PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumbikarbonat Abboxia 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

100 ml innehaller: Natriumvéatekarbonat 5 g
Elektrolytinnehall: Na* 60 mmol, HCO; - 60 mmol per 100 ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning
Infusionsvatskan ar klar och farglos
Osmolalitet: ca 1000 mosm/kg H,O
pH: ca 7,0-8,5

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandlingskravande metabolisk acidos, hjartstillestand (se avsnitt 4.2 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Behandling bor ske enligt etablerade behandlingsriktlinjer for det underliggande tillstandet.

Individuell dosering med hansyn till acidosens svarighetsgrad och genes. Losningen ges endast
intravenost. Deficit kan uppskattas enligt foljande: Minskning i standard-HCO; (mmol/l) x 0,3 x vikt i
kg = deficit i mmol. Vid behandling av metabolisk acidos bor, for att undvika 6verkompensation, i
forsta omgangen endast hélften av den pa detta satt utraknade dosen ges varefter nytt syra-bas-status
kontrolleras. Beroende pa effekten ges sedan en ytterligare dos.

Administrationssatt
Intravenost.

4.3 Kontraindikationer

e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
e Respirationsinsufficiens med arteriellt koldioxidtryck 6ver 6,5-7 kPa.

4.4  Varningar och forsiktighet

Risk for hypernatremi och hyperosmolalitet. Vid hjért- och njurinsufficiens aven risk fér hypervolemi
och lungédem. All buffertbehandling innebar risk for 6verbehandling. En pa detta satt utlost alkalos
innebar risk for hypokalemi och ¢kad serumosmolalitet. Vid alkalos 6kar den glykolytiska aktiviteten
med viss risk for hypoglykemi vid témda leverglykogendepaer. For berakning av ytterligare tillforsel,
eller undvikande av dverkompensation bor alltid en syra-bas-kontroll ske efter tillférsel av 100-300 ml



I6sning. Vid diabetesacidos som lege artis insulinbehandlas, maste risken for dverkompensation

beaktas.

Extravasal administrering kan orsaka lokal vavnadsnekros. Infusionsstéllet bor darfor kontrolleras
regelbundet. I h&ndelse av extravasal administrering ska infusionen avbrytas.

Detta lakemedel innehaller 13,685 mg natrium per ml, vilket motsvarar 0,6 % av WHOs
rekommenderade dagliga intag av 2 g salt for en vuxen person.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner med andra lakemedel kan generellt intréffa pa grund av att natriumbikarbonat férandrar

pH i urinen.

I speciella fall kan eliminationen av svagt sura och basiska ldakemedel paverkas av behandling med
natriumvatekarbonat via en 6kning av pH i urin. Det galler t ex salicylater, tetracykliner och

barbiturater.

Den renala utsdndringen av litium kan 6ka vid samtidig behandling med natriumbikarbonat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker.

Amning
Inga kénda risker.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Natriumbikarbonat Abboxia har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och

anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Organsystem

Frekvens

Biverkning

Metabolism och nutrition

Ingen k&nd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Hypokalemi, hypernatremi,
sankt niva joniserat kalcium

Undersokningar

Ingen k&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data)

Hyperkapni

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Ingen k&nd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Nekros vid injektionsomradet
pa grund av extravasering

Sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion har hypokalemi och metabolisk alkalos observerats.
Hoga doser av natriumsalter kan ocksa leda till natriuméverbelastning och hyperosmolalitet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via
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4.9 Overdosering

Se Varningar och forsiktighet avsnitt 4.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen ATC-kod: BO5BB01

Behandlingen av metabol acidos skall i férsta hand riktas direkt mot det underliggande
sjukdomstillstand som orsakar acidosen. Eventuell behandling med bikarbonat bor folja etablerade
behandlingsriktlinjer for det underliggande sjukdomstillstandet.

Intensivvardspatienter

I en 6ppen, randomiserad, multi-centerstudie pa 389 vuxna patienter med svar acidos (arteriellt pH <
7,20) gavs bikarbonat for att halla arteriellt pH >7,30. Behandling med bikarbonat paverkade inte
kompositutfallet dod vid 28-dagar eller minst en organsvikt dag 7 (66% vs. 71%; P = 0,24). | en
forspecificerad undergrupp med akut njursvikt (AKIN score 2-3) var detta utfall nagot lagre i
bikarbonat-gruppen (70% vs. 82%; P = 0,0462). Sannolikheten for dverlevnad vid 28-dagar var 46% i
kontrollgruppen och 55% i bikarbonatgruppen (P = 0,09). | undergruppen med akut njursvikt var
skillnaden nagot storre (37% vs. 54%; P = 0,0283). Metabol alkalos, hypernatremi och hypokalcemi
var vanligare i bikarbonatgruppen.

Diabetes ketoacidos
Anvandning av bikarbonat har i flera studier inte visats ha gynnsamma effekter pa acidosen eller tid
till utskrivning. Folj etablerade behandlingsriktlinjer for diabetes.

Behandling av hjéartstillestand

Studier av bikarbonat vid behandling av hjartstillestand ger inte ett tydligt stod for generell
anvandning i denna situation. Vid specifika tillstind som hyperkalemi, malign hypertermi och en del
akuta forgiftningar, finns det skél att 6vervaga behandling med bikarbonat. Folj etablerade
behandlingsriktlinjer for avancerad hjéartlungraddning.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Intravends administration av natriumbikarbonat ger bikarbonat som utsondras i urinen och hos
patienter med normal njurfunktion kommer natriumbikarbonat att 6ka pH i urinen.
Alkalinisering av urinen kan 6ka I6sligheten hos vissa svaga syror (t.ex. cystin, urinsyra) och 6ka

joniseringen samt urinutséndringen av lipidlosliga organiska syror (t.ex. fenobarbital, salicylater) som
aterabsorberas i njuren.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Natrium och bikarbonat &r fysiologiska komponenter i djurplasma och i human plasma. Preklinisk
information fran natriumbikarbonatinnehallande lakemedel &r begransad. Dessa begransade data visar
inte nagon speciell risk for manniska vid anvandning av terapeutiska doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen



Dinatriumedetat (dihydrat)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2ar

Efter beredning
Utifran ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte

anvands direkt ansvarar anvandaren sjalv for lagringstid och lagringsférhallanden. Tiden for lagring
bor normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8°C om inte fardigstallandet av produkten skett vid
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glas injektionsflaska 1x100 ml, 5x100 ml, 10x100ml och 12x100 ml férseglad med bromobutylpropp.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Losningen ska kasseras om den under lagring fatt utfallning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Abboxia AB

Box 05

431 21 Molndal

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

62656

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2022-09-20

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-01-24



