sp.zn. sukls95770/2022
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% infuzni roztok
natrii hydrogenocarbonas

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam tento piipravek bude podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdé€lte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun
4,2% pouzivat

Jak se ptipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S AW

1. Co je pripravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje natrii hydrogenocarbonas (hydrogenuhli¢itan sodny), coz je latka
schopna neutralizovat kyseliny.

Pouziti ptipravku Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% :

e neutralizace kyselin v krvi;

e  alkalizace (zvySeni zdsaditosti) moci v pfipade€ otravy kyselinami, napt. barbituraty nebo
kyselinou acetylsalicylovou, s cilem urychlit jejich vyluCovani;

e alkalizace (zvySeni zasaditosti) moci s cilem zvysit rozpustnost uréitych 1é¢ivych latek, napt.
methotrexatu a sulfonamidd, a tim zlepsit jejich vylu¢ovani moci;

e  alkalizace (zvySeni zasaditosti) moci s cilem zabranit blokovani ledvin ¢asteckami hemoglobinu
v ptipadé rozsahlého rozpadu Cervenych krvinek (hemolyza).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Hydrogenuhli¢itan sodny B.
Braun 4,2%

Piipravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% Vam nebude podan,

e  jestlize jste alergicky(a) na hydrogenuhli¢itan sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize VasSe krev je jiz pfili$ zasadita,

jestlize dychate pomalu a/nebo mélce,

jestlize mate abnormalné vysokou hladinu sodiku v krvi,

jestlize mate abnormalné nizkou hladinu drasliku v krvi,

jestlize u Vas dochazi k nadmérné ztraté chloridu.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% se porad’te se svym lékarem.



Lékar bude postupovat obzvlast’ opatrn¢,

e jestlize mate krev pfilis kyselou kvili problémtim s dychdnim nebo plicemi,

e  jestlize mate abnormalné nizkou hladinu vapniku v krvi,

e jestlize mate celkové abnormalné€ vysokou koncentraci soli v krvi (hyperosmolarita),

e jestlize mate nemoc nebo zdravotni stav, které vyzaduji nizky ptijem sodiku, napt. srdecni
selhani, zadrzovani tekutin spojené s otoky, vysoky krevni tlak, preeklampsii (stav
spojovany s otékanim tkani a kfeCemi v prib&hu t€hotenstvi) nebo selhani ledvin,

e  jestlize mate diabetes a mate pfili§ mnoho kyselin v krvi (diabeticka ketoacidoza),

e  jestlize Vam prestalo bit srdce (srde¢ni zastava),

e jestlize mate piilis mnoho kyseliny mlécné (laktatu) v krvi (laktatova

acidoza). Podavani tohoto 1é¢ivého piipravku mtze vést k pretizeni

sodikem a tekutinami.

Budou se Vam peclive kontrolovat hladiny elektrolytii, zejména drasliku. Bude se také sledovat Vase

tekutinova a acidobazicka rovnovaha.

V piipadé potieby dostanete pred podanim tohoto 1écivého ptipravku draslikové a vapnikové dopliky.

Bude se dbat na to, aby kanyla nebo hadicka byly spravné zavedeny do Zily a ptedeslo se tim
zavaznym komplikacim. Nechténé paravenozni (mimozilni) podani mize zptsobit nekrozu
(odumi'eni) tkang¢.

Déti

Zv1ast peclive se bude postupovat u novorozenct, kojencti a batolat, protoze pfilis rychla infuze
roztokd hydrogenuhli¢itanu sodného muize zptisobit nadbytek sodiku v krvi, snizeni tlaku
mozkomisniho moku a (u pfed¢asné narozenych kojencti) nitrolebni krvaceni.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Hydrogenuhlicitan sodny B. Braun 4,2%

Informujte svého lékate o vSech lécich, kter¢ uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé ¢i které
mozna budete uzivat.

Muze dojit k interakci mezi hydrogenuhli¢itanem sodnym a jinymi 1é¢ivymi piipravky, zejména

e  kortikosteroidy, napt. hydrokortisonem a prednisonem,

e  muzskymi pohlavnimi hormony (androgeny),

e  mocopudnymi lé¢ivymi pfipravky (diuretiky), a to zejména témi, které podporuji vylu¢ovani
drasliku.

Hydrogenuhli¢itan sodny podporuje vylu¢ovani kyselych 1é¢ivych latek, napt. kyseliny
acetylsalicylové, coz muze zkratit nebo oslabit jejich ucinky. Miaze také zpozdit vylucovani
zasaditych 1éCivych latek, coz miize jejich c€inky prodlouzit nebo zesilit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento léCivy piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Pokud jste t€¢hotna, bude Vam tento 1éCivy ptipravek podan, pouze pokud se Vas 1ékat domniva, ze je
to pro Vasi rekonvalescenci zcela nezbytné. Lekat bude pii podéani tohoto 1é€ivé piipravku postupovat
opatrng, pokud trpite preeklampsii, protoze vysoky obsah sodiku v tomto 1éCivém piipravku pro Vas
muze byt nebezpeény.

Kojeni
Pokud kojite, bude Vam tento 1éCivy ptipravek podan, pouze pokud se Vas 1ékai domniva, Ze
prospéch jednoznacné prevazi rizika.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek nema zZadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jakse pripravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% pouzZiva

Tento 1éCivy ptipravek Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra. Bude Vam podan kapackou
prostfednictvim hadicky nebo kanyly zavedené do zily.

Davkovani pro neutralizaci nadbyte¢nych kyselin

Lékart pro Vs vypocita spravnou davku tohoto 1é¢ivého ptipravku. Rozhodne také, jak dlouho budete
infuzi dostavat. Oboji bude z&viset na Vasem klinickém stavu.

Davkovani pro zvySeni zasaditosti moci

K alkalizaci moc¢i se davka upravuje podle pozadovaného stupné zasaditosti a podavani bude
doprovazeno peclivym sledovanim acidobazické a vodni rovnovahy a koncentrace soli v krvi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2%, nez jste mél(a)

Predavkovani mtize vést k priliSné zasaditosti krve nebo abnormalné vysoké hladin€ sodiku nebo soli v
krvi. Muze také zplsobit prebytek tekutin.

P1ilis rychla infuze mize byt spojovana se zvySenym rizikem poskozeni mozku nasledkem zvySeného
zatizeni oxidem uhli¢itym, zejména pokud mate problémy s dychanim.

Lécba
Vas lékar rozhodne o dal$im postupu 1écby a lécich, které pripadné budete potiebovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1écivého piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muize mit i tento pripravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky jsou fazeny s ohledem na cetnost vyskytu.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
Abnormalné vysoka hladina sodiku v krvi, abnormalné vysoka hladina soli v krvi.
Paraveno6zni podani mtize zptisobit nekrdzu tkane.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo
sestie. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci Gi¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadouciho ucinku muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% uchovavat

Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Klimatické zony 1 a 2
Tento 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahve nebo vnéj§im obalu. Doba
pouzitelnosti se  vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete
e  zkaleniroztoku,

e  (astic v roztoku,

e zmény zbarveni roztoku,

e netésnosti lahve.

Baleni jsou pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte lahev a v§echen nespotifebovany
obsah.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% obsahuje

e  Lécivou latkou je natrii hydrogenocarbonas (hydrogenuhli¢itan sodny).
1000 ml roztoku obsahuje 42,0 g hydrogenuhli¢itanu sodného.

e Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu a voda pro injekci.
Jak pripravek Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% vypada a co obsahuje toto baleni

Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2% je infuzni roztok (podani kapackou do zily).
Je to Ciry, bezbarvy, sterilni roztok hydrogenuhli¢itanu sodného ve vodé.

Teoretickd osmolarita 1000 mOsmv/1
pH 7,0-8,5

Dodéva se v bezbarvych sklenénych lahvich o objemu 250 ml uzavienych pryzovymi zatkami.
Dodévana baleni:
1 x250 ml, 10 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen
Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen
Némecko



Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 1. 8. 2022



