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Natriumbikarbonat ”SAD”, koncentrat til infusionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR.


05208

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Natriumbikarbonat ”SAD”

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml koncentrat indeholder 84 mg natriumhydrogencarbonat svarende til 1 mmol.

Hjælpestoffer: Se pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Koncentrat til infusionsvæske, opløsning
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Elektrolytkoncentrat til intravenøs væsketerapi.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Initial infusionsdosis er 2-5 mmol/kg over 4-8 timer afhængig af sværhedsgraden af acidosen. Kontrol af blodets syre-basestatus og af serum-kalium bør foregå samtidig.

Maksimal døgndosis hos patienter under 60 år er 16 g, og for ældre 8 g.

En anbefalet initial børnedosering er 1 mmol/ intravenøst De efterfølgende doser baseres på blod-gasanalyser eller efter en 10 minutters pause efter indgivelse. Injektionen skal foregå langsomt. Den maksimale døgndosis er 8 mmol/kg.

Tilberedning af den brugsfærdige infusionsvæske: Se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof og/eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i punkt 6.1.
Respiratorisk acidose.
Respirationsinsufficiens med arterielt kuldioxidtryk > 6.5-7 kPa.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Patienter med metabolisk eller respiratorisk alkalose, hypocalcæmi eller hypochloræmi.
Infusionen skal foregå langsomt. Hurtig infusion kan fremkalde lungeødem hos patienter med hjertesygdom.

Forsigtighed udvises hos patienter med hjerte- eller nyreinsufficiens.

Administration af større natriummængder kan føre til retention af vand og natrium, da nyrerne maksimalt kan udskille 200 mmol/l urin.

Der skal opretholdes en høj diurese, når natriumhydrogencarbonat administreres for alkalisering af urinen. Der bør ikke foretages en fuld korrektion af CO2 og pH inden for de første 24 timer.
Hyppig monitorering af syre-basebalance samt elektrolytter. 


Stigningen i pH påvirker elektrolytbalancen. Den cellulære kaliumoptagelse er øget, således at hypokaliæmi kan fremprovokeres, eller en eksisterende hypokaliæmi kan forværres. Calciums binding til plasmaproteiner er forhøjet, således at der kan fremprovokeres hypocalcæmi, eller en eksisterende hypocalcæmi kan forværres.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Administrationen fører til alkalisering af urinen, og natriumhydrogencarbonat fremmer herved udskillelsen af svage syrer, f.eks. salicylsyre og fenobarbital samt udskillelses af svage baser eksempelvis ephedrin.


Den renale reabsorption af hydrogencarbonat er nedsat under behandling med diuretika af thiazid-gruppen eller diuretika, eller loopdiuretika. Endvidere øges natriumretentionen ved indgift af kortikosteroider.


Natriumhydrogencarbonat øger den renale elimination af lithium, salicylater, fenobarbital og tetracykliner. 

4.6 Graviditet og amning

Graviditet
Natriumhydrogencarbonat kan anvendes til gravide. 

Amning
Natriumhydrogencarbonat kan anvendes i ammeperioden.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Natriumhydrogenkarbonat SAD påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

	Frekvens
	Meget sjældne

< 1/10000
	Frekvens ukendt

	Organsystem
	
	

	Metabolisme og ernæring
	Alkalose

	Hypocalcæmi

Hypochloræmi

Hypernatriæmi 

Mælkesyreacidose

	Nervesystemet

	
	Svimmelhed

Mentale forstyrrelser

Sløvhed

Kramper

Hypoxi i perifere væv.

	Mave-tarmkanalen
	
	Meteorisme

Sure opstød

Flatulens

	Kredsløb
	
	Væskeretention

Lungeødem

	Stofskifte
	
	Kalkaflejringer

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	
	Lokal smerte og irritation 


Indberetning af formodede bivirkninger

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

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

4.9 Overdosering


Symptomer

Væskeophobning som følge af hypernatriæmi, hvilket kan medføre kredsløbssvigt hos disponerede med nedsat hjerte- og nyrefunktion, samt nedsat bevidsthed, sløvhed og kramper som følge af cerebralt ødem.


Hyperkalkæmi kan medføre stivkrampesymptomer 


Hypokaliæmi kan forårsage arytmier.

Overdosering med natriumhydrogenarbonat og behandling af patienter med hypokaliæmi eller efter vedvarende opkastninger kan føre til metabolisk alkalose, Som følge af den metaboliske alkalose, kan der opstå forøget irritabilitet i de perifere nervebaner, som kan skyldes et for lavt indhold af ioniserede calciumioner i plasma. Metabolisk alkalose kan være årsag til, at et for lavt indhold oxygen når ud til de perifere væv og resulterer i mælkesyreacidose.

Behandling
pH -,væske- og elektrolytbalance justeres.

Hypokalæmisk alkalose korrigeres med kalium, mens metabolisk alkalose af anden årsag i nogle tilfælde må behandles med protoner (saltsyre).

Svær natriumhydrogencarbonatinduceret alkalose behandles med calcium parenteralt og/eller en syreagent som ammoniumchlorid.

4.10 Udlevering

B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: B 05 XA 02. Elektrolyt opløsning.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Natriumhydrogencarbonats farmakologiske egenskaber skyldes dets fysiologiske rolle i HCO3-/CO2 buffer systemet. Exogent administreret natriumhydrogencarbonat absorberer hurtigt hydrogenioner fra det ekstracellulære rum og medfører derfor en stigning af pH i organismen. Ved denne stødpudeproces dannes carbondioxid, som derefter elimineres via lungerne. Derfor kræves upåvirket lungefunktion. Ellers vil en markant stigning af pCO2 medføre en forværring af intracellulær acidose.

Administration fører til alkalisering af urinen.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Natriumhydrogencarbonat filtreres i nyrernes glomeruli og størstedelen reabsorberes i tubuli. I sunde voksne bliver næsten alt overskydende natriumhydrogencarbonat reabsorberet med under 1 % udskilt via nyrerne, da reabsorptionen er næsten fuldstændig ved plasmahydrogencarbonat koncentrationer på mindre end 24 mmol/l. Overskuddet af natriumhydrogencarbonat, som udskilles i urinen sammen med natriumionen, gør at urinen bliver basisk og giver en diuretisk effekt. 

Natriumhydrogencarbonat passerer let placentabarrieren, men passerer kun langsomt blod-hjernebarrieren.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Dinatriumedetat
Vand til injektionsvæsker
6.2 Uforligeligheder


Under infusion må natriumhydrogencarbonat ikke blandes med andre lægemidler.
6.3 Opbevaringstid

5 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Ampul af farveløst Ph.Eur. type I glas.
Pakningsstørrelse: 10 ml x 10 stk.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Koncentratet til infusionsvæske må ikke indsprøjtes ufortyndet.

Koncentratet til infusionsvæske opblandes med isotonisk natriumchloridinfusionsvæske, isotonisk glukoseinfusionsvæske eller isotonisk natriumchlorid-glukose infusionsvæske.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Amgros I/S
Dampfærgevej 22 

2100 København Ø

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


16383
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. oktober 1986

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


2. november 2018
Natriumbikarbonat SAD, koncentrat til infusionsvæske, opløsning, 84 mg-ml
Side 1 af 5
Natriumbikarbonat SAD, koncentrat til infusionsvæske, opløsning, 84 mg-ml
Side 5 af 5

