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BICARBONATO DE SODIO JP FARMA
Bicarbonato de Sodio 8,4%

FORMA FARMACEUTICA:

Solugao injetavel, liquido limpido, incolor, estéril, apirogénico e isento de particulas.

APRESENTAGOES:

Frasco de polietileno incolor no volume de 250 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:
Cada mL contém:
bicarbonato de sédio
agua para injegéo q.s.p.....
Excipientes: edetato dissddico e dgua para injecdo.

Conteudo eletrolitico:

1000 mEg/L
Osmolaridade teodrica. ..2000 mOsm/L

Valor de pH

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado ao tratamento de acidose metabodlica (excesso de acido
ou falta de base no sangue), associada ou ndo a casos graves de doenca renal (nos
rins), diabetes ndo controlada, insuficiéncia circulatéria causada por choque ou grave
desidratagéo, hemorragia, parada cardiaca ou acidose lactica. E indicado no
tratamento de intoxicagbes ndo especificas, para manobras de ressuscitacdo
cardiorrespiratoria, alcalinizagdo urinaria, adjuvante no tratamento de diarréia e
profilatico no tratamento de calculos renais de acido urico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugéo de bicarbonato de sédio a 8,4% aumenta a concentragéo de bicarbonato no
plasma, tampona o excesso de hidrogénio, eleva o pH sanguineo e reverte as
manifestagbes clinicas da acidose. Ele também alcaliniza a urina pelo aumento da
excrecdo de ions de bicarbonato, aumentando a solubilizagéo de calculos renais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado em casos de:
- alcalose metabodlica ou respiratéria (aumento do pH sanguineo)
- hipocalcemia (redugéo da concentragdo de calcio no sangue)
- hipernatremia (redugéo da concentragéo de sédio no sangue)
- hipervolemia (aumento do volume sanguineo)
- pacientes com insuficiéncia renal (funcionamento comprometido dos rins)
- hipoventilagéo (diminuigdo da quantidade de ar nos pulmdes)
- perda de cloro devido a vomitos ou sucgéo gastrintestinal continua
- deplegdo de cloreto (ions de cloro)
- pacientes que utilizam diuréticos (medicamentos que aumentam o fluxo de urina)

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizagdo de solugbes que contém ions de soédio deve ser acompanhada de
monitoramento em pacientes cardiopatas, em pacientes com deficiéncia renal e em
situagdes onde haja retengdo de sédio e edema, a alcalose metabolica e a alta
quantidade do ion podem ocasionar hipocalemia e levar a arritmias cardiacas. O
equilibrio hidroeletrolitico, o pH sanguineo e os niveis de glicemia devem ser
monitorados em pacientes que fizerem uso deste medicamento.

Nos casos onde for utilizado durante uma parada cardiaca, deve-se atentar a
manutencao da ventilagdo alveolar, uma vez que as alteracdes de pH com o uso da
solugéo de bicarbonato de sddio alteram o teor de didxido de carbono plasmatico.
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N&o é aconselhavel a administragdo muito rapida deste medicamento, pois pode levar
a uma alcalose acentuada que pode ocasionar hiperirritabilidade ou tetania. Pode
ocasionar, inclusive, hemorragia intracraniana, principalmente em neonatos, devido a
redugdo da pressdo do liquido cérebro-espinhal ocasiona do pela hipernatremia.
Apenas em situacdes de ressuscitacdo cardiorrespiratério pode ser avaliada a
situagao para rapida administragdo do medicamento.

Criangas

Em neonatos e criangas menores de 2 anos de idade, a taxa de administragdo do
medicamento nao deve ultrapassar a 8 mEqg/kg/dia. A infusdo acima deste valor pode
ocasionar hipernatremia, reduzindo a pressdo do fluido cerebrospinal, podendo
ocasionar hemorragia intracraniana. Riscos e beneficios devem ser avaliados em
consideracéo aos possiveis efeitos colaterais.

Idosos

Deve-se ter cautela e constante monitoramento na administracdo de solugbes de
bicarbonato de sédio em pacientes idosos devido a redugdo das atividades renais,
hepaticas e cardiacas destes pacientes. Além de alteragdes no efeito do
medicamento, os efeitos colaterais podem ser nocivos a este grupo de pacientes e
devem ser consideradas possiveis interagdes com outros medicamentos que possam
estar sendo utilizados.

Gravidez: Categoria C.

ESTE MEDICAMENTO NAQ DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

A solugdo de bicarbonato de sddio pode ter interagdes consideraveis com:
- Anfetaminas (anfetamina, dextroanfetamina, efedrina, flecainida, mecamilamina
metanfetamina, pseudoefedrina, quinidina): a toxicidade destas drogas pode ser
elevada devido a redugéo da eliminagdo das mesmas, associadas a alcalinizagéo
da urina, com o uso do bicarbonato.
- Salicilatos, tetraciclinas, clorpropamida, lito e metotrexatos: o uso deste
medicamento pode alterar o efeito terapéutico dessas drogas, pois aumenta a
excregdo delas, reduzindo suas concentragdes plasmaticas.
- Cetoconazol: o bicarbonato de sdédio reduz a absorcdo deste medicamento,
reduzindo seu efeito terapéutico.
- Antibiéticos Quinolonas (ciprofloxacino, norfloxacino e ofloxacino): associados ao
uso de bicarbonato deve-se monitorar a atividade renal, pois a alcalinizagdo da
urina pode diminuir a solubilidade destes medicamentos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15-30°C) em sua
embalagem original. Evitar calor excessivo (ndo armazenar em temperatura superior
a40°C).
O prazo de validade deste produto é de 24 meses, desde que sua embalagem esteja
inviolada e sejam mantidas as condi¢cbes adequadas de armazenamento.

Numero de lote e datas de fabricacado e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.
Apods aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Nao armazenar as solugoes parenterais adicionadas de medicamentos.
Liquido limpido, incolor, estéril, apirogénico e isento de particulas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso,
das condi¢des clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das
determinacdes em laboratorio.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagao na solugao, fissuras
e quaisquer violacdes na embalagem primaria.

A Solugéo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atengao: nao usar embalagens primarias em conexdes em série.
Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual
aspirado da primeira embalagem antes que a administragao de fluido

da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com
firmeza. Se for observado vazamento de solugdo descartar a embalagem, pois a sua
esterilidade pode estar comprometida. Se for necessaria medicacdo suplementar,
seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragéo.

No preparo e administragdo das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto
a:

- desinfec¢@o do ambiente e de superficies; higienizagdo das maos; uso de EPIs e

- desinfecgdo de ampolas, frascos, bolsas, pontos de adigdo dos medicamentos e
conexdes das linhas de infuséo.

1 — Fazer a assepsia do ponto de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de
infusdo da embalagem primaria (frasco) utilizando alcool 70%;

2 — Girar o twist-off até rompé-lo completamente;
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3 — Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

4 — Conectar o equipo de irrigagado da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do
equipo;

O aparecimento de cristais ndo indica alteragao do produto. Antes de usar, a
solugao devera ser aquecida em banho-maria com agitagao para diluigao dos
cristais. Apos este procedimento a solugao ja estara adequada para uso.

Incompatibilidade

A solugéo de bicarbonato de sddio ndo deve ser misturada com catecolaminas
(dopamina, dobutamina e norepinefrina). A adicdo de outras solugdes que possuem
célcio em sua composigao deve ser evitada, a ndo ser que ja exista comprovagéo de
compatibilidade entre as solugdes. Pode ocorrer formacéo de precipitado nesse caso
de mistura. O produto ndo deve ser utilizado caso haja precipitado. Aditivos também
podem ser incompativeis.

Posologia
- Adultos e criancas maiores que 2 anos: a administragdo intravenosa de
bicarbonato de sédio 8,4% depende das condigdes clinicas e caracteristicas fisicas
do paciente. A dose maxima é de 16 g/dia para pacientes com menos que 60 anos
e de 8g/dia para pacientes com mais de 60 anos.

- Criancas menores que 2 anos: a dose maxima é de 8 mEqg/kg/dia.

- Acidose metabdlica associada a parada cardiaca: na parada cardiaca, uma dose
intravenosa rapida de uma a duas seringas de 50 mL (44,6 a 100 mEq) pode ser
administrada inicialmente e continuada a uma taxa de 50 mL (44,6 a 50 mEq) a
cada 5-10 minutos se necessario para reverter a acidose (de acordo com o indicado
pelo pH arterial e monitoramento do gas sanguineo). Em situagdes de emergéncia,
na qual é indicada uma infusdo muito rapida de grandes quantidades de

bicarbonato, deve se ter um maior cuidado. Solugdes de bicarbonato sado
hiperténicas e durante a corregdo da acidose metabdlica, podem produzir um
aumento indesejavel na concentragéo de sodio no plasma. Na parada cardiaca,
entretanto, os riscos de acidose sdo superiores aos da hipernatremia. Em formas
menos urgentes de acidose metabdlica, a solugédo de bicarbonato de sédio a 8,4%,
pode ser adicionada em outros fluidos pela via intravenosa. A quantidade de
bicarbonato que deve ser administrada para adolescentes e adultos ao longo de 4
a 8 horas é de aproximadamente 2 a 5 mEqg/kg de peso corporal, dependendo da
gravidade da acidose verificada pela redugdo do teor de CO2, pH sanguineo e
condigao clinica do paciente.

- Acidose metabdlica associada ao choque: na acidose metabdlica associada ao
choque, a terapia deve ser monitorada por meio de medigdes dos gases do sangue,
osmolaridade plasmatica, concentragdo de lactato arterial, hemodinamica e ritmo
cardiaco. A terapia com bicarbonato deve ser sempre planejada de forma gradual,
ja que o grau de resposta de uma dose administrada n&o é previsivel. Inicialmente
uma infusdo de 2 a 5 mEq/ kg de peso corporal durante um periodo de 4 a 8 horas
produzird uma melhora na anormal relagao acido-base do sangue. O préximo passo
da terapia depende da resposta clinica do paciente. Se os sintomas graves
diminuirem, a frequéncia de administragdo e o tamanho da dose podem ser
reduzidos.

- Acidose metabdlica associada a ressuscitacdo cardiorrespiratéria: a solugéo de
bicarbonato de sédio a 8,4% deve ser administrada por infusdo intravenosa. A dose
depende da idade, do peso e do quadro clinico de cada paciente.

Administrar em boélus de 50 a 100 mEq a cada 5-10 min em casos de ressuscitagdo
cardiorrespiratéria. Nos demais, usar de acordo com a necessidade de bicarbonato
(medido através do pH e do nivel de bicarbonato sérico).

Instrugoes gerais

Em geral, é desaconselhavel a tentativa de corregéo integral para um baixo teor de
COg2 total durante as primeiras 24 horas de terapia, ja que esta pode ser acompanhada
por uma alcalose desconhecida em decorréncia de um atraso no reajuste normal de
ventilagdo.

Devido a este atraso, a realizacédo dos conteudos totais de CO2 de cerca de 20 mEq/L
no final do primeiro dia da terapia sera geralmente associada com um pH do sangue
normal. Uma nova modificacdo da acidose para valores normais completamente
geralmente ocorre na presenga de fungdo renal normal quando e se a causa da
acidose pode ser controlada. Os valores totais de CO2 para que sejam levadas ao
normal ou acima do normal no primeiro dia da terapia, provavelmente estdo
associados a valores grosseiramente alcalinos para o pH sanguineo, com
consequentes efeitos colaterais indesejaveis.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESSE MEDICAMENTO?

A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e
executada por profissionais especializados e ndo dependera da conduta do paciente.
Em casos de absorgéo de grandes quantidades de solugéo de bicarbonato de sédio
8,4% podem ocorrer alcalose, hiperirritabilidade, tetania, nausea e vomito. Se o
paciente estiver em quadro de alcalose devido a superdosagem deste medicamento,
suspender imediatamente o uso e avaliar o grau de alcalose, podendo ser
administrada solugdes de cloreto de sodio 0,9%. A alcalose pode ocasionar
irritabilidade ou tetania, podendo ser corrigida com o uso de gliconato de calcio ou, em
casos mais graves, com o uso de cloreto de aménio. Em quadros de hipovolemia,
pode ser administrada solugdo de cloreto de potassio.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico
ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

A infusdo de bicarbonato de soédio 8,4% pode causar hipernatremia e alcalose
metabdlica, associada a irritabilidade e tetania, principalmente em terapias com maior
agressividade. Também pode causar hipovolemia em alguns casos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.

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

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001,
se voceé precisar de mais orientagoes.
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