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R 4.29% w/v Sodium Bicarbonate solution for infusion

Doc ky hudng dan st dung trude khi dung. D€ xa tam tay tré em.
Thudc nay chi dung theo don thudc.

1. THANH PHAN
250 ml dung dich c6 chia

Natri bicarbonat 10,59
N6ng do chdt dién giai:

Na* 500 mmol/I
HCO, 500 mmol/I

Dé biét danh séach ta dugc day dd, xem phan 5.1.

2. DANG BAO CHE
Dung dich tiém truyén
Dung dich nudc, trong suét, khong mau
D6 thdm thau ly thuyét 1000 mOsm/I
pH 70-85
3. CACTHONG TIN LAM SANG CU THE
3.1 Chi dinh diéu tri
« Biéu chinh nhiém toan chuyén hoa
- Kiém hoa nudc tiéu:
- Trong trudng hgp nhiém doc axit hitu ca yéu, vi du nhu barbiturat hoac
axit acetylsalicylic
- P& cdi thién kha nang hoa tan cac chat thudc c6 kha nang hoa tan kém
trong méi trudng trung tinh va axit, vi du nhu methotrexat, sulphon-
amid
- Trong trudng hop tan huyét.
3.2 Liéu lugng va cach dung
Liéu lugng
Diéu chinh nhiém toan chuyén héa
Khéng nén thuc hién diéu chinh nhiém toan chuyén héa qua nhanh. Chi
nén bat dau dung nda liéu dugc tinh va diéu chinh liéu sau d6 theo két
qua phan tich khi mau thuc té.
Liéu lugng tuy thudc vao muc réi loan tinh trang axit-baza. Theo cac gia
tri khi mau lugng thuéc cho dung dugc tinh theo cong thic sau day:
# mmol natri bicarbonat = muc thiéu hut bazo x kg trong luong co thé
x 0,2
(Hé s6 0,2 tuong (ing vdi ty 1é chat 1dng ngoai bao lién quan dén téng
trong lugng co thé.)
Vidu:
Néu bénh nhan c6 trong lugng co thé la 70 kg, muc thi€u hut bazo la
5 mmol/l, thi
5% 70 x 0,2 =70 mmol natri bicarbonat (2 140 ml Natri Bicarbonat 4,2%
trong lugng/thé tich) sé dugc cho dung.
Liéu ding hdng ngay téi da:
Theo yéu cau diéu chinh.
T6c do truyén téi da:
T6i da 1,5 mmol natri bicarbonat méi kg trong lugng co thé méi git
Nhém bénh nhi
Liéu dung phai dugc diéu chinh cho tiing ngudi. Li€u dau tién cé thé lén
dén 1 mmol/kg trong lugng co thé, dugc cho duing bang cach truyén tinh
mach cham.
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@ tré nho (bao gém ca tré sa sinh) va tré mai biét di, liéu dung hing ngay
khong dugc qua 5 mmol méi kg trong lugng ca thé méi ngay, dugc cho
dung bang cach truyén tinh mach cham. Nén dung dung dich natri bicar-
bonat 4,2% trong lugng/thé tich (hoc it dam dic hon) (xem thém phan
3.4).

Kiém héa nuéc tiéu

DE kiém hoa nudc tiéy, liéu dung dugc diéu chinh theo do pH nudc tiéu
mong mudn va khi cho dung, can theo déi can bang kiém-toan, can bang
dich va can béng chat dién gidi. Can chud y dé khong vuot qua téc do
truyén t3i da néu trén. G ngudi I6n va tré em c6 huyét dong 6n dinh, kiém
héa nudc tiéu c6 thé dat dugc bang cach tiém bolus 1-2 mmol natri bicar-
bonat méi kg trong lugng co thé, sau d6 truyén 132 mmol natri bicarbo-
nat trong 1 lit dung dich glucose 5%, véi téc do truyén gép 1,5-2 lan téc
d6 dich duy tri. D6 pH nudc tiéu khéng dugc vuagt qua 8,5.

Cdch dung

Dung truyén tinh mach.

3.3 Chéng chi dinh

« Bé&nh nhan qua man vai bat ci hoat chat nao hodc bat i ta dugc nao
dugc liét ké trong phan 5.1

« Kiém hoéa hé hap hodc chuyén héa

+ Gidam thong khi

+ Tdng natri mau

« Ha kali mau

- Mat qua nhiéu clorid.

3.4 Canh béo va than trong khi dung thuéc

Chung

Chi dugc cho dling Natri Bicarbonat véi than trong dac biét khi cé su hién

dién céc tinh trang sau:

+nhiém toan ho hap

« giam canxi mau

«tdng d6 thdm thau huyét thanh

+Ngoai ra trong tat ca cac trudng hgp phai han ché dung natri, nhu suy
tim, phu né, cao huyét ap, kinh giat, suy than nang.

Khi nhiém toan hé hap di kém véi nhiém toan chuyén héa, ca théng khi

va tudi mau phdi déu phai dugc hé trg day dt dé bao dam thai trir hét CO,

du thua.

Viéc cho dung Natri Bicarbonat c6 thé dan dén qua tai natri va chat 16ng.

Viéc bat can tiém truyén ra ngoai tinh mach c6 thé dan dén hoai ti moé.

Viéc theo déi bénh nhan can bao gém kiém tra dinh ky can béng kiém-

toan, néng do chat dién giai trong huyét thanh va can bang dich.

Diéu chinh tinh trang kiém-toan luén gén véi cac thay déi vé can bang

chat dién gidi. Cu thé, d6 can bang kali bi anh huéng. Kiém héa hay diéu

chinh nhiém toan thuc day kali di vao té€ bao va do do6 c6 thé dan dén

gidm kali mau.

Thi€u hut kali hay canxi can dugc diéu chinh trudc khi bat dau liéu phap

kiém hoa.

Anh hudng ctia bicarbonat lén chiic ning co quan, ty 1é bién ching va

s6ng sot & bénh nhan dai thdo dudng nhiém toan ceton, ngung tim va

nhiém toan lactic chua dugc nghién ctu day dd. Can than trong khi st

dung natri bicarbonat & bénh nhan méc cac tinh trang nay.
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mmmm  VhOM bénh nhi
mmmmm 778 50 sinh, tré nho va tré méi biét di: Truyén nhanh (10 ml/phut) dung dich
—— natri bicarbonat uu truang c6 thé gdy tang natri mau, gidm ap luc dich
= ndo tly va c6 kha ndng xuat huyét noi so (& tré sinh non). Khong cho
—— dung > 5 mmol méi kg trong lugng ca thé méi ngay (xem thém muc 3.2).
— y
3.5 Tuong tac véi cac thudc khac va cac hinh thiic tuong tac khac
Kiém héa nudc tiéu béng natri bicarbonat thuc day qua trinh dao thai
chat thudc ¢ tinh axit, vi du nhu axit acetylsalicylic, va tri hoan dao thai
chat thudc c6 tinh bazo.
Natri bicarbonat cé thé tuong tac véi glucocorticoid va mineralocortico-
id, androgen va thudc lgi tiéu, lam tdng muc dao thai kali.
3.6 Kha nang sinh san, phu nit mang thai va dang cho con bu
Phu nir dang mang thai
Khong c6 hodc han ché dit liéu tur viéc dung natri bicarbonat déi vai phu
nit mang thai. Cac nghién ctu trén déng vat khéng dt dé két luan doc
tinh d6i v6i kha nang sinh san (xem phan 4.3.). Khong nén dung natri
bicarbonat trong thai ky trir khi tinh trang lam sang ctia ngudi phu ni doi
hoi diéu tri bang natri bicarbonat. Bicarbonat dé dang di qua hang rao
nhau thai.
Can than trong tinh trang nhiém doc huyét thai ky do muc natri cao cua
thudc (xem phan 3.4).
Phu ndt cho con bu
Chua rd natri bicarbonat/chat chuyén héa c6 bai tiét qua sita me hay
khong. Trong khi cho con bu chi dung dung dich nay néu lgi ich r6 rang
nhiéu hon rui ro.
Kha ndng sinh san
Khong c6 dit liéu.
3.7 Anh huéng ctia thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may méc
Natri Bicarbonat khéng cé &nh hudng hodc anh hudng khéng déng ké
dén kha nang lai xe va van hanh may moc.
3.8 Tac dung khéng mong muén
Céc tac dung khdng mong mudn dugc liét ké theo muc dé thusng xuyén
nhu sau:
Rét thuong gédp (= 1/10)
Thudng gap (= 1/100 dén < 1/10)
Khong thudng gap (= 1/1.000 dén < 1/100)
Hiém gép (= 1/10.000 dén < 1/1.000)
Rat hiém (< 1/10.000)
Khong rd tan suat (khdng thé udc luong tan suat tir dir liéu cé sén)
Réi logn trao déi chdt va dinh duéng
Khéng rd tan suat: Tang natri mau, tang d6 tham thau huyét thanh
3.9 Qua liéu va cach x tri
Cdc triéu chiing
Qui liéu c6 thé dan dén nhiém kiém, tdng natri mau, ting d6 thdm thau
huyét thanh hodc tang lugng nudc. Khi nhiém toan dugc diéu chinh qua
nhanh, dac biét la & bénh nhan bi r6i loan thong khi, viéc gia tang giai
phoéng carbon dioxid c6 thé lam trdm trong thoang qua tinh trang nhiém
toan nao.
Diéu tri
Liéu phap diéu tri nhiém kiém, tuy thudc vao muc dd nghiém trong:
Truyén nudc mudi sinh ly, thay thé kali; khi nhiém kiém r6 truyén arginin
hydrochlorid hodc axit hydrochloric. Nhin chung, bénh nhan nén dugc
diéu tri theo triéu chiing va theo déi can bang chat dién giai va kiém-toan.
4. DAC TINH DUOC LY
4.1 Déc tinh dugc luc hoc
Nhom dugc liéu phap: dung dich tiém truyén tinh mach, dung dich anh
huéng dén can bang chat dién giai, chat dién giai
Ma ATC: BO5B BO1
Co chétdc déng
Péc tinh dugc ly hoc clia natri bicarbonat la do vai trd sinh ly ctia né trong
hé théng dém HCO,/CO,.
Tdc dung dugc luc hoc
Natri bicarbonat ngoai sinh dugc cho dung sé hap thu nhanh cac ion
hydro tir khodng ngoai bao va do d6 dan dén ting d6 pH trong co thé.
|
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Tdc dung duoc luc hoc thir phat

Bang quy trinh dém nay, carbon dioxid dugc tao ra, sau dé dugc dao thai
qua phéi. Nhu vay, chiic ndng phéi sé khong bi anh hudng. Néu khéng,
viéc tang dang ké CO, sé lam cho qua trinh nhiém toan ndi bao tré nén
tram trong hon.

Viéc tdng d6 pH méu cing anh hudng dén can bang chat dién giai. Luong
nhap kali vao té bao tang Ién, do d6 c6 thé dan dén ha kali mau hoac lam
tram trong thém tinh trang ha kali mau hién tai. Lién két ctia canxi véi pro-
tein huyét tuang tang lén, do d6 c6 thé dan dén ha canxi mau hodc lam
tram trong thém tinh trang ha canxi mau hién tai.

4.2 Béc tinh dugc dong hoc

Su'phdn b6

Bicarbonat dé dang di qua hang rao nhau thai nhung chi di cham qua
hang rao méu néo.

Thai trir

& trong than, bicarbonat dugc loc trong cau than va phan 16n duoc tai
hdp thu trong ti€u quan. Khi néng do bicarbonat huyét tuong ting I1én
hon 24 mmol/l, bicarbonat dugc dao thai qua than. Tai hap thu bicarbo-
nat trong than gidm xuéng khi dung liéu phap thudc Igi tiéu thuéc nhom
thiazid hodc nhiing thudc cé tac dung doi véi vong lap HENLE.

4.3 Dt liéu an toan tién |am sang

Céc di liéu phi lam sang cho thay khéng c6 nguy co dac biét nao déi voi
con ngudi dua trén cac nghién clu théng thudng vé dugc an toan, doc
tinh liéu 3p lai, déc tinh gen, kha nang gay ung thu, doc tinh déi vai sinh
s&n va phat trién.

5. THONG TIN CHI TIET VE DUOC PHAM

5.1 Danh sach ta duoc
Dinatri edetat
Nudc cat pha tiém

5.2 Tuong ky

Do d6 pH kiém ctia minh, dung dich natri bicarbonat khéng tuong thich
v6i hau hét cac thube. Cu thé, thudc nay khéng dugc cho dung déng thdi
véi dung dich c6 chiia canxi, magie, hay phosphat do kha nang két tda.

5.3 Han dung

Chua mé:

2 nam ké tir ngay san xuat.
Sau ldn mé ndp dau tién:
Khong &p dung, xem phan 5.7.
Sau khi pha lodng:

Khong &p dung, xem phan 5.7.

5.4 Diéu kién bao quan
Thudc nay khéng yéu cau diéu kién bao quan dac biét nao.
Bao quan noi kho, dugi 30°C.

5.5 Quy cach déng goi

Chai thuy tinh khong mau loai | (Ph. Eur.), dugc bit kin bang nut chan cao
su,

hép 10 chai x 250 ml

5.6 Tiéu chuan chat lugng:
Nha san xuat

5.7 Nhiing luu y déc biét khi loai bo va xt ly khac

Khong ¢6 yéu cau dac biét nao khi loai bo.

Binh chua chi ding mot lan. Thai bo binh chia va bat cit thanh phan nao
chua dung hét sau khi st dung.

Chi dugc st dung néu dung dich trong sudt va khéng mau va chai cung
nap khoéng bi hong.

Can cho dung dung dich ngay khi két néi binh chira v6i b day truyén
dich.
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