PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Tribonat infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
100 ml innehéller:

Trometamol. 3,6 ¢
Natriumvétekarbonat 1,3 ¢
Dinatriumfosfat, vattenfritt 0,28 g

Elektrolytinnehall: Na* 19,5 mmol, HCO;" 15,5 mmol, fosfat 2 mmol, acetat 20 mmol och
trometamol 30 mmol per 100 ml.

Osmolalitet: ca 800 mosm/kg vatten.

pH: ca8g,1l

Buffertkapacitet: For syrabindning tillgangligt buffertinnehall: 50 mmol per 100 ml

(2 ml = 0,5 mmol).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.
Losningen ar klar och ofdrgad.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Metabolisk acidos av skiftande anledning. Kombinerad metabolisk/respiratorisk acidos.
Bufferttillsats till primingvatska i hjart-lungmaskin.

4.2 Dosering och administreringssatt

Tribonat ges intravendst i perifer eller central ven. Doseras individuellt efter bestamning av
syra-basstatus (base excess eller standardbikarbonat i arteriellt/vendst blod).

Buffertbehov: mmol buffert = 0,3 x kg kroppsvikt x "base excess” eller

mmol buffert = 0,3 x kg kroppsvikt x (24 - aktuellt standardbikarbonatvarde).

Mangd Tribonat i ml = 2 x buffertbehovet i mmol.

Infusionshastigheten anpassas till aktuell syra-bas-status och den kliniska situationen.
Normalt tillférs 100 ml 16sning under 5-60 minuter med kortare infusionstid vid initial
akutterapi. Vid hjartstillestand ges normalt 200-400 ml 16sning eller 30 ml fér varje minuts
obehandlat stillestand. Engangsdosen bor ej dverstiga 15 ml/kg kroppsvikt, motsvarande 1000
ml till en patient som véger 70 kg, och denna mangd bor ej ges under kortare tid an 1 timme.

Efter tillforsel av denna forsta dos, bor syra-bas-status anyo kontrolleras med blodanalys.



Vid tillsats till hjart-lungmaskin rekommenderas en initial tillsats av 300 ml.

For berékning av ytterligare tillforsel, eller undvikande av 6verkompensation, bor alltid en
syra-baskontroll ske efter tillforsel av 100-300 ml Tribonat.

4.3 Kontraindikationer

Respirationsinsufficiens med arteriellt koldioxidtryck over 6,5-7 kPa.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet skall iakttas vid nedsatt njurfunktion. Vid grav njurfunktionsnedsattning ges
Tribonat endast i kombination med dialysbehandling. Vid kombinerad
metabolisk/respiratorisk acidos skall alltid respiratorbehandling dvervdgas nér det galler den
respiratoriska komponenten.

Tribonat har en osmolaritet pa 800 mosm/kg och ar som andra hyperosmolara losningar
vavnadsretande vid extravasal administration och kan orsaka tromboflebit.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.6 Graviditet och amning

Data fran behandling av gravida kvinnor med Tribonat saknas. Djurstudier ar ofullstandiga
vad galler effekter pa fosterutvecklingen. Det dr okant om trometamol utséndras i brostmjolk.
Tribonat skall ges med forsiktighet till gravida eller ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kanda.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenser har anvénts: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100 till <1/10), Mindre
vanliga (>1/1000 till <1/100), Séllsynta (>1/10 000 till <1/1000), Mycket séllsynta
(<1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Biverkning Frekvens
Blodkarl Tromboflebit (nar perifer ven | Ingen kand frekvens (kan inte
anvands) berdknas fran tillgangliga
data)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

All buffertbehandling innebr risk for 6verbehandling. En pa detta satt utlost metabolisk
alkalos innebar risk for hypokalemi och 6kad serumosmolalitet. Vid alkalos tkar den
glykolytiska aktiviteten med viss risk for hypoglukemi vid témda leverglykogendepaer.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, ATC-kod: BO5BB03

Tribonat ar en kombinationsbuffert bestaende av trometamol, bikarbonat och acetat. Balansen
mellan ingaende komponenter ar avpassad for att uppna minsta pco,-forandring samt
mojliggora tillforsel i perifer ven.

Trometamol, &ven betecknad THAM, &r en organisk buffert, som sénker arteriella
koldioxidtensionen (Paco,). Bikarbonat far sin fulla bufferteffekt efter det att bildat CO,
utandats och verkar buffrande nastan enbart extracellulért. Acetat har ingen omedelbar
bufferteffekt. Den satter in forst nar acetat har metaboliserats till bikarbonat. Fosfatinnehallet i
Tribonat avser att minska den hypofosfatemi som ses efter korrektion av metabolisk acidos.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Trometamol fordelar sig i hela volymen kroppsvatten dvs &ven intracellulrt. Det
metaboliseras endast delvis och utsdndras framfor allt genom glomerulér filtration via
njurarna.

Utsdndringen av bikarbonat i urin &r pH-beroende och kan variera mellan 1-60 mmol
bikarbonat per liter urin.

Acetat metaboliseras relativt snabbt till bikarbonat (4 mmol/kg och timme).

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Attiksyra koncentrerad

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Inga tillsatser av andra lakemedel far goras till Tribonat.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Infusionsflaska, glas, 100 ml, 20x100 ml med en gummipropp av klorobutyl.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10081

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1984-04-12 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-09-23
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