FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Natriumbikarbonat Evolan

1 g tabletter
natriumvatekarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Natriumbikarbonat Evolan ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Natriumbikarbonat
Evolan

3. Hur du anvander Natriumbikarbonat Evolan

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Natriumbikarbonat Evolan ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Natriumbikarbonat Evolan ar och vad det
anvands for

Natriumbikarbonat Evolan anvands for att behandla metabolisk
acidos (0kad surhetsgrad av blodet som beror pa att njurarna inte
kan ta bort tillrdcklig med syra fran kroppen) hos vuxna och
ungdomar 6ver 14 ar med kronisk njursjukdom.

Natriumvatekarbonat som finns i Natriumbikarbonat Evolan kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Natriumbikarbonat Evolan

Anvand inte Natriumbikarbonat Evolan

® 3r dverkanslig mot natriumvatekarbonat eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® har alkalos (6verskott av baser i blod och kroppsvatskor, med
hojt pH)

® har respiratorisk acidos (onormalt hogt syradverskott i blod och
kroppsvatskor pa grund av andningsproblem)
har hypokalemi (for lite kalium i blodet)
har hypernatremi (for mycket natrium i blodet)

® star pa en natriumfattig kost.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 17:58



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Natriumbikarbonat Evolan:

om du lider av hjartsvikt

om du har nedsatt njurfunktion

om du har onormalt langsam andning (hypoventilering)
om du har onormalt 1ag koncentration av kalcium i blodet (
hypokalcemi)

® om du har onormal 6kning av upplésta amnen i blodet
(hyperosmolara sjukdomar).

Regelbundna laboratoriekontroller ar nédvandiga vid langvarig
behandling.

Barn och ungdomar under 14 ar

Sakerhet och effekt for Natriumbikarbonat Evolan for barn under 14
ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Natriumbikarbonat Evolan

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Generellt kan andringar i pH i mag-tarmsystemet eller i urinen
paverka effekten av andra ldkemedel som tas samtidigt. Detta kan
exempelvis galla for;

jarnsulfat (anvands vid blodbrist)

icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) (anvands t.ex
vid inflammation, smarta och feber)

tetracyklin och ciprofloxacin (anvands vid bakterieinfektioner)
digoxin (anvands vid hjartproblem)
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ketokonazol (anvands vid Cushings syndrom)

itrakonazol (anvands vid svampinfektion)

sympatomimetika (anvands vid t.ex. astma, allvarliga
allergiska reaktioner, bihaleinflammation eller ADHD)
antikolinergika (anvands vid t.ex. astma, Parkinsons sjukdom,
aksjuka, kramper i magen och sjukdomar i urinvdgarna)
tricykliska antidepressiva medel (anvands vid depression)
barbiturater (anvands vid epilepsi)

H2-blockerare (anvands vid magsar och halsbranna)
salicylater (anvands som blodfortunnande medel)

kaptopril (ACE-hammare som anvands vid hogt blodtryck och
hjartsvikt)

kinidin (anvands vid oregelbunden hjartrytm)

litium (anvands vid bipolar sjukdom).

Mangden kalium i blodet kan minska om Natriumbikarbonat Evolan
anvands samtidigt med vissa lakemedel:

glukokortikoider (kortisonpreparat som anvands vid
inflammation eller allergi)

mineralkortikoider (kortisonpreparat som anvands vid t.ex.
hogt blodtryck)

androgener (manliga kdnshormoner som anvands vid
hormonersattningsbehandling)

diuretika (urindrivande lakemedel vid hogt blodtryck, hjartsvikt
och 6dem)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet
Natriumbikarbonat Evolan ska endast anvandas under graviditet
om din lakare anser att det ar nodvandigt.

Amning

Natriumvatekarbonat utsondras i brostmjolk. Det finns inga kanda
effekter pa nyfédda barn efter anvandning av laga doser och vid
korttidsanvandning. Anvandning av hoga doser och
langtidsanvandning av Natriumbikarbonat Evolan rekommenderas
inte vid amning. Tala med din lakare om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Natriumbikarbonat Evolan har ingen eller férsumbar effekt pa
formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Natriumbikarbonat Evolan innehaller laktos och
natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 17:58



Detta ldkemedel innehaller 273 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per tablett. Detta motsvarar 14 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna. Radgér med
lakare eller apotekspersonal om du behover ta en eller fler
tabletter dagligen under en langre period, sarskilt om du har
ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Natriumbikarbonat Evolan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosen anpassas efter svarighetsgraden av dina symtom och efter
kontroll av dina blodprover. Rekommenderad dos for vuxna och
ungdomar 6ver 14 ar ar:

Behandling av metabolisk acidos vid kronisk njursjukdom
Startdos: 2-3 tabletter dagligen, som tas i uppdelade doser
Underhallsdos: upp till 8 tabletter dagligen, som tas i uppdelade
doser

Behandling av metabolisk acidos vid renal tubular acidos
Distal renal tubular acidos

Startdos: 4-6 tabletter dagligen, som tas i uppdelade doser
Underhallsdos: bestams av lakaren efter kontroll av dina
blodprover

Proximal renal tubular acidos

Dosen bestams av lakare efter kontroll av dina blodprover och
anpassas efter din kroppsvikt.
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Hur du tar Natriumbikarbonat Evolan

Tabletterna ska tas uppdelat pa flera doseringstillfallen per dag.
Tabletterna ska svaljas. Skaran ar till for att du ska kunna dela
tabletten om du har svart att svalja den hel.

Din lakare kan be dig att ta urin- och/eller blodprover med jamna
mellanrum, till exempel varje vecka eller mer sallan, for att
anpassa dosen av Natriumbikarbonat Evolan.

Om du anvant for stor mangd av
Natriumbikarbonat Evolan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Overdos kan ge upphov till yrsel, muskelsvaghet, trotthet,
blafargning av hud och slemhinnor (cyanos), andndd, ofrivilliga
muskelsammandragningar och kraftig gasbildning. Senare kan
apati, forvirring, tarmvred och cirkulatorisk chock uppsta. Overdos
behandlas genom att aterstalla vatske- elektrolyt- och
syra-basbalansen och vid behov magpumpning.

Om du har glomt att anvanda Natriumbikarbonat
Evolan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Natriumbikarbonat
Evolan

Om du slutar ta Natriumbikarbonat Evolan kommer dina symtom
tillbaka. Avsluta inte din behandling utan att forst tala med din
lakare.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):

® alkalos (6verskott av baser i blod och kroppsvatskor, med hojt
pH) vid langvarig anvandning i hoga doser.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

gasbildning, magsmarta

muskelkramper vid overdriven dosering vilket kan forvarras av

redan befintliga sjukdomar i mag-tarmsystemet (t.ex. diarré)
® bildning av njursten vid langvarig anvandning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Natriumbikarbonat Evolan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvandes fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar natriumvatekarbonat
(natriumbikarbonat) 1 g per tablett.

® Ovriga innehallsdmnen ar majsstarkelse, laktosmonohydrat,
povidon, kroskarmellosnatrium, talk (E 553b),
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Natriumbikarbonat Evolan tabletten ar en vit, kapselformad tablett,
19 x 8 mm, med brytskara. Skaran ar till for att du ska kunna dela
tabletten om du har svart att svalja den hel.

Forpackningsstorlek: 90, 100, 105, 3 x 100, 5 x 100 st tabletter |
plastburk.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

Tillverkare:
S.C. Laropharm S.R.L, 145 A Alexandriei street, Bragadiru, llfov,
077025, Rumanien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-30
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