sp.zn. sukls95770/2022
HRN UDAJU O PRIP.
1. NAZEV PRIPRAVKU

Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% infuzni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1000 ml roztoku obsahuje
natrii hydrogenocarbonas 42,0¢g

Koncentrace elektrolytii:
Na* 500 mmol/1
HCOs 500 mmol/1

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy vodny roztok

Teoreticka osmolarita 1000 mosmny/1
pH 7,0-8.5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Korekce metabolické acidozy
e Alkalizace moci:
o v ptipad¢ intoxikace slabymi organickymi kyselinami, napf. barbituraty nebo
kyselinou acetylsalicylovou;
o pro zlepSeni rozpustnosti 1éCivych latek, které jsou Spatné€ rozpustné v neutralnim
nebo kyselém prostiedi, napt. methotrexatu a sulfonamidu;
o v ptipad¢ hemolyzy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Korekce metabolické acidozy

Korekce metabolické acidozy by se neméla provadét piilis rychle. Doporucuje se zacit podavat
pouze polovinu vypoétené davky a dals$i davkovani upravit podle vysledkl analyzy krevnich plynt.
Davka zavisi na stupni poruchy acidobazické rovnovahy. Mnozstvi k podani se vypocita podle
hodnot krevnich plynti pomoci nasledujiciho vzorce:

# pocet mmol hydrogenuhlic¢itanu sodného = deficit bazi x kg télesné hmotnosti x 0,2
(Koeficient 0,2 odpovida poméru extracelularni tekutiny k celkové télesné hmotnosti.)

Priklad:
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Pokud ma pacient o télesné hmotnosti 70 kg deficit bazi 5 mmol/l, potom
je tfeba podat 5 x 70 x 0,2 = 70 mmol hydrogenuhlic¢itanu sodného (£ 140 ml pfipravku
Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2%).

Maximdlni denni davka:
Podle potieby k provedeni korekce.

Maximalni rychlost infuze:
Az 1,5 mmol hydrogenuhlic¢itanu sodného/kg télesné hmotnosti/hod.

Pediatrickd populace

Davkovani musi byt individudlné upraveno a maximalni rychlost infuze ma byt odvozena z
maximalni denni davky. Prvni davka podana pomalou intravendzni infuzi mize byt az 1 mmol/kg
télesné hmotnosti/hod.

U kojenctl (v€etn€ novorozenctll) a batolat nesmi denni davka podana pomalou intravendzni infuzi
pfesahnout 5 mmol/kg télesné hmotnosti/den. Upfednostnit by se mély roztoky hydrogenuhli¢itanu
sodného o koncentraci 4,2% w/v (nebo nizsi) (viz téz bod 4.4).

Alkalizace moci

K alkalizaci moci se davka upravuje podle pozadovaného pH moci a podavani musi byt
doprovazeno sledovanim acidobazické, vodni a elektrolytové rovnovahy. Je tieba dbat na to, aby
nebyla prekroCena vyse uvedena maximalni rychlost infuze. U hemodynamicky stabilnich

dospélych a déti 1ze alkalizace mo¢i docilit bolusem 1-2 mmol hydrogenuhli¢itanu sodného/kg
télesné hmotnosti s naslednou infuzi 132 mmol hydrogenuhli¢itanu sodného v 1 litru 5% glukézy ve
vode¢ pfi pritoku 1,5-2nasobné vyssim, nez je udrzovaci pritok. pH moci nesmi piekrocit 8,5.

Zpusob podani
Intraveno6zni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Respiracni nebo metabolicka alkaldza

Hypoventilace

Hypernatremie

Hypokalemie

Nadmérna ztrata chloridii

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecné

Hydrogenuhlicitan sodny lze podéavat pouze se zvlastni opatrnosti u téchto stavi:

e respiracni aciddza,

e hypokalcemie,

e zvySena osmolarita séra,

e adale ve vSech situacich, kdy je tfeba omezit piijem sodiku, napt. pfi srdecni insuficienci,
edému, hypertenzi, preeklampsii nebo vazné renalni insuficienci.

Pokud se respiracni aciddza vyskytuje spoleéné s metabolickou, je tieba zajistit dostatecnou

podporu plicni ventilace a perfuze pro dostate¢nou eliminaci nadmérného CO,.

Podavani ptipravku Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2% muze vést k ptetizeni sodikem a
tekutinami.

Nechténé paraven6zni podani mize zpusobit nekrozu tkang.

Document No.: SmPC-0306-CZ-cz - Version: 6.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-005037 Print Date: 2023-08-03 23:47 (CET)



Sledovani pacienta musi zahrnovat pravidelné kontroly acidobazické rovnovahy, koncentrace
elektrolytl v séru a vodni rovnovahy.

Korekce acidobazické rovnovahy se vzdy poji se zménami elektrolytové rovnovahy. Ovlivnéna je
zejména rovnovaha drasliku. Alkalizace nebo korekce acidozy podporuje pfiliv drasliku do bun¢k a
mize tudiz vést k hypokalemii.

Nedostatek drasliku nebo vapniku je tfeba korigovat pfed zahajenim alkaliza¢ni terapie.

Utinky hydrogenuhli¢itanového aniontu na funkci organtl, miru vyskytu komplikaci a pieZiti u
diabetické ketoaciddzy, srdecni zastavy a laktatové acidozy nebyly dosud dostateéné zkoumany.
Pti pouziti hydrogenuhli¢itanu sodného pfi téchto stavech se doporucuje opatrnost.

Pediatrickd populace

Novorozenci, kojenci a batolata: Rychla infuze (10 ml/min) hypertonickych roztokt
hydrogenuhli¢itanu sodného mize zptisobit hypernatremii, snizeni tlaku mozkomisniho moku a (u
pfed¢asné narozenych kojenctl) mozné nitrolebni krvaceni. Nepodavejte vice nez 5 mmol/kg
télesné hmotnosti/den (viz téz bod 4.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Alkalizace moci hydrogenuhli¢itanem sodnym urychluje eliminaci kyselych 1é¢ivych latek, napt.
kyseliny acetylsalicylové, a zpozd'uje eliminaci zasaditych 1é¢ivych latek.

Muize dojit k interakci hydrogenuhli¢itanu sodného s glukokortikoidy, mineralokortikoidy,
androgeny a diuretiky zvySujicimi vylucovani drasliku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani hydrogenuhli¢itanu sodného t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k
dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3). Ptipravek
Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% lze v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav
zeny vyzaduje 1é€bu hydrogenuhlicitanem sodnym. Hydrogenuhli¢itanovy aniont snadno prostupuje
placentarni bariérou.

Vzhledem k vysokému obsahu sodiku v tomto 1é¢ivém piipravku je nutny opatrny postup v piipadé
preeklampsie (viz bod 4.4).

Kojeni
Neni znamo, zda se hydrogenuhlicitan sodny/metabolity vylucuji do lidského matef'ského mléka.

Roztok by v prubéhu kojeni mél byt podavan, pouze pokud prospéch jednoznacné pievazi rizika.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci Géinky

Nezadouci Gcinky jsou fazeny s ohledem na Cetnost vyskytu podle niZze uvedené definice: Velmi
Casté (>1/10)
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Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (=1/10 000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajti nelze urcit)

Poruchy metabolismu a vyZivy
Neni zndmo: Hypernatremie, hyperosmolarita séra

Paravendzni podani miize zptisobit nekrozu tkané (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky

Predavkovani mtze vést k alkaldze, hypernatremii, hyperosmolarité séra nebo hyperhydrataci. Pti
prilis rychlé korekei aciddzy, zejména pii vyskytu ventilatnich poruch, mize zvysené uvolnéni oxidu
uhlicitého prechodné zhorsit mozkovou acidozu.

Léchba

Terapie alkaldzy v zavislosti na zadvaznosti: Infuze fyziologického roztoku, ndhrada drasliku; pri
vyrazné alkaldze infuze arginin-hydrochloridu nebo kyseliny chlorovodikové. Obecné je nutné
pacientovi poskytnout symptomatickou lécbu a sledovat elektrolyty a acidobazickou rovnovahu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: intraven6zni roztoky, roztoky ovliviujici rovnovahu elektrolyti,
elektrolyty
ATC kod: BOSB BO1

Mechanismus ucinku
Farmakologické vlastnosti hydrogenuhli¢itanu sodného vyplyvaji z jeho fyziologické role v

pufracnim systému HCO;7/COs.

Farmakodynamické ucinky

Exogenné podany hydrogenuhli¢itan sodny rychle absorbuje vodikové ionty z extracelularniho
prostoru, coz vede ke zvySeni pH v organismu.

Sekunddrni farmakodynamické ucinky

Produktem tohoto pufracniho procesu je oxid uhlicity, ktery je poté vylucovan plicemi. Funkce plic
proto nesmi byt narusena. Vyznamny vzestup pCO; by jinak zptsobil zhorseni intracelularni
aciddzy.

Zvyseni pH krve také ovlivituje elektrolytovou bilanci. Zvysuje se piijem drasliku buiitkami, €07

Document No.: SmPC-0306-CZ-cz - Version: 6.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-005037 Print Date: 2023-08-03 23:47 (CET)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

muze vyvolat hypokalemii, pfipadné zhorsit stavajici hypokalemii. ZvySuje se navazovani vapniku
plazmatickymi proteiny, coz muze vyvolat hypokalcemii, ptipadné zhorsit stavajici hypokalcemii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Hydrogenuhli¢itanovy aniont snadno prostupuje placentarni bariérou, ov§em hematoencefalickou
bariérou prostupuje jen pomalu.

Eliminace z organismu

Hydrogenuhli¢itanovy aniont je filtrovan v glomerulech ledvin a vétsi cast je reabsorbovana v
tubulech. Pokud plazmaticka koncentrace hydrogenuhli¢itanového aniontu piekro¢i 24 mmol/l, je
vyluCovan ledvinami. Renalni hydrogenuhli¢itanova reabsorpce je omezena pfi terapii
thiazidovymi diuretiky nebo témi, ktera ptisobi na Henleovu klicku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a
vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu Voda
pro injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem ke svému zasaditému pH jsou roztoky hydrogenuhli¢itanu sodného inkompatibilni s
vétsinou lécivych pripravki. Konkrétné nesmeji byt vzhledem k mozné precipitaci podany
spolecné s roztoky s obsahem vapnikd, hot¢iku nebo fosfati.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Neotevrené:

2 roky.

Po prvnim otevreni:
Neuplatnuje se, viz bod 6.6.

Po naredeéni:
Neuplatnuje se, viz bod 6.6.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Klimaticke zony I a 2
Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahev z bezbarvého skla typu I uzaviena pryzovou zétkou z ethylen propylen dien monomeru
(EPDM) nebo halogenbutylu, karton.
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Velikosti: 250 ml dodavana

v balen:

1 x 250 ml, 10 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

Baleni jsou pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal a vSechen nespotiebovany
obsah.

Pouzijte pouze tehdy, pokud je roztok Ciry a bezbarvy a pokud lahev ani jeji uzavér nejsou
poskozené.

Podavani roztoku je nutné zahajit okamzit¢ po pripojeni baleni k soupravé pro podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1 34212
Melsungen Némecko

Postovni adresa

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Neémecko

Tel. +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-45 67

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/756/92-A/C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4.11.1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.8.2022
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