Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/555/sodyum-bikarbonat-yuzde-8-4-iv-infuzyon-icin-cc
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5XA02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SODYUM BIKARBONAT %8.4 IV infiizyonluk ¢dzelti
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Her 10 mI’lik ampul 840 mg (84 mg/ml) sodyum bikarbonat icerir.

Yardimer maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Parenteral uygulama igin steril, berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve suresi:

Yetiskin dozu: Yaygin doz 1 mmol/kg1 (1 ml/kg) takiben 10 dakika arahiklarla 0.5
mmol/kg'dir (0.5 ml/kg).

Uygulama sekli:
Sadece intravendz uygulama icindir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi ile ilgili olarak yapilmig bir calisma bulunmamaktadir.

Pediatrik populasyon:

Cocuk dozu: yaygin doz yavas intravendz enjeksiyon ile 1 mmol/kg.

Prematiire bebeklerde ve yenidoganlarda % 4,2'lik soliisyonlar1 kullanilabilir veya %
8,4'luk sollisyon 1:1 oranda % 5'lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.
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Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik hastalarda yetiskin dozu kullanimi uygundur, 6zel bir doz ayarlamasina
gerek duyulmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SODYUM BIKARBONAT kullanim: asagidaki durumlarda kontrendikedir:
- Bobrek yetmezligi,

- Metabolik veya respiratuvar alkaloz,

- Hipertansiyon,

- Odem,

- Konjestif kalp yetmezligi,

- Bobrek tas1 hikayesi beraberinde potasyum eksikligi veya hipokalsemi,
- Hipoventilasyon,

- Klor eksikligi veya hipernatremi.

4.4, Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

SODYUM BIKARBONAT intravenéz olarak kullanildiginda, sonugta olusabilecek
alkaloz ve doz agimini en aza indirmek icin tedavi sirasinda ve oncesinde arteriyel kan
analizleri 0zellikle de arteriyel/vendz kan pH ve Kkarbondioksit dizeyi analizleri
gerceklestirilmelidir.

Hipertonik c¢Ozeltilerin kazara damar disina enjeksiyonu vaskdler iritasyon veya
dokuntiye neden olabilir. Skalp venlere uygulamadan kaginilmalidir.

Respiratuvar asidoz, metabolik asidoza eslik ettigi takdirde, fazla CO,’nin giderilmesi
icin, yeteri kadar pulmoner ventilasyon ve perflizyon yapilmalidir.

Eger Urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz Griini kullanmayiniz.

Bu tibbi Grtn her “doz”unda 230 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollti sodyum
diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Idrarin alkalilesmesi, tetrasiklinlerin ézellikle de doksisiklinin renal klerensini artirmakta;
kinidin, amfetamin, efedrin ve psddoefedrin gibi bazik ilaglarin etki stresi ve yarilanma
Omrund artirmaktadir.

Bumetamid, etakrinik asit, furosemid ve tiyazidler gibi potasyum dizeyini azaltan

diuretikler ile birlikte SODYUM BIKARBONAT kullanildiginda hipokloremik alkaloz
gerceklesebilir.
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Eszamanl: olarak potasyum destekleyici triin kullanan hastalarda, hiicre igi iyon degisimi
ile birlikte serum potasyum duizeyi azalabilir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiirtitiilmemistir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin hi¢bir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Doegum kontroli (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

SODYUM BIKARBONAT’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir

(bkz. Bolum 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SODYUM BIKARBONAT gerekli olmadikca (anneye saglayacagi yarar fetusa
verebilecegi zarar riskinden fazla olmadigi siirece) gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi '
Intraven6z SODYUM BIKARBONAT alan hastalarin bebeklerini emzirmesi uygun
degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerindeki etkisi arastirilmamastir.

4.7. Arac ve makine kullanimm Uzerindeki etkiler

Bu preparatin sadece acil durumlarda kullanimi amaglandigindan uygulanamaz.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers olaylar asagidaki siralamaya gore belirtilmistir: Cok Yaygin (>1/10), Yaygin

(>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek (>1/10.000, <1/1.000), Cok
Seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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MeDRA Yaygin > Yaygin Seyrek Cok seyrek | Bilinmiyor
sistemi organ | 1/100, < olmayan > < 1/10.000 (Eldeki
smifi 1/10 >1/1.000, /10.000, | izole edilmis | verilerden
<1/100 < raporlar hareketle
1/1.000 | dahil tahmin
edilemiyor)
Metabolizma Alkaloz,
ve beslenme hipokalemi
hastaliklari
Kas kemik ve Tetani,
iskelet sistemi hiperirritabilite
hastaliklari

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)’a  bildirmeleri  gerekmektedir
(www.tick.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08, faks: 0312 218 35
99).

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 6zellikle de tetani olusmussa kalsiyum glukonat uygulanir.
Siddetli alkaloz olusmasi durumunda, karaciger rahatsizligi olan hastalar hari¢, %
2.14’1uk amonyum klortr inflizyonu 6nerilir.

Hipokalemi olusmasi durumunda potasyum Klorlr uygulamasi yapilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapd6tik grubu: Kan Yerine Kullanilanlar ve Perfiizyon Cozeltileri
ATC kodu: BO5XA02

SODYUM BIKARBONAT plazma bikarbonat diizeyini artirir, hidrojen iyonlarinin

fazlasin1 tamponlar, kan pH'sim1 artirir ve metabolik asidozun klinik belirtilerini ortadan
kaldirir.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

SODYUM BIKARBONAT, esas olarak idrarla atilir ve etkili bir sekilde idrar
alkalilestirir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri

SODYUM BIKARBONAT uzun yillardan bu yana Klinikte kullanildigindan ve
insanlardaki tum etkileri iyi bilindiginden dolay1 uygulanmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Onceden gegimliligi ispatlanan parenteral ¢ézeltiler digindaki kalsiyum iceren parenteral
cozeltilere SODYUM BIKARBONAT eklenmesi ile ¢okelme veya bulaniklasma ortaya
cikabilir, bu durumda ¢okelen veya bulaniklasan ¢ozelti kullanilmamalidir.

6.3. Raf omri

60 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 10 ml'lik Tip I seffaf nétral borosilikat otopul cam ampulde 10 adetlik ambalajda
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller ‘T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Onfarma ila¢ Sanayi Ltd. Sti.

Adres : Kale Mah. Gazi Cad Bafra Is Hani, No: 51 Kat: 3/12 {lkadim / Samsun
Telefon 103624200170

Faks . 036242001 71

E-mail . info@onfarmailac.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015/446
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

Ik ruhsat tarihi: 24.05.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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