PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Natriumbikarbonat Fresenius Kabi 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
100 ml innehaller: Natriumvéatekarbonat 5 g
Elektrolytinnehall: Na* 60 mmol, HCO3 60 mmol per 100 ml

Osmolalitet: ca 1000 mosm/kg H,O
pH:ca8

Betréffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning

Infusionsvétskan ar klar och farglos.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandlingskravande metabolisk acidos, hjartstillestand.

4.2 Dosering och administreringssatt

Individuell dosering med hansyn till acidosens svarighetsgrad och genes.
Losningen ges endast intravengst.

Deficit kan uppskattas enligt foljande:
Minskning i standard-HCO3; (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 halften av den pa detta satt utraknade dosen ges varefter nytt syra-bas-status
kontrolleras. Beroende pa effekten ges sedan en ytterligare dos.

4.3 Kontraindikationer
Respirationsinsufficiens med arteriellt koldioxidtryck éver 6,5-7 kPa.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for hypernatremi och hyperosmolalitet. Vid hjért- och njurinsufficiens aven risk for
hypervolemi och lungédem.

All buffertbehandling innebér risk for Gverbehandling. En pa detta satt utlGst alkalos innebér
risk for hypokalemi och dkad serumosmolalitet. Vid alkalos 6kar den glykolytiska aktiviteten
med viss risk for hypoglykemi vid tomda leverglykogendepaer. For berakning av ytterligare



tillforsel, eller undvikande av 6verkompensation bor alltid en syra-bas-kontroll ske efter
tillforsel av 100-300 ml I6sning.

Vid diabetesacidos som lege artis insulinbehandlas, maste risken for 6verkompensation
beaktas. Risken for 6verkompensation av metabolisk acidos ar sannolikt mindre om Tribonat
véljs stéllet for natriumbikarbonat.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.6 Graviditet och amning
Inga kanda risker.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar
Inga kanda biverkningar vid rekommenderad dosering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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 till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, ATC-kod: BO5BBO01

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Tillsatser av andra lakemedel till infusionsvatskan ar ej tillradligt.

6.3 Hallbarhet

15 manader. Utifran ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas omedelbart. Om
produkten inte anvands direkt ansvarar anvandaren sjalv for lagringstid och
lagringsforhallanden. Tiden for lagring bor normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2-8°C om
inte fardigstallandet av produkten skett vid kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasflaska 100 ml, 10x100 ml forsluten med gra gummipropp av etenpropenterpolymer.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Losningen skall kasseras om den under lagring fatt utfallning.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8910
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1974-04-05 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-09-23
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