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MODELO DE BULA
(Profissionais de saude)

bibag®
bicarbonato de sédio

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Bolsa de polietileno com 650g e 900g de pé de bicarbonato de sédio.

VIA DE ADMINISTRACAO: Via maquina de hemodialise
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada bolsa contém:
bicarbonato de s4dio ...................... 650g ou 900g

1 INDICACAO
bibag® é utilizado em tratamentos nos quais a hemodialise com bicarbonato ¢ indicada.

2 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
bibag deve ser utilizado em diélise extracorpdrea com bicarbonato ou hemodiafiltracdo com bicarbonato, de
acordo com a prescrigdo médica.
bibag® contém bicarbonato de sddio em pd, que é dissolvido durante o ciclo da hemodialise.
Apos a remocdo dos selos de protecédo, bibag® é conectado a maquina de hemodialise, e entdo é liberada a
entrada de agua na bolsa. O bicarbonato de sodio é entdo diluido, formando uma solugdo saturada. Esta
solucdo formada é um concentrado de bicarbonato de sédio que sera utilizada pela maquina de hemodilise
em conjunto com uma solugéo concentrada acida Fresenius e gua purificada.

3 CONTRAINDICACAO
S&o aplicaveis as contraindicacdes ligadas a sessdo de hemodidlise, tais como: hipercalemia, hipocalemia,
problemas de coagulacdo sanguinea e insuficiéncia respiratéria grave.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
bibag® s6 deve ser usado com um concentrado &cido para hemodialise.
S6 deve ser usado em combinagdo com monitores de diélise equipados com o adaptador bibag®.
Para uma utilizacdo segura, as sessdes de didlise devem ser realizadas por pessoal qualificado em
hemodidlise, conhecedor das atuais instru¢fes de utilizacdo, do manual de instrucdes de operagdo e sob
supervisdo médica.
A solugdo formada néo deve ser administrada por via parenteral.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica.

5 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricac&o.

Numero do lote e datas de fabricacao: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6 POSOLOGIA E MODO DE USAR
A posologia deverd ser determinada pelo médico assistente de acordo com as condi¢Bes bioquimicas do
paciente.
Normalmente, utiliza-se o bicarbonato de sodio para a preparagéo de uma solugao a 8,4%, que ap6s a diluicéo

proporcional feita pela maquina de hemodialise, resultard em um dialisato com 32 mEg/L de bicarbonato,
para todas as apresentagdes.

Instrucdes para encaixe da bolsa de bibag® na maquina de hemodialise:
Conector "em gancho"s

a.- Insira o tubo de sucgéo vermelho no recipiente 4cido.

b.- Remova os selos de protecdo do bibag®

c.- Abra 0 mddulo e conecte o hibag® no médulo da maquina.

“ d. - Feche 0 médulo.

R

e - O bibag® esta conectado, o programa automatico ira primeiro remover todo

0 ar do bibag® e ira enché-lo com agua, para a formac&o de concentrado de
bicarbonato de sédio.

Bibag_Bula Profissional de satde_V.08_Outubro/2024
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7 REACOES ADVERSAS
Sé&o aplicaveis as reacdes adversas ligadas a sessdo de hemodialise como nausea, hipotonia, vémito e

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

8 SUPERDOSE

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3223.0009
Responsavel Técnico: Wagner Hirata— CRF/SP n° 23.795

Registrado e produzido por:

Fresenius Medical Care Ltda

Rua Amoreira, 891 — Jardim Roseira, Jaguaritna/SP.
CEP: 13917-472

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX

Bibag_Bula Profissional de satude_V.08_Outubro/2024
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MODELO DE BULA
(Profissionais de saude)

bibag®
bicarbonato de sédio

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Bolsa de polietileno com 650g e 900g de pé de bicarbonato de sédio.

VIA DE ADMINISTRACAO: Via maquina de hemodialise
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada bolsa contém:
bicarbonato de s4dio ...................... 650g ou 900g

1 -INDICACAO
bibag® ¢ utilizado em tratamentos nos quais a hemodialise com bicarbonato € indicada.

2 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
bibag deve ser utilizado em dialise extracorpérea com bicarbonato ou hemodiafiltragdo com bicarbonato, de
acordo com a prescrigdo medica.
bibag® contém bicarbonato de sédio em pd, que é dissolvido durante o ciclo da hemodialise.
Apos a remocdo dos selos de protecdo, bibag® é conectado & maquina de hemodialise, e entdo é liberada a
entrada de 4gua na bolsa. O bicarbonato de sédio é entdo diluido, formando uma solugdo saturada. Esta
solucdo formada € um concentrado de bicarbonato de sddio que seré utilizada pela maquina de hemodiélise
em conjunto com uma solugéo concentrada acida Fresenius e 4gua purificada.

3 CONTRAINDICACAO
Sdo aplicaveis as contraindicacOes ligadas a sessdo de hemodialise, tais como: hipercalemia, hipocalemia,
problemas de coagulacdo sanguinea e insuficiéncia respiratdria grave.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
bibag® s6 deve ser usado com um concentrado 4cido para hemodialise.
S6 deve ser usado em combinagdo com monitores de dialise equipados com o adaptador bibag®.
Para uma utilizacdo segura, as sessdes de didlise devem ser realizadas por pessoal qualificado em
hemodialise, conhecedor das atuais instru¢des de utilizacdo, do manual de instrucdes de operacdo e sob
supervisao médica.
A solucdo formada néo deve ser administrada por via parenteral.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica.

5 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagao.

Numero do lote e datas de fabricacéo: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6 POSOLOGIAE MODO DE USAR
A posologia devera ser determinada pelo médico assistente de acordo com as condi¢Bes bioquimicas do
paciente.
Normalmente, utiliza-se o bicarbonato de sédio para a preparacdo de uma solucao a 8,4%, que ap0s a diluigdo
proporcional feita pela maquina de hemodidlise, resultarda em um dialisato com 32 mEq/L de bicarbonato,
para todas as apresentagoes.

InstrucGes para encaixe da bolsa de bibag® na maquina de hemodialise:
Conector "em gancho"e

a.- Insira o tubo de sucgdo vermelho no recipiente acido.

b.- Remova os selos de protecéo do bibag®

c.- Abra 0 mddulo e conecte o hibag® no médulo da maquina.

4 d. - Feche o médulo.

ca‘é

e - O bibag® esta conectado, o programa automatico ira primeiro remover todo
0 ar do bibag® e ird enché-lo com agua, para a formag&o de concentrado de
bicarbonato de sédio.
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7 REACOES ADVERSAS
Sé&o aplicaveis as reacdes adversas ligadas a sessdo de hemodialise como nausea, hipotonia, vémito e

espasmos musculares.

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

8 SUPERDOSE

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3223.0009
Responsavel Técnico: Wagner Hirata— CRF/SP n° 23.795

Produzido por:
Fresenius Medical Care SMAD S.A.S.
L’Arbresle Cedex — Franga

Importado e registrado por:

Fresenius Medical Care Ltda

Rua Amoreira, 891 — Jardim Roseira, Jaguaritna/SP.
CEP: 13917-472

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Inddstria Brasileira

SAC: 0800-0123434

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX
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MODELO DE BULA
(Profissionais de saude)

bibag®
bicarbonato de sédio

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Bolsa de polietileno com 650g e 900g de pé de bicarbonato de sédio.

VIA DE ADMINISTRACAO: Via maquina de hemodialise
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada bolsa contém:
bicarbonato de s4dio ...................... 650g ou 900g

1 INDICACAO
bibag® ¢ utilizado em tratamentos nos quais a hemodialise com bicarbonato € indicada.

2 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
bibag deve ser utilizado em dialise extracorp6rea com bicarbonato ou hemodiafiltracdo com bicarbonato, de
acordo com a prescrigdo medica.
bibag® contém bicarbonato de sédio em pd, que é dissolvido durante o ciclo da hemodialise.
Apos a remocdo dos selos de protecdo, bibag® é conectado & maquina de hemodialise, e entdo é liberada a
entrada de 4gua na bolsa. O bicarbonato de sédio é entdo diluido, formando uma solugdo saturada. Esta
solucdo formada € um concentrado de bicarbonato de sddio que seré utilizada pela maquina de hemodiélise
em conjunto com uma solugéo concentrada acida Fresenius e 4gua purificada.

3 CONTRAINDICACAO
Sdo aplicaveis as contraindicacOes ligadas a sessdo de hemodialise, tais como: hipercalemia, hipocalemia,
problemas de coagulacdo sanguinea e insuficiéncia respiratdria grave.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
bibag® s6 deve ser usado com um concentrado 4cido para hemodialise.
S6 deve ser usado em combinagdo com monitores de dialise equipados com o adaptador bibag®.
Para uma utilizacdo segura, as sessdes de didlise devem ser realizadas por pessoal qualificado em
hemodialise, conhecedor das atuais instru¢des de utilizacdo, do manual de instrucdes de operacdo e sob
supervisao médica.
A solucdo formada néo deve ser administrada por via parenteral.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica.

5 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricac&o.

Numero do lote e datas de fabricacéo: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6 POSOLOGIA E MODO DE USAR
A posologia devera ser determinada pelo médico assistente de acordo com as condi¢Bes bioquimicas do
paciente.
Normalmente, utiliza-se o bicarbonato de sédio para a preparacdo de uma solucao a 8,4%, que ap0s a diluigdo
proporcional feita pela maquina de hemodidlise, resultarda em um dialisato com 32 mEq/L de bicarbonato,
para todas as apresentagoes.

InstrucGes para encaixe da bolsa de bibag® na maquina de hemodialise:
Conector "em gancho"e

a.- Insira o tubo de sucgdo vermelho no recipiente acido.

b.- Remova os selos de protecéo do bibag®

c.- Abra 0 mddulo e conecte o hibag® no médulo da maquina.

4 d. - Feche o médulo.

ca‘é

e - O bibag® esta conectado, o programa automatico ira primeiro remover todo
0 ar do bibag® e ird enché-lo com agua, para a formag&o de concentrado de
bicarbonato de sédio.

Bibag_Bula Profissional de satde_V.08_Outubro/2024 11
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7 REACOES ADVERSAS
Sé&o aplicaveis as reacdes adversas ligadas a sessdo de hemodialise como nausea, hipotonia, vémito e

espasmos musculares.

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

8 SUPERDOSE

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3223.0009
Responsavel Técnico: Wagner Hirata— CRF/SP n° 23.795

Produzido por:
Fresenius USA Manufacturing Inc.
5105 South National Drive, Knoxville, Tennessee — EUA

Importado e registrado por:

Fresenius Medical Care Ltda

Rua Amoreira, 891 — Jardim Roseira, Jaguaritna/SP.
CEP: 13917-472

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX
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MODELO DE BULA
(Profissionais de saude)

bibag®
bicarbonato de sédio

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Bolsa de polietileno com 650g, 700g e 900g de pd de bicarbonato de sddio.

VIA DE ADMINISTRACAO: Via maquina de hemodialise
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada bolsa contém:
bicarbonato de s4dio ...................... 6509, 700g ou 900g

1. INDICACAO
bibag® ¢ utilizado em tratamentos nos quais a hemodialise com bicarbonato € indicada.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

bibag deve ser utilizado em didlise extracorpdrea com bicarbonato ou hemodiafiltracdo com bicarbonato, de
acordo com a prescrigdo médica.

bibag® contém bicarbonato de sodio em pd, que é dissolvido durante o ciclo da hemodidlise. Apds a remog&o
das tampas de protecdo, bibag® é conectado a maquina de hemodiélise, e entéo é liberada a entrada de gua na
bolsa. O bicarbonato de sddio é entdo diluido, formando uma solucéo saturada. Esta solu¢do formada é um
concentrado de bicarbonato de sédio que sera utilizada pela maquina de hemodialise em conjunto com uma
solucdo concentrada acida Fresenius e agua purificada.

3. CONTRAINDICACAO
Sao aplicaveis as contraindicacOes ligadas a sessdo de hemodialise, tais como: hipercalemia, hipocalemia,
problemas de coagulacéo sanguinea e insuficiéncia respiratoria grave.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

bibag® s6 deve ser usado com um concentrado acido para hemodialise.

S6 deve ser usado em combinagio com monitores de dialise equipados com o adaptador bibag®.

Para uma utilizacdo segura, as sessdes de dialise devem ser realizadas por pessoal qualificado em hemodiélise,
conhecedor das atuais instrucdes de utilizagdo, do manual de instrugdes de operagdo e sob supervisdo médica.
A solucéo formada nédo deve ser administrada por via parenteral..

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica.
5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricac&o.

NuUmero de lote e datas de fabricacgéo: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Bibag_Bula Profissional de satide_V.08_Outubro/2024 14
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6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia devera ser determinada pelo médico assistente de acordo com as condi¢des bioquimicas do
paciente.

Normalmente, utiliza-se o bicarbonato de sédio para a preparacdo de uma solucdo a 8,4%, que ap6s a diluicéo
proporcional feita pela maquina de hemodialise, resultara em um dialisato com 32 mEg/L de bicarbonato, para
todas as apresentagoes.

InstrucGes para encaixe da bolsa de bibag® na maquina de hemodialise:

Conector tradicional:

bx
LB ,
9 e AL | 1 - Insira o tubo de ‘
< 1l 4 - Remova a tampa
sucgcao vermelho no SO bibage
= recipiente de acido. g
=l |
:
r 73 N
_\4‘ o™ . &
7 ‘\ 2 - Pressione o botdo [ S
( ) IDN ‘ interlock para abrir o ] \ 5’30"‘3?‘? °| bliag
\ disco interlock. .P. / NO disco Interiock.
' /.I y
- o
Ty 6 - Puxe ambos os
Aa? 2 J lados do interlock para
— N be conectar o bibag®, o
A \ 1) 'ﬁ : 3 - Gire o disco do ! | programa automatico
/ ( iy N interlock em 180° ‘ d\- ird primeiro remover

| l todo o ar do bibag® e

ira depois enché-lo
o - V4 com 4gua, para a
formagdo do concen-
trado de bicarbonato
de sodio.
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Conector “em gancho™:

o 1 - Insira o tubo de sucgéo
S vermelho no recipiente
acido. . 4-Feche o médulo.

Remova as tampas . .
P 5— O bibag® esta conectado, o

programa automatico ird primeiro
remover todo o ar do bibag® e ir4
enché-lo com agua, para a
formacéo de concentrado de
bicarbonato de sédio.

de protecéo do bibag®

3 — Abraoméduloe
conecte o bibag®
no modulo da
maquina.

L

7 -REACOES ADVERSAS
S8o apliciveis as reacdes adversas ligadas a sessdo de hemodiélise como néausea, hipotonia, vomitos, e
espasmos musculares.

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

8 SUPERDOSE
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3223.0009
Responsavel Técnico: Wagner Hirata— CRF/SP n°® 23.795

Registrado e produzido por:

Fresenius Medical Care Ltda

Rua Amoreira, 891 — Jardim Roseira, Jaguaritna/SP.
CEP: 13.9174-72

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Indistria Brasileira

SAC: 0800-0123434

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX
Bibag_Bula Profissional de satide_V.08_Outubro/2024 "" 16
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Histoérico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes das bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO -
Incluséo Inicial de
31/01/2014 | 0077787/14-1 Texto de Bula - RDC NA NA NA NA NA NA Todas
60/12
10454 - ESPECIFICO - o Inicio da
Notificagdo de Atualizagdo das comercializagio
08/05/2014 | 0355312/14-4 Alteracio de Texto de NA NA NA NA Apresentacdes NA das concentracdes
Bula - RDC 60/12 Comerciais 650g e 900g.
Alteracdo do texto de Alteracio de
28/03/2016 | 1421712/16-1| bula (que ndo possui NA NA NA NA R?r NA Todas
bula padrao)
10454 - ESPECIFICO -
13/11/2017 | 2195475/17-5 Notificacdo de NA NA NA NA Alteraggode | /b o \ps Todas
Alteracdo de Texto de RT
Bula - RDC 60/12
10149
10454 - ESPECIFICO - ESPECIFICO N
Notificagéo de 3520081/19-2| - Incluséio de /. Reagoes
14/12/2020 NA N ¢ 19/12/2019 19/10/2020 adversas VP e VPS Todas
Alteracdo de Texto de Local de Dizeres leqais
Bula - RDC 60/12 Fabricacédo do g
Medicamento

Bibag_Bula Profissional de satde_V.08_Outubro/2024
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes das bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10149
10454 - ESPECIFICO - E?:(I:EISSI;;C;S Apresentacéo e
Notificaca 2193063/21-5( ~ fi
06/12/2022 | 5018394226 otificagdo de 1 og/06/2021 Localde | 11/07/2022 orma. VP e VPS Todas
Alteracdo de Texto de s farmacéutica
Bula - RDC 60/12 Fabricacdo do Di leqai
ula - Medicamento izeres legais
p 10216 -
10454 - ESPECIFICO - i
ESPEC ESPECIFICO Validade
Notificagao de 0148310/24-2| ~AMPliagdo do Dizeres legai
22/08/2024 | 1157016/24-3 | Alteragio de Texto de 07/02/2024 prazo de 12/08/2024 Izeres legails VP e VPS Todas
Bula - RDC 60/12 validade
10454 - ESPECIFICO - Caracteristicas
XX XX Notificagdo de Alteragéo NA NA NA NA farmacologicas VPS 650 e 900G
de Texto de Bula - RDC Posologia e
60/12 modo de usar
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