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Prospect

Bicarbonat de sodiu 84 mg/ml solutie perfuzabila
Hidrogenocarbonat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Bicarbonat de sodiu si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Bicarbonat de sodiu
Cum sa utilizati Bicarbonat de sodiu

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bicarbonat de sodiu

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bicarbonat de sodiu si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament contine bicarbonat de sodiu, o substanta capabila sa neutralizeze substantele acide.

Bicarbonatul de sodiu este utilizat:

- pentru a neutraliza substantele acide (cu gust acru) prezente in exces in sange

- pentru a face urina mai bazica (sau alcalind) in cazul intoxicatiei cu substante acide, de exemplu
barbiturice sau acid acetilsalicilic, pentru accelerarea eliminarii acestora

- pentru a face urina mai bazica (sau alcalind), pentru a creste solubilitatea unor medicamente, de
exemplu metotrexat, sufonamide, pentru a ameliora eliminarea urinara a acestora

- pentru a face urina mai bazica (sau alcalind) pentru a preveni blocarea rinichilor prin
intermediul fragmentelor de hemoglobina, in cazul unei distrugeri masive a globulelor rosii ale
sangelui (hemoliza).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bicarbonat de sodiu

Nu trebuie sa vi se administreze Bicarbonat de sodiu

- daca sunteti alergic la bicarbonatul de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca sangele dumneavoastra este prea alcalin;

- dacad respiratia dumneavoastra este rara sau superficiald sau ambele;

- daca valorile din snge ale sodiului sunt anormal de mari;

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

- daca pierdeti cantitati prea mari de cloruri.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Bicarbonat de sodiu, adresati-va medicului dumneavoastra.
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Medicul dumneavoastra va avea o grija deosebita

- dacid sangele dumneavoastra este prea acid din cauza unor probleme respiratorii sau pulmonare;

- daca valorile din sdnge ale calciului sunt anormal de mici;

- daci sangele dumneavoastra prezintd concentratii ale sarurilor anormal de mari
(hiperosmolaritate);

- daci aveti vreo boala sau afectiune Tn care aportul de sodiu trebuie si fie scazut, de exemplu
insuficienta cardiaci, retentie de lichide asociata cu umflare, tensiune arterial mare, eclampsie
(o afectiune asociata cu umflarea tesuturilor si convulsii in timpul sarcinii) sau insuficienta
renala.

Daca problemele respiratorii sau pulmonare sunt, in parte, motivul pentru care sangele dumneavoastra
este prea acid, veti fi ajutat sa respirati In mod adecvat si sd eliminati excesul de CO> produs dupa
administrarea acestui medicament.

Administrarea acestui medicament poate duce la supraincarcare cu sodiu si lichide.

Trebuie avuta in vedere monitorizarea concentratiile electrolitilor din sangele dumneavoastra, in
special ale potasiului. Trebuie, de asemenea, monitorizat echilibrul hidric si acido-bazic.

Daca este necesar, veti primi suplimente de potasiu si calciu inainte de a vi se administra acest
medicament.

Trebuie avut grija ca o canuld sau un mic tub sa fie pozitionate corect intr-o vena pentru a evita
complicatiile severe.

Copii

Se va avea o grija deosebita 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,
scaderea presiunii lichidului din creier si (la sugarii nascuti prematur) la sdngerare intracraniana.

Bicarbonat de sodiu impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utiliza recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Bicarbonatul de sodiu poate interactiona cu alte medicamente, in special

e  corticosteroizi, de exemplu hidrocortizon, prednison

e  hormoni sexuali masculini (androgeni)

e medicamente care maresc fluxul urinar (diuretice), in special cele care stimuleaza excretia de
potasiu.

Bicarbonatul de sodiu stimuleaza excretia medicamentelor acide, de exemplu acidul acetilsalicilic,
putand scurta sau scadea efectele acestora. De asemenea, poate Tntarzia eliminarea medicamentelor
alcaline, putand prelungi sau intensifica efectele acestora.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

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

Alaptarea



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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum vi se va administra Bicarbonat de sodiu

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

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

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

Daca vi s-a administrat mai mult Bicarbonat de sodiu decat trebuie

Supradozajul poate face sdngele dumneavoastra prea alcalin sau poate duce la valori anormal de mari
ale sodiului din sange 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.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei.

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 urméatoarele categorii:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Frecvente: pot afecta pand 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 frecventa necunoscutd | 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.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bicarbonat de sodiu
- Substanta activa este hidrogenocarbonatul de sodiu.
1000 ml solutie perfuzabila contin hidrogenocarbonatul de sodiu 84,00 g
- Celelalte componente sunt: edetat disodic, apa pentru preparate injectabile.

Concentratiile electrolitilor:
Na* 1000 mmol/I
HCO* 1000 mmol/l

Cum arati Bicarbonat de sodiu si continutul ambalajului
Bicarbonat de sodiu se prezinta sub forma de solutie perfuzabila limpede, incolora cu:

Osmolaritate teoretica: 2000 mOsm/I
pH 7,0-8,5
Ambalaj

Cutie cu 20 flacoane din sticla incolora a cate 100 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora a cate 250 ml solutie perfuzabila
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest medicament este o solutie aproape saturata §i, prin urmare, trebuie pastrat la temperaturi mai
mici decat temperatura normala a camerei. Cristalele care s-ar fi putut forma in timpul pastrarii se pot
dizolva incalzind pur si simplu flaconul.

Nu utilizati acest medicament daca observati
aspectul tulbure al solutiei

e prezenta de particule in solutie

e modificari de culoare ale solutiei

e scurgeri din flacon



