya bulaniklasma ortaya ¢ikabilir,
bu durumda ¢dkelen veya bulaniklasan ¢ozelti kullanilmamahdir.

6.3 Raf omriu
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

% 8,4 10 ml Sodyum bikarbonat iceren 10 ve 100 ampulliik kutularda.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullaniimamis olan drlnler ya da atik materyaller "“Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmeliklerime uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Farmalas ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Serifali Mah. Cetin Cad. Yunus Sok. No: 29/C
Umraniye/ISTANBUL

Tel: 0216 466 55 66

Fax: 0 216 365 52 18

8. RUHSAT NUMARASI
232/51

9. iLK RUHSAT TARIHiI
ik ruhsat tarihi: 15.06.2011

10. KUB’UN YENILEME TARIHI



