Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infuusioneste, liuos
natriumbikarbonaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silléa se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Natriumbicarbonate Braun on ja mihin sita kdytetadan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Natriumbicarbonate Braun -infuusionestetta
Miten Natriumbicarbonate Braun -infuusionestetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumbicarbonate Braun -infuusionesteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Natriumbicarbonate Braun on ja mihin sita kaytetaan

Tama ladke sisaltdé natriumbikarbonaattia (ruokasoodaa). Se on aine, joka neutralisoi happamia
aineita.

Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infuusionestetta kaytetéan:

- veren liiallisen happamuuden (happamien aineiden) neutraloimiseen

- virtsan alkalisointiin (muuttamiseksi emaksiseksi) happamien aineiden (esim. barbituraattien tai
asetyylisalisyylihapon) aiheuttamien myrkytysten yhteydessa

- virtsan alkalisointiin (muuttamiseksi emaksiseksi) kun halutaan parantaa tiettyjen laékeaineiden
(kuten metotreksaatti, sulfonamidit) liukoisuutta, joka edistaa niiden erittymista virtsaan

- virtsan alkalisointiin (muuttamiseksi emaksiseksi) estamaan munuaisten tukkeutuminen
hemoglobiinihiukkasilla runsaan punasolujen hajoamisen (hemolyysi) seurauksena.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Natriumbicarbonate Braun -infuusionestetta

Alé kayta Natriumbicarbonate Braun -infuusionestetté

- jos olet allerginen natriumbikarbonaatille tai timén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos veresi on liian emaksinen

- jos hengityksesi on hidastunut ja/tai pinnallinen

- jos veresi natriumpitoisuus on epétavallisen korkea

- jos veresi kaliumpitoisuus on epatavallisen matala

- jos olet menettényt runsaasti kloridia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kérin kanssa ennen kuin kaytat Natriumbicarbonate Braun -infuusionestetta.

Laakari ottaa erityisesti huomioon

- jos veresi on liian hapan johtuen hengitysvaikeuksista tai keuhkosairaudesta

- jos veresi kalsiumpitoisuus on epatavallisen matala

- jos veresi elektrolyyttipitoisuus (suolapitoisuus) on epatavallisen korkea (hyperosmolariteetti)



- jos sinulla on jokin sairaus tai tila, jossa natriumin saantia on rajoitettava, kuten sydamen
vajaatoiminta, nesteen kertyminen elimistéon (turvotus), korkea verenpaine, raskauskouristus
(raskauden aikainen tila, johon liittyy kudosten turvotusta ja kouristuksia) tai munuaisten
vajaatoiminta

- jos sinulla on diabetes ja veresi on liian hapan (diabeettinen ketoasidoosi)

- jos sinulla on sydamenpyséhdys

- jos sinulla on liikaa maitohappoa veressasi (maitohappoasidoosi).

Taman ladkkeen annostelu voi johtaa natriumin ja nesteen ylikuormitukseen elimistdssa.

Veren elektrolyyttipitoisuuksia, erityisesti kaliumin, on valvottava huolellisesti. Myds neste- ja happo-
eméstasapainoa seurataan.

Tarvittaessa sinulle annetaan kaliumia ja kalsiumia ennen tdmén ladkkeen antoa.

Kanyylin tai pienen letkun huolellisesta asettamisesta paikalleen verisuoneen on huolehdittava, jotta
véltytdan vakavilta komplikaatioilta.

Lapset

Erityistd huolellisuutta on noudatettava annettaessa tata laékettd vastasyntyneille, vauvoille tai
pikkulapsille, koska natriumbikarbonaattiliuoksen liian nopea infuusio voi johtaa veren liialliseen
natriumpitoisuuteen, aivo-selkaydinnesteen paineen alenemiseen ja (ennenaikaisesti syntyneilla
vastasyntyneilla lapsilla) kallonsiséiseen verenvuotoon.

Muut ladkevalmisteet ja Natriumbicarbonate Braun
Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettain kayttanyt tai saatat joutua kdyttdmaan muita
ladkkeita.

Natriumbikarbonaatilla voi olla yhteisvaikutuksia muiden laékkeiden kanssa, kuten:

- kortikosteroidit, esim. hydrokortisoni, prednisoni

- miessukupuolihormonit (androgeenit)

- nesteenpoistoladkkeet (diureetit); erityisesti diureetit, jotka lisdavat kaliumineritysta.

Natriumbikarbonaatti lis&d happamien aineiden eritysté (kuten asetyylisalisyylihappo), joka voi
lyhentdd néiden aineiden vaikutusaikaa tai heikentaa niiden tehoa. Natriumbikarbonaatti voi myds
hidastaa emaksisten aineiden erittymistd, joka voi pidentaa ndiden aineiden vaikutusta aikaa tai lisata
tehoa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Raskaus

Jos olet raskaana, sinulle annetaan tata ladketté vain, jos se on ehdottoman tarkeééa toipumisellesi. Jos
sinulla on raskausmyrkytys, lddkéri antaa tata laakettd varoen koska laakkeen suuri natriumpitoisuus
voi olla vaarallinen sinulle.

Imetys

Jos imetét, sinulle annetaan taté ladkettd vain, jos 14&kéari arvioi hyddyn olevan sinulle huomattavasti
suurempi kuin riskin.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama laékevalmiste ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kayttaa koneita.

3. Miten Natriumbicarbonate Braun -infuusionestettd kaytetdan



Taman ladkkeen sinulle antaa laékari tai sairaanhoitaja. Se annetaan tiputuksena suureen verisuoneen
(keskuslaskimoon) asetetun pienen letkun tai kanyylin avulla.

Annostus veren liiallisen happamuuden neutraloimiseen
Laakari laskee sinulle oikean annoksen. Han paattdad myos kuinka pitkééan infuusiota annetaan. Nama
molemmat riippuvat Kliinisesta tilastasi.

Annostus virtsan alkalisoimiseen (muuttaminen emaksiseksi)

Virtsan alkalisoimiseksi annos méadritetddn halutun emdstason mukaisesti ja annostelun yhteydessa
seurataan huolellisesti happo-emés- ja nestetasapainoa sekd veren suolapitoisuutta
(elektrolyyttipitoisuutta).

Jos saat enemman Natriumbicarbonate Braun -infuusionestettd kuin sinun pitéisi
Yliannostus voi aiheuttaa veren muuttumisen liian eméaksiseksi, joka voi johtaa epatavalliseen veren
natrium- tai elektrolyyttipitoisuuteen. Yliannostus voi myds johtaa liialliseen nesteen kertymiseen

elimistoon.

Liian nopeaan infuusioon voi liitty& kohonnut aivovaurion riski, joka johtuu hiilidioksidim&aran
kasvusta; erityisesti, jos sinulla on hengitysvaikeuksia.

Hoito
Laakari paattad tarvittavasta hoidosta ja laakityksesté.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu yleisyyden mukaan.

Tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella):
Epatavallisen korkea veren natriumpitoisuus, epatavallisen korkea veren elektrolyyttipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle taholle. lImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Natriumbicarbonate Braun -infuusionesteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Kiteiden muodostumisen ehkaisemiseksi, ala séilyta jadkaapissa.

Sailyta alle 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Ala kayta tata laaketta pullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Tama ladke on lahes kyllastetty liuos eika sitd sen vuoksi saa séilyttaa alle normaalin huonelampdtilan.
Sailytyksen aikana mahdollisesti muodostuneet kiteen voidaan liuottaa lammittamalla pulloa.

Al kayta tata laaketts, jos huomaat etta liuoksessa on

- sameutta

- hiukkasia

- véarimuutoksia

- tai pullo vuotaa.

Vain kertakayttoon. Havité pullo ja kayttaméaton sisalto kayton jalkeen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Natriumbicarbonate Braun siséltda

- Vaikuttava aine on natriumbikarbonaatti. 1000 ml liuosta siséltaa 75,0 g natriumbikarbonaattia.
- Muut aineet ovat dinatriumedetaattidihydraatti ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml on infuusioneste, liuos (annetaan tiputuksena laskimoon).
Se on kirkas, variton, steriili natriumbikarbonaattia siséltava vesiliuos.

Teoreettinen osmolariteetti 1790 mOsm/|
pH 7,0-8,5

Valmiste on saatavilla 100 ml lasipullossa, joka on suljettu kumisulkimella.
Pakkauskoko: 10 x 100 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1, 34209 Melsungen, Saksa
Postiosoite: 31212 Melsungen, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.1.2014

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotapa
Laskimoon. Vain keskuslaskimoon

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Vain kertakayttoon. Havita pakkaus ja kayttdméaton sisalto.

Kéyta vain, jos liuos kirkasta ja véritonta seké pullo ja sen sulkija vahingoittumaton.

Tama laé&ke on l&hes kyllastetty liuos eika sitd sen vuoksi saa sdilyttad alle normaalin huoneldmpdétilan.
Séilytyksen aikana mahdollisesti muodostuneet kiteet voidaan liuottaa lammittamalla pulloa.



Lis&varotoimenpiteend suositellaan infuusiolaitetta, jossa on suodatin, jotta véltetaan liuoksessa
mahdollisesti olevien kiteiden tahaton anto.

Y hteensopimattomuudet

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



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infusionsvatska, 16sning
natriumbikarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor véand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Natriumbicarbonate Braun ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Natriumbicarbonate Braun
Hur du anvénder Natriumbicarbonate Braun

Eventuella biverkningar

Hur Natriumbicarbonate Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BN .

1. Vad Natriumbicarbonate Braun &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller natriumbikarbonat (matsoda). Det &r ett &mne som neutraliserar sura
amnen.

Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml infusionsvatska anvénds for att:

- neutralisera blodets surhetsgrad (sura &mnen i blodet)

- alkalisera (basa) urinen i samband med forgiftningar orsakade av sura &mnen (t.ex. barbiturater
eller acetylsalicylsyra)

- alkalisera (basa) urinen for att oka losligheten av vissa lakemedel (sdsom metotrexat,
sulfonamider) vilket dkar deras utsondring i urinen

- alkalisera (basa) urinen for att forhindra tilltdppning av njurarna med hemoglobinpartiklar till
foljd av riklig upplésning av de roda blodkropparna (hemolys).

2. Vad du behover veta innan du anvander Natriumbicarbonate Braun

Anvand inte Natriumbicarbonate Braun:

- om du ar allergisk mot natriumbikarbonat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om ditt blod &r for alkaliskt

- om din andning har blivit langsammare och/eller ytlig

- om natriumhalten i ditt blod &r ovanligt hog

- om kaliumhalten i ditt blod ar ovanligt lag

- om du har forlorat rikligt med Klorid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Natriumbicarbonate Braun.

Speciellt kommer l&karen att iaktta

- om ditt blod &r for surt pa grund av andningssvarigheter eller lungsjukdom

- om kalciumhalten i ditt blod &r ovanligt lag

- om elektrolythalten (saltnivan) i ditt blod ar ovanligt hog (hyperosmolaritet)



- om du lider av nagon sjukdom eller tillstand som kraver ett begransat natriumintag, sdsom
hjértsvikt, ansamling av vétska i kroppen (svullnad), hogt blodtryck, graviditetskramp (svullnad
i vdvnader och kramper hos kvinnor under graviditet) eller njursvikt

- om du lider av diabetes och ditt blod &r for surt (diabetisk ketoacidos)

- om du har ett hjartstopp

- om du har for mycket mjélksyra i blodet (mj6lksyraacidos).

Administrering av detta lakemedel kan leda till dverbelastning av natrium och vétska i kroppen.

Elektrolythalter i blodet, speciellt kaliumhalter, ska dvervakas noga. Aven vatskebalans och
syra/basbalans ska Gvervakas.

Vid behov ska du ges kalium och kalcium fore administrering av detta lakemedel.

Man ska sorja for noggrann placering av en kanyl eller en liten slang i en ven for att undvika allvarliga
komplikationer.

Barn

Speciellt forsiktighet ska iakttas vid anvandning av detta lakemedel till nyfédda, spadbarn eller
smabarn, eftersom for snabb infusion av 16sning med natriumbikarbonat kan leda till for hog
natriumhalt i blodet, sdnkning av tryck i cerebrospinalvétska och (hos for tidigt fodda barn) blédning
inuti skallen.

Andra lakemedel och Natriumbicarbonate Braun
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Natriumbikarbonat kan ha samverkningar med andra lakemedel, sasom:

- kortikosteroider, t.ex. hydrokortison, prednisolon

- manliga kénshormoner (androgener)

- urindrivande medel (diuretika); speciellt diuretika som 6kar kaliumutséndringen.

Natriumbikarbonat 6kar utsondringen av sura amnen (sasom acetylsalicylsyra) fran kroppen, vilket
kan leda till kortare effekttid eller minskad effekt. Natriumbikarbonat kan dven fordréja utséndringen
av alkaliska amnen fran kroppen, vilket kan leda till langre effekttid eller 6kad effekt.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Under graviditen ska du ges detta lakemedel endast om det &r absolut nddvandigt for din aterhamtning.
Om du lider av graviditetsforgiftning, kommer lakaren att iaktta forsiktighet vid administrering av
detta lakemedel, eftersom den héga natriumhalten i preparatet kan vara farligt for dig.

Amning

Under amning ska du ges detta lakemedel endast om lakare anser att nyttan av behandlingen ar
betydligt storre an risken.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Natriumbicarbonate Braun

Detta lakemedel ges av en l&kare eller sjukskoterska. Det ges som en infusion (dropp) i en stor ven,
d.v.s. genom en liten slang eller kanyl i en central ven.



Dosering for att neutralisera blodets surhetsgrad
Lakaren beraknar ratt dos for dig och bestammer hur lange infusionen ges. Bada dessa beror pa ditt
kliniska tillstand.

Dosering for att alkalisera (basa) urinen
Dosen for att alkalisera urinen bestams efter 6nskad niva. Syra-basbalansen och vatskebalansen samt
blodets saltkoncentration (elektrolytkoncentration) 6vervakas noga i samband med administreringen.

Om du har fatt for stor mangd av Natriumbicarbonate Braun

Overdosering kan leda till att blodet blir for basiskt vilket kan orsaka ovanliga natrium- och
elektrolythalter i blodet. Overdosering kan éven leda till ansamling av for mycket vatska i kroppen.

For snabb infusionshastighet kan innebéra dkad risk for hjarnskada som &r orsakad av Overbelastning
av koldioxid, speciellt om du lider av andningssvarigheter.

Behandling
Lakaren bestammer om nédvandiga atgarder och medicinering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar &r listade enligt frekvens.

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Ovanligt hég natriumhalt i blodet, ovanligt hdg elektrolythalt i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Natriumbicarbonate Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara inte i kylskap for att undvika kristallisering.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan eller forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om:


http://www.fimea.fi/

Eftersom detta lakemedel ar en nastan mattad l6sning far det inte forvaras under normal
rumstemperatur. Eventuella kristaller som uppkommit under forvaring kan I6sas upp genom
uppvarmning av flaskan.

Anvand inte detta lakemedel om du mdrker att Idsningen

- argrumlig

- innehaller partiklar

- har andrat férg

- eller att flaskan lacker.

Endast for engangsbruk. Kassera flaskan och oanvant innehall efter anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r natriumbikarbonat. 1000 ml l6sning innehaller 75,0 g
natriumbikarbonat.

- Ovriga innehallsamnen ar dinatriumedetatdihydrat och vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Natriumbicarbonate Braun 75 mg/ml ar en infusionsvatska, 16sning (som ges i en ven via ett dropp).

Lakemedlet ar en Klar, farglos, steril vattenlosning som innehaller natriumbikarbonat.

Teoretisk osmolaritet 1790 mOsm/I
pH 7,0-8,5

Preparatet tillhandahalls i 100 ml glasflaskor med gummipropp.
Forpackningsstorlek: 10 x 100 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland
Postadress: 34212 Melsungen, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 7.1.2014

Foljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administrationssatt
Intravends anvandning. Endast i central ven.

Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Endast for engangsbruk. Kassera forpackningen och oanvant innehall.

Anvandes endast forutsatt att I6sningen &r klar och farglos samt flaskan och dess férslutning oskadad.
Eftersom detta lakemedel ar en nastan mattad lésning far det inte forvaras under normal
rumstemperatur. Eventuella kristaller som uppkommit under forvaring kan l6sas upp genom
uppvarmning av flaskan. Som extra forsiktighetsatgard rekommenderas anvandning av
infusionsutrustning med filter. P4 sa vis kan man undvika att eventuella kristaller i I6sningen i misstag
ges at patienten.



Inkompatibiliteter
Eftersom Natriumbicarbonate Braun infusionsvatskans pH ar alkalisk, ar den inte férenlig med de

flesta andra lakemedel. Preparatet bor ej administreras samtidigt med I6sningar, som innehaller
kalcium, magnesium eller fosfat, pa grund av risk for koagulation.
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