Indlaegsseddel: Information til brugeren

Hylvastam 14 mg/ml, infusionsvaeske, oplosning
natriumhydrogencarbonat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hylvastam indeholder natriumhydrogencarbonat, ogsé kaldet natriumbicarbonat. Hylvastam er en
infusionsveske, som anvendes til behandling af metabolisk acidose (hgj surhedsgrad i blodet), som er
en tilstand, hvor der ophobes syrer i kroppens vesker.

2. Det skal du vide, for du begynder at fiA Hylvastam

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Hylvastam

- hvis du er allergisk over for natriumhydrogencarbonat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Hylvastam (angivet i punkt 6).

- hvis du har et lavt calciumindhold i blodet (hypocalcaemi).

- hvis du har et lavt chloridindhold i blodet (hypochloraemi).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du fir Hylvastam.

Fortel det til leegen, hvis du har eller har haft et eller flere af folgende:

- du har tendens til et lavt kaliumindhold i blodet (hypokalizemi)

- du har ophobning af vand og salt i kroppen

- du har hjerte-kar-sygdom (hjertesvigt)

- du har nyresygdom eller darlig nyrefunktion (nyresvigt)

- du er blevet behandlet med kortikosteroider (f.eks. for inflammatoriske sygdomme som gigt
eller astma)

- du har en forhgjet koncentration af kuldioxid i blodet (hyperkapni)

- du har svaer leversygdom (cirrhose), eller du ophober vand i1 kroppen (edem-ascites-syndrom).

Nar du far denne infusion tager laegen blodprever for at kontrollere:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Mzangden af kemiske molekyler som f.eks. natrium og kalium i blodet (dine
plasmaelektrolytter)
- Surhedsgraden i blodet (din syre-base-balance og plasma-pH).

Hvis du er &ldre, bliver hjertets, lungernes og nyrernes funktion kontrolleret jeevnligt under infusion af
Hylvastam.

Hvis dit blod er for surt (metabolisk acidose), undersoger leegen &rsagen. Hylvastam er kun nyttigt,
hvis arsagen ogséa behandles.

Brug af andre laegemidler sammen med Hylvastam
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler..

De hyppigste uforligeligheder skyldes legemidler med en sur reaktion i oplesning (hydrochlorider,
insulin osv.) og leegemidler, hvis basiske form er uopleselig (alkaloider, antibiotika osv.).

Natriumhydrogencarbonat kan gge koncentrationen af visse leegemidler i blodet, f.eks.:
. antiarytmika (quinidin og flecainid)

leegemidler, der stimulerer centralnervesystemet (amfetamin og dextroamfetamin)
leegemidler, der stimulerer hjertet (efedrin og pseudoefedrin)

leegemidler mod demens (memantin)

Natriumhydrogencarbonat kan mindske koncentrationen af visse leegemidler i blodet, f.eks.:
. kortikosteroider (dexamethason, prednisolon og prednison)

antitrombotiske laegemidler (salicylater)

leegemidler mod epilepsi (phenobarbital)

antipsykotiske leegemidler (lithium)

Forteel det til leegen, hvis du tager nogen af disse leegemidler, nar du far Hylvastam.

Laegen kontrollerer forligeligheden af den leegemiddelkombination (som kan blive indgivet i dine
vener), der skal anvendes pd samme tid som Hylvastam.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette legemiddel.

Hylvastam ber kun anvendes under graviditet, hvis det er nedvendigt.

Det vil veere bedst at undgd amning, hvis du far Hylvastam.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant.

Hylvastam indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 0,96 g natrium pr. 250 ml flaske. Dette svarer til 48 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette legemiddel indeholder 1,92 g natrium pr. 500 ml flaske. Dette svarer til 96 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan far du Hylvastam

Hylvastam ber administreres med en langsom intravenes infusion. En infusion er, nér der stikkes en
ndl 1 venen, og leegemidlet skal lebe ind i kroppen.



Lagen beslutter, hvor meget af dette l&egemiddel du har brug for, og hvornar du skal have det, alt efter
din tilstand.

Hyvis du tror, at du har fiet for meget Hylvastam
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har fiet mere Hylvastam, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du tror, du har féet for meget Hylvastam, skal du kontakte din laege eller en sundhedsperson med

det samme.

Hvis du har faet for meget Hylvastam, kan du fa:

- hej alkalinitet i blodet (metabolisk alkalose)

- vejrtreekningsproblemer (respiratorisk acidose)

- lav kaliumkoncentration i blodet (hypokalizemi)

- hjerteproblemer (hjertesvigt eller hjertearytmier)

- akut hevelse og/eller vaeskeophopbning i lungerne (lungeedem)

- smertefulde muskelkramper og rystelser (tetani)

- bladning i hjernen (intrakraniel bledning) i forbindelse med en stigning i koncentrationen af
kuldioxid i blodet (hyperkapni), iser hos fuldbérne og for tidligt fedte nyfodte

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger omfatter (hyppigheden er ikke kendt og kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende

data):

- hej alkalinitet i blodet (metabolisk alkalose)

- lav koncentration af kalium i blodet (hypokalizemi)

- lav koncentration af kalk (calcium) i blodet (hypocalcaemi)

- hej koncentration af natrium i blodet (hypernatriemi)

- lav koncentration af chlorid i blodet (hypochloraemi)

- skader pé injektionsstedet (veevsded kan forekomme pa injektionsstedet, hvis der sker leekage af
leegemidlet fra blodkarret)

- begraenset bevaegelighed ved injektionsstedet

- ophobning af vaeske i ankler og lunger (edem)

- humersvingninger og/eller irritabilitet

- kramper

- fald 1 blodtrykket (hypotension)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.



S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Ingen sarlige forholdsregler for opbevaring.

Ma kun anvendes, hvis oplesningen er klar, fri for synlige partikler, farveles eller let gullig og hvis
flasken og hatten er intakte.

Anvendes straks efter tilslutning af infusionsszattet.

Smid ikke nogen form for medicin ud via spildevandet eller husholdningsaffaldet. Sperg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hylvastam indeholder:

- Aktivt stof: natriumhydrogencarbonat. 1 ml oplesning indeholder 14 mg
natriumhydrogencarbonat.

- Ovrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaske

Udseende og pakningssterrelser
Hylvastam er en infusionsvaske.
Oplesningen er klar, fri for synlige partikler og farvelos eller let gullig.

Hylvastam fés 1 250 ml eller 500 ml farvelese glasflasker med gummiprop og aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:

12 x 250 ml

12 x 500 ml

12 x 250 ml, inklusive flaskeophaeng
12 x 500 ml, inklusive flaskeophaeng

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kegbenhavn NV

Fremstiller

A&O Pharma GmbH
Am Sattel 17

79588 Efringen-Kirchen
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Finland: Hylvastam 14 mg/ml infuusioneste, liuos



Norge: Hylvastam
Sverige: Hylvastam 14 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Denne indleegsseddel blev senest eendret 28. maj 2024

Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner:

Klargering og hindtering

Oplesningen skal kontrolleres visuelt for brug. Ma kun anvendes, hvis oplesningen er klar, fri for
synlige partikler, farvelos eller let gullig og hvis flasken og hetten er intakte. Anvendes straks efter
tilslutning af infusionssaettet.

Laegemidlet ber administreres med en langsom intravengs infusion. Behandling af metabolisk acidose
med natriumhydrogencarbonat ber udferes i henhold til geeldende retningslinjer for behandling af den
underliggende tilstand. Dosis er variabel, og mengden skal justeres efter &tiologi, patientens tilstand
og graden af forstyrrelser i syre-base-balancen.

Den maksimale daglige dosis kan variere athengig af den underliggende medicinske tilstand og
behandlingsresponset, men ber normalt ikke overstige 8 mmol/kg hos bern, 16 g hos voksne og 8 g
hos zldre.

Monitorering
Elektrolytterne i blodet, inklusive kalium, og syre-base-balancen i blodet, ber males hyppigt og

doseringen justeres herefter. Hos @ldre skal hjertets, lungemes og nyrernes funktion kontrolleres
jevnligt under behandling.

Uforligeligheder

Forligeligheden af leegemidler, der skal tilsettes oplesningen, skal kontrolleres pa forhand.

Hvis der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler. Det er vigtigt at leese anvisningerne for de legemidler, der skal tilsattes.

For et legemiddel tilsattes, skal det kontrolleres, at det er opleseligt og stabilt i vand ved Hylvastam
infusionsveske, oplesnings pH-vaerdi (pH 7,0 til §,5).

Til information er felgende leegemidler uforligelige med Hylvastam (listen er ikke udtemmende):
Ringer- og Ringer-laktatoplesninger, legemidler, hvis basiske form er uopleselig (alkaloider,
antibiotika osv.), legemidler, som forer til en sur reaktion i oplesningen (hydrochlorider, insulin osv.),
fructoseoplesninger, alle salte undtagen alkalimetalsalte.
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