Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma, 84 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Natrii hydrogenocarbonas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma jest lekiem alkalizujgcym, ktory na drodze dysocjacji uwalnia
jony sodowe i wodoroweglanowe. Zwigksza st¢zenie wodoroweglanéw w surowicy krwi i pH
surowicy.

Wskazaniem do stosowania sa:

2.

Kwasica metaboliczna (nadmiar kwasnych produktow przemiany materii We Krwi), wystepujaca
w przebiegu ciezkich chordb nerek, zastoinowej niewydolnos$ci krazenia, we wstrzasie

i odwodnieniu, chorobie alkoholowej i podczas stosowania lekow z grupy inhibitoréw
anhydrazy weglanowej (leki moczopedne) oraz chlorku amonu.

Kwasica mleczanowa (zwigkszenie st¢zenia kwasu mlekowego we krwi).

Koniecznos¢ szybkiej alkalizacji moczu, np. w zatruciu salicylanami i barbituranami lub

w nerczycy sulfonamidowej.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma

Kiedy nie stosowaé leku Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma

jesli pacjent ma uczulenie na sodu wodoroweglan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma alkaloze (zasadowicg) metaboliczna;

jesli pacjent ma alkaloze (zasadowicg) oddechowa;

jesli pacjent ma hipowentylacje (ostabienie czynnosci oddechowej ptuc, co prowadzi do
zwigkszenia st¢zenia dwutlenku wegla we krwi);

jesli pacjent ma hipernatremi¢ (zwigkszenie stezenia sodu w surowicy) i stany, w ktorych
dostarczanie sodu jest przeciwwskazane, np. zastoinowa niewydolnos¢ krazenia, obrzeki,
choroba nadci$nieniowa, rzucawka, niewydolnos¢ nerek;

jesli pacjent ma hipokalcemig (zmniejszenie stgzenia wapnia w surowicy), w ktorej alkaloza



moze wywotac tezyczke;
® U pacjentéw z nadmierng utratg chlorkow spowodowang m.in. wymiotami;
® U pacjentéw z ryzykiem rozwoju alkalozy (zasadowicy) wywotanej przez leki moczopgdne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nalezy oméwic to
z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢:
o jesli pacjentowi zagraza hipokaliemia (zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi);
o jesli dostarczanie sodu nie jest wskazane, a czynnos¢ nerek niezaburzona — w takim przypadku
wskazana jest alkalizacja przy pomocy roztworu trometamolu (THAM);
e jesli pacjent ma niewyréwnang zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, inne stany obrzgkowe lub
zwigzane z zatrzymaniem sodu;
o jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ nerek i skgpomocz lub bezmocz.

Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma moze wywota¢ hipokaliemi¢ i hipokalcemie¢. Hipokaliemia
moze by¢ przyczyng alkalozy metabolicznej, a hipokalcemia przyczyna tezyczki i skurczu $rodstopia.
Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia hipokalcemii i hipokaliemii, lekarz przed zastosowaniem Natrium
bicarbonicum 8,4% Polpharma wyréwna niedobory elektrolitow.

Lek Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma powinien by¢ podawany wylacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny, m.in. z nastepujacych powodow:
o lek powinien by¢ podany doktadnie do zyty, poniewaz po podaniu pozanaczyniowym moze
wystapi¢ martwica tkanek;
e zbyt szybkie wstrzykniecie (10 ml/min.) hipertonicznego roztworu
Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma noworodkom i dzieciom ponizej 2 lat moze wywotaé
hipernatremieg, obnizy¢ ci$nienie ptynu mozgowo-rdzeniowego i wywota¢ krwawienia
wewnatrzczaszkowe.

Lek Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a w szczego6lnosci:
e solach litu, poniewaz Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma zwieksza wydalanie tych soli;
o  kortykosteroidach lub kortykotropinie (1 g Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma zawiera
okoto 12 mEq Na");
e antybiotykach z grupy tetracyklin (zwlaszcza doksycyklinie), gdyz alkalizacja moczu moze
spowodowac¢ ich szybsze wydalanie przez nerki;
¢ chinidynie, pochodnych amfetaminy, efedryny i pseudoefedryny (moze nastgpi¢ wydtuzenie
okresu poéttrwania tych lekow — dtuzsza obecno$¢ w organizmie);
e bumetamidzie, kwasie etakrynowym, furosemidzie i tiazydowych lekach moczopg¢dnych
(jednoczesne podawanie moze doprowadzi¢ do alkalozy hipochloremicznej);
e produktach potasu (jednoczesne podawanie moze spowodowac zmniejszenie stezenia potasu
w surowicy krwi).

Ze wzgledu na niezgodno$¢ leku Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nie nalezy miesza¢ go
Z roztworami zawierajacymi fosforany, sole wapnia lub magnezu.

Do roztworu Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nie nalezy dodawa¢ innych produktow
leczniczych bez sprawdzenia zgodno$ci fizykochemicznej. W przypadku widocznego zmetnienia lub
wytracenia osadu, roztworu nie nalezy stosowac.

Lek jest zgodny z nastgpujacymi roztworami:
e 6% dekstran w 5% glukozie
e 6% dekstran w 0,9% chlorku sodu
o 5% glukoza w 0,9% chlorku sodu



e 0,45% i 0,9% chlorek sodu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma u kobiet w cigzy nie zostato

ustalone. Lek powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, jesli zdaniem lekarza
oczekiwane korzysci przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig
Nalezy unika¢ stosowania leku w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Natrium bicarbonicum zawiera s6d
Lek zawiera 23 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym 1 ml roztworu. Odpowiada
to 1,15% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany np. w 0,9% roztworze NaCl lub w 5% roztworze glukozy. Zawarto§¢ sodu
pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci
sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla
pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowac lek Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma

Lek moze byé podawany wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Szczegdtowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone dla fachowego personelu
medycznego”.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
W razie przedawkowania Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma moze wystapi¢ alkaloza
metaboliczna.

Leczenie przedawkowania

W razie przedawkowania leku lekarz przerwie infuzj¢ i bedzie kontrolowat objawy alkalozy.
Zapewni pacjentowi oddychanie zwrotne z ponownym wdychaniem wydychanego powietrza.
W cigzszych przypadkach zastosuje 0,9% roztwor chlorku sodu w infuzji dozylne;.

W hipokaliemii poda chlorek potasu.

W razie wystapienia tezyczki, ktorej nie uda si¢ opanowac przy pomocy oddychania zwrotnego,
zastosuje glukonian wapnia dozylnie.

W razie wystapienia odczynow w miejscu wstrzykniecia, zastosuje ciepty oktad oraz miejscowo
lidokaing lub hialuronidaze.

Pominiecie zastosowania dawki leku Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma

Lek jest podawany pod $cisla kontrola, dlatego tez jest mato prawdopodobne, aby doszto do
pominigcia dawki. Jesli pacjent sadzi, Ze zostala pominigta dawka leku, powinien niezwtocznie
powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania
o Alkaloza metaboliczna, tezyczka (w szczego6lno$ci u pacjentdow z hipokalcemig i po
zastosowaniu duzych dawek leku)
e Hipokaliemia
Hipernatremia
e Hiperosmolarnosc¢ (cigzka hiperosmolarnos¢ moze wystapi¢ podczas resuscytacji sercowo-
ptucnej i stosowania leku w duzych dawkach).

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
e Miejscowe owrzodzenia
e Martwica tkanek
e Obrzeki (retencja wody i sodu oraz obrzgki moga wystgpi¢ podczas stosowania duzych dawek
leku, szczegdlnie u pacjentow z niewydolnoscig nerek, z niewydolnoscia krazenia oraz
sktonnych do retencji sodu i obrzekow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgltaszacé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodowce.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Natrium Bicarbonicum 8,4% Polpharma


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancja czynng leku jest sodu wodoroweglan.
Kazda ampulka o pojemnosci 20 ml zawiera 1,68 g sodu wodoroweglanu.
Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Natrium Bicarbonicum 8,4% Polpharma i co zawiera opakowanie
Kazde opakowanie zawiera 10 amputek z bezbarwnego szkta o pojemnosci 20 ml pakowanych
w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma mozna podawac:

e w bezposredniej iniekcji dozylnej nierozcienczony (ze wskazan zyciowych, np. podczas
zatrzymania akcji serca);

e rzadko podskornie, po rozcienczeniu i doprowadzeniu roztworu do izotoniczno$ci (np.
1,5% roztwor), stopien wchianiania trudny do przewidzenia;

e w dozylnym wlewie kroplowym, wylgcznie przez cewnik wprowadzony do zyty, w postaci
rozcienczonej 5% roztworem glukozy w stosunku 1 : 1, z szybkoscig 60 kropli/min.

Dawka Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma zalezy od stanu rownowagi kwasowo-zasadowej
i masy ciala pacjenta. Mozna ja okresli¢ wedtug nastepujacego wzoru:

NaHCO3; (mmol) = niedobdr zasad (mmol) x masa ciata x 0,3.
1 ml roztworu zawiera: 1 mmol Na* i 1 mmol HCO; (= 1 mEq wodoroweglanu sodu NaHCO3).

Stosowanie u dzieci
U dzieci zaleca si¢ dozylng infuzj¢ Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma w dawce nie wigkszej niz
8 mEq/kg masy ciata na dobe.

U niemowlat i dzieci ponizej 2 lat, roztwor podaje si¢ w powolnym wlewie kroplowym do

8 mEqg/kg mc./dobe (8 ml/kg mc./dobg).

Poczatkowa dawka powinna wynosi¢ 1 mEq/kg mc. Z uwagi na niebezpieczenstwo krwawienia
wewnatrzczaszkowego roztwor nalezy podawac w postaci rozcienczonej.

W razie potrzeby szybkiego zastosowania leku w bezposredniej iniekcji dozylnej, nalezy poczatkowo
zastosowaé 33-50% wyliczonej dawki leku.

Nie nalezy dazy¢ do calkowitego wyrownania deficytu zasad w ciagu 24 godzin terapii, poniewaz
moze wystapi¢ alkaloza metaboliczna i zwigzane z nig objawy niepozadane.

Roztwor do wstrzykiwan Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nie jest wskazany do rutynowego
stosowania w celu podtrzymania akcji serca, np. podczas reanimacji. W razie zastosowania
U pacjentow z zatrzymaniem akcji serca, dawka poczatkowa leku nie powinna by¢ wigksza niz



1 mEqg/kg mc. Przy braku efektu leczniczego, kolejng dawke leku w ilosci do 0,5 mEq/kg mc. mozna
podaé po 10 minutach.

W lIzejszych postaciach kwasicy metabolicznej, u starszych dzieci i dorostych, lek stosuje si¢ w infuzji
dozylnej w dawce 2 do 5 mEqg/kg me. (2 do 5 ml/kg mc.), co 4-8 godzin.

Dawka podtrzymujaca powinna by¢ zalezna od odpowiedzi terapeutycznej na lek i wynikoéw badan
laboratoryjnych: oceny stanu rownowagi kwasowo-zasadowej.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzja URPL wydana w dniu 25.09.2020 r.



