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KULLANMA TALIMATI
SODYUM BiKARBONAT %8.4 1V inflizyonluk ¢ozelti

Sadece damar ici kullanim igindir.
Steril

e Etkin madde: Her 10 ml’lik ampul 840 mg (84 mg/ml) sodyum bikarbonat icerir.
e  Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatv saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SODYUM BIKARBONAT nedir ve ne icin kullanzlzr?

SODYUM BIKARBONAT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SODYUM BIKARBONAT nasil kullanzlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SODYUM BIKARBONAT in saklanmasi

gk owdpE

Bashklar yer almaktadir.
1. SODYUM BIKARBONAT nedir ve ne icin kullanilir?

SODYUM BIiKARBONAT, etkin madde olarak 10 ml’sinde 840 mg sodyum bikarbonat
iceren bir ampuldir. 10 mI’lik Tip I seffaf notral borosilikat otopul cam ampulde 10 adetlik
ambalajda piyasaya sunulmaktadir.

SODYUM BIKARBONAT, kalp durmas: (kardiyak arrest) sonrasinda, viicut pH'sini
normale dondirmek icin kullanilmaktadir. Kalp durmasi esnasinda viicutta asir1 miktarda asit
ortaya ¢ikar ve SODYUM BIKARBONAT enjeksiyonu ile, artan asit miktar: normale
dondardlir.
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2. SODYUM BiKARBONAT"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SODYUM BIKARBONAT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
- Bobrek yetmezliginiz varsa,
- Metabolizma veya solunum sisteminde asit-baz dengesizliginiz varsa (metabolik
veya respiratuvar alkaloz),
- Kan basinciniz yiiksekse (hipertansiyon),
- Odeminiz varsa,
- Kalbiniz vicudunuza ihtiyact olan kani pompalayamiyorsa (konjestif kalp
yetmezligi),
- Bobrek tasi hikayesi ile birlikte potasyum eksikliginiz varsa veya serum kalsiyum
seviyesi diisiikse,
- Solunum yetersizliginiz varsa (hipoventilasyon),
- Kilor eksikliginiz varsa veya serum sodyum seviyeniz yiksekse.

SODYUM BIiKARBONAT"1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
- Hamileyseniz,
- Emaziriyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SODYUM BIKARBONAT 1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Kullanim yolu nedeniyle, besinlerle herhangi bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

Tibbi zorunluluk olmadikca gebelik stresince kullaniimasi dnerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danzsiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.
Damar yoluyla bu ilag veriliyorsa, emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanim

SODYUM BIKARBONAT’1n arag ve makine kullanimina etkisi bulunmamaktadur.
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SODYUM BiKARBONAT’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
o6nemli bilgiler

Bu tibbi Grin her “doz”unda 230 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

- SODYUM BIKARBONAT 1n asagidaki ilaglarla birlikte kullannminda dikkatli
olunmalidir.

- Kortikosteroid ve kortikotropin (6rnegin eklem iltihabi (artrit) tedavisi icin kullanilir),

- Tetrasiklinlerin 6zellikle de doksisiklin (antibiyotik),

- Kinidin (kalp rahatsizlig: icin kullanilir),

- Amfetamin,

- Efedrin (burun tikaniklig: icin kullanilan spreylerde bulunabilir.),

- Pstdoefedrin (6rnegin gribal enfeksiyonda kullanilan ilaglarin iceriginde bulunabilir.),

- Bumetamid, etakrinik asit, furosemid ve tiyazidler gibi potasyum dizeyini azaltan
ditretikler (idrar sokturucd ilaglar),

- Potasyum destekleyici triinler

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanzyorsan:z veya son

zamanlarda kulland:niz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi
veriniz.

3. SODYUM BiKARBONAT nasil kullanir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhg igin talimatlar:

Uygulama dozu kandaki asit miktarina bagli olarak degismektedir.

Yaygin baslangi¢ dozu vicut agirhiginin kgt basina 1 mmol'dur (1 ml/kg). .Bu ifade viicut
agirhgmiz 50 kg ise, size 50 x 1 = 50 mmol (ml) SODYUM BIKARBONAT uygulanacagi
anlamina gelmektedir. Idame dozu ise baslangic dozunu takiben 10 dakika araliklarla

uygulanacak olan, viicut agirliginin kg't basina 0,5 mmol'diir (0,5 ml/kg).

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece damar i¢i kullanim igindir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

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

Prematire bebeklerde ve yenidoganlarda %4,2'lik solusyonlar: kullanilabilir veya %8,4'lik
cozelti 1:1 oranda %5'lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Yashlarda kullanima:
Geriyatrik hastalarda yetiskin dozu kullanimi uygundur.
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Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi ile ilgili olarak yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Eger, SODYUM BIKARBONAT in etkisinin ¢ok guclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SODYUM BiKARBONAT kullandiysamz:

SODYUM BIKARBONAT'tan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

SODYUM BIKARBONAT’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.
SODYUM BIKARBONAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Gegerli degildir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SODYUM BIKARBONAT "1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SODYUM BIKARBONAT" kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

- asir1 hassasiyet
- kas kasilmas1

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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Diger yan etkiler:
Bilinmiyor:

- Serum potasyum diizeyinde azalma veya serum asit-baz dengesizligi (alkaloz)
- Gerginlik hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.tick.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SODYUM BiKARBONAT’1n saklanmasi

SODYUM BIKARBONAT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.

Ambalaj:n lzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SODYUM BIKARBONAT'1
kullanmay:n:z.

Eger (riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SODYUM BIKARBONAT"1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Onfarma Ilag Sanayi Ltd Sti.
Kale Mah. Gazi Cad Bafra Is Ham1, No: 51 Kat: 3/12
Ilkadim / Samsun

Uretim yeri : Imaretgioglu Ilag San. Ltd. Sti.
Samsun Serbest Bolge Subesi, Limani¢i —Samsun

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmustir.
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