bicarbonato de sodio
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solugdo Injetavel
84 mg/mL e 100 mg/mL



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
bicarbonato de sédio a 8,4% e 10%

APRESENTACAO

bicarbonato de sodio 8,4%

bicarbonato de sodio 10%

Solugdo injetavel.

Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 10 mL
Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com 10 mL

USO INTRAVENOSO. |
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO:
Cada 1 mL da solugdo de bicarbonato de sodio 8,4% contém:
bicarbonato de sédio.....
agua para injetaveis q.s.p.

Excipientes: edetato dissodico e agua pra injetaveis.

Cada 1mL da solugdo de bicarbonato de sédio 10% contém:
bicarbonato de sodio
agua para injetaveis q.s.p.

Excipientes: edetato dissodico e agua pra injetaveis.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

bicarbonato de sodio esta indicado para o tratamento da acidose metabdlica (leve a moderada) e suas manifestagdes, em caso de
desordens renais, na insuficiéncia circulatoria por choque ou desidratagdo e na parada cardiaca. Pode ser utilizado também para a
alcalinizagdo da urina e como antiacido.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

bicarbonato ¢ um constituinte normal dos fluidos organicos que funciona como tampao, regulando o equilibrio acido-base no
organismo.

A concentragdo de bicarbonato no organismo ¢é regulada pelos rins.

A acidose ocorre quando o sistema tamp3o ou rins e/ou pulmdes ndo funcionam de forma suficiente, provocando o acamulo de acido
no organismo e causando a queda do pH, com consequente acidose.

O bicarbonato de sodio ¢ um agente alcalinizante utilizado em acidose metabolica ou respiratoria, como alcalinizante urinario e como
antiacido.

3. CONTRAINDICACOES

O bicarbonato de sodio ndo deve ser usado por pacientes portadores de alcalose metabdlica ou respiratoria, pacientes com hipocloremia
que pode ser originada apds vomitos ou drenagem gastrintestinal e apds tratamento prolongado com diuréticos.

Nao utilizar o bicarbonato de sddio em pacientes com hipocalcemia.

Utilizar o bicarbonato de sddio com cautela em pacientes com ascite, doenga pulmonar, retengio de liquidos e/ou hipocalemia.

Categoria de risco na gravidez: C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Descontinuar o uso se o paciente apresentar alcalose metabdlica.

Monitorar o pH quando o bicarbonato de sodio for utilizado como alcalinizador da urina.

Cuidado para ndo haver extravasamento da solucao intravenosa.

A solug@o de bicarbonato de sodio deve ser usada com precaucdo em pacientes com historia de insuficiéncia cardiaca congestiva e
insuficiéncia renal, cirrose, hipertensao e em uso continuo de corticosteroides.

A gasometria deve ser avaliada, pois a infusdo rapida pode causar acidose respiratoria, o gotejamento deve ser controlado e o acesso
avaliado, pois em caso de extravasamento, pode ocorrer celulite, necrose e ulceragao.

O nivel de potéassio dever ser monitorado antes da administragdo devido ao risco de alcalose metabolica. Se ocorrer tetania, usar
gluconato de célcio.

Risco de uso por via de administracio niao recomendada
Nao ha estudos dos efeitos de bicarbonato de sodio injetavel administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
eficacia desta apresentagdo, a administragao deve ser somente pela via intravenosa conforme prescri¢do médica.

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

Nao foram efetuados estudos adequados em mulheres, logo, administrar somente se claramente necessario. Nao se sabe se é excretado
no leite.



ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco
Uso Pediatrico
Utilizar com cautela em recém-nascidos e criangas menores de 2 anos de idade.

Uso em idosos
Nao existem dados disponiveis sobre o uso de bicarbonato de sodio injetavel em idosos.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Evitar a utilizagao simultdnea com outros medicamentos para diminuir o risco de possiveis interagdes.

O bicarbonato de sédio pode reduzir ou aumentar a velocidade e/ou grau de absor¢éo de varias drogas. A alcalinizag¢@o da urina leva
a um aumento da excregdo renal de drogas, como 4cido salicilico e barbituricos. O bicarbonato de sédio pode diminuir a agdo da
metenamina e do cetoconazol. Inversamente, ele prolonga a meia-vida das drogas basicas e pode resultar em toxicidade dessas drogas.
A alcaliniza¢do da urina provocada pela utilizagdo do bicarbonato de sédio pode aumentar os efeitos da quinidina, anfetaminas,
efedrina e pseudoefedrina, simpaticomiméticos, anorexigenos e mecamilamina.

O uso simultaneo de bicarbonato de sédio com diuréticos pode aumentar a alcalose hipoclorémica.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
bicarbonato de sodio ¢ uma solugdo limpida, incolor, estéril, apirogénica e isenta de particulas em suspensio.

Cuidados de Conservagao

bicarbonato de sddio deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C), protegido da luz e umidade.

bicarbonato de sddio ¢ uma solugo estéril e apirogénica, logo, ndo proceda em hipétese alguma a guarda e/ou conservagao de volumes
restantes das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero do lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem primaria.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente apoés a abertura da ampola.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de uso
Inspecionar quanto a existéncia de cristais antes da administragdo. Nao administrar quando verificada presenca de cristais.

A solucdo injetavel deve ser administrada somente por via intravenosa e consumida imediatamente apds a abertura da ampola.
Antes de ser administrada, a solu¢do deve ser inspecionada visualmente para se observar a presenga de particulas, turvagio na solugdo
e quaisquer violagdes na ampola. Nao utilizar se a solugdo estiver turva, se contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

Posologia
A dosagem a ser utilizada deve ser determinada pelo médico.

Acidose metabdlica
2 a 5 mEg/Kg de peso corporal por infusdo intravenosa no periodo de 4 a 8 horas.

Alcalinizagdo urinaria
2 a 5 mEg/Kg de peso corporal por infusdo intravenosa no periodo de 4 a 8 horas.

Parada cardiaca
Iniciar com 1 mEq/Kg de peso corporal por infusdo intravenosa e depois 0,5 mEq/Kg de peso corporal para cada 10 minutos se a
parada continuar.

8. REACOES ADVERSAS

O uso de bicarbonato de sodio pode provocar arrotos, aumento dos reflexos musculares, distensdo abdominal, alteragdes de
consciéncia, alteragdes metabdlicas, calculos renais, colicas, tremor, reten¢do de liquidos e piora da insuficiéncia cardiaca.

O extravasamento da solugdo de bicarbonato de sodio pode resultar em dor no local da injeg@o e necrose tecidual ap6s administragdo
intravenosa.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Sintomas

O excesso de bicarbonato de sodio pode provocar hipocalemia e alcalose metabolica, principalmente em pacientes com insuficiéncia
renal. Os sintomas incluem mudangas de humor, cansago, falta de ar, fraqueza muscular e, batimentos cardiacos irregulares.

Pode ocorrer também hipertonia muscular e tetania que pode se desenvolver especialmente em pacientes com hipocalcemia.

O tratamento da alcalose metabolica associada com bicarbonato sobredosagem consiste principalmente da correcdo adequada do
equilibrio de fluidos e eletrolitos.

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticéo / notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo bula (VP/IVPS) relacionadas
Solugdo injetavel.
10461 — Todos (84mg/mL e
ESPECIFICO (Submisséo Inicial do 100mg/mL) Caixa
— Incluséo texto de Bula VP e com 50 ampolas
10/06/2014 | 0460674144 Inicial de - - - - bulaem Bula \/PS de vidro incolor
Texto de adequagéo com 10mL Caixa
Bula—- RDC aRDC com 100 ampolas
60/12 47/2009) de vidro incolor
com 10mL.
Dizeres Legais:
Notificagdo de Solugéo injetavel.
10454 — Alteracdo de Texto de (84mg/mL e
ESPECIFICO — _ B_ula tem como 100mg/mL) Caixa
Notificacéo de objetivo a substituigéo Bula VP e com 50 ampolas
01/07/2020 | 2107299200 Alteracio de - - - do Responsavel Bula \/PS de vidro incolor
texto de Bula — Técnico, de A.F. com 10mL Caixa
RDC 60/2012 Sandes CRF / CE com 100 ampolas
2797, para Ana Raquel de vidro incolor
Macedo Nunes CRF com 10mL.
/CE 3378.
Adequacéo do tépico
“REACOES
ADVERSAS” da bula
do medicamento
especifico, bicarbonato
de sddio 8,4% e 10%,
solugdo injetavel,
destinada aos Solugdo injetavel.
10454 — Profissionais de (84mg/mL e
ESPECIFICO — §aﬂde, de acordo com 100mg/mL) Caixa
Notificacéo de a RDC 406 de 29 de com 50 ampolas
12/02/2021 | 0573895214 Alteracio de - - - - julho de 2020, que Bula VPS de vidro incolor
texto de Bula dispbe /sgbre Zs boas com iggnL Cailxa
préticas de com ampolas
RDC 60/2012 Farmacovigilancia de vidro incolor
para detentores de com 10mL.
registro de
medicamento de uso
humano e dé outras
providéncias e de
acordo também com a
Nota Técnica N°
60/2020.
Resposta ao Oficio n° Solugéo injetavel.
4216564214. (84mg/mL e
100mg/mL) Caixa
ESPlEOC?iYIEI(;O B 6. COMO DEVO Bula VP com 50 ampolas
22/12/2021 8438641210 Alteracio de -- -- - - USAR ESTE de vidro incolnor
texto de Bula MEDICAMENTO? com 10mL Caixa
com 100 ampolas
7. POSOLOGIA E de vidro incolor
MODO/DE USAR Bula VPS com 10mL.
Notificacdo de R
Alteragdo de Texto de Solugdo injetavel.
10454 — Bula: (84mg/mL e
ESPECIFICO — 1?2295’()"“6";)1[%?;?
Notificagdo de 6.COMO DEVO S
14/07/2022 | 4428467222 | " pjioracio de - - - - USAR ESTE | Bulavp | d¢vidroincolor
texto de Bula — MEDICAMENTO? com 100 ampolas
RDC 60/2012 Bula VPS - .
7 POSOLOGIA E de vidro incolor
MODO DE USAR com 10mL.
Alteragdo dos dizeres
legais referentes a
atualizagfio de Solucéo injetavel.
10454 — endereco da empresa (84mg/mL e
ESPECIFICO — por ato publico. A 100mg/mL) Caixa
Notificagio de alteragdo citada ¢ de Bula VP com 50 ampolas
- - Alteracio de - - - - implementagéo de vidro incolor
imediata e ndo requer | Bula VPS com 10mL Caixa

texto de Bula -
RDC 60/2012

manifestagdo prévia da
Anvisa de acordo com
0 que preconiza o0
Artigo 16 da RDC 47
de setembro 2009;

com 100 ampolas
de vidro incolor
com 10mL




