GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Natrium Bicarbonaat 8,4% Infusionslosung

Natriumbicarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Thres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SNk =

Was ist Natrium Bicarbonaat und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Natrium Bicarbonaat beachten?
Wie ist Natrium Bicarbonaat anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Natrium Bicarbonaat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST NATRIUM BICARBONAAT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel enthdlt Natriumbicarbonat (doppelkohlensaures Natron), ein Wirkstoff, der
Sauren neutralisieren kann.

Natrium Bicarbonaat wird wie folgt angewendet:

zur Neutralisierung einer Ubersduerung des Blutes

um den Urin im Falle einer Vergiftung mit Sduren, z.B. Barbiturate oder Acetylsalicylséure,
basischer (oder alkalischer) zu machen und somit deren Exkretion zu beschleunigen

um den Urin basischer (oder alkalischer) zu machen und einige Arzneimittelbestandteile, z.B.
Methotrexat, Sulfonamide, 16slicher werden zu lassen und somit deren Exkretion im Urin zu
verbessern

um den Urin basischer (oder alkalischer) zu machen und im Falle eines massiven Abfalls roter
Blutkdrperchen (Himolyse) eine Blockierung der Nierenfunktion durch Himoglobinfragmente zu
verhindern.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NATRIUM BICARBONAAT
BEACHTEN?

Natrium Bicarbonaat darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Natriumbicarbonat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Thr Blut zu alkalisch ist.

wenn Sie einen ungewdhnlich hohen Gehalt an Natrium im Blut haben.

wenn Sie einen ungewdhnlich geringen Gehalt an Kalium im Blut haben.

wenn Sie einen ungewohnlich geringen Gehalt an Calcium im But haben.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Wenn Sie an einer Abflachung bzw. Herabsetzung der Atmung oder beidem leiden;

—  Wenn Ihr Blut insgesamt eine ungewo6hnlich hohe Konzentration an Salzen aufweist
(Hyperosmolaritét);

—  Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der Sie nur wenig Natrium einnehmen diirfen, z.B.
Herzinsuffizienz, Fliissigkeitsretention verbunden mit Schwellungen, Wasser in der Lunge, hoher
Blutdruck, Eklampsie (eine Erkrankung, die mit Gewebeschwellungen und Konvulsionen
wéhrend der Schwangerschaft zusammenhéngt) oder Nierenfunktionsstérungen.

Die Verabreichung von Natrium Bicarbonaat kann zu einer Natrium- und Fliissigkeitsiiberlastung
fiihren.

Der Elektrolytgehalt in IThrem Blut, insbesondere Kalium und Kalzium, wird kontrolliert. Thr
Fliissigkeits- und Sdure-Basen-Haushalt muss ebenfalls iiberwacht werden.

Bei Bedarf erhalten Sie Kalium- und Kalziumzusitze bevor Ihnen die Natriumbicarbonatldsung
verabreicht wird.

Wenn Ihnen die Natriumbicarbonatldsung mittels Infusion in eine Vene verabreicht wird, wird die
Infusionsgeschwindigkeit entsprechend gering gehalten, um eine Entziindung oder Thrombose in der
entsprechenden Vene zu verhindern.

Es wird jederzeit dafiir gesorgt, dass die Kaniile oder der Tubus korrekt in der Vene angebracht wird,
um schwerwiegende Komplikationen zu vermeiden.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, bevor Sie Natrium
Bicarbonaat anwenden.

Kinder
Neugeborene und Kinder (< 2 Jahre):

Um schwerwiegende Komplikationen zu vermeiden, muss dafiir gesorgt werden, dass Neugeborene
und Kinder unter 2 Jahre eine geringere Dosis dieses Arzneimittels als Erwachsene verabreicht
bekommen.

Anwendung von Natrium Bicarbonaat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

— Wenn Sie Natrium Bicarbonaat zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen, kann es zu
Wechselwirkungen kommen, insbesondere bei

— Corticosteroiden, z.B. Hydrocortison, Prednison

— ménnlichen Geschlechtshormonen (Androgene)

— Arzneimitteln, die den Urinfluss erh6hen (Diuretika), insbesondere Arzneimittel, die die
Kaliumexkretion férdern.

Es wird im Allgemeinen davon abgeraten, einer Bicarbonatldsung andere Arzneimittel zuzufligen.
Natriumbicarbonat fordert die Exkretion von sdureartigen Arzneimittelbestandteilen, z.B.
Acetylsalicylsdure, was zu einer verkiirzten oder verldngerten Wirkung fiihren kann. Dadurch kann
auch die Exkretion der basischen Arzneimittelbestandteile verlangsamt werden, wodurch sich ihre
Wirkung verlangern oder verstarken kann
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie an Eklampsie leiden, muss [hr Arzt besondere Vorsichtsmafinahmen beachten, wenn er
Thnen dieses Arzneimittel verabreicht.

Stillzeit
Thr Arzt muss besondere Vorsichtsmallnahmen beachten, wenn er Thnen dieses Arzneimittel wahrend
der Stillzeit verabreicht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

WIE IST NATRIUM BICARBONAAT ANZUWENDEN?

Dieses Arzneimittel wird von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal verabreicht. Natrium
Bicarbonaat wird als Infusion tiber einen Tubus oder eine Kaniile verabreicht, der/die in eine Ader
eingefiihrt wird.

Thr Arzt berechnet die richtige Dosis Natriumbicabonat fiir Sie. Er wird auch entscheiden, wie lange
die Infusion verabreicht werden muss. Dies ist von Threr klinischen Verfassung abhéngig.

Dosierung:
Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahre

Zur Alkalisierung des Urins wird Thre Dosis an den gewiinschten Alkalinitdtsgrad angepasst und
erfolgt die Verabreichung gemeinsam mit einer genauen Uberwachung des Sdure-Basen- und
Fliissigkeitshaushalts.

Die Infusionsgeschwindigkeit darf nicht hoher als 1,5 mmol pro kg Korpergewicht pro Stunde sein.
Neugeborene und Kinder unter 2 Jahre

Thr Arzt wird dafiir sorgen, dass die maximale Tagesdosis von Smmol/kg nicht iiberschreitet. Die
Losung muss somit langsam verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge Natrium Bicarbonaat angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBBere Menge von Natrium Bicarbonaat haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Eine Uberdosierung kann Ihr Blut zu alkalisch werden lassen oder zu einem hohen Natriumgehalt im
Blut fiihren und Hyperosmolariit hervorrufen.

Eine zu schnelle Infusion kann zu einem erhdhten Risiko von Hirnschdden infolge einer erhéhten
Kohlenstoffdioxidbelastung fiihren, vor allem, wenn Sie Atemprobleme haben.

Behandlung
Im Falle einer Uberdosierung muss die Infusion abgebrochen werden. Thr Arzt wird entscheiden, wie
die weitere Behandlung aussieht und welche Medikamente eventuell erforderlich sind.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Eine zu hohe Verabreichungsgeschwindigkeit kann zu Folgendem fiihren:

Einer metabolischen Alkalose, die eine Atemdepression verursachen kann;

Hyperosmolaritit;

Hirn6dem.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt, miissen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels sofort beenden und
unverziiglich einen Arzt konsultieren:

Hdufigkeit nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
- Abhéngig von der verabreichten Dosis kann Thr Blut einen erh6hten Salzgehalt aufweisen,
insbesondere Natrium.

Andere Nebenwirkungen

Haufigkeit nicht bekannt:

- Die versehentliche Verabreichung neben eine Ader kann das Absterben des Gewebes zur Folge
haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST NATRIUM BICARBONAAT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht im Kiihlschrank oder Gefrierfach lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und der Packung nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Natrium Bicarbonaat ist eine fast geséttigte Losung und darf deshalb nicht unter der normalen
Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Verwenden Sie Natrium Bicarbonaat nicht bei
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e  Triibung der Losung
e Teilchen in der Losung
e  Undichtigkeit der Flasche.

Die Behilter diirfen nur einmalig verwendet werden. Flaschen und Restmengen miissen anschlieBend
entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Natrium Bicarbonaat enthilt
e Der Wirkstoff in Natrium Bicarbonaat 8,4% ist Natriumbicarbonat.
1000 ml Losung enthilt 84,0 g Natriumbicarbonat.
¢ Die sonstigen Wirkstoffe in Natrium Bicarbonaat sind Dinatriumadetat und Wasser fiir
Injektionszwecke.
Wie Natrium Bicarbonaat aussieht und Inhalt der Packung

Natrium Bicarbonaat ist eine Infusionslosung (verabreicht durch Eintropfen in eine Ader).

Es handelt sich um eine klare, farblose Losung aus Natriumbicarbonat in Wasser.

Theoretische Osmolaritét 2000 mOsm/1
Aziditét (Titration bis pH-Wert 7,4 HCI) ca. 80 mmol/l
pH-Wert 7,0 - 8,5

Es wird in einer Glasflasche mit 100 ml geliefert, die mit einem Gummistopfen verschlossen ist.
Nicht alle VerpackungsgroBen sind im Handel erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Deutschland

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Zulassungsnummer
BE 136193

Art der Abgabe
Freie Abgabe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt 12/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2024.
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