KULLANMA TALIMATI

DROGSAN SODYUM BIKARBONAT 84 mg/mL IV. Enjeksiyonluk Cozelti

Sadece damar ic¢i kullanim icindir.

e Etkin madde : 10 mL’lik ampul’de 0,84 g sodyum bikarbonat

e Yardimcit maddeler : Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DROGSAN SODYUM BIKARBONAT nedir ve ne icin kullanilir?
DROGSAN SODYUM BIKARBONAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DROGSAN SODYUM BIKARBONAT nasil kullanilir?

2

3

4, Olast yan etkiler nelerdir?

5} DROGSAN SODYUM BIKARBONAT N saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. DROGSAN SODYUM BIKARBONAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

DROGSAN SODYUM BIKARBONAT, etkin maddesi olarak sodyum bikarbonat iceren bir
ampuldiir. Her 10 mL’sinde 0,84 g sodyum bikarbonat iceren 10 mL’lik ve 100 mL’lik
ampullerle sunulmustur.

DROGSAN SODYUM BIKARBONAT, 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.
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2. DROGSAN SODYUM BIKARBONAT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DROGSAN SODYUM BiKARBONAT’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- Sodyum bikarbonata kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

- Nefesiniz normalden daha az ise ve derin degilse (hipoventilasyon),

- Yiiksek sodyum, diisiik kalsiyum, potasyum veya kloriir seviyeleri gibi kan anomalileriniz
varsa veya kaniniz normalden daha az asidikse,

- Bobrek tas1 hikayeniz varsa,

- Kan basincimiz ytiksekse (hipertansiyon),

- Bobrek yetmezliginiz varsa,

- Kalp yetmezliginiz varsa,

- Odem varsa.

DROGSAN SODYUM BIKARBONAT’I asagidaki  durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger;

- Hamileyseniz,

- Emziriyorsaniz.

Sodyum bikarbonat enjeksiyonu yapilmadan Once doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle
konusun.
Doktorunuz veya hemsireniz sodyum bikarbonat tedavisi siiresince kan asitlik seviyenizi diizenli

olarak kontrol etmek isteyebilir.

DROGSAN SODYUM BiKARBONAT’IN yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle, besinlerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tibbi zorunluluk olmadik¢a gebelik siiresince kullanilmasi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Damar yoluyla bu ilag veriliyorsa, emzirmeyiniz.

217



Arac¢ ve makine kullanim

DROGSAN SODYUM BIKARBONAT'm ara¢ ve makine kullanimma etkisi bulunmamaktadir.

DROGSAN SODYUM BIiKARBONAT’IN igeriginde bulunan bazi yardime1r maddeler

hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DROGSAN SODYUM BIKARBONAT’m asagidaki ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli

olunmalidir.

Kortikosteroid ve kortikotropin (sisligi azaltmak veya hormonal hastaliklari tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar),

Enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin kullanilan tetrasiklin 6zellikle de doksisiklin (antibiyotik)
gibi ilaglar,

Kinidin, flekainid (kalp rahatsizlig1 i¢in kullanilan ilaglar),

Amfetamin (bazi zihinsel bozukluklar ve uyusukluk, sersemlik gibi durumlari tedavi etmek
icin kullanilan ilaglar),

Efedrin ve psddoefedrin (soguk alginligi ve astim gibi hastaliklar1 tedavi eden ilaglar),

Su tutma tedavisinde kullanilan bumetamid, etakrinik asit, furosemid ve tiyazidler gibi
potasyum diizeyini azaltan ditretikler (idrar sokturiicu ilaglar),

Potasyum destekleyici trtnler,

Yiiksek kan basimec1 (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin: mesamilamin),
Alzheimer (genelde yash hastalarda goriilen hafiza kaybi hastaligi) tedavisinde kullanilan
ilaclar (6rnegin: memantin),

Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin: klorpropamid),

Duygudurum bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin: lityum),

Aspirin (asetilsalisilik asit).

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DROGSAN SODYUM BiKARBONAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Uygulama dozu kandaki asit miktarina bagl olarak degismektedir.
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Yaygin baslangi¢ dozu viicut agirligiin kg’1 bagina 1 mmol’diir. Bu ifade viicut agirhiiniz 50 kg
ise, size 50 x 1 = 50 mmol DROGSAN SODYUM BIKARBONAT uygulanacagi anlamima

gelmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece damar i¢i kullanim igindir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

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

Prematiire bebeklerde ve yenidoganlarda % 4,2’lik soliisyonlar1 kullanilabilir veya % 8,4’liik

soliisyon 1:1 oranda % 5’lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Yashlarda Kullanimu:

Geriyatrik hastalarda yetiskin dozu kullanimi uygundur.

Ozel kullanim durumlar:
Bdbrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi ile ilgili olarak yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.
Eger DROGSAN SODYUM BIKARBONAT in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DROGSAN SODYUM BiKARBONAT kullandiysaniz:
DROGSAN SODYUM BIKARBONAT'I kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir

doktor veya eczaci ile konusunuz.

DROGSAN SODYUM BiKARBONAT’| kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DROGSAN SODYUM BiKARBONAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaglar gibi, DROGSAN SODYUM BIKARBONAT’m igeriginde bulunan maddelere

duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DROGSAN SODYUM BiKARBONAT’1 kullanmayi

durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

b6limUine basvurunuz:

- Ani hirilti, g6giis agrisi, nefes darlig1 veya nefes almada zorluk

- G0z kapaklarinin, yiiziin ya da dudaklarin sismesi

- Nefes almada biiyiik zorluga sebep olan dil ve bogazin sismesi

- Genis cilt dokiintiisiinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, tirtiker, tiim viicudunuzda cildinizin
kizarmasi, siddetli kasmti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Sendromu), toksik epidermal nekroliz veya
diger alerjik reaksiyonlar

- Kalp krizi, anormal kalp atis1

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

- Diisiik potasyum seviyesinin neden oldugu segirme, kaslarda zayiflik, ellerde ve ayaklarda
karincalanma, diizensiz ve normal olmayan kalp ritmi,

- Diisiik kan sekeri ve yliksek konsantrasyonda sodyumun neden oldugu aclik, susuzluk,

gerginlik, kafa karisiklig1, sik idrara ¢ikma, titreme veya terleme,
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- Kan asitlik seviyesinin yiikselmesinin neden oldugu hizli nefes alip verme,
- Dolasimdaki kan hacminde artis,

- Diisiik kalsiyum seviyesinin neden oldugu, kaslarda istemsiz kasilmalar,

- Cilt altinda s1v1 toplanmasi nedeni ile sislik, kabarma,

- Yeni dogan bebeklerde kafa i¢i kanamalari.

Sodyum bikarbonat uygulanirken, damarlardan ¢evre dokusuna sizabilir. Bu durum, ciltte agriya,

kizarmaya veya tahrige neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz vaya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag yan etkile bildirimi) ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DROGSAN SODYUM BiKARBONAT’1n saklanmasi

DROGSAN SODYUM BIKARBONAT'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DROGSAN SODYUM
BIKARBONAT 1 kullanmaynz.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DROGSAN SODYUM
BIKARBONAT 1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3
06520 Balgat-ANKARA
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Uretim yeri  : Mefar Ila¢ Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
34906 Kurtkdy-Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma taliman 28/05/2019 tarihinde onaylanmuistir.
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