PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Hylvastam 14 mg/ml infusionsvétska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumvatekarbonat: 1,4 g/100 ml

Varje ml 16sning innehaller 14 mg natriumvéatekarbonat.
Varje ml 16sning innehaller 3,83 mg natrium.

Varje 250 ml flaska innehaller 3,5 g natriumvéatekarbonat.
Varje 500 ml flaska innehaller 7 g natriumvéatekarbonat.

Na* HCOs
mmol/Il 166,6 166,6

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.

Losningen ar klar, fri fran synliga partiklar, farglos eller blekgul, steril och pyrogenfri.
pH: 7,0 till 8,5

Osmolaritet: 333 mOsm/I

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Metabolisk acidos.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Langsam intravends infusion.

Behandling av metabolisk acidos med natriumvétekarbonat ska utféras i enlighet med faststéllda
behandlingsriktlinjer for den underliggande sjukdomen.

Dosen varierar och mangden maste justeras baserat pa etiologin, patientens tillstand och
svarighetsgraden pa storningarna i syra-basbalansen. Blodelektrolyter inklusive kalium och syra-
basbalans i blodet ska kontrolleras ofta och dosen justeras i enlighet darmed.

Den maximala dagliga dosen kan variera beroende pa den underliggande sjukdomen och
behandlingssvaret men ska normalt inte 6verskrida 8 mmol/kg hos barn, 16 g hos vuxna och 8 g hos
aldre.



Administreringssatt

Infusionslésningen ska kontrolleras visuellt fore anvandning.

Anvand endast om losningen ar Klar, fri fran synliga partiklar, farglos eller blekgul och om flaskan och
locket ar intakta.

Anvand omedelbart efter anslutning av infusionssetet.

Information om inkompatibiliteter och forberedelse av lakemedlet samt tillsatser finns i avsnitt 6.2 och
6.6.

4.3 Kontraindikationer
Detta lakemedel far inte anvandas i foljande fall:

o overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
o hypokalcemi
. hypokloremi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sérskilda varningar

Korrigering av metabolisk acidos med natriumvatekarbonat ar inte till nagon nytta om inte orsaken
korrigeras.

Den administrerade dosen ar inte avsedd att helt korrigera den metaboliska acidosen.
Natriumvatekarbonat ska administreras tills pH-varden ar sakra, varvid kroppens fysiologiska
kompensationssystem avslutar korrigeringen. Omfattande administrering av natriumvétekarbonat éver
pH-vérden kan leda till Gverdosering.

Administrering av denna l6sning kan forvarra eller avslja hypokalemi.

Pa grund av losningens alkalinitet ska kompatibilitet kontrolleras innan blandning sker med lakemedel
som ska administreras samtidigt i infusionen, och l6sningens klarhet och farg ska kontrolleras fore
infusion (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet vid anvandning

Anvind med forsiktighet vid vatten- och saltretention, hjartsvikt, anamnes pa njursvikt,
6dem/ascitessyndrom eller cirros.

Anvind med forsiktighet till aldre patienter (risk for skada pa andningsorgan, hjarta eller njurar).
Anvand med forsiktighet vid samtidig behandling med kortikosteroider (se avsnitt 4.5).

Anvénd med forsiktighet till patienter med respiratorisk acidos (hyperkapni).

Kontrollera blodelektrolyter och syra-basbalans i blodet ofta. Vid hypokalemi, kombinera med
kaliumsalt.

Detta lakemedel innehaller 0,96 g natrium per 250 ml flaska, motsvarande 48 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fér vuxna).
Detta lakemedel innehaller 1,92 g natrium per 500 ml flaska, motsvarande 96 % av WHOSs hégsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fOr vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Kombinationer som &r féremal for forsiktighet vid anvandning

Kinidin: Okade plasmakoncentrationer av kinidin och risk fér 6verdosering (minskad njurutséndring
av kinidin genom alkalisering av urinen).

Klinisk dvervakning, EKG och eventuell 6vervakning av kinidinnivaer: justera vid behov dosen under
och efter alkaliserande behandling.




Natriumvatekarbonat kan paverka absorptionen av dexametason, prednisolon, prednison och andra
kortikosteroider (se avsnitt 4.4).

Natriumvatekarbonat (t.ex. mer &n 2 gram per dag) kan alkalisera urinen, 6ka urinkoncentrationen av
den icke-joniserade formen av svagt sura lakemedel och leda till 6kad njurtubulér reabsorption. En
okning av effekterna av svagt sura lakemedel kan uppkomma, t.ex. med amfetamin, dextroamfetamin,
efedrin, pseudoefedrin, flekainid, memantin.

Natriumvatekarbonat kan signifikant 6ka pH i urinen och leda till 6kad njureliminering av lakemedel
som &r svaga baser, minska deras koncentration, t.ex. for salicylater, fenobarbital, litium.

Vid forberedelse av intravendsa lakemedelsblandningar, ska ldsningens alkaliska pH-varde och
forekomsten av natrium- och vétekarbonatjoner beaktas.

De vanligaste inkompatibiliterna beror pa:

o lakemedel med en sur reaktion i l16sning (hydroklorider, insulin osv.)
o lakemedel vars basiska form &r oloslig (alkaloider, antibiotika osv.).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hittills har inga kliniska effekter som lett till medfédda missbildningar eller fostertoxiska effekter
observerats hos manniska. Overvakningen av graviditeter exponerade for intravendst

natriumvatekarbonat ar emellertid otillracklig for att utesluta risk. Losningen ska saledes endast
anvandas under graviditet om det &r nédvandigt.

Amning

I avsaknad av data om eventuell utséndring i bréstmjolk bér amning undvikas under behandling.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Tabell 6ver biverkningar

Frekvenser: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),

séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket sallsynta (<1/10 000), ingen k&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Klassificering av Biverkningar Frekvens
organsystem
Metabolism och nutrition Metabolisk alkalos Ingen kand frekvens
Hypokalemi
Hypernatremi
Hypokalcemi
Hypokloremi
Allmanna symtom Odem (inklusive lungddem)
och/eller symtom vid Nekros vid injektionsstallet
administreringsstallet Motoriska stérningar vid
injektionsstéllet




Psykiatriska tillstand Humdorsvangningar
Irritabilitet

Centrala och perifera nervsystemet|Kramper

Blodkarl Hypotoni

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Metabolisk alkalos, respiratorisk acidos (omfattande hyperkapni), hypokalemi, hjartsvikt och
hjértarytmi, akut lungédem, tetani, intrakraniell blédning i samband med hyperkapni, framfor allt hos
fullgangna och for tidigt fodda barn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: blodsubstitut och infusionsvétskor / infusionsvétskor / elektrolyter, ATC-
kod: BO5BBO01 (B: blod och blodbildande organ).

Hylvastam &r en isoton I6sning med en osmolaritet pa cirka 333 mOsm/I. Losningens
farmakodynamiska egenskaperna ar desamma som for bikarbonat- och natriumjoner.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Natrium och bikarbonat distribueras i huvudsak i blod och extracelluldra kompartment. Vid normal
vatejonkoncentration omvandlas bikarbonatjoner till kolsyra och darefter till koldioxid, som utsondras
av lungorna. Mindre &n 1 % utsondras i urinen. Overskott av bikarbonat utsondras i urinen med
natriumjoner, alkaliserar urinen och har en diuretisk effekt.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska sékerhetsdata for natriumvatekarbonat hos djur ar inte relevanta eftersom bikarbonat och
natrium &r fysiologiska komponenter i kroppen.

Toxiska effekter forvantas inte uppkomma under normala kliniska forhallanden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Vatten for injektionsvatskor



6.2 Inkompatibiliteter

Kompatibiliteter for lakemedel som ska tillséttas till I6sningen maste kontrolleras i forvag.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel. Det &r viktigt att
lasa bruksanvisningen for det lakemedel som ska tillséttas.

Innan nagot lakemedel tillsatts, kontrollera att det ar 16sligt och stabilt i vatten vid det pH-vérde som
géller for Hylvastam infusionsvatska, 16sning (pH 7,0 till 8,5).

Foljande lakemedel ar inkompatibla med Hylvastam infusionsvétska, 16sning (listan ar inte fullstandig
utan for information):

Ringers l6sning och Ringers laktatlosning

Lakemedel vars basiska form &r oldslig (alkaloider, antibiotika osv.)

Lakemedel som leder till en sur reaktion i 16sningen (hydroklorider, insulin osv.)
Fruktoslosningar

Alla salter férutom alkalimetallsalter

6.3 Hallbarhet
3ér.

Efter Gppnande:
Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands

omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstiden och forvaringsforhallandena.
6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

250 ml eller 500 ml farglos flaska av typ I1-glas med en bromobutylgummipropp och ett
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

12 x 250 ml

12 x 500 ml

12 x 250 ml inklusive flaskh&ngare
12 x 500 ml inklusive flaskhangare

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Infusionslosningen ska kontrolleras visuellt fére anvandning. Anvand endast om lésningen ar klar, fri
fran synliga partiklar, farglos eller blekgul och om flaskan och locket &r intakta.

Anvand omedelbart efter anslutning av infusionssetet.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn NV
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
64187
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2024-03-18
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