VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1000 ml infuusionestettd sisaltaa 75 g natriumvetykarbonaattia (natriumbikarbonaattia).

Elektrolyyttisisalto:
Natrium 893 mmol/l
Bikarbonaatti 893 mmol/l

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus: kirkas, vériton vesiliuos.

Teoreettinen osmolarisuus: 1790 mOsnvI

pH 7,0-85

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Metabolisen asidoosin hoito.

Virtsan alkalisointi

- heikkojen orgaanisten happojen, kuten barbituraattien ja ASA:n aiheuttamien myrkytysten yhteydessa
- kun halutaan parantaa neutraaleihin tai happamiin liuoksiin huonosti liukenevien laékeaineiden (kuten

metotreksaatti, sulfonamidit) liukoisuutta
- hemolyysin yhteydessa

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Metabolisen asidoosin hoito

Metabolista asidoosia ei saa korjata lilan nopeasti. Hoito suositellaan aloitettavaksi vain puolella lasketusta
annoksesta, ja sen jalkeen annosta sdddetdan verikaasuanalyysitulosten mukaan.

Tarvittava Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml -infuusionesteen maéara riippuu happo-emastasapainon hairiosta.
Annettava annos madritetd&n verikaasuarvojen perusteella ja lasketaan seuraavan kaavan mukaan:

mmol natriumbikarbonaattia = - eméaspuutos x potilaan paino (kg) x 0,2

(Tekija 0,2 vastaa solunulkoisen nesteen maéraa suhteessa kehon kokonaisnestemaaraan. )



Esimerkki
Jos potilas painaa 70 kg ja emaspuutos on 5 mmol/l:
Annetaan 5 x 70 x 0,2 = 70 mmol natriumbikarbonaattia (= 78 ml Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml).

Maksimipaivdannos:
Maksimipdivdannos mééritetddn tarpeen mukaan.

Infuusionopeus:
Korkeintaan 1,5 mmol natriumbikarbonaattia painokiloa kohti tunnissa.

Pediatriset potilaat

Annos madritettd&n yksilllisesti. Ensimmainen annos saa olla korkeintaan 1 mmol/kg annettuna hitaana infuusiona
laskimoon.

Imevéisilla, mukaan lukien vastasyntyneet ja pikkulapsilla vuorokausiannos ei saa ylittdd 5 mmol/kg/vrk annettuna
hitaana infuusiona laskimoon. Natriumbikarbonaattiliuoksen 42 mg/ml (tai miedompi) kayttoa suositellaan (ks.
kohta 4.4).

Virtsan alkalisointi

Virtsan alkalisoimiseksi annos madaritetdén virtsan halutun pH:n mukaan. Annosteluun liitetddn happo-
emastasapainon ja nestetasapainon tarkkailu. On huolehdittava ettei ylld mainittua infuusionopeutta yliteta.
Hemodynamiikaltaan vakaille aikuisille ja lapsille virtsan alkalisointi voidaan saavuttaa annoksella 1-2 mmol/kg
natriumbikarbinaattia bolusinjektiona, jonka jalkeen 132 mmol natriumkarbonaattia annetaan infuusiona 1 litrassa 50
mg/ml glukoosiliuosta, jonka virtausnopeus on 1,5-2-kertaa ylldpitonestevirtaus. Virtsan pH ei saa ylitt44 8,5.

Antotapa:
Laskimoon
Vain keskuslaskimoon.

4.3 Vasta-aiheet

Y linerkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle
Respiratorinen ja metabolinen alkaloosi

Hypoventilaatio

Hypernatremia

Hypokalemia

merkittdva kloridin puutos

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Yleista
Seuraavien tilojen yhteydessa natriumbikarbonaattia saa antaa vain erityista huolellisuutta noudattaen:
e respiratorinen asidoosi
hypokalsemia
suurentunut seerumin osmolarisuus
liséksi kaikki tilat, joissa natriumin saantia on rajoitettava, kuten sydamen vajaatoiminta, keuhkop6hd, kohonnut
verenpaine, raskauseklampsia tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Kun respiratoriseen asidoosiiin liittyy metabolinen asidoosi seka keuhkotuuletusta ettd keuhkoperfuusiota on tuettava
riittavasti, jotta varmistetaan liiallisen hiilidioksidin eliminaatio.

Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml -infuusionesteen kéyttd voi aineuttaa natriumin ja nesteen kertymisté
elimistoon.

Vahingossa tapahtunut paravenoosinen annostelu voi aineuttaa kudoskuolion.



Kayton yhteydessa on seurattava séénnollisesti potilaan happo-emas-tasapainoa, seerumin elektrolyyttipitoisuutta
seka nestetasapainoa.

Happo-emaéstasapainon korjaus liittyy aina elektrolyyttitasapainon muutoksiin. Erityisesti vaikutusta on
kaliumtasapainoon. Alkalisaatio tai asidoosin korjaus edistdd kaliumin sisdadnvirtausta soluihin ja saattaa siten johtaa
hypokalemiaan.

Hypokalemia tai hypokalsemia on korjattava ennen alkalisoivan hoidon aloittamista.

Natriumbikarbonaatin vaikutusta elinten toimintaan, diabeettisen ketoasidoosin komplikaatiotasoon ja siita
selvidmiseen, sydanpyséhdykseen ja laktaattiasidoosiin ei ole tutkittu riittdvasti. Varovaisuutta on noudatettava
kaytettdessé natriumbikarbonaattia ndiden tilojen yhteydessa.

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneet ja lapset: Hypertonisen natriumbikarbonaattiliuoksen nopea infuusio (10 ml/min) saattaa aiheuttaa
hypernatremiaa, aivoselkéydinnesteen paineen alenemista ja (ennenaikaisesti syntyneilld vastasyntyneilld)
mahdollista kallonsiséistd verenvuotoa. Ei saa antaa yli 5 mmol/kg/vrk (ks. kohta 4.2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Virtsan alkalisointi natriumbikarbonaatilla lisd4 happamien ladkeaineiden (esim. asetyylisalisyylihappo) ja vahentaa
emaksisten ladkeaineiden eliminaationopeutta.

Natriumbikarbonaatin samanaikainen anto gluko- ja mineralokortikoidien, androgeenien tai diureettien kanssa saattaa
lisatd kaliumin eritysta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tietoa natriumbikarbonaatin kéytosta raskauden aikana ei ole tai on vain véhan. Eldinkokeet eivat ole riittavia
arvioitaessa lisd&ntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Natriumbikarbonaattia ei pida kayttaa raskauden aikana ellei se
ole naisen Kliininen tilan vuoksi tarpeen. Bikarbonaatti lapéisee istukan. Raskauseklampsian yhteydessa on oltava
varovainen johtuen valmisteen suuresta natriumpitoisuudesta (ks. kohta 4.4).

Imetys

Ei tiedetd erittyyko natriumbikarbonaatti ihmisen rintamaitoon. Imetyksen aikana valmistetta saa antaa vain kun
hyddyt ovat huomattavasti suuremmat kuin haitat.

Hedelmallisyys
Tietoa ei ole olemassa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Valmiste ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavien yleisyyksien mukaan:

Hyvin yleinen > 1/10

Yleinen > 1/100 ja < 1/10

Melko harvinainen > 1/1 000 ja < 1/100

Harvinainen >1/10 000 ja < 1/1 000

Hyvin harvinainen < 1/10 000 mukaan lukien yksittaiset raportit

Tuntematon koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden



arviointiin

Aineenvaihdunta — ja ravitsemus
Tuntematon: hypernatremia, seerumin hyperosmolarisuus

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myoéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Y liannostus voi aiheuttaa alkaloosia, hypernatremiaa, seerumin hyperosmolarisuutta tai hyperhydraatiota. Jos
asidoosia yritetddn korjata liian nopeasti, varsinkin kun samanaikaisesti esiintyy hengityshairioité, hiilidioksidin
lisddntynyt vapautuminen ja vahentynyt eliminaatio voivat tilapéisesti pahentaa solunsisdista asidoosia.

Hoito

Alkaloosin hoito riippuu sen vaikeusasteesta: toimenpiteind kéytetédén fysiologista natriumkloridi-infuusiota ja kaliumin
korvaushoitoa. Vaikeassa alkaloositapauksessa kaytetaan arginiininydrokloridi- tai kloorivetyhappoinfuusiota.
Tavallisesti potilasta pitdd hoitaa oireenmukaisesti seka seuraamalla elektrolyytti- ja happo-eméastasapainoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, elektrolyytit
ATC-koodi: BO5BB01

Vaikutusmekanismi
Natriumbikarbonaatin farmakologiset ominaisuudet johtuvat sen fysiologisesta merkityksestd HCO3/CO, -
puskurisysteemissa.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Eksogeenisesti annosteltu natriumbikarbonaatti absorboi nopeasti vetyioneja ekstrasellulaaritilasta, mikéa johtaa pH:n
nousuun elimistossa.

Toissijaiset farmakodynaamiset vaikutukset

Tassa puskurointiprosessissa kehittyy hiilidioksidia, joka eliminoituu keuhkojen kautta. Taman vuoksi
keuhkotoiminnan pitéisi olla normaali; muutoin hiilidioksidipitoisuuden nousu voi aiheuttaa intrasellulaarisen asidoosin
pahenemisen.

Veren pH:n nousu vaikuttaa elektrolyyttitasapainoon. Solunsiséinen kaliumin otto lisadntyy, miké voi aiheuttaa
hypokalemiaa tai jo olemassa oleva hypokalemia voi pahentua. Myds kalsiumin sitoutuminen plasman proteiineihin
lisdéntyy, miké saattaa aiheuttaa hypokalsemiaa tai jo olemassa oleva hypokalsemia voi pahentua.

5.2 Farmakokinetiikka
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Jakautuminen
Bikarbonaatti lapdisee helposti istukan mutta siirtyy vain hitaasti veriaivoesteen lapi.

Eliminaatio

Munuaisissa bikarbonaatti suodattuu glomeruluksissa ja suurin osa siitd reabsorboituu tubuluksissa. Reabsorptio on
miltei tdydellistd mikali plasman bikarbonaattipitoisuus on alle 24 mmol/l. Renaalinen bikarbonaatin
takaisinimeytyminen heikkenee mikali samanaikaisesti kdytetéén tiatsididiureetteja tai Henlen lingon alueella
vaikuttavia diureetteja

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta, karsinogeenisuutta seka
lisadntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan inmisille .

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dinatriumedetaattidinydraatti
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska Natriumbicarbonate Braun infuusionesteen pH on emaksinen, se ei sovi yhteen useimpien la&keaineiden
kanssa. Valmistetta ei tule annostella samanaikaisesti kalsiumia, magnesiumia tai fosfaatteja sisdltavien liuosten
kanssa saostumisvaaran VUOKSi.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys
Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Infuusiopullo varitonta lasia (laatu I) ja EP DM-kumisuljin tai bromobutyylikumisuljin.
Pakkauskoko: 10 x 100 ml.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kéasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Vain kertakdyttoon. Havita pakkaus ja kayttdméaton sisalto.

Kéyté vain, jos liuos kirkasta ja varitonta seka pullo ja sen sulkija vahingoittumaton.

Tama ladke on ldhes kyllastetty liuos eika sitd sen vuoksi saa séilyttdé alle normaalin huonelampdtilan. Sailytyksen
aikana mahdollisesti muodostuneet kiteen voidaan liuottaa lammittdméalld pulloa. Lisdvarotoimenpiteend suositellaan
infuusiolaitetta, jossa on suodatin, jotta valtetdén liuoksessa mahdollisesti olevien kiteiden tahaton anto.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34209 Melsungen. Saksa



Postiosoite: 34212 Melsungen, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13338

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myéntamisen paivamaara: 2.11.1998

Viimeisimman uudistamisen paivdméaéra: 11.8.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.1.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml infusionsvatska innehaller 75 g natriumvatekarbonat (natriumbikarbonat).

Elektrolytinnehall:
Natrium 893 mmol/l
Bikarbonat 893 mmol/l

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, l6sning

Beskrivning av lakemedlet: klar, farglés vattenldsning.
Teoretisk osmolaritet: 1790 mOsm/I

pH 7,0-85

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av metabolisk acidos.
Alkalisering av urin

- vid forgiftning med svaga organiska syror, sasom barbiturater och acetylsalicylsyra
- for att forbattra losligheten av likemedel som &r daligt I6sliga i neutrala eller sura Iosningar (sasom metotrexat,

sulfonamider)
- vid hemolys.

4.2 Dosering och administreringsséatt

Dosering

Behandling av metabolisk acidos

Metabolisk acidos far inte korrigeras for snabbt. Det rekommenderas att behandlingen pabérjas med administrering
av endast hélften av den berédknade dosen, varefter dosen justeras enligt resultaten av blodgasanalysen.

Dosen av Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infusionsvétska beror pa stérningen av syra-basbalansen. Dosen
som ska administreras beréknas enligt resultaten av blodgasanalysen med hjélp av foljande formel:

mmol natriumbikarbonat = - basunderskott x patientens vikt (kg) x 0,2

(Faktorn 0,2 representerar mangden extracellular vétska i forhallande till kroppens totala vatskeméngd.)

Exempel



Om patienten vager 70 kg och basunderskottet ar 5 mmol/l:
Patienten ges 5 x 70 x 0,2 = 70 mmol natriumbikarbonat (= 78 ml Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml).

Maximal dygnsdos:
Maximal dygnsdos faststalls enligt patientens behov.

Infusionshastighet:
Hogst 1,5 mmol natriumbikarbonat per kg kroppsvikt per timme.

Pediatrisk population

Dosen faststalls individuellt. Den forsta dosen far vara hogst 1 mmol/kg administrerat som en langsam intravends
infusion.

Hos spadbarn (inklusive nyfodda) och smabarn far dygnsdosen inte Gverstiga 5 mmol/kg/dygn administrerat som
langsam intravends infusion. Anvéandning av natriumbikarbonatlosning med en koncentration om 42 mg/ml (eller
mindre) rekommenderas (se avsnitt 4.4).

Alkalisering av urinen

Vid alkalisering av urinen bestams dosen enligt 6nskat pH i urinen. Patientens syra-basbalans och vétskebalans ska
Overvakas under administreringen. Man bor forsékra sig om att infusionshastigheten som anges ovan inte
overskrids. Hos hemodynamiskt stabila vuxna och barn kan alkalisering av urinen uppnas med en bolusdos om 1—
2 mmol natriumbikarbonat/kg, atfoljt av en infusion med 132 mmol natriumkarbonat i 1 liter 50 mg/ml glukosldsning,
med en flodeshastighet om 1,5-2 ganger flodeshastigheten for underhallsvatska. pH i urinen far inte Gverstiga 8,5.

Administreringssatt
Intravends anvandning.
Endast i en central ven.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
Respiratorisk och metabolisk alkalos

Hypoventilering

Hypernatremi

Hypokalemi

Signifikant kloridbrist

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmént
Natriumbikarbonat ska ges med sarskild forsiktighet vid féljande tillstand:
o respiratorisk acidos
¢ hypokalcemi
o forhojd serumosmolaritet
e alla tillstand dar begransning av natriumintag ar indicerat sasom hjartsvikt, lungédem, hypertoni,
graviditetseklampsi eller svart nedsatt njurfunktion.

Vid samtidig forekomst av respiratorisk acidos och metabolisk acidos ska bade lungventilation och lungperfusion
stodjas tillrackligt for att sékerstélla eliminering av éverskott av koldioxid.

Anvandning av Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infusionsvatska kan leda till ansamling av natrium och vétska i
kroppen.

Oavsiktlig paravends administrering kan orsaka vavnadsnekros.

Patientens syra-bashalans, elektrolytkoncentrationer i serum och vatskebalans ska Gvervakas regelbundet under
administrering.



Korrigering av syra-basbalansen &r alltid forknippat med forandringar i elektrolytbalansen. Sarskilt kaliumbalansen
paverkas. Alkalisering eller korrigering av acidos framjar flodet av kalium in i cellerna och kan darfor leda till
hypokalemi.

Hypokalemi eller hypokalcemi ska korrigeras innan den alkaliserande behandlingen paborjas.

Effekterna av natriumbikarbonat pa organfunktion, komplikationsniva och Gverlevnad vid diabetisk ketoacidos,
hjartstopp och mjélksyraacidos har inte undersokts tillréckligt. Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av
natriumbikarbonat vid dessa tillstand.

Pediatrisk population

Nyfddda och barn: Snabb infusion (10 mI/min) av en hypertonisk natriumbikarbonatldsning kan orsaka

hypernatremi, sdnkt cerebrospinalvatsketryck och (hos prematura nyfodda) eventuell intrakraniell blédning. Dosen
far inte Gverstiga 5 mmol/kg/dygn (se avsnitt 4.2).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Alkalisering av urinen med natriumbikarbonat 6kar elimineringshastigheten av sura lakemedelssubstanser (t.ex.
acetylsalicylsyra) och minskar elimineringshastigheten av basiska lakemedelssubstanser.

Samtidig anvandning av natriumbikarbonat med gluko- och mineralkortikoider, androgener eller diuretika kan leda till
okad kaliumutséndring.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av natriumbikarbonat i gravida kvinnor. Djurstudier ar
ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Natriumbikarbonat ska inte anvandas
under graviditet savida inte kvinnans kliniska tillstand kraver behandling med natriumbikarbonat. Bikarbonat passerar

placenta. Pa grund av den hdga natriumkoncentrationen i losningen ska forsiktighet iakttas vid graviditetseklampsi
(se avsnitt 4.4).

Amning
Det ar okant om natriumbikarbonat utséndras i brostmjolk. Lakemediet far endast anvandas under amning om
fordelarna &r betydligt storre &n riskerna.

Fertilitet
Inga tillgdngliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Lakemedlet har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna Klassificeras enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga > 1/10

Vanliga > 1/100, < 1/10

Mindre vanliga > 1/1 000, < 1/100

Sélisynta > 1/10 000, < 1/1 000

Mycket sallsynta < 1/10 000 inklusive enstaka rapporter

Ingen kand frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data



Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens: hypernatremi, hyperosmolaritet i serum

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering kan leda till alkalos, hypernatremi, hyperosmolaritet i serum eller hyperhydrering. Vid for snabb
korrigering av acidos, i synnerhet om patienten har respiratoriska storningar, kan okad frisattning och minskad
eliminering av koldioxid orsaka en 6vergaende forsamring av intracellular acidos.

Behandling

Behandling av alkalos beror pa dess svarighetsgrad: behandlingsatgarder inkluderar infusion av fysiologisk
natriumkloridlosning och substitution av kalium. Vid svar alkalos anvéands infusion av argininhydroklorid eller
saltsyra. | allménhet ska patienten behandlas symptomatiskt och genom 6vervakning av elektrolyt- och syra-
basbalans.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, elektrolyter
ATC-kod: BO5BB01

Verkningsmekanism
De farmakologiska egenskaperna for natriumbikarbonat beror pa dess fysiologiska roll i HCO3/CO; -
buffertsystemet.

Farmakodynamiska effekter
Exogent administrerat natriumbikarbonat absorberar snabbt vatejoner fran det extracelluldra rummet, vilket leder till
en Okning av kroppens pH.

Sekundara farmakodynamiska effekter
Vid buffertprocessen uppstar koldioxid som elimineras via lungorna. Lungfunktionen bor darfor vara normal. | annat
fall kan en 6kning av koldioxidkoncentrationen forvarra intracellulér acidos.

Okningen av blodets pH paverkar elektrolytbalansen. Det intracellulira kaliumupptaget okar, vilket kan orsaka
hypokalemi eller forvarra befintlig hypokalemi. Bindningen av kalcium till plasmaproteiner okar ocksa, vilket kan
orsaka hypokalcemi eller forvérra befintlig hypokalcemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Bikarbonat passerar latt ver placenta men passerar endast langsamt dver blod-hjarnbarriaren.
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Eliminering

I njurarna filtreras bikarbonat i glomeruli och storsta delen aterabsorberas i tubuli. D& koncentrationen av bikarbonat
i plasma &r under 24 mmol/l &r aterabsorptionen nastan fullstandig. Den renala aterabsorptionen av bikarbonat
minskar under samtidig behandling med tiaziddiuretika eller diuretika som verkar i Henles slynga.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Dinatriumedetatdinydrat
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Eftersom Natriumbicarbonate Braun infusionsvatska har alkaliskt pH, ar den inte férenlig med de flesta andra
likemedel. Pa grund av risken for utfallning ska lakemedlet inte administreras samtidigt med lsningar som
innehaller kalcium, magnesium eller fosfat.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Infusionsflaska av farglost glas (typ 1) och EPDM-gummipropp eller brombutylgummipropp.
Forpackningsstorlek: 10 x 100 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Endast for engangsbruk. Kassera flaskan och oanvént innehall.

Anvand endast om losningen ar klar och farglés samt flaskan och dess forslutning oskadad.

Eftersom detta likemedel &r en nastan mattad I6sning far det inte forvaras under normal rumstemperatur.
Eventuella kristaller som uppkommit under férvaring kan lésas upp genom uppvéarmning av flaskan. Som extra
forsiktighetsatgard rekommenderas anvandning av infusionsutrustning med filter. Pa sa vis kan man undvika att
eventuella kristaller i I6sningen i misstag ges at patienten.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34209 Melsungen, Tyskland
Postadress: 34212 Melsungen, Tyskland



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13338

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 2.11.1998
Datum for den senaste fornyelsen: 11.8.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.1.2020



