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Pisomna informacia pre pouZivatela

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

hydrogenuhlicitan sodny (natrii hydrogenocarbonas)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej in-
formadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN o e

1.

Co je Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako vam podaji Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %
Ako pouzivat’ Hydrogenuhli€itan sodny B. Braun 4,2 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje hydrogenuhlicitan sodny (bikarbonat sodny) — latku, ktora je schopna neutralizo-
vat’ kyslé latky.

Hydrogenuhlic¢itan sodny B. Braun 4,2 % sa pouziva:

na neutralizaciu nadmernych acidickych (= kyslych) latok v krvi,

na udrziavanie vysSej zasaditosti (alebo alkalickosti) moc¢u pri otrave kyslymi latkami, napr.
barbituratmi alebo kyselinou acetylsalicylovou, za ucelom urychlenia ich vylucovania,

na udrziavanie vysSej zasaditosti (alebo alkalickosti) mocu na zlepSenie rozpustnosti niektorych
liekov, napr. metotrexatu, sulfonamidov, a tym aj na zlepSenie ich vylucovania mocom,

na udrziavanie vysSej zasaditosti (alebo alkalickosti) moc¢u, aby sa zabranilo zablokovaniu obli-
¢iek fragmentmi hemoglobinu pri masivnom rozpade cervenych krviniek (hemolyza).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vim podaji Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun
4,2 %

Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % vam nesmu podat’

ak ste alergicky na hydrogenuhli¢itan sodny alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak je vaSa krv uz prili§ alkalicka,

ak je vas dych pomaly alebo plytky alebo oboje,

ak je hladina sodika vo vaSej krvi abnormalne vysoka,

ak je hladina draslika vo vasej krvi abnormalne nizka,

ak stracate prili$ vel’a chloridov.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku Hydrogenuhlic¢itan sodny B. Braun 4,2 % sa porad’te so svojim lekarom.



Priloha ¢&. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00575-Z1B

Vas lekar bude postupovat’ zvlast’ opatrne:

- ak pre dychacie problémy alebo pl'icne problémy mate prilis kysla krv,

- ak mate prili$ nizku hladinu vapnika v krvi,

- ak mate abnormalne vysoku koncentraciu soli (hyperosmolaritu) vo vasej krvi,

- ak mate akékol'vek ochorenie alebo stav spojeny so znizenym prijmom sodika, napr. srdcové
zlyhanie, retencia tekutin spojend s opuchmi, vysoky krvny tlak, eklampsia (stav spojeny s
opuchmi tkaniva a kf¢mi pocas tehotenstva) alebo zlyhanie obliciek,

- ak mate diabetes a mate prili§ vela kyslych latok v krvi (diabeticka ketoacid6za),

- ak vam prestalo bit’ srdce (zastavenie srdca),

- ak mate prili§ vela kyseliny mliecnej (laktatu) v krvi (laktatova acidoza).

Podavanie tohto lieku mdze vyvolat’ pretazenie sodikom a tekutinami.

Starostlivo sa budu kontrolovat” hladiny elektrolytov vo vasej krvi, najma draslika. Bude sa monitoro-
vat’ aj vasa tekutinova a acidobazicka rovnovaha.

Ak to bude nutné, pred uzitim tohto lieku budete dostavat’ draslikové a vapnikové doplnky.

Bude potrebné sa uistit’, ze kanyla alebo mala rurka je spravne zavedena do zily, aby sa zabranilo vaz-
nym komplikaciam.

Deti

Zvlastna starostlivost’ bude potrebna u novorodencov, dojc¢iat a batoliat, pretoze prili§ rychla infizia
roztokov hydrogenuhlic¢itanu sodného méze viest’ k priliSnému zvySeniu obsahu sodika v krvi, poklesu
tlaku mozgovomiechového moku a (u predCasne narodenych deti) k intrakranidlnemu krvacaniu.

Iné lieky a Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %
Ak v poslednom cCase uzivate alebo ste uzivali alebo mozete uzivat’ aj iné lieky, oznamte to svojmu
lekérovi.

Hydrogenuhli¢itan sodny moéZze reagovat’ s inymi liekmi, medzi ktoré patria najma:

- kortikosteroidy, napr. hydrokortizon, prednizon,

- muzské pohlavné hormény (androgény),

- lieky na zvySenie prietoku mocu (diuretikd), najma tie, o podporuji vylucovanie draslika.

Hydrogenuhli¢itan sodny podporuje vylucovanie liekov kyslej povahy, napr. kyseliny acetylsalicylo-
vej, co moze viest’ ku skrateniu alebo oslabeniu ich ucinkov. Moze tiez spomalit’ vylucovanie liekov
zasaditej povahy, preto u¢inky liekov budu dlhsie alebo silnejsie.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, nez zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, budete dostavat’ tento liek iba vtedy, ak to vas lekar povazuje za absolutne nevyhnutné
na vaSe uzdravenie. Ak trpite tehotenskou toxémiou, vas lekar bude pri podavani tohto lieku postupo-
vat’ vel'mi opatrne, pretoze vysoky obsah sodika v liecku moéze byt pre vas nebezpecny.

Dojcenie
Ak dojcite, budete dostavat’ tento liek len ak si vas lekar mysli, ze prinosy jednoznacne prevazuju nad

rizikami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nemé ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

Tento liek vam bude podéavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra. Liek vam bude podany infuziou cez
malu rarku alebo kanylu zavedent do zily.

Davkovanie na neutraliziaciu nadmernej kyseliny
Vs lekar vypocita spravnu davku lieku pre vas. Lekar rozhodne aj o tom, ako dlho mé infuzia trvat’.
Obidve rozhodnutia budu zavisiet’ od vasho klinického stavu.

Davkovanie na udrZiavanie alkalickejSieho moc¢u
Pri alkaliz4cii mocu sa davka upravuje podl'a pozadovanej hodnoty kyslosti a poddvanie ma byt’ spo-
jené s monitorovanim acidobazickej rovnovahy, rovnovahy vody a koncentracie soli v krvi.

AK vam podaji viac Hydrogenuhli¢itanu sodného B. Braun 4,2 %, ako sa ma

Predavkovanie moze udrziavat’ prili§ vysoku alkalickost’, sposobit’ abnormalne vysoku hladinu sodika
v krvi alebo abnormalne vysoky obsah soli v krvi. Mo6Ze to viest’ aj k nadbyto¢nému mnozstvu kvapa-
lin.

Prilis rychla infazia méze byt’ spojend so zvySenym rizikom poskodenia mozgu zvySenim zataze oxi-
du uhlicitého, najmi ak mate problémy s dychanim.

Liecba: Lekar rozhodne o tom, aku liecbu a aké lieky budete potrebovat’.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo zdravotnej ses-
try.

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie ucinky s zoradené podla Castosti ich vyskytu.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
Neobvykle vysoka hladina sodika v krvi, neobvykle vysoké hladiny soli.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ui€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli po EXP. Datum ex-
spirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Klimatické zony 1 a 2
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Klimatické zony 3 a 4
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete
- zakalenie roztoku,

- Castice v roztoku,

- zmenu sfarbenia roztoku,

- unik kvapaliny z fl'ase.

FTaSe st ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Po pouziti flasu a nepouzity obsah zlikvidujte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % obsahuje
- Liecivo je hydrogenuhlic¢itan sodny.
1 000 ml roztoku obsahuje 42,0 g hydrogenuhli¢itanu sodného.

- Dalsie zlozky st dihydréat edetanu disodného a voda na injekcie.

Teoreticka osmolalita: 1 000 mosm/1
pH: 7,0 -38,5

Ako vyzera Hydrogenuhli¢itan sodny B. Braun 4,2 % a obsah balenia

- Ciry, bezfarebny, sterilny vodny roztok hydrogenuhli¢itanu sodného v bezfarebnej sklenenej
fl'asi utesnenej gumenou zatkou.

- Velkosti balenia: 1 x 250 ml, 10 x 250 ml.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.



