KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DROGSAN SODYUM BIKARBONAT % 8.4 Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
Bir ampul 0,84 g sodyum bikarbonat igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimci1 maddeler igin Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Parenteral uygulama igin steril, berrak, renksiz ve partikiil igermeyen sulu ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Kardiyak kompresyon, ventilasyon ile adrenalin ve antiaritmik ajanlarin kullanimi
gibi rekonstiriiktif 6nlemlerin ardindan, kardiyak arreste bagl olarak gelisen

metabolik asidozun diizeltilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Yetigkin dozu: Yaygin doz 1 mmol/kg’1 (1 ml/kg) takiben 10 dakika araliklarla 0.5
mmol/kg’dir (0.5 ml/kg).

Uygulama sekli:

Sadece intravendz uygulama igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
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Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezlIigi ile ilgili olarak yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuk dozu: yaygin doz yavas intravendz enjeksiyon ile 1 mmol/kg.
Prematiire bebeklerde ve yenidoganlarda % 4,2’lik soliisyonlar1 kullanilabilir veya %

8,4’1iik soliisyon 1:1 oranda % 5°lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda yetiskin dozu kullanimi uygundur, 6zel bir doz ayarlamasina

gerek duyulmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
DROGSAN SODYUM BIKARBONAT kullannmi  asagidaki  durumlarda

kontrendikedir:

4.4.
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Bobrek yetmezligi,

Metabolik veya respiratuvar alkaloz,

Hipertansiyon,

Odem,

Konjestif kalp yetmezligi,

Bobrek tasi hikayesi beraberinde potasyum eksikligi veya hipokalsemi,
Hipoventilasyon,

Klor eksikligi veya hipernatremi.

Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Sodyum bikarbonat intravendz olarak kullanildiginda, sonugta olusabilecek alkaloz
ve doz asimini en aza indirmek i¢in tedavi sirasinda ve Oncesinde arteriyel kan
analizleri Ozellikle de arteriyel/venéz kan pH ve karbondioksit diizeyi analizleri
gercgeklestirilmelidir.

Hipertonik ¢ozeltilerin kazara damar disina enjeksiyonu vaskiiler iritasyon veya

dokiintiiye neden olabilir. Skalp venlere uygulamadan kaginilmalidir.
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4.5.

4.6.
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Respiratuvar asidoz, metabolik asidoza eslik ettigi takdirde, fazla CO,’in giderilmesi
icin, yeteri kadar pulmoner ventilasyon ve perfiizyon yapilmalidir.
Bu tibbi iirlin her ampulde 230 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroid ve kortikotropin alan hastalara, sodyum iyonlar1 uygulamasi
yapildiginda dikkat edilmelidir.

Idrarin alkalilesmesi, tetrasiklinlerin ozellikle de doksisiklinin renal klerensini
artirmakta; kinidin, amfetamin, efedrin ve psodoefedrin gibi bazik ilaglarin etki
stiresi ve yartlanma omriinii artirmaktadir.

Bumetamid, etakrinik asit, furosemid ve tiyazidler gibi potasyum diizeyini azaltan
diiiretikler ile birlikte sodyum bikarbonat kullanildiginda hipokloremik alkaloz
gergeklesebilir.

Es zamanli olarak potasyum destekleyici iiriin kullanan hastalarda, hiicre i¢i iyon

degisimi ile birlikte serum potasyum diizeyi azalabilir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar / Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)
Sodyum bikarbonatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi
Sodyum bikarbonatin gebe kadinlardaki giivenliligi belirlenmemistir. Anneye
saglayacagi yarar fetusa verebilecegi zarar riskinden fazla olmadig siirece sodyum

bikarbonat gebe kadinlarda kullanilmamalidir.
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4.7.

4.8.

4.9.

Laktasyon donemi

Intravendz sodyum bikarbonat alan hastalarin, bebeklerini emzirmesi uygun degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerindeki etkisi arastirilmamustir.

Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bu preparatin sadece acil durumlarda kullanimi amaclandigindan uygulanamaz.

Istenmeyen etkiler

Bikarbonat eksikliginin diizeltilmesi i¢in sodyum bikarbonatin uzun siireli veya
yiiksek dozda kullanim1 sonucunda alkaloz ve/veya hipokalemi gelismektedir.
Serbest iyonize kalsiyumun hizli gegisi veya pH degisikliginden kaynaklanan serum
protein diizeyi degisimlerine bagli olarak hiperiritabilite veya tetani ortaya

cikmaktadir.

Doz asimm ve tedavisi
Semptomlar:
Metabolik alkaloza kompensatuvar hiperventilasyon, serebrospinal sivinin

paradoksik asidozu, siddetli hipokalemi, hiperirritabilite ve tetani

Tedavi:

Doz asimi durumunda sodyum bikarbonat tedavisi sonlandirilir, solunan hava tekrar
solunur veya, siddetli ise 6zellikle de tetani olugsmussa kalsiyum glukonat uygulanir.
Siddetli alkaloz olusmasi durumunda, karaciger rahatsizligi olan hastalar hari¢, %
2.14’liikk amonyum kloriir infiizyonu 6nerilir.

Hipokalemi olusmas1 durumunda potasyum kloriir uygulamasi yapilir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.
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Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Kan Yerine Kullanilanlar ve Perfiizyon Cozeltileri

ATC Kodu: BO5XA02
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Sodyum bikarbonat plazma bikarbonat diizeyini artirir, hidrojen iyonlarinin fazlasini
tamponlar, kan pH’sin1 artirir ve metabolik asidozun klinik belirtilerini ortadan

kaldirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Sodyum bikarbonat, esas olarak idrarla atilir ve etkili bir sekilde idrar1 alkalilestirir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Sodyum bikarbonat uzun yillardan bu yana klinikte kullanildigindan ve insanlardaki

tiim etkileri iyi bilindiginden dolay1 uygulanmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Onceden gegimliligi ispatlanan parenteral ¢ozeltiler disindaki kalsiyum iceren parenteral
¢ozeltilere sodyum bikarbonat eklenmesi ile ¢cokelme veya bulaniklagsma ortaya ¢ikabilir,

bu durumda ¢okelen veya bulaniklasan ¢ozelti kullanilmamalidir.

6.3 Rafomri
36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

% 8,4 10 ml Sodyum bikarbonat igeren 10 ve 100 ampulliik kutularda.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 56. sok. 7/3
Balgat-ANKARA
Tel: 0312287 74 10
Fax: 0312287 61 15

8. RUHSAT NUMARASI
160/80
9. ILK RUHSAT TARIHI

[k ruhsat tarihi: 06.07.1992

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI
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