SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Natriumbikarbonat Viatris,1 g toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur natriumhydrogenkarbonat, 1 g.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Huvit, flét tafla med deiliskoru, 13,5 mm i pvermal.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Blddsyring. Til ad gera pvag basiskt.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skdmmtun er einstaklingsbundin.

Bl6dsyring: Venjulegir skammtar eru 1-6 g & solarhring. Vid bl6dsyringu af voldum truflunar &
starfsemi i nyrnapiplum geeti purft fleiri tugi gramma a sélarhring.

Til ad gera pvag basiskt: 1-2 toflur prisvar sinnum & sélarhring (t.d. vid medhondlun & gigt med
prébenecidi).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varadar hja sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi.

Natriumbikarbonat Viatris inniheldur 273,8 mg af natrium i hverri t6flu, sem jafngildir u.p.b. 14% af
daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Hamarksskammtur af Natriumbikarbonat Viatris
jafngildir u.p.b. 84% af daglegri hamarksinntoku skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Natriumbikarbonat Viatris er talid innihalda hatt gildi
natriums og parf ad hafa i huga hja sjuklingum sem radlagt hefur verid ad fylgja saltskertu mataradi.

4.5  Milliverkanir viéd énnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad natriumhydrégenkarbonat dragi dr frasogi tetracyklina vegna breytinga a
syrustigi.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki er pekkt nein dhatta af notkun & medgdngu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort natriumhydrogenkarbonat skilst ut i brjostamjolk.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Ekki hafa sést nein ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Sjaldgeefar Efnaskipti: Blédlyting.
(< 1/1.000)

Hja sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi skal hafa i huga natriuminnihald lyfsins sem
getur valdid vokvasofnun. Samfelld notkun stérra skammta getur valdio bl6dlytingu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdbmmtun

Eiturahrif

Tiltolulega litil, brad eiturdhrif. Smabérn og peir sem eru med skerta nyrnastarfsemi eru helst i heettu.
3,5 g hja 4 méanada gdémlu barni leiddu til alvarlegrar blddlytingar.

Einkenni
Mikil loftmyndun. Hugsanlega blodnatriumhakkun og blodlyting.

Medferd

Magaskolun ef vio &. Leidrétta skal syru- og basajafnveegi og saltajafnveegi. Ad 6dru leyti skal veita
medferd i samrami vid einkenni.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syrubindandi lyf med natriumbikarbdnati.
ATC flokkur: AO2AH00.

5.2 Lyfjahvorf
Natriumhydrogenkarbonat frasogast i miklum meeli.
5.3  Forkliniskar upplysingar

EkKi liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem mali skipta vardandi mat a 6ryggi lyfsins, adrar
en paer sem koma fram i pessari samantekt.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulési. Gelatina. Talkam.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas med 100 toflum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/05/123/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. juni 2005.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. april 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

19. jani 2024.



