PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Natriumbikarbonat Viatris 1 g tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller natriumvatekarbonat 1 g

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit tablett, plan, med skara, diameter 13,5 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Acidos. For alkalisering av urin.

4.2 Dosering och administreringssatt

Individuell dosering. Acidos: Vanlig dosering ar 1-6 g per dygn. Vid renal tubuldr acidos kan
upp till flera 10-tal g per dygn behdvas.

Alkalisering av urin: 1-2 tabletter 3 ganger dagligen (t ex vid giktbehandling med
probenecid).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Forsiktighet iakttas vid hjartinsufficiens och njurinsufficiens.

Natriumbikarbonat Viatris innehaller 273,8 mg natrium per tablett, motsvarande ca 14 % av
WHOs hdgsta rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium fér vuxna). Maximal dos av
Natriumbikarbonat Viatris motsvarar ca 84 % av WHOs hogsta rekommenderade dagliga
intag.

Natriumbikarbonat Viatris anses ha ett hogt natriuminnehall och detta ska tas i beaktande hos
de patienter som ordinerats en saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Natriumvéatekarbonat har rapporterats hamma absorptionen av tetracykliner till féljd av pH-
forandringen.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Uppgift saknas om natriumvatekarbonat passerar 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar
Séllsynta (<1/1000) Metabol.: Alkalos.

Vid hjart- och njurinsufficiens bor beaktas innehallet av natriumjoner, som kan ge
vatskeretention. Kontinuerligt bruk av stora doser kan ge alkalos.

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet
Relativt 1ag akut toxicitet. Sma barn och personer med nedsatt njurfunktion kansliga. 3,5 g till
4 manaders barn gav allvarlig alkalos.

Symtom
Kraftig gasbildning. Eventuell hypernatremi och alkalos.

Behandling
Om befogat, ventrikeltémning. Korrektion av eventuella rubbningar i syrabas- och
elektrolytbalans, symtomatisk terapi i dvrigt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC: kod A02AH00

Antacida med natriumvétekarbonat

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Natriumvétekarbonat har hdg absorptionsgrad.


http://www.lakemedelsverket.se/

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
Mikrokristallin cellulosa, gelatin, talk.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
5ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastburk a 100 tabletter.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8933
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannande: 14 juni 1974
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-12-16
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