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PRODUKTRESUMÉ

for

Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting", bløde enterokapsler


0.	D.SP.NR.
33947

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting"

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver kapsel indeholder 500 mg natriumhydrogencarbonat.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: 
Sorbitol og sojaolie.
Hver kapsel indeholder 50 mg sorbitol og 15 mg sojaolie.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Bløde enterokapsler
Uigennemsigtig, rødbrun og hvid, aflang, oval, blød enterokapsel, med en størrelse på ca. 22 mm (længde) og 7,8 mm (diameter).


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Behandling at metabolisk acidose og vedligeholdelsesbehandling mod tilbagevendende metabolisk acidose hos voksne patienter med kronisk nedsat nyrefunktion.

4.2	Dosering og administration

Dosering
Dosis afhænger af sværhedsgraden af metabolisk acidose, baseret på resultaterne af blodgas-analyse eller bestemmelse af serum-bicarbonat.
Den gennemsnitlige dosis er 3‑5 g natriumhydrogencarbonat pr. dag, svarende til 40‑65 mg natriumhydrogencarbonat pr. kg legemsvægt pr. dag.
Den daglige dosis kan opnås ved at tage 6‑10 kapsler af Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting".

Pædiatrisk population
Der foreligger ingen data. Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting"s sikkerhed og virkning hos børn og unge er ikke klarlagt.

Administration
Skal synkes hele med rigeligt væske og indtages i doser fordelt ud over dagen.

Dette lægemiddel må ikke tages i længere tid uden lægeligovervågning, da der kan udvikles hypernatriæmi eller alkalose.

Bemærk: Hos patienter med pH‑værdi i blodet på under 7,2 er korrektion af acidose ved infusion påkrævet.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for det aktive stof, soja, jordnødder eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Metabolisk alkalose.
· Hypokaliæmi.
· Hypernatriæmi.
· Natriumfattig diæt.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Virkningen af Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting" skal initialt monitoreres i intervaller på mindst 1‑2 uger (f.eks. pH-måling, standard bicarbonat, alkalireserver), særligt ved højere doser. Plasma-elektrolytter, særligt natrium, kalium og calcium, skal ligeledes monitoreres regelmæssigt. Disse kontroller skal også foretages regelmæssigt under langtidsbehandling. Den videre dosering bør fastlægges ud fra resultatet af disse kontroller. Eventuel hyperalkalinitet kan korrigeres ved en dosisreduktion.

Der skal udvises særlig forsigtighed ved tilstedeværelse af hypoventilation, hypocalcæmi og hyperosmolære tilstande.

Dette lægemiddel indeholder 137 mg natrium pr. kapsel, svarende til ca. 7 % af den af WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen. Den maksimale daglige dosis for dette lægemiddel (10 kapsler) svarer til 70 % af den af WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium. Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting" anses som "højdosis" natrium. Patienter på saltfattig diæt skal tage særlig højde for dette.

Dette lægemiddel indeholder 50 mg sorbitol i hver kapsel. Patienter med hereditær fructoseintolerans (HFI) bør ikke tage dette lægemiddel.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Da pH-værdien i maven og tarmene øges, kan absorptionen og udskillelsen af svage syrer og baser blive påvirket. Dette gælder f.eks. sympatomimetika, antikolinergika, tricykliske antidepressiva, barbiturater, H2-antagonister, captopril og quinidin.

Der er mulige funktionelle interaktioner med glukokortikoider, mineralkortikoider, androgener og kalium-depleterende diuretika.

Der skal udvises forsigtighed på grund af en mulig indvirkning på opløseligheden af lægemidler, der elimineres i urinen (f.eks. ciprofloxacin).

Patienter bør rådes til at undgå indtagelse af alkoholiske drikkevarer, især dem med højt alkoholindhold, inden for en time før eller efter indtagelse af dette lægemiddel, da det kan beskadige filmovertrækket, hvilket kan medføre gener i mave-tarm-kanalen, såsom oppustethed eller bøvsen/opstød.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet og amning
Der er ingen erfaring med anvendelse af Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting" under graviditet og amning. Umiddelbart er der ikke noget til hinder for at anvende natriumhydrogencarbonat til rette indikation. Det skal dog overvejes, at oralt administreret natriumhydrogencarbonat absorberes hurtigt og let krydser placentabarrieren. Eksisterende dysreguleret blodtryk, såsom den fysiologiske respiratoriske alkalose, der er forbundet med graviditet, kan også forstærkes på grund af natriumbelastningen.

Fertilitet
Der er ingen tilgængelige data vedrørende virkningen af Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting" på fertiliteten.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Natriumhydrogencarbonat PTR "Pharma Consulting" påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
Følgende hyppigheder er anvendt til angivelse af bivirkninger:

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)

Mave-tarm-kanalen
Ikke kendt: flatulens og abdominalsmerter.

Nyrer og urinveje
Ikke kendt: fremmelse af calcium- eller magnesiumphosphat nefrolithiasis ved kronisk anvendelse.

Knogler, led, muskler og bindevæv
Ikke kendt: hypocalcæmisk tetani, (muskel-hyperexcitabilitet forårsaget af nedsat calciumindhold i blodet) hvis dosis overstiges. Hos patienter med eksisterende forstyrrelser i mave-tarm-kanalen, f.eks. diarré, kan der forekomme forværring af disse forstyrrelser.

Hud og subkutane væv
Meget sjælden: allergiske reaktioner over for sojaolie.

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
I tilfælde af absolut eller relativ overdosering (f.eks. ved nedsat nyrefunktion) kan selv orale doser af natriumhydrogencarbonat føre til alkalose med svimmelhed, muskelsvaghed, træthed, cyanose, hypoventilation og tetanus-symptomer. Apati, forvirring, ileus og cirkulatorisk kollaps kan opstå efterfølgende. Behandlingen består i korrigering af væske‑ og elektrolytbalancen, særligt med tilførsel af calcium, kalium og, om nødvendigt, chlorid. I enkelte tilfælde kan symptomer på akut hypernatriæmi også være de mest fremtrædende med forvirring, excitabilitet og i nogle tilfælde krampeanfald og koma. I sådanne tilfælde er tilførsel af væske (f.eks. glucoseopløsninger og hypoosmolære elektrolytopløsninger) og diuretika meget vigtig.

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antacida, ATC-kode: A02AH

Natriumhydrogencarbonat er et salt, hvis vigtige farmakologiske egenskaber skyldes dets fysiologiske rolle som komponent i HCO3/CO2-bufferen. Natriumhydrogencarbonat fører til en stigning i kroppens pH-niveau.

Natriumhydrogencarbonat i Natriumhydrogencarbonat "PTR Pharma Consulting" leveres i form af en bløde enterokapsler af gelatine, der kan opløses i tyndtarmen, hvorved der forhindres meteorisme forårsaget af dannelsen af kuldioxidgas i det sure miljø i mavesækken. Den administrerede mængde af tilgængeligt bicarbonat svarer til mængden administreret ved infusion af natriumhydrogencarbonat, da formuleringen som enterokapsel forhindrer nedbrydelsen af bicarbonat i mavesækken. Der ses en stigning i carbonat-niveauet i plasma og en korrektion af bicarbonat-manglen. Det er derfor muligt at behandle metabolisk acidose med forskellig oprindelse, forudsat at pH-værdien i blodet ikke er under 7,2. På trods af dette, er der ved behandling af diabetisk ketoacidose set, at yderligere behandling med insulin er mere effektiv end behandling med buffere, efter pH-værdien er justeret til 7,2.



5.2	Farmakokinetiske egenskaber
I et studie blev absorptionen af oralt administreret natriumhydrogencarbonat som enterokapsler sammenlignet med intravenøs administration undersøgt ved at måle syre-base-status og udskillelse af Na+ via nyrerne.
Baseret på dette indtræder absorptionen af natriumhydrogencarbonat fra i alt 12 kapsler á 0,5 g efter omkring 2 timer. De største ændringer i syre-base-status ses efter ca. 5‑8 timer. I overensstemmelse med dette er udskillelsen af Na+ via nyrerne og tilsvarende base størst på dette tidspunkt.
Overordnet var ændringerne i aktuelt og standard-bicarbonat samt base-overskud signifikant større efter oral administration end efter intravenøs administration. Selvom dette indikerer, at en signifikant del af den orale natriumhydrogencarbonat-dosis absorberes, kan denne mængde ikke kvantificeres. Et grov-estimat af mængden absorberet fra tarmkanalen kan foretages ved at sammenligne mængden af Na+ udskilt via nyrerne efter oral og intravenøs administration, hvilket resulterer i en absorptionsgrad på 70 %.

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt reproduktions‑ og udviklingstoksicitet.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Gul bivoks, hydrogeneret sojaolie, delvist hydrogeneret sojaolie, raffineret rapsolie, sojalecitin, jernoxid (E172), titandioxid (E171), glycerol 85 %, gelatine, delvist dehydreret flydende sorbitol, saltsyre 25 %, triethylcitrat, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), polysorbat 80, natriumlaurilsulfat, glycerolmonostearat, renset vand.

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
3 år

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Må ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
[bookmark: _Hlk216082133]Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Æsker indeholdende kapsler i klare PVC/PVDC-blisterkort forseglet med aluminiumfolie.

Pakningsstørrelser: 100 bløde enterokapsler og 500 bløde enterokapsler (hospitalspakning).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
PTR Pharma Consulting, Unipessoal Lda.
Rua Brito Pais, 8C
1495-028 Algés
Portugal

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71562

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
18. december 2025

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
[bookmark: _GoBack]-
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