Navodilo za uporabo

Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml raztopina za infundiranje
natrijev hidrogenkarbonat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

o Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/mi
Kako uporabljati zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml

Mozni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml in za kaj ga uporabljamo
To zdravilo vsebuje natrijev hidrogenkarbonat (sodo bikarbono), snov, ki nevtralizira kisle snovi.

Zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml se uporablja:

o za nevtralizacijo presezka kislih snovi v krvi

o za zviSanje bazi¢nosti (alkalnosti) urina v primeru zastrupitve s kislimi snovmi, npr.
barbiturati ali acetilsalicilno Kislino, za pospesitev njihovega izlo¢anja

o za zviSanje bazi¢nosti (alkalnosti) urina za izboljsanje topnosti nekaterih u¢inkovin, npr.

metotreksata, sulfonamidov in s tem izboljsanje njihovega izlo¢anja v urin
o za zviSanje bazi¢nosti (alkalnosti) urina za preprecitev blokade delovanja ledvic s
hemoglobinskimi delci v primeru masivnega razpada rdecih krvnih celic (hemoliza)

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84
mg/ml

Zdravila Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml ne smete prejeti

o Ce ste alergi¢ni na natrijev hidrogenkarbonat ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglaviju 6)

e je vasa kri Ze preve¢ alkalna

e je vaSe dihanje pocasno, plitko ali oboje

¢e je raven natrija v vasi krvi nenormalno visoka

¢e je raven kalija v vasi krvi nenormalno nizka

¢e prekomerno izgubljate klorid

¢e je raven kalcija v vasi krvi nenormalno nizka

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml se posvetujte z
zdravnikom.
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Zdravnik bo posebno previden:

o e je vaSa kri prevec kisla zaradi tezav z dihanjem ali pljuci
o ¢e je celotna raven soli v vasi krvi nenormalno visoka (hiperosmolarnost)
o ¢e imate bolezen ali stanje, kjer mora biti vnos natrija nizek, npr. sréno popuséanje, zastajanje

tekocine z otekanjem, visok krvni tlak, eklampsijo (stanje, povezano z otekanjem tkiva in kr¢i
med noseénostjo) ali ledvi¢no odpoved

Ce je vasa kri preveg kisla, med drugim zaradi tezav z dihanjem ali pljuénih tezav, vam bodo
pomagali, da boste dihali pravilno in s tem izlo¢ili odve¢ni ogljikov dioksid, ki nastane po uporabi
tega zdravila.

Dajanje tega zdravila lahko povzroci preobremenitev z natrijem in teko¢ino.

Med prejemanjem zdravila bo zdravnik spremljal ravni elektrolitov v krvi, zlasti raven kalija ter
tekocinsko in kislinsko-bazi¢no ravnovesje.

Ce bo potrebno, boste pred zadetkom prejemanja tega zdravila prejeli kalijeve in kalcijeve
nadomestke.

Da bi se izognili hudim zapletom, mora zdravstveno osebje zagotoviti pravilno namestitev kanile
oziroma majhne cevke v veno.

Uc¢inki natrijevega hidrogenkarbonata na nekatera stanja, ki povzroéijo preve¢ kislih snovi v krvi, kot
so diabeti¢na ketoacidoza, sréni zastoj ali laktacidozo, niso povsem raziskani. Ce imate ta stanja, vas
bo treba posebno skrbno spremljati.

Otroci

Posebna pozornost je potrebna pri otrocih, mlajsih od 2 let, saj lahko prehitro infundiranje raztopin
natrijevega hidrogenkarbonata povzroci prevec natrija v krvi, zmanjsanje tlaka mozganske tekocine in
(pri nedonosenckih) krvavitev znotraj lobanje.

Druga zdravila in zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katerokoli
drugo zdravilo.

Natrijev hidrogenkarbonat lahko medsebojno deluje z drugimi zdravili, zlasti
o s kortikosteroidi npr. hidrokortizonom, prednizonom

o z moskimi spolnimi hormoni (androgeni)
o z zdravili, ki povecajo pretok urina (diuretiki), zlasti tistimi, ki pospesujejo izlo¢anje
kalija

Natrijev hidrogenkarbonat pospesuje izlo¢anje kislih uéinkovin, na primer acetilsalicilne Kisline, kar
lahko povzroéi skrajSanje ali oslabitev njihovih u¢inkov. Prav tako lahko zakasni izlo¢anje alkalnih
uc¢inkovin, zaradi Cesar so lahko njihovi u¢inki dolgotrajnejsi ali mo¢ne;jsi.

Nosec¢nost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
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Ce ste noseti, boste prejeli to zdravilo le, ¢e zdravnik oceni, da je to nujno potrebno za vase okrevanje.
Zdravnik vam bo to zdravilo dajal previdno, ¢e imate nose¢nisko toksemijo, saj so lahko visoke
vsebnosti natrija v tem zdravilu za vas nevarne.

Dojenje
Ce dojite, boste to zdravilo prejeli le, ¢e zdravnik meni, da koristi bistveno presegajo tveganija.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Natrijev hidrogenkarnonat Braun 84 mg/ml

Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra. Zdravilo boste prejeli v obliki kapalne infuzije
skozi majhno cevko ali kanilo, names¢eno v veliko veno.

Na osnovi vasega klini¢nega stanja bo zdravnik izraunal ustrezen odmerek zdravila in dolo¢il koliko
¢asa boste prejemali infuzijo.

Za alkalizacijo urina bo odmerek prilagojen glede na Zeleno stopnjo alkalnosti. Med dajanjem zdravila
bo zdravnik skrbno spremljal kislinsko-bazi¢no ravnovesje, vodno ravnovesje ter koncentracije soli v
Krvi.

Ce ste prejeli vedji odmerek zdravila Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml

Preveliko odmerjanje lahko povzro¢i preve¢ alkalno kri ali nenormalno visoko raven natrija v krvi ali
nenormalno visoke ravni soli v krvi. Povzro¢i lahko tudi preve¢ teko€ine v telesu.

Prehitro infundiranje je lahko povezano s povecanim tveganjem za poskodbe mozganov zaradi
povecéane obremenitve z ogljikovim dioksidom, e posebej, ¢e imate tezave z dihanjem.

Zdravljenje
Zdravnik se bo odlo¢il o nadaljnjem zdravljenju in zdravilih, ki jih morda potrebujete.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Mozni nezeleni ucinki so navedeni po pogostnosti.

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
nenormalno visoke ravni natrija v krvi, nenormalno visoke ravni soli v krvi

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22
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SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/mi
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za preprecevanje nastajanja kristalov zdravila ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

To zdravilo je skoraj nasicena raztopina, zato je ne shranjujte pod obic¢ajno sobno temperaturo.
Kristale, ki lahko nastanejo med shranjevanjem, lahko raztopite s segretjem steklenice.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite:
o motnost raztopine

delce v raztopini

obarvanje raztopine

puséanje steklenice

Vsebniki so samo za enkratno uporabo. Po uporabi steklenico in morebitno preostalo vsebino zavrzite.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml

o Ucinkovina je natrijev hidrogenkarbonat.
1000 ml raztopine za infundiranje vsebuje 84 g natrijevega hidrogenkarbonata.
100 ml raztopine za infundiranje vsebuje 8,4 g natrijevega hidrogenkarbonata.
1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 84 mg natrijevega hidrogenkarbonata.

o Druge sestavine zdravila so dinatrijev edetat in voda za injekcije.

Izgled zdravila Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml in vsebina pakiranja

Zdravilo Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml je raztopina za infundiranje (kapalna infuzija v
Veno).

Je bistra, brezbarvna, sterilna raztopina natrijevega hidrogenkarbonata v vodi.

teoreti¢na osmolarnost 2000 mosm/I
pH 7,0-8,5

Na voljo je v brezbarvnih steklenicah zaprtih z gumijastimi zamaski, vsebina 100 ml.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Natrijev hidrogenkarbonat Braun 84 mg/ml
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ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fiziénih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemcija

Postni naslov

34209 Melsungen

Nemcija

Tel.: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-45 67

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 14. 12. 2020
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