KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL % 8.4 Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Bir ampul 0,84 g sodyum bikarbonat igerir.
Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Parenteral uygulama i¢in steril, berrak, renksiz ve partikiil igermeyen sulu ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Kardiyak kompresyon, ventilasyon ile adrenalin ve antiaritmik ajanlarin kullanimi gibi
rekonstiriiktif 6nlemlerin ardindan, kardiyak arreste bagl olarak gelisen metabolik asidozun
diizeltilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetiskin dozu: Yaygin doz 1 mmol/kg"t (1 mL/kg) takiben 10 dakika araliklarla 0.5 mmol/
kg'dir (0.5 mL/kg).

Uygulama sekli:

Sadece intravendz uygulama icindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezlIigi ile ilgili olarak yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuk dozu: Yaygin doz yavas intravendz enjeksiyon ile 1 mmol/kg.

Prematiire bebeklerde ve yenidoganlarda % 4,2'lik soliisyonlar1 kullanilabilir veya %8,4'liik
sollisyon 1:1 oranda % 5'lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik hastalarda yetiskin dozu kullanimi uygundur, 6zel bir doz ayarlamasimna gerek
duyulmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar

MOLAR SODYUM BIKARBONAT kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Bobrek yetmezligi

e Metabolik veya respiratuvar alkaloz

e Hipertansiyon

e Odem

e Konjestif kalp yetmezligi

e Bobrek tas1 hikayesi beraberinde potasyum eksikligi veya hipokalsemi

e Hipoventilasyon

e Kior eksikligi veya hipernatremi

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Sodyum bikarbonat intravendz olarak kullanildiginda, sonucgta olusabilecek alkaloz ve doz
asimini en aza indirmek i¢in tedavi sirasinda ve oncesinde arteriyel kan analizleri 6zellikle de
arteriyel/vendz kan pH ve karbondioksit diizeyi analizleri gergeklestirilmelidir.

Hipertonik ¢ozeltilerin kazara damar disina enjeksiyonu vaskiiler iritasyon veya dokiintiiye
neden olabilir. Skalp venlere uygulamadan kaginilmalidir.

Respiratuvar asidoz, metabolik asidoza eslik ettigi takdirde, fazla CO,'in giderilmesi i¢in, yeteri
kadar pulmoner ventilasyon ve perfiizyon yapilmalidir.

Bu t1bbi {iriin her ampulde 230 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu preparat yogun tuz igerdiginden partikiil olusabilir. Partikiil iceren preparatlar
kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroid ve kortikotropin alan hastalara, sodyum iyonlari uygulamasi yapildiginda dikkat
edilmelidir.

[drarin alkalilesmesi, tetrasiklinlerin 6zellikle de doksisiklinin renal klerensini artirmakta;
kinidin, amfetamin, efedrin ve psddoefedrin gibi bazik ilaglarin etki siiresi ve yarilanma
Omriinii artirmaktadir.

Bumetamid, etakrinik asit, furosemid ve tiyazidler gibi potasyum diizeyini azaltan diiiretikler
ile birlikte sodyum bikarbonat kullanildiginda hipokloremik alkaloz gerceklesebilir.

Es zamanli olarak potasyum destekleyici {iriin kullanan hastalarda, hiicre i¢i iyon degisimi ile
birlikte serum potasyum diizeyi azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sodyum bikarbonatin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Sodyum bikarbonatin gebe kadinlardaki giivenliligi belirlenmemistir. Anneye saglayacagi
yarar fetusa verebilecegi zarar riskinden fazla olmadigi siirece sodyum bikarbonat gebe
kadinlarda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Intravendz sodyum bikarbonat alan hastalarin, bebeklerini emzirmesi uygun degildir.

Ureme yetenegi / Fertilité

Ureme yetenegi iizerindeki etkisi aragtirilmamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bu preparatin sadece acil durumlarda kullanimi amaglandigindan uygulanamaz.

4.8. Istenmeyen etkiler

Bikarbonat eksikliginin diizeltilmesi i¢in sodyum bikarbonatin uzun siireli veya yiiksek dozda
kullanimi sonucunda alkaloz ve/veya hipokalemi gelismektedir.

Serbest iyonize kalsiyumun hizli gecisi veya pH degisikliginden kaynaklanan serum protein
diizeyi degisimlerine bagl olarak hiperiritabilite veya tetani ortaya ¢ikmaktadir.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Semptomlar:

Metabolik alkaloza kompensatuvar hiperventilasyon, serebrospinal sivinin paradoksik asidozu,
siddetli hipokalemi, hiperirritabilite ve tetani.

Tedavi:

Doz asimi1 durumunda sodyum bikarbonat tedavisi sonlandirilir, solunan hava tekrar solunur
veya, siddetli ise 6zellikle de tetani olusmussa kalsiyum glukonat uygulanir. Siddetli alkaloz
olugsmas1 durumunda, karaciger rahatsizlig1 olan hastalar hari¢, % 2.14'liik amonyum klorir
inflizyonu onerilir.

Hipokalemi olusmas1 durumunda potasyum kloriir uygulamasi yapilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kan Yerine Kullanilanlar ve Perflizyon Cozeltileri
ATC Kodu: BO5XA02

Sodyum bikarbonat plazma bikarbonat diizeyini artirir, hidrojen iyonlarmin fazlasini
tamponlar, kan pH'sin1 artirir ve metabolik asidozun klinik belirtilerini ortadan kaldirir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Sodyum bikarbonat, esas olarak idrarla atilir ve etkili bir sekilde idrar1 alkalilestirir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sodyum bikarbonat uzun yillardan bu yana klinikte kullanildigindan ve insanlardaki tiim
etkileri iyi bilindiginden dolay1 uygulanmaz.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 Maddelerin Listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Onceden gecimliligi ispatlanan parenteral c¢ozeltiler disindaki kalsiyum igeren parenteral
cozeltilere sodyum bikarbonat eklenmesi ile ¢okelme veya bulaniklagma ortaya ¢ikabilir, bu
durumda ¢okelen veya bulaniklasan ¢ozelti kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

% 8,4 Sodyum bikarbonat iceren 10 ml Ampul, 10 ve 100 ampulliik kutularda.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 :Osel ilac San. ve Tic. A.S.

Adresi : Akbaba Koyii Maras Cad. No.:52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Tel :(0216) 320 45 50 (Pbx)

Fax :(0216) 320 41 45

E-mail : osel@osel.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
192/80
9. ILK RUHSAT TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 30.06.1999
Ruhsat yenileme tarihi:11.05.2005

10. KUB'UN YENILEME TARIiHI



KULLANMA TALIMATI

MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL % 8.4 Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul
Steril

Sadece damar ici kullamim i¢indir.

o Etkin madde : Her bir ampul (10 mL) 0.84 g sodyum bikarbonat igerir.

o Yardimci maddeler : Enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ila
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL’ii kullanmadan oénce dikkat
edilmesi gerekenler

3. MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MOLAR SODYUM BIiKARBONAT OSEL AMPUL’iin saklanmast|)

Bashklar yer almaktadar.

1. MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL nedir ve ne i¢in kullanihr?

MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL, etkin maddesi olarak sodyum
bikarbonat i¢eren bir ampuldiir. Her 10 mL'sinde 0.84 g sodyum bikarbonat igeren 10 mL x
10 ampul ve 10 mL X 100 ampulliik kutularda piyasaya verilmistir.

MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL, kalp durmasi (kardiyak arrest)
sonrasinda, viicut pH'sin1 normale dondiirmek i¢in kullanilmaktadir. Kalp durmasi esnasinda
viicutta asir1 miktarda asit ortaya ¢ikar ve sodyum bikarbonat enjeksiyonu ile artan asit miktari
normale dondiiriiliir.




2. MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL’ii kullanmadan énce dikkat

edilmesi gerekenler

MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL’ii asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ.

Eger;

Bobrek yetmezliginiz varsa,

Metabolizma veya solunum sisteminde asit-baz dengesizliginiz varsa (metabolik veya
respiratuvar alkaloz),

Kan basinciniz yiiksekse (hipertansiyon),
Odeminiz varsa,
Kalbiniz viicudunuza ihtiyaci olan kan1 pompalayamiyorsa (konjestif kalp yetmezligi),

Bobrek tasit hikayesi ile birlikte potasyum eksikliginiz varsa veya serum kalsiyum
seviyesiniz diisiikse,

Solunum yetersizliginiz varsa (hipoventilasyon),

Klor eksikliginiz varsa veya serum sodyum seviyesiniz yiiksekse.

MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL’ii asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Hamileyseniz

Emziriyorsaniz

MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL’iin yiyecek ve icecek ile
kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle besinlerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tibbi zorunluluk olmadikca gebelik siiresince kullanimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Damar yoluyla bu ilag veriliyorsa, emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL'iin ara¢ ve makine kullanimina etkisi
bulunmamaktadir.



MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL’iin iceriginde bulunan bazi
yardimcl maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {irtin her ampulde 230 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL asagidaki ilaglarla birlikte kullaniminda
dikkatli olunmalidir.

e Kortikosteroid ve kortikotropin (6rnegin eklem iltihabi (artrit) tedavisi i¢in kullanilir.)

Tetrasiklinler 6zellikle de doksisiklin (antibiyotik)

e Kinidin (kalp rahatsizlig1 i¢in kullanilir),

e Amfetamin,

e Efedrin (burun tikaniklig1 i¢in kullanilan spreylerde bulunabilir.)

e Psddoefedrin (6rnegin gribal enfeksiyonda kullanilan ilaglarin igeriginde bulunabilir.)

e Bumetamid, etakrinik asit, furosemid ve tiyazidler gibi potasyum diizeyini azaltan
ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar)

e Potasyum destekleyici tirlinler

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL’ii nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Uygulama dozu kandaki asit miktarina bagl olarak degismektedir.

Yaygin baslangi¢ dozu viicut agirliginin kg't basina 1 mmol'diir. Bu ifade viicut agirhiginiz 50
kg ise, size 50 x 1 =50 mmol MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL
uygulanacagi anlamina gelmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece damar i¢i kullanim igindir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk dozu: yaygin doz yavas intravendz enjeksiyon ile 1 mmol/kg'dir.

Prematiire bebeklerde ve yeni doganlarda % 4,2'lik soliisyonlar1 kullanilabilir veya %

8.,4'liikk soliisyon 1:1 oranda % 5'lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Yashlarda kullanima:

Geriyatrik hastalarda yetiskin dozu kullanim1 uygundur.



Ozel kullamim durumlari
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi ilgili olarak yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL ’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif

olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL
kullandiysamiz:

MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL i kullanmaniz gerekenden fazlasin:
kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL’ii kullanmay1 unutursanz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.
MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL ile tedavi sonlandirildiginda

olusabilecek etkiler:

Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL ’iin i¢eriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL'ii
kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agsirt hassasiyet

e Kas kasilmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Serum potasyum diizeyinde azalma veya serum asit-baz dengesizligi (alkaloz)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Gerginlik hissi

Bunlar MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL’{in zayif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MOLAR SODYUM BiKARBONAT OSEL AMPUL’iin saklanmasi

MOLAR SODYUM BIKARBONAT OSEL AMPUL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Cokelme olursa kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MOLAR SODYUM BIKARBONAT

OSEL AMPULii kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MOLAR SODYUM BIKARBONAT
OSEL AMPUL"i kullanmayiniz.

Bu preparat yogun tuz icerdiginden partikiil goriilebilir, bu durumdaki ampuller kullanilmamalidir.

Ruhsat Sahibi ve Uretici:

Adi :Osel Tlag San. ve Tic. A.S.

Adresi :Akbaba K6yii Marag Cad. No.:52
34820 Beykoz/ISTANBUL

Tel :(0216) 320 45 50 (Pbx)

Fax :(0216) 320 41 45

E-mail :info@osel.com.tr

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmigstir.
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