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PRODUKTRESUMÉ

for

Hylvastam, infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
33248

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Hylvastam

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Natriumhydrogencarbonat: 1,4 g/100 ml

1 ml opløsning indeholder 14 mg natriumhydrogencarbonat.
1 ml opløsning indeholder 3,83 mg natrium.

Hver 250 ml flaske indeholder 3,5 g natriumhydrogencarbonat.
Hver 500 ml flaske indeholder 7 g natriumhydrogencarbonat.

	
	Na+
	HCO3-

	mmol/l
	166,6
	166,6



Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Infusionsvæske, opløsning

Opløsningen er klar, fri for synlige partikler, farveløs eller let gullig, steril og pyrogenfri.

pH: 7,0 til 8,5

Osmolaritet: 333 mOsm/l.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Metabolisk acidose.

4.2	Dosering og administration

Dosering

Langsom intravenøs infusion.
Behandling af metabolisk acidose med natriumhydrogencarbonat bør udføres i henhold til gældende retningslinjer for behandling af den underliggende tilstand.
Dosis er variabel, og mængden skal justeres efter ætiologi, patientens tilstand og graden af forstyrrelser i syre-base-balancen. Elektrolytterne i blodet, inklusive kalium, og syre-base-balancen i blodet, bør måles hyppigt og doseringen justeres herefter.
Den maksimale daglige dosis kan variere afhængig af den underliggende medicinske tilstand og behandlingsresponset, men bør normalt ikke overstige 8 mmol/kg hos børn, 16 g hos voksne og 8 g hos ældre.

Administration

Opløsningen skal kontrolleres visuelt før brug.
Må kun anvendes, hvis opløsningen er klar, fri for synlige partikler, farveløs eller let gullig, og hvis flasken og hætten er intakte. 
Anvendes straks efter tilslutning af infusionssættet.

Nærmere oplysninger om uforligeligheder og klargøring af produktet og additiver kan ses i pkt. 6.2 og 6.6.

4.3	Kontraindikationer
Dette lægemiddel må ikke anvendes i følgende tilfælde:

· overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
· hypocalcæmi
· hypochloræmi

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Særlige advarsler
Det er ikke gavnligt at korrigere metabolisk acidose med natriumhydrogencarbonat, hvis årsagen ikke korrigeres.
Det er ikke hensigten, at den administrerede dosis kan korrigere den metaboliske acidose fuldstændigt. Natriumhydrogencarbonat bør administreres, indtil pH-værdien er inden for et sikkert interval, og kroppens fysiske kompensationssystemer selv kan færdiggøre denne korrektion. Administration af for meget natriumhydrogencarbonat over pH-værdierne kan føre til overdosering.

Administration af denne opløsning kan forværre eller afsløre hypokaliæmi.

På grund af opløsningens alkalinitet skal forligeligheden kontrolleres, før den blandes med andre lægemidler til samtidig administration i infusionen, og opløsningens klarhed og farve skal kontrolleres før infusionen (se pkt. 4.5).



Forsigtighedsregler vedrørende brugen
Anvendes med forsigtighed i tilfælde af vand- og saltretention, hjertesvigt, nyresvigt i anamnesen eller ødem og ascites i forbindelse med cirrhose.
Anvendes med forsigtighed hos ældre patienter (risiko for respiratorisk, kardiel eller renal skade). 
Anvendes med forsigtighed ved samtidig behandling med kortikosteroider (se pkt. 4.5).
Anvendes med forsigtighed hos patienter med respiratorisk acidose (hyperkapni). 
Elektrolytter og syre-base-balancen i blodet skal måles hyppigt. I tilfælde af hypokaliæmi kombineres der med kaliumsalt.

Dette lægemiddel indeholder 0,96 g natrium pr. 250 ml flaske, svarende til 48 % af den WHO-anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.
Dette lægemiddel indeholder 1,92 g natrium pr. 500 ml flaske, svarende til 96 % af den WHO-anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Kombinationer, hvor forsigtighedsregler vedrørende brugen skal overholdes
Quinidin: Forhøjede plasmakoncentrationer af quinidin og risiko for overdosering (fald i den renale ekskretion af quinidin på grund af alkalinisering af urinen).
Klinisk monitorering, EKG og mulig monitorering af quinidinniveauerne: Dosis justeres om nødvendigt under og efter alkaliniseringsbehandling.

Natriumhydrogencarbonat kan hæmme absorptionen af dexamethason, prednisolon, prednison og andre kortikosteroider (se pkt. 4.4.).

Natriumhydrogencarbonat (f.eks. mere end 2 gram pr. dag) kan alkalinisere urinen, hvorved koncentrationen af den non-ioniserede form af svagt sure lægemidler øges i urinen, hvilket resulterer i øget renal tubulær reabsorption. Der kan forekomme en stigning i effekterne af svagt sure lægemidler, f.eks. med amfetaminer, dextroamphetamin, efedrin, pseudoefedrin, flecainid, memantin.

Natriumhydrogencarbonat kan forhøje urinens pH så meget, at det kan øge den renale elimination af svagt basiske lægemidler og derved reducere koncentrationen af dem, f.eks. salicylater, phenobarbital, lithium.

Når blandinger af intravenøse lægemidler klargøres, skal der tages højde for opløsningens basiske pH-værdi og tilstedeværelse af natrium- og hydrogencarbonationer. 

De hyppigste uforligeligheder skyldes:

· lægemidler med en sur reaktion i opløsning (hydrochlorider, insulin osv.)
· lægemidler, hvis basiske form er uopløselig (alkaloider, antibiotika osv.)

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Klinisk er der ikke observeret nogen virkninger, som forårsager misdannelser eller fostertoksiske effekter hos mennesker. Monitoreringen af graviditeter, som har været udsat for intravenøs natriumhydrogencarbonat, har dog ikke været tilstrækkelig til at udelukke en risiko. Denne opløsning bør derfor kun anvendes under graviditet, hvis det er nødvendigt.

Amning

Da der ikke foreligger data vedrørende potentiel overførsel til modermælk, skal amning helst undgås under behandling.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Ikke relevant.

4.8	Bivirkninger

Tabel over bivirkninger
Hyppigheder: meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 til <1/10), ikke almindelig (≥1/1 000 til <1/100), sjælden (≥1/10 000 til <1/1 000), meget sjælden (<1/10 000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	Systemorganklasse
	Bivirkninger
	Hyppighed

	Metabolisme og ernæring
	Metabolisk alkalose
Hypokaliæmi
Hypernatriæmi
Hypocalcæmi
Hypochloræmi
	Ikke kendt

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Ødem (herunder lungeødem)
Nekrose på injektionssted
Motorisk deficit på injektionssted
	

	Psykiske forstyrrelser
	Humørsvingninger
Irritabilitet
	

	Nervesystemet

	Kramper
	

	Vaskulære sygdomme
	Hypotension
	



Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk.

4.9	Overdosering
Metabolisk alkalose, respiratorisk acidose (alvorlig hyperkapni), hypokaliæmi, hjertesvigt og hjertearytmi, akut lungeødem, tetani, intrakraniel blødning i forbindelse med hyperkapni, især hos fuldbårne og for tidligt fødte nyfødte.

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Opløsninger med virkning på elektrolytbalancen, elektrolytter, ATC-kode: B05BB01 (B: blod og bloddannende organer).

Hylvastam er en isotonisk opløsning med en osmolaritet på ca. 333 mOsm/l. Opløsningens farmakodynamiske egenskaber er de samme som for hydrogencarbonat- og natriumioner.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Natrium og hydrogencarbonat fordeles hovedsageligt i blodet og de ekstracellulære rum. Ved normal hydrogenionkoncentration bliver hydrogencarbonationerne til kulsyre og derefter til kuldioxid, som udskilles via lungerne. Under 1 % udskilles i urinen. Overskydende hydrogencarbonat, der udskilles i urinen med natriumioner, alkaliniserer urinen og har en diuretisk virkning.

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
De non-kliniske sikkerhedsdata for natriumhydrogencarbonat i dyr er ikke relevante, da hydrogencarbonat og natrium er fysiologiske bestanddele i kroppen.
Der forventes ingen toksiske effekter under normale kliniske forhold.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Vand til injektionsvæske

6.2	Uforligeligheder
Forligeligheden af lægemidler, der skal tilsættes opløsningen, skal kontrolleres på forhånd.
Hvis der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, må dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler. Det er vigtigt at læse anvisningerne for de lægemidler, der skal tilsættes.
Før et lægemiddel tilsættes, skal det kontrolleres, at det er opløseligt og stabilt i vand ved Hylvastams pH-værdi (pH 7,0 til 8,5).

Til information er følgende lægemidler uforligelige med Hylvastam (listen er ikke udtømmende):

· Ringer- og Ringer-laktatopløsninger.
· Lægemidler, hvis basiske form er uopløselig (alkaloider, antibiotika osv.).
· Lægemidler, der fører til en sur reaktion i opløsning (hydrochlorider, insulin osv.).
· Fructoseopløsninger.
· Alle salte, undtagen alkalimetalsalte.

6.3	Opbevaringstid
3 år. 



Efter åbning:
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes med det samme, er opbevaringstiden og opbevaringsforholdene før anvendelse brugerens ansvar.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Ingen særlige forholdsregler for opbevaring.

Opbevaringsforhold efter anbrud af lægemidlet, se pkt. 6.3.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
250 ml eller 500 ml farveløs type II-glasflaske med bromobutylgummiprop og aluminiumshætte.

Pakningsstørrelser:
12 × 250 ml
12 × 500 ml
12 × 250 ml, inklusive flaskeophæng
12 × 500 ml, inklusive flaskeophæng

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Opløsningen skal kontrolleres visuelt før brug. Må kun anvendes, hvis opløsningen er klar, fri for synlige partikler, farveløs eller let gullig, og hvis flasken og hætten er intakte. 
Anvendes straks efter tilslutning af infusionssættet.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39
2400 København NV

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
68793

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
28. maj 2024

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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