RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sodium Bicarbonate Braun 8,4%, infusioonilahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1000 ml lahust sisaldab:
naatriumbikarbonaati 84,0 g

Elektroliiiitide kontsentratsioonid
Na® 1000 mmol/I
HCO; 1000 mmol/l

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus
Labipaistev vérvitu vesilahus

Teoreetiline osmolaarsus: 2000 mOsm/I1
pH: 7,0..8,5

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Metaboolse atsidoosi korrigeerimine

Uriini leeliselisemaks muutmine:

- ndrkade orgaaniliste hapete, nt barbituraatide voi atsetiiiilsalitsiitilhappega miirgistuse korral;

- neutraalsetes voi happelistes keskkondades halvasti lahustuvate ravimite, nt metotreksaadi voi
sulfoonamiidide lahustuvuse parandamiseks;

- hemoliitisi korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Metaboolse atsidoosi korrigeerimine

Metaboolset atsidoosi ei tohi korrigeerida liiga kiiresti. Soovitatav on alustada arvutatud annusest
vaid poole manustamisega ja reguleerida tdiendavaid annuseid vastavalt veregaaside analiiiisi

tegelikele tulemustele.

Annus sdltub happe-aluse tasakaalu ebaiihtluse astmest. Vastavalt veregaaside vdirtustele arvutatakse
manustatav kogus jargmise valemi pdhjal:

# mmol naatriumbikarbonaati = aluse defitsiit x kehakaalu kg x 0,2

(Tegur 0,2 vastab rakuvilise vedeliku osakaalule kogu kehakaalust.)



Niide

Kui patsiendil kehakaaluga 70 kg on aluse defitsiit 5 mmol/l, siis

tuleb manustada 5 x 70 x 0,2 = 70 mmol naatriumbikarbonaati (£ 70 ml ravimit Sodium Bicarbonate
Braun 8,4% ).

Maksimaalne dopdevane annus
Vastavalt korrigeerimise vajadusele.

Maksimaalne infusioonikiirus
Kuni 1,5 mmol naatriumbikarbonaati kehakaalu kg kohta tunnis.

Lapsed

Annust tuleb reguleerida individuaalselt. Esimene annus v4ib olla kuni 1 mmol kehakaalu kg
kohta, manustatuna aeglase intravenoosse infusiooni teel.

Imikutel (k.a vastsiindinutel) ja viikelastel ei tohi 66pdevane annus iiletada 5 mmol kehakaalu kg
kohta pdevas, manustatuna aeglase intravenoosse infusiooni teel. Eelistada tuleks
naatriumbikarbonaadi lahuseid kontsentratsiooniga 4,2% kaalu-mahu protsenti (v3i vihem
kontsentreerituid; vt ka 16ik 4.4).

Uriini leeliselisemaks muutmine

Uriini leeliselisemaks muutmiseks reguleeritakse annust vastavalt uriini soovitud pH-tasemele ja
manustamisel tuleb hoolikalt jilgida happe-aluse tasakaalu, veebilanssi ja elektroliiiitide tasakaalu.
Tuleb olla hoolikas, et mitte iiletada iilalnimetatud maksimaalset infusioonikiirust.
Hemodiinaamiliselt stabiilsetel tdiskasvanutel ja lastel voib uriini leeliselisemaks muutmiseks
piisata boolusena manustatud 1-2 mmol naatriumbikarbonaadist kehakaalu kg kohta, millele
jargneb 132 mmol naatriumbikarbonaadi infusioon 1 liitris vees gliikoosikontsentratsiooniga 5%,
kasutades vedeliku sdilituskiirusest 1,5-2 korda suuremat voolukiirust. Uriini pH ei tohi iiletada
8.5.

Manustamisviis
Intravenoosne kasutamine.
Ainult tsentraalvenoosseks infusiooniks.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes
Respiratoorne vdi metaboolne alkaloos

Hiipoventilatsioon

Hiipernatreemia

Hiipokaleemia

Ulatuslik kloriidide kadu

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Uldine

Naatriumbikarbonaati tohib manustada vaid erilise ettevaatusega jargmiste seisundite puhul:
erespiratoorne atsidoos;

hiipokaltseemia;

suurenenud seerumi osmolaarsus;

koik seisundid, mille puhul tuleb piirata naatriumi tarbimist, nt stidamepuudulikkus, turse,

hiipertensioon, eklampsia, raske neerupuudulikkus.



Kui metaboolse atsidoosiga kaasneb respiratoorne atsidoos, tuleb piisavalt kompenseerida nii
kopsude ventilatsiooni kui ka perfusiooni, et tagada liigse CO, piisav véljutamine.

Naatriumbikarbonaadi manustamine vib viia naatriumi ja vedeliku tilekoormuseni.
Kogemata veeni kdrvale manustamine vdib viia kudede nekroosini.

Patsiendi jédlgimise hulka peaks kuuluma korrapirane happe-aluse tasakaalu, seerumi elektroliiiitide
kontsentratsioonide ja veebilansi jalgimine.

Happe-aluse tasakaalu korrigeerimine on alati seotud elektroliiiitide tasakaalu nihkumisega. Eriti
mdjutatud on kaaliumi tasakaal. Leeliselisemaks muutmine vdi atsidoosi korrigeerimine soodustavad
kaaliumi sisenemist rakkudesse ja vdivad seega viia hiipokaleemiani.

Kaaliumi ja kaltsiumi defitsiidid tuleb enne leeliselisemaks muutmise ravi alustamist korrigeerida.

Bikarbonaatide toimeid elundite funktsioonidele, tiisistuste sagedusele ja diabeetilise ketoatsidoosi,
siidameseiskuse ja laktatsidoosi elulemusele pole piisavalt uuritud. Naatriumbikarbonaadi nende
seisundite puhul kasutamisel on soovitatav ettevaatus.

Lapsed

Vastsiindinud, imikud ja vdikelapsed: hiipertooniliste naatriumbikarbonaadi lahuste kiire infusioon
(10 ml/min) v&ib viia hiipernatreemia, tserebrospinaalvedeliku rdhu languse ja (enneaegsetel
vastsiindinutel) vdimaliku intrakraniaalse verejooksuni. Arge manustage > 5 mmol kehakaalu kg
kohta péevas (vt ka 15ik 4.2).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uriini  leeliselisemaks muutmine naatriumbikarbonaadiga kiirendab happeliste ravimite, nt
atsetiililsalitsiitilhappe eritumist ja aeglustab aluseliste ravimite eritumist.

Naatriumbikarbonaat v8ib mdjutada glilko- ja mineralokortikoide, androgeene ja diureetikume,
suurendades kaaliumi eritumist.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Naatriumbikarbonaadi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud. Loomkatsed
seoses reproduktiivse toksilisusega on puudulikud (vt 16ik 5.3). Naatriumbikarbonaati ei tohi
raseduse ajal kasutada, kui patsiendi kliiniline seisund naatriumbikarbonaadiga ravi ei vaja.
Bikarbonaat l4bib kergelt platsentaalbarjééri. Rasedustokseemia puhul tuleb olla ettevaatlik, kuna
ravim sisaldab suures koguses naatriumi (vt 161k 4.4).

Imetamine
Pole teada, kas naatriumbikarbonaat/metaboliidid erituvad rinnapiimaga. Imetamise ajal tohib

lahust manustada vaid siis, kui kasud kaaluvad riskid selgelt iile.

Fertiilsus
Andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Naatriumbikarbonaat ei oma vdi omab ebaolulist toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise
vOimele.



4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on loetletud vastavalt esinemissagedusele jargmiselt.
Viga sage (> 1/10)

Sage (= 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (= 1/1 000 kuni < 1/100)

Harv (= 1/10 000 kuni < 1/1 000)

Viga harv (< 1/10 000)

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete pShjal hinnata)

Metabolismi ja toitumise hdiired
Pole teada: hiipernatreemia, seerumi hiiperosmolaarsus

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Uleannustamine ~ vdib  viia  alkaloosi, hiipernatreemia, seerumi hiiperosmolaarsuse  voi
hiiperhiidratatsioonini. Atsidoosi liiga kiirel korrigeerimisel, eriti hingamishiirete olemasolul, vdib
stisihappegaasi suurenenud vabanemine siivendada mdsduvalt ajukoe atsidoosi.

Ravi

Alkaloosi ravi, sdoltuvalt raskusest: fiisioloogilise lahuse infusioon, kaaliumi asendusravi;
mirkimisviirse alkaloosi korral arginiinvesinikkloriidi v&i soolhappe infusioon. Uldjuhul tuleb
patsienti ravida siimptomaatiliselt ja jdlgida elektroliiiitide ning happe-aluse tasakaalu.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: intravenoossed lahused, elektroliiiitide tasakaalu mojutavad lahused,
elektroliitidid
ATC-kood: BO5SB B01

Toimemehhanism
Naatriumbikarbonaadi farmakoloogilised omadused tulenevad selle fiisioloogilisest rollist HCO;™
/CO; puhversiisteemis.

Farmakodiinaamilised toimed
Eksogeenselt manustatud naatriumbikarbonaat imab rakuvilisest ruumist kiiresti vesinikuioone ja
viib seeldbi organismi pH tdusuni.

Sekundaarsed farmakodiinaamilised toimed

Selle puhverdamisprotsessi teel toodetakse siisihappegaasi, mis seejdrel kopsude kaudu véljutatakse.
Seetdttu ei tohi kopsude funktsioon héiritud olla. Vastasel juhul pdhjustab pCO, markimisvadrne tdus
rakusisese atsidoosi siivenemist.

Vere pH tdus md&jutab samuti elektroliiiitide tasakaalu. Kaaliumi sissevool rakkudesse suureneb,
misjarel v3ib tekkida hiipokaleemia voi siiveneda olemasolev hiipokaleemia. Kaltsiumi seondumine



plasmavalkude kiilge suureneb, misjdrel voib tekkida hiipokaltseemia v&i siiveneda olemasolev
hiipokaltseemia.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Jaotumine
Bikarbonaat labib platsentaalbarjdiri kergelt, kuid aju-vere barjédri aeglaselt.

Eritumine

Neerudes filtreeritakse bikarbonaati pasmakestes ja oluline osa sellest imendub tuubulites tagasi.
Plasma bikarbonaadi kontsentratsiooni tSusmisel tile 24 mmol/I eritatakse bikarbonaati neerude kaudu.
Renaalne bikarbonaadi tagasiimendumine on vdhendatud ravi ajal tiasiidrithma diureetikumide voi
Henle lingu toimivate diureetikumidega.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Leeliselise pH tottu on naatriumbikarbonaadi lahused enamiku teiste ravimitega sobimatud.
Sadenemise v3imaluse tSttu ei tohi neid eriti manustada koos kaltsiumit, magneesiumit voi fosfaati
sisaldavate lahustega.

6.3 Kélblikkusaeg

Avamata pakendis siilib toode 2 aastat

Pérast esmakordset avamist: pole kohaldatav

Pérast segamist teiste ravimitega: pole kohaldatav, vt 16ik 6.2.

6.4 Sidilitamise eritingimused

Naatriumvesinikkarbonaadi 8,4% lahus on peaaegu kiillastatud lahus ning seetdttu ei tohiks seda
sdilitada tavalisest toatemperatuurist madalamal temperatuuril. Kristalle, mis vdivad olla sdilitamisel

tekkinud, on vdimalik lahustada pudeli soojendamisega.

Tdiendava ohutusmeetmena, véltimaks tahtmatut kristallide infusiooni koos lahusega, on soovitatav
kasutada filtriga varustatud infusioonisiisteemi.

Kristallide tekke viltimiseks drge hoidke kiillmkapis ega siigavkiilmutage.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

100 ml klaasviaalis v&i 250 ml kummikorgiga klaasviaalis, 10 tk pakendis



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kisitlemiseks
Erinduded puuduvad.
Pakend sisaldab iiksikannust. Kasutamata jdénud lahus tuleb 4ra visata. Kasutada ainult juhul, kui

lahus on selge ja pakendil ega korgil ei ole ndhtavaid vigastusi.

Lahuse manustamist tuleb alustada kohe pirast mahuti ithendamist manustamiskomplektiga.
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