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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hydrogenuhlic¢itan sodny B. Braun 4,2 %

infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml roztoku obsahuje:
hydrogenuhli¢itan sodny (ratrii hydrogenocarbonas) 42,0 g

Koncentrécie elektrolytov:
Na* 500 mmol/l
HCOy 500 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoreticka osmolarita: 1 000 mosm/1
pH: 7,0 -8.5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Uprava metabolickej acidozy
- Alkalizacia mocu:
o pri otrave slabymi organickymi kyselinami, napr. barbituratmi alebo kyselinou
acetylsalicylovou,
o na zlepSenie rozpustnosti tazko rozpustnych lickov, napr. metotrexat, sulfonamidy,
ktoré su zle rozpustné v neutralnom alebo v kyslom prostredi,
o pri hemolyze.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

- Uprava metabolickej acidozy:

Pri Giprave metabolickej acidozy sa nema postupovat’ prili§ rychlo. Zo zaciatku je vhodné podat’ len
polovicu vypocitanej davky a d’alsie davky podavat’ podla aktualnych vysledkov analyzy krvnych
plynov.

Davka zavisi od stupia naruSenia acidobazickej rovnovahy. Podané mnozstvo sa stanovuje podl'a
hodndt krvnych plynov a vypocitava sa podla nasledovného vzorca:

# mmol hydrogenuhli¢itanu sodného = deficit baz x telesnd hmotnost’ v kg x 0,2
1
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(Faktor 0,2 zodpoveda podielu extracelularnej tekutiny k celkovej telesnej hmotnosti).

Priklad:
Pri deficite bdz 5 mmol/l u pacienta s telesnou hmotnost'ou 70 kg

sa mé podat’ 5 x 70 x 0,2 = 70 ml roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného (£ 140 ml Hydrogenuhli¢itanu
sodného B. Braun 4,2 %).

Maximalna denné davka:
Podl'a pozadovanej Upravy.

Maximalna rychlost’ infuzie:
Do 1,5 mmol hydrogenuhli¢itanu sodného na jeden kilogram telesnej hmotnosti za hodinu.

Pediatricka populacia

Davkovanie je potrebné individualne upravit. Prva davka moze byt az 1 mmol/kg telesnej hmotnosti,
podavana pomalou intraven6znou infziou.

U dojciat (vratane novorodencov) a batoliat denna davka nema prekrocit’ 5 mmol/kg telesnej
hmotnosti za den, podavana pomalou intravenoznou infiziou. Uprednostiiované by mali byt’ 4,2 %
hm./obj. (alebo menej koncentrované) roztoky hydrogenuhlic¢itanu sodného (pozri tiez Cast’ 4.4).

- Alkalizacia mocu:

Pri alkalizéacii mocu sa davka upravuje podl'a pozadovaného pH mocu a podavanie ma byt spojené

s monitorovanim acidobazickej rovnovahy, rovnovahy vody a elektrolytov. Treba tiez dbat’ na to, aby
nebola prekrocena vyssie uvedend maximalna rychlost’ infuzie. U hemodynamicky stabilnych
dospelych a u deti sa méze alkalizacia mocu dosiahnut’ bolusovou davkou 1 — 2 mmol
hydrogenuhlic¢itanu sodného/kg telesnej hmotnosti, s naslednou infuziou 132 mmol
hydrogenuhli¢itanu sodného/liter 5 % glukdzy vo vode, s prietokom rovnym 1,5 — 2-ndsobku
udrziavacieho prietoku. pH moc¢u nesmie presiahnut’ 8,5.

Spdsob podavania

Intravendzne pouZitie.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na niektor1 z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Respira¢na alebo metabolicka alkaloza.

- Hypoventilacia.

- Hypernatriémia.

- Hypokaliémia.

- Nadmerna strata chloridov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecne

Hydrogenuhlicitan sodny sa mé podavat’ so zvySenou opatrnostou pri tychto stavoch:

- respiracna acidoza,

- hypokalciémia,

- zvysena sérova osmolarita,

- dalej vo vsetkych pripadoch, kedy musi byt prijem sodika obmedzeny, ako je srdcova
insuficiencia, edém, hypertenzia, eklampsia, tazka insuficiencia obliciek.
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Pri sucasnej respiracnej acidoze a metabolickej aciddze je potrebna dostato¢na podpora plicne;j
ventilacie a perfuzie, aby sa zabezpecilo dostatocné vylicenie prebyto¢ného CO».

Podavanie hydrogenuhli¢itanu sodného moéze vyvolat’ pretazenie sodikom a tekutinami.
Néahodné paraven6zne podanie moze viest’ k tkaninovej nekroze.

Stucast’ou monitorovania pacienta ma byt’ pravidelna kontrola acidobazickej rovnovahy, koncentracie
elektrolytov séra a vodnej rovnovahy.

Uprava acidobazickej rovnovahy je vzdy spojena s rozkolisanim rovnovéhy elektrolytov. Ovplyvnena
je najma draslikova rovnovéaha. Alkalizacia alebo uprava aciddzy napomaha vnikanie draslika do
buniek a moze tak vyvolat’ hypokaliémiu.

Hypokaliémiu alebo hypokalciémiu (nedostatok draslika a vapnika) je potrebné upravit’ uz pred
zaCiatkom alkaliza¢nej terapie.

V dostatocnom rozsahu neboli skiimané t¢inky bikarbonatu (hydrogenuhli¢itanu) na funkciu organov,
vyskyt komplikacii a prezivanie pri diabetickej ketoacidoze, zastavenie srdca a laktatovu acidoézu. Pri

tychto stavoch sa odporaca opatrnost’ pri pouzivani hydrogenuhlicitanu sodného.

Pediatrickd populacia

Novorodenci, dojcata a batolatd: Rychla infuzia (10 ml/min) hypertonickych roztokov
hydrogenuhlic¢itanu sodného moéze vyvolat’ hypernatriémiu, pokles tlaku cerebrospinalnej tekutiny
(mozgovomiechového moku) a mozné je (u predcasne narodenych deti) intrakranialne krvacanie.
Nepodavajte > 5 mmol na 1 kg telesnej hmotnosti za den (pozri tiez Cast’ 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Alkalizacia moc¢u hydrogenuhli¢itanom sodnym urychl'uje vylucovanie lieCiv kyslej povahy, napr.
kyseliny acetylosalicylovej a spomal’uje vylucovanie lieCiv zasaditej povahy.

Hydrogenuhli¢itan sodny méze interagovat’ s glukokortikoidmi a mineralokortikoidmi, androgénmi
a diuretikami zvySujlicimi vyluCovanie draslika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo len obmedzené udaje o pouziti hydrogenuhli¢itanu sodného

u tehotnych Zien. Rozsah $tidii na zvieratach je nedostatocny z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
¢ast’ 5.3). Hydrogenuhli¢itan sodny sa nema podavat’ pocas tehotenstva, pokial’ liecbu
hydrogenuhlic¢itanom sodnym nevyzaduje klinicky stav Zeny. Hydrogenuhli¢itan sodny 'ahko

prechadza placentarnou bariérou.
Pri tehotenskej toxémii je potrebna opatrnost’ kvoli vysokej hladine sodika v lieku (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa hydrogenuhli¢itan sodny a jeho metabolity vylu¢uja do materského mlieka. Pocas
dojc¢enia sa ma roztok podat’ len ak prinosy jednozna¢ne prevazuji nad rizikami.

Fertilita

Ziadne idaje nie su k dispozicii.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hydrogenuhlicitan sodny nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st zoradené podl'a frekvencie vyskytu takto:
vel'mi Casté (= 1/10),

Casté (= 1/100 az < 1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (z dostupnych tdajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname: Hypernatriémia, sérova hyperosmolarita.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie moze viest k alkaldze, sérovej hyperosmolalite alebo hyperhydratacii. Pri prilis
rychlom korigovani aciddzy, hlavne pri su¢asnom vyskyte ochoreni dychacieho systému, moze
zvySené uvolnovanie oxidu uhli¢itého prechodne zhorsit’ mozgovia acidozu.

Liecba

Terapia alkalozy v zavislosti od jej zavaznosti: Infizia fyziologického roztoku, substiticia draslika;
pri zjavnej alkal6ze infuzia argininium-chloridu alebo kyseliny chlorovodikovej. Pacient ma byt
spravidla lieceny symptomaticky a mali by sa monitorovat elektrolyty a acidobazicka rovnovaha.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: intraven6zne roztoky, roztoky ovplyviiujice rovnovahu elektrolytov,
elektrolyty, ATC kod: BOSBBOI.

Mechanizmus u¢inku

Farmakologické vlastnosti hydrogenuhli¢itanu sodného vyplyvaja z jeho fyziologickej funkcie
v pufrovacom systéme HCO37/CO,.

Farmakodynamické uéinky

Exogénne podany hydrogenuhlicitan sodny rychlo absorbuje vodikové idny z extracelularneho
priestoru, ¢o vedie k zvySeniu hodnoty pH v organizme.
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Sekundarne farmakodynamické uéinky

Pri tomto pufrovacom procese vznika oxid uhlicity, ktory je nasledne eliminovany cez plica. Preto
funkcia pl'ic mé byt’ neporusena. Inak vyrazné zvySenie hodnoty pCO, sp6sobi zhorSenie
intracelularnej acid6zy.

Zvysenie pH krvi tiez ovplyviiuje rovnovahu elektrolytov. Zvysuje sa bunecny obsah draslika, o
mdze vyvolat’ hypokaliémiu alebo prehlbit’ uz pritomna hypokaliémiu. Vizba vépnika na plazmatické
bielkoviny je zvySena, o moze vyvolat hypokalciémiu alebo prehlbit’ uz pritomnt hypokalciémiu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Hydrogenuhlic¢itan 'ahko prechadza placentarnou bariérou, ale iba pomaly prenika cez
hematoencefalickl bariéru.

Elimindcia

V obli¢kach je hydrogenuhlicitan filtrovany v glomeruloch a v rozhodujicej miere je resorbovany

v tubuloch. Ked’ sa koncentracia hydrogenuhlicitanu v plazme zvys$i nad 24 mmol/l, hydrogenuhli¢itan
sa vylucuje oblickami. Reabsorpcia hydrogenuhlicitanu v oblickach sa znizi pri liecbe tiazidovymi
diuretikami alebo diuretikami pésobiacimi v Henleho slucke.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat edetanu disodného

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na alkalické pH su roztoky hydrogenuhlic¢itanu sodného inkompatibilné s viacerymi liekmi.
Najmai z dévodu moznosti precipitacie sa nesmu podavat’ sti¢asne s roztokmi obsahujucimi vapnik,
hor¢ik alebo fosfore¢nany.

6.3  Cas pouzitelnosti

Uzatvorené

2 roky

Po prvom otvoreni

Neaplikovatel'né, pozri Cast’ 6.6.
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Po zriedeni
Neaplikovatel'né, pozri Cast’ 6.6.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Klimatické zony 1 a 2
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia
FTaSa z bezfarebného skla typu I (Ph. Eur.) uzavretd gumenou zatkou.

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

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

FTase st uréené len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah zlikvidujte.

Mozno pouzit’ len v pripade, ak je roztok ¢iry a bezfarebny a ak fl’'asa a jej uzaver nie su poSkodené.

Roztok sa musi podat’ ihned’ po pripojeni fTase k prislusnej suprave.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO

76/0756/92-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 4. november 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 14. august 2002



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/00631-Z1B, 2022/00575-Z1B

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2022



