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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

BICARBONAT DE SODIU INFOMED 84 mg/ml solutie perfuzabila
Hidrogenocarbonat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoasta.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoasta, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.
- Bicarbonat de sodiu Infomed 84 mg/ml solutie perfuzabila este denumit ,,Bicarbonat de sodiu
Infomed perfuzie” in acest prospect.

Ce gasiti 1In acest prospect:

1. Ce este Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie
3. Cum sa utilizati Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie si pentru ce se utilizeaza

Bicarbonatul de sodiu este o sare alcalind. Administrarea sa creste concentratia bicarbonatului si corecteaza
manifestarile clinice ale acidozei metabolice (tulburare caracterizata prin cresterea aciditatii plasmei).
Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie este utilizat pentru:

-alcalinizarea urinii, cdnd administrarea orala nu este posibila, in cazul tratamentului intoxicatiei cu diferite
medicamente cum ar fi:barbiturice (medicamente care induc somnul), acid acetilsalicilic (aspirina) etc;

- reechilibrarea hidro-electrolitica si acido-bazica in cazul pierderilor digestive severe alaturi de alte
medicamente;

- reechilibrare acido-bazica in cazul distructiei masive de globule rosii din sange (hemolizd), tesut muscular
sau 1n cazul cresterii nivelului de acid uric din sange;

- hiperkaliemie (cresterea cantitatii de potasiu din sénge);

- soc cardio-circulator.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie
Nu utilizati Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie
- daca sunteti alergic la bicarbonat de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la punctul 6);
- dacd sangele dumneavoastra este prea alcalin;




- daca respiratia dumneavoastra este rara sau superficiald sau ambele;
- daca valorile din sange ale sodiului sunt anormal de mari;

- daca valorile din sange ale potasiului sunt anormal de mici;

- daca pierdeti cantitati prea mari de cloruri.

Atentionari si precautii:

Inainte sa utilizati Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie, adresati-va medicului dumneavoastra, daca :

- suferiti de insuficienta cardiaca congestiva;

- aveti ciroza hepatica decompensata;

- suferiti de insuficienta renala severa;

- aveti alte stari clinice asociate cu edeme (umflaturi) si retentie hidrosalind (retinere de apa si sare in

organism);

- va aflati in tratament cu corticosteroizi, corticotrofina.
Se va administra cu prudenta 1n caz de hipoventilatie (ritm respirator scazut) sau hiperosmolaritate (cresterea
concentratiei sangelui). Trebuie avut grija ca o canuld sau un mic tub sa fie pozitionate corect intr-o vena
pentru a evita complicatiile severe.

Copii si adolescenti

Se va avea o grija deosebitad la nou-nascuti, sugari si copii mici, deoarece o perfuzare prea rapida cu solutii
de bicarbonat de sodiu poate duce la prezenta unor cantitati prea mari de sodiu in sange, sciderea presiunii
lichidului din creier si (la sugarii ndscuti prematur) la sangerare intracraniana.

Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Bicarbonatul de sodiu Infomed perfuzie trebuie administrat cu prudenta daca va aflati in tratament
concomitent cu glucocorticoizi, mineralocorticoizi, hormoni sexuali masculini (androgeni), corticotrofina.
O atentie deosebita trebuie avutd daca luati alte medicamente care ar putea interactiona cu Bicarbonat de
Sodiu Infomed perfuzie. in mod deosebit, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati:
-tetracicline (in special doxiciclina)

-acid acetilsalicilic (aspirina)

-fenobarbital

-chinidina

-amfetamina

-efedrind

-pseudoefedrina

- medicamente care maresc fluxul urinar (diuretice, de tip furosemid)

In mod special, Bicarbonatul de sodiu Infomed perfuzie, nu trebuie si vi se administreze pe aceeasi linie de
perfuzie cu solutii continand calciu, magneziu sau fosfati, ca urmare a riscului de precipitare. Bicarbonat de
sodiu Infomed perfuzie poate interactiona cu alte medicamente, in special:

e corticosteroizi, de exemplu hidrocortizon, prednison

® hormoni sexuali masculini (androgeni)

e medicamente care maresc fluxul urinar (diuretice), in special cele care stimuleaza excretia de potasiu
Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie stimuleaza excretia medicamentelor acide, de exemplu acidul
acetilsalicilic, putand scurta sau scadea efectele acestora. De asemenea, poate intarzia eliminarea
medicamentelor alcaline, putand prelungi sau intensifica efectele acestora.

Utilizarea Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie impreuni cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau daca intentionati sa raimaneti gravida
inainte de a vi se administra Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie.

Sarcina

Daca sunteti gravida, vi se va administra acest medicament numai dacd medicul dumneavoastra considera
acest lucru absolut necesar pentru recuperarea dumneavoastrd. Medicul dumneavoastrd va va administra
acest medicament cu prudenta daca prezentati eclampsia (toxemie gravidicd), deoarece continutul mare de
sodiu al acestui medicament poate fi periculos pentru dumneavoastra.

Alaptarea

Daca alaptati, vi se administra acest medicament numai in cazul in care medicul dumneavoastra considera ca
beneficiile depasesc riscurile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Administrarea de Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie nu va afecta capacitatea dumneavoastrd de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

in mod normal Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie vi este administrat in perfuzie intravenoasa de citre
personal medical calificat.

Doza recomandata este stabiliti de medic si depinde de véarstd, greutatea corporald si de starea
dumneavoastra clinica.

Medicamentul se administreaza strict intravenos.

Acest medicament va va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicala. Vi se va administra acest
medicament cu picdtura, printr-un tub mic sau o canuld pozitionate intr-o vena mare.

Medicul dumneavoastra va calcula doza exactd de medicament pentru dumneavoastra. De asemenea, medicul
va decide durata de timp 1n care vi se va administra perfuzia. Acest lucru va depinde de starea
dumneavoastrd clinica.

Pentru alcalinizarea urinii, doza dumneavoastra se ajusteaza in functie de gradul de alcalinizare dorit, iar
administrarea va fi asociatd cu monitorizarea atentd a echilibrului acido-bazic, a echilibrului hidric si a
concentratiilor de saruri din sange.

Daca utilizati mai mult Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie, decit trebuie

Medicamentul va va fi administrat de personal medical calificat asa incat este putin probabil sd vi se
administreze o cantitate prea mare de Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie. Dacéd totusi se intdmpla,
medicul dumneavoastra este pregatit sa trateze aceste situatii.

Supradozajul poate face sangele dumneavoastra prea alcalin sau poate duce la valori anormal de mari ale
sodiului din sénge sau la valori anormal de mari ale sarurilor din sange. De asemenea, poate duce la un exces
de lichide.

Perfuzarea prea rapida poate fi asociata cu un risc crescut de leziuni cerebrale, determinate de Incarcarea
crescutd cu dioxid de carbon, in special daca aveti probleme respiratorii. Medicul dumneavoastra va decide
tratamentul ulterior $i medicamentele de care puteti avea nevoie.
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Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei.

Daca uitati sa utilizati administrarea unei doze de Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie

Avand in vedere ca acest medicament va va fi administrat de personal medical calificat este putin probabil ca
sa fie uitatd administrarea unei doze de Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie.

Daca credeti cd s-a omis o dozd din cadrul tratamentului, spuneti imediat medicului dumneavoastrd sau
asistentei medicale.

Daca incetati sa utilizati Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament, poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Dupa frecventa, reactiile adverse sunt clasificate in urmatoarele categorii:

Foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventd necunoscuta frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

- Valori anormal de mari ale sodiului din sange, valori anormal de mari ale sarurilor din sange.
Administrarea pe cale injectabila a solutiei de Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie, poate produce
hipernatremie (cresterea nivelului de sodiu in sange ).

La doze mari:

- alcaloza metabolica(scaderea aciditatii plasmei);

- hipokaliemie (scaderea nivelului de potasiu in sange);

- hipocalcemie (scaderea nivelului de calciu in sange);

- hiperosmolaritate plasmatic;

- febra,

- infectie la locul de injectare;

- flebita (inflamatia peretelui venos);

- tromboza venoasa.

Administrarea pe cale paravenoasa poate produce necroza tisulara (distrugerea si moartea unei portiuni dintr-
un tesut).

In cazul aparitiei reactiilor adverse se intrerupe administrarea.
Pétrunderea solutiei 1n afara venei poate produce necroza a tesuturilor.
Alte reactii adverse raportate sunt:

- infectie la locul de injectare;

- stare febrila;

- inflamatia venelor;

- inflamatia venelor insotitd de formarea de cheaguri de sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe




web-site-ul Agentiei Nationale a medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe flacon si cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

A nu se pastra la frigider. A nuse congela.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie

- Substanta activa este hidrogenocarbonat de sodiu. Fiecare mililitru de solutie contine 84 mg de
hidrogenocarbonat de sodiu.
- Celelalte componente sunt edetat disodic si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie si continutul ambalajului
Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie este o solutie limpede, incolora si fara particule vizibile.
Bicarbonat de sodiu Infomed perfuzie este disponibil in flacoane de 100 ml, 250 ml si 500 ml.

Ambalaj

Cutie cu 30 flacoane din sticla incolora a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 20 flacoane din sticla incolora a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 12 flacoane din sticla incolora a cate 500 ml solutie perfuzabila

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
INFOMED FLUIDS S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, Romania
Tel : 021 34502 22

Fax: 021 345 31 85

E-mail: office@infomedfluids.ro

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie, 2018.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sinatatii:

Compozitie

1 ml solutie perfuzabild contine: hidrogenocarbonat de sodiu 84 mg.
Flaconul de 100 ml contine 8,4 g bicarbonat de sodiu

Flaconul de 250 ml contine 21 g bicarbonat de sodiu

Flaconul de 500 ml contine 42 g bicarbonat de sodiu

Electroliti:



Na* 1000 mEq/1
HCO;~ 1000 mEq/1

Lista excipientilor
Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Pentru corectarea acidozei metabolice doza administrata depinde de gradul dezechilibrului acido-bazic.
Doze

Pentru corectarea acidozei metabolice doza administrata depinde de gradul dezechilibrului acido-bazic.

Doza se stabileste in functie de deficitul de HCOs™, cu aproximatie, conform urmatoarei formule:
cantitatea HCO3™ (mmol) necesard = deficit bazic (mmol/l) x kg greutate corporala x 0,2
(factorul 0,2 corespunde raportului dintre lichidul extracelular si cantitatea totala de lichid din organism).

Exemplu:

La un pacient cu greutatea corporald de 70 kg, cu deficit bazic 5 mmol/l, trebuie sd i se administreze
5 %70 x 0,2 =70 mmol bicarbonat de sodiu (= 100 ml bicarbonat de sodiu mg/ml).

Doza zilnicd maxima:

Se va tine cont ca solutia de bicarbonat de sodiu 84 mg/ml contine 1000 mmol/l HCOj". Se recomanda sd nu
se obtind o corectie totald a acidozei in primele 24 ore, pentru evitarea unei alcaloze legate de o
decompensare respiratorie.

Se recomanda sa se administreze jumatate din doza calculata in interval de 3-4 ore, iar restul dozei sa se
administreze lent si sa se ajusteze in functie de rezultatele reale ale analizei gazelor sanguine.

Pentru alcalinizarea urinii, doza se va ajusta in functie de pH-ul urinar dorit §i se va insoti de monitorizarea
echilibrului hidric si acido-bazic.

Viteza maxima de perfuzare:

Ritmul de administrare nu trebuie si depaseasca 1,5 mmol bicarbonat de sodiw/kg si ord, ceea ce este
echivalent cu 1,5 ml /kg si ora solutie perfuzabila de Bicarbonat de sodiu Infomed 84 mg/ml.

Conii si adolescenti

Doza trebuie ajustatd pentru fiecare individ. Prima doza trebuie sd fie de maxim 1 mmol/kg, administrata
prin perfuzare intravenoasa lenta.

La sugari (incluzand nou-nascutii) si copiii mici, doza zilnicd nu trebuie si depaseasca 5 mmol/kg si zi,
administratd prin perfuzare intravenoasa lentd. Sunt de preferat solutiile de bicarbonat de sodiu 42 mg/ml
(sau mai putin concentrate) (vezi si pct. 4.4).

Alcalinizarea urinii:

Pentru alcalinizarea urinii, doza trebuie ajustatd in functie de pH-ul urinar dorit, iar administrarea trebuie
asociata cu monitorizarea echilibrului acido-bazic si hidro-electrolitic. Trebuie avut grija sa nu se depaseasca
vitaza maxima de perfuzare stabilita mai sus.

La pacientii adulti, adolescenti si copii stabili din punct de vedere hemodinamic, alcalinizarea urinii poate fi
obtinutd prin administrarea in bolus a 1 - 2 mmol bicarbonat de sodiu pe kg, urmata de perfuzarea a
132 mmol bicarbonat de sodiu in 1 litru glucoza 5% in apa, cu un ritm de administrare de 1,5 - 2 ori fata de
ritmul de administrare a fluidelor de intretinere. pH-ul urinii nu trebuie sa depaseasca 8,5.

Mod de administrare

Solutia perfuzabild de Bicarbonat de sodiu Infomed trebuie administrata strict intravenos.



In cazul in care nu se dilueazi in prealabil (in solutie de glucozi 5%), solutia de Bicarbonat de sodiu
Infomed 84 mg/ ml va fi administrata printr-un cateter venos central (vezi si pct. 4.4).

Supradozaj
Simptome

In caz de supradozaj se poate produce alcalozi metabolica insotita de hiperventilatie compensatorie,
hipernatremie, hipopotasemie severd, hipocalcemie si hiperosmolaritate plasmatica.

Daci acidoza se corecteaza prea rapid, in special in cazurile cu tulburiri respiratorii concomitente, eliberarea
crescutd de dioxid de carbon poate agrava tranzitoriu acidoza cerebrala.

Tratament

Tratamentul presupune intreruperea administrarii solutiei perfuzabile de Bicarbonat de sodiu Infomed
84 mg/ml si In functie de starea clinica si valorile parametrilor de laborator administrarea de clorurd de
potasiu, gluconat de calciu, perfuzie cu solutie salind izotond; in alcalozele grave este necesard perfuzie cu
clorhidrat de arginina sau clorurd de amoniu, exceptand pacientii cu afectiuni hepatice pre-existente.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Bicarbonatul de sodiu Infomed perfuzie, trebuie administrat cu prudentd la pacientii aflati in tratament
concomitent cu glucorticoizi §i mineralocorticoizi, androgeni, corticotrofina. Alcalinizarea urinii creste
clearance-ul renal al tetraciclinelor (in special al doxiciclinei) si al medicamentelor slab acide, de exemplu
acid acetilsalicilic, fenobarbital, dar determind prelungirea timpului de Injumatatire plasmaticd si durata
actiunii medicamentelor slab bazice: chinidini, amfetamini, efedrind si pseudoefedrini. In cazul
administrarii concomitente cu diuretice de ansa exista riscul instalarii alcalozei hipocloremice.



