CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma, 84 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ampuitka 20 ml zawiera 1,68 g sodu wodoroweglanu (Natrii hydrogenocarbonas).
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Kwasica metaboliczna wystepujgca w przebiegu ciezkich chordb nerek, zastoinowej
niewydolnosci krazenia, we wstrzasie i odwodnieniu, chorobie alkoholowej i podczas
stosowania lekow z grupy inhibitorow anhydrazy weglanowej oraz chlorku amonu.

e Kwasica mleczanowa.

e Koniecznos$¢ szybkiej alkalizacji moczu np. w zatruciu salicylanami i barbituranami lub w
nerczycy sulfonamidowej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma mozna podawac:
e w bezposredniej iniekcji dozylnej nierozcienczony (ze wskazan zyciowych, np. podczas
zatrzymania akcji serca);
e rzadko podskornie po rozcienczeniu i doprowadzeniu roztworu do izotonicznosci (np. 1,5%
roztwor), stopien wchtaniania trudny do przewidzenia;
o w dozylnym wlewie kroplowym wytacznie przez cewnik wprowadzony do zyty, w postaci
rozcienczonej 5% roztworem glukozy w stosunku 1 : 1, z szybkoscig 60 kropli/min.

Dawka Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma zalezy od stanu rownowagi kwasowo-zasadowej i
masy ciala pacjenta. Mozna jg okresli¢ wedtug nastepujacego wzoru:

NaHCO; (mmol) = niedobor zasad (mmol) x masa ciata x 0,3.
1 ml roztworu zawiera: 1 mmol Na* i 1 mmol HCO; (= 1 mEq wodoroweglanu sodu NaHCO3).

U niemowlat i dzieci ponizej 2 lat, roztwor podaje si¢ w powolnym wlewie kroplowym do

8 mEq/kg mc./dobe (8 ml/kg mc./dobeg).

Poczatkowa dawka powinna wynosi¢ 1 mEq/kg mc. Z uwagi na niebezpieczenstwo krwawienia
wewnatrzczaszkowego roztwor nalezy podawac w postaci rozcienczonej.

W razie potrzeby szybkiego zastosowania leku w bezposredniej iniekcji dozylnej, nalezy poczatkowo
zastosowac 33-50% wyliczonej dawki leku.



Nie nalezy dgzy¢ do catkowitego wyrownania deficytu zasad w ciggu 24 godzin terapii, poniewaz
moze wystapi¢ alkaloza metaboliczna i zwigzane z nig objawy niepozadane.

Roztwor do wstrzykiwan Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nie jest wskazany do rutynowego
stosowania w celu podtrzymania akcji serca np. podczas reanimacji. W razie zastosowania u chorych
Z zatrzymaniem akcji serca, dawka poczatkowa nie powinna by¢ wieksza niz 1 mEq/kg mc. Przy
braku efektu leczniczego, kolejng dawke leku w ilosci do 0,5 mEqg/kg mc. mozna podaé po

10 minutach.

W lIzejszych postaciach kwasicy metabolicznej u starszych dzieci i dorostych lek stosuje si¢ w infuzji
dozylnej w dawce 2 do 5 mEg/kg mc. (2 do 5 ml/kg mc.) co 4-8 godzin.

Dawka podtrzymujaca powinna by¢ zalezna od odpowiedzi terapeutycznej na lek i wynikow badan
laboratoryjnych: oceny stanu réwnowagi kwasowo zasadowe;j.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;
alkaloza metaboliczna;
alkaloza oddechowa;
hipowentylacja;
hipernatremia i stany, w ktorych dostarczanie sodu jest przeciwwskazane, np. w zastoinowej
niewydolnos$ci krazenia, obrzgkach, chorobie nadci$nieniowej, rzucawce, niewydolnosci
nerek;

e hipokalcemia, w ktorej alkaloza moze wywotac tezyczke,
e nadmierna utrata chlorkow spowodowana m.in. wymiotami;
e U pacjentdéw z ryzykiem rozwoju alkalozy indukowanej przez leki moczopedne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

e Specjalng ostrozno$¢ nalezy zachowaé w zagrazajgcej hipokaliemii.

e Jesli dostarczanie sodu nie jest wskazane, a czynnos$¢ nerek niezaburzona, wskazana jest
alkalizacja przy pomocy roztworu trometamolu (THAM).

e Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow:

— zniewyrdéwnang zastoinowa niewydolnoscig krazenia i w innych stanach obrzekowych lub
zwigzanych z zatrzymaniem sodu,
— zciezka niewydolnoscig nerek i skapomoczem lub bezmoczem.

e Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma moze wywota¢ hipokaliemig i hipokalcemie.
Hipokaliemia moze by¢ przyczyna alkalozy metabolicznej, a hipokalcemia przyczyna tezyczki
i skurczu $rodstopia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia hipokalcemii i hipokaliemii nalezy przed zastosowaniem
Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma wyréwna¢ niedobory elektrolitOw.

e Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nalezy podawa¢ doktadnie do zyty, poniewaz po
podaniu pozanaczyniowym moze wystapi¢ martwica tkanek.

e Szybkie wstrzykniecie (10 ml/min.) hipertonicznego roztworu Natrium bicarbonicum 8,4%
Polpharma noworodkom i dzieciom ponizej 2 lat moze wywota¢ hipernatremie, obnizy¢
ci$nienie ptynu mézgowo-rdzeniowego i wywota¢ krwawienia wewnatrzczaszkowe.

U dzieci zaleca sie dozylng infuzj¢ Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma w dawce nie
wigkszej niz 8 mEq/kg masy ciata na dobe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma zwigksza wydalanie soli litu podczas tacznego
stosowania.

e Zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw stosujgcych kortykosteroidy lub kortykotroping, poniewaz
1 g Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma zawiera okoto 12 mEq Na".



e Alkalizacja moczu moze spowodowac wzrost klirensu nerkowego tetracyklin (zwlaszcza
doksycykliny) oraz wydtuzenie okresu pottrwania takich lekow jak: chinidyna, pochodne
amfetaminy, efedryna i pseudoefedryna.

e Jednoczesne stosowanie Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma z: bumetamidem, kwasem
etakrynowym, furosemidem i tiazydowymi lekami moczopgdnymi moze doprowadzi¢ do
alkalozy hipochloremicznej.

e Preparat Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma stosowany rownoczes$nie z preparatami
potasu moze spowodowac zmniejszenie stezenia potasu w surowicy krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma u kobiet w ciazy nie zostato
ustalone. Preparat powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wtedy, jesli zdaniem lekarza
oczekiwane korzySci przewyzszaja ryzyko uszkodzenia ptodu.

Laktacja
Nalezy unikaé stosowania preparatu w czasie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak wplywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
e Alkaloza metaboliczna oraz tgzyczka, szczegolnie u pacjentéw z hipokalcemig i po
zastosowaniu duzych dawek leku.
e Hipokaliemia.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

e Owrzodzenia i martwica tkanek, poniewaz Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma jest
roztworem hipertonicznym.

e Retencja wody i sodu oraz obrzeki podczas stosowania duzych dawek leku, szczeg6lnie u
pacjentéw z niewydolnoscig nerek, z niewydolnoscig krazenia oraz sktonnych do retencji sodu
1 obrzekow.
Podwyzszenie stezenia sodu i zwigkszenie ilosci wody powoduje hipernatremig i
hiperosmolarnos¢.
Ciezka hiperosmolarno$¢ moze wystapi¢ podczas resuscytacji sercowo-ptucne;j i stosowania
leku w duzych dawkach.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma moze wystapi¢ alkaloza
metaboliczna.

Leczenie przedawkowania

W razie przedawkowania leku nalezy przerwac infuzj¢ i kontrolowa¢ objawy alkalozy.

Nalezy zapewnic¢ pacjentowi oddychanie zwrotne z ponownym wdychaniem wydychanego powietrza.
W ciezszych przypadkach zastosowac 0,9% roztwor chlorku sodu w infuzji dozylne;j.

W hipokaliemii poda¢ chlorek potasu.

W razie wystgpienia tezyczki, ktorej nie udaje sie opanowac¢ przy pomocy oddychania zwrotnego,
zastosowa¢ glukonian wapnia dozylnie.

W razie wystapienia odczyndw w miejscu wstrzyknigcia zastosowac ciepty oktad oraz miejscowo
lidokaing lub hialuronidaze.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitéw; kod ATC: BO5XA02

Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma jest lekiem alkalizujgcym, ktéry na drodze dysocjacji uwalnia
jony wodoroweglanowe. Podwyzsza stezenie wodoroweglanéw w surowicy krwi i pH surowicy.
Zastosowanie Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma przy obnizonym pH surowicy moze
spowodowac redystrybucj¢ jonow potasowych w komorkach u pacjentow z kwasica.

In vitro 1 gram Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma zobojetnia okoto 12 mEq kwasu.

W plynach ustrojowych znajduje si¢ wiele uktadéw buforowych, wiaczajac hemoglobing, biatka i
fosforany, ale glownym buforem wewnatrzkomérkowym jest bufor wodoroweglanowy
(wodoroweglany : kwas weglowy).

Bufor ten jest bardzo skuteczny w utrzymaniu réwnowagi kwasowo-zasadowej. Jego dziatanie moze
by¢ podtrzymywane przez fizjologiczne mechanizmy, takie jak zatrzymywanie i wydalanie CO.,.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Fizjologiczne stezenie wodoroweglandéw we krwi wynosi 24 — 31 mEq/l. Poniewaz jon
wodoroweglanowy jest sktadnikiem waznego buforu w organizmie (HCO3;/H,CQO3), eliminacja tego
jonu zalezy od potrzeb organizmu czyli utrzymania lub tez wyro6wnania zaburzen rOwnowagi
kwasowo-zasadowej.

Metabolizm

Wodoroweglany w ptynie kanalikowym w nerce sg rozkladane do dwutlenku wegla, ktory dyfunduje
do krwi zgodnie z gradientem stgzen. Wewnatrz komorki kanalika, przy udziale dehydratazy
weglanowej ulegajg odtwarzaniu jony wodoroweglanowe i wodorowe. Jony wodoroweglanowe
przemieszczaja si¢ do przestrzeni pozakomorkowej, natomiast jony wodorowe sa wymieniane na
pozakomorkowe jony sodowe. W ten sposob nerka bierze czynny udziat w zachowaniu réwnowagi
kwasowo-zasadowej organizmu poprzez wydalanie nadmiaru z moczem badz odtwarzanie
wodoroweglanéw i ich powrot do krwiobiegu.

Wydalanie
Nadmiar podanego wodorowgglanu sodu ulega szybkiej eliminacji z organizmu (w ciggu 3 do
4 godzin), gtéwnie przez nerki, powodujac alkalizacj¢ moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Dawka LDz, wyznaczona na szczurach po podaniu per os wynosita 4220 mg/kg mc.

Dorosli bez zaburzen funkcji nerek mogg tolerowaé¢ dawki do 1700 mEq/dobg z lekko zaznaczonymi
objawami przedawkowania. U matych dzieci oraz u pacjentéw z niewydolnoscig nerek objawy mogg
by¢ ciezkie.

Toksycznosé przewlekia

W pismiennictwie brak jest danych nieklinicznych dotyczacych toksycznosci wodoroweglanu sodu U
zwierzat po podaniu wielokrotnym.

Objawy kliniczne po podaniu wielokrotnych dawek wodorowgglanu sg zblizone do obserwowanych
po podaniu dawki jednorazowej, a nasilenie tych objawow zalezy od podanej dawki i aktualnego stanu
rownowagi kwasowo-zasadowej w organizmie.

Genotoksycznosé



Nie stwierdzono dziatania mutagennego w tescie Amesa zarowno bez metabolicznej aktywaciji, jak i z
metaboliczng aktywacja.

Pomimo, Ze test Amesa nie jest wystarczajagcym dowodem braku mutagennosci, jednak ze wzglgdu na
fizjologiczne wystgpowanie w organizmie, krotki czas leczenia (stosowanie dorazne) oraz wieloletnie
stosowanie w lecznictwie mozna uzna¢, ze wodoroweglan sodu nie stanowi zagrozenia mutagennego.

Rakotworczosé

Wodoroweglan sodu nie wykazuje dziatania rakotwdrczego, natomiast nalezy do promotoréw procesu
kancerogenezy.

W badaniu na szczurach, ktérym przez 104 tygodnie podawano wodoroweglan sodu (w paszy
zawierajacej 0,64% tego zwiazku) nie stwierdzono zadnych zmian nowotworowych.

W innym badaniu, w ktérym podawano szczurom wodoroweglan sodu w stezeniu 3% przez

4 tygodnie nie stwierdzono zmian patomorfologicznych w komoérkach nablonkowych miedniczki
nerkowej.

Toksyczny wplyw na reprodukcje i rozw6j potomstwa

Nie stwierdzono dziatania teratogennego podczas badania wykonanego na myszach (wodoroweglan
sodu podany w dawce 580 mg/kg mc./dobg), szczurach (340 mg/kg mc./dobe) oraz krélikach

(330 mg/kg mc./dobe).

W badaniu na szczurach stwierdzono, iz w przypadku zasadowicy u matki ro$nie ilos¢ zmian
szkieletowych ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian
Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Preparatu Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nie nalezy podawaé rownoczes$nie z roztworami
zawierajagcymi fosforany, sole wapnia lub magnezu.

Do roztworu Natrium bicarbonicum 8,4% Polpharma nie nalezy dodawa¢ innych produktow
leczniczych bez sprawdzenia zgodnosci fizykochemicznej. W przypadku widocznego zmetnienia lub
wytracenia osadu, roztworu nie nalezy stosowac.

Preparat jest zgodny z nastgpujacymi roztworami:
6% dekstran w 5% glukozie

6% dekstran w 0,9% chlorku sodu

5% glukoza w 0,9% chlorku sodu

0,45% i 0,9% chlorek sodu.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputki z bezbarwnego szkta.
10 amputek w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2485

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.09.1984 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.08.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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