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



| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
bicarbonato de sédio a 8,4% e 10%

APRESENTACAO

bicarbonato de sodio 8,4%

bicarbonato de s6dio 10%

Solucdo 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 solucdo de bicarbonato de sodio 8,4% contém:

DICArDONALO 0 SOUIO. .....c.vcviictiiite i bbbttt e 84 mg
AQUA PATA INJELAVEIS (.S, P ureveerereirisresieseeieeeetesiessestestesaeseesessestestestes sseeeaseesassessessensesseseesessesssesseseessennasens 1mL

Excipientes: edetato dissddico e agua pra injetaveis.

Cada 1mL da solucéo de bicarbonato de sédio 10% contém:

DICArDONALO A8 SOUIO.. ... cieiiieiie e st r e e b et e et e s resr et e e ereereer e srenre e 100 mg
AQUA PAIa INJELAVEIS [.S.P:veverrerertirresteiesestesteseseesseseesessestesseses sesesteseesessessesseseessessese et sesessessensaseasessessens 1mL
Excipientes: edetato dissddico e agua pra injetaveis.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

bicarbonato de sédio esta indicado para o tratamento da acidose metabdlica (leve a moderada) e suas
manifestagdes, em caso de desordens renais, na insuficiéncia circulatéria por choque ou desidratacéo e na
parada cardiaca. Pode ser utilizado também para a alcaliniza¢do da urina e como antiacido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

bicarbonato é um constituinte normal dos fluidos organicos que funciona como tampédo, regulando o
equilibrio &cido-base no organismo. A concentracéo de bicarbonato no organismo é regulada pelos rins.

O bicarbonato de sddio é um agente alcalinizante com varias utilidades, incluindo a corre¢éo da acidose
metabolica, alcalinizante da urina e como antiacido.

Apos utilizacdo do bicarbonato de sédio injetavel, a quantidade de bicarbonato no sangue aumenta, o pH
sanguineo também aumenta e a acidose metabélica é, entdo, revertida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O bicarbonato de sédio ndo deve ser usado por pacientes portadores de alcalose metabdlica ou respiratoria,
pacientes com hipocloremia (diminuicéo de cloreto no sangue) que pode ser originada ap6s vomitos ou
drenagem gastrintestinal e ap6s tratamento prolongado com diuréticos. N&o utilizar o bicarbonato de sddio
em pacientes com hipocalcemia (diminuigdo de célcio no sangue).

Utilizar o bicarbonato de sodio com cautela em pacientes com ascite ou “barriga d'agua” (acumulo de
liquido na regido do abddmen), doenca pulmonar, retencéo de liquidos e/ou hipocalemia (diminuicdo de
potéssio no sangue).

Este medicamento € contraindicado para pacientes com histéria de insuficiéncia cardiaca congestiva e
insuficiéncia renal, cirrose, hipertensdo e em uso continuo de corticosteroides.

Categoria de risco na gravidez: C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRA\N/IDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTAGCAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucfes



Descontinuar o uso se 0 paciente apresentar alcalose metabdlica.

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

Cuidado para ndo haver extravasamento da solucdo intravenosa.

A solugdo de bicarbonato de sédio deve ser usada com precaucdo em pacientes com histéria de insuficiéncia
cardiaca congestiva e insuficiéncia renal, cirrose, hipertensdo e em uso continuo de corticosteroides.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada

N&o ha estudos dos efeitos de bicarbonato de sédio injetavel administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia desta apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via
intravenosa conforme prescricdo médica.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

Néo 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 GRA\N/IDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

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

Uso em idosos
N&o existem dados disponiveis sobre o uso de bicarbonato de sédio injetavel em idosos.

Interacbes com outros medicamentos

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

A alcalinizacdo da urina provocada pela utilizagdo do bicarbonato de sodio 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.

O bicarbonato de sddio pode diminuir a agcdo da metenamina, do cetoconazol e dos salicilatos.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
bicarbonato de sédio é uma solucdo limpida, incolor, estéril, apirogénica e isenta de particulas em
suspensao.

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

bicarbonato de sédio é uma solugdo estéril e apirogénica, logo, ndo proceda em hipdtese alguma a guarda
e/ou conservacao de volumes restantes das solucgdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da ampola.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Inspecionar quanto a existéncia de cristais antes da administragcdo. N&o administrar quando verificada
presenca de cristais.



A solugdo 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 presenca de
particulas, turvacdo na solucdo e quaisquer violagdes na ampola. Nao utilizar se a solucéo 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 mEqg/Kg de peso corporal por infusdo intravenosa no periodo de 4 a 8 horas.

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

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

Siga a orientac&o de seu médico respeitando sempre 0s hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

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

O extravasamento da solugdo de bicarbonato de sodio pode resultar em dor no local da injec&o e necrose
tecidual apds administragdo intravenosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?
O excesso de bicarbonato de sédio pode provocar hipocalemia e alcalose metabélica, principalmente em
pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem mudangas de humor, cansaco, falta de ar, fraqueza
muscular e batimentos cardiacos irregulares.

Pode ocorrer também hipertonia muscular (rigidez muscular) e tetania (contragdes involuntarias dos
musculos) que pode se desenvolver especialmente em pacientes com hipocalcemia.

Nestes casos a administracdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada se necesséria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

M.S.: 110850023

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378
Farmace IndUstria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.

Rod. Dr. Antonio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Indistria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo / notificacio que altera

Dados das alteracdes de bulas

a bula
Data N° Data de Versdes | Apresentagoe
Data do Ne° do . o Itens de S
. . Assunto . | expedien | Assunto | aprovaca (VP/VPS
expediente | expediente expedi e o bula ) )
ente relacionadas
Soluc¢do
injetavel.
(84mg/mL e
10461 — Todos 100mg/mL)
ESPECI'FICO Ei:f:g;ﬁzao Bula VP Caixa com 50
— Incluséo e ampolas de
10/06/2014 | 0460674144 Inicial de | - - - - texto de vidro incolor
bula em Bula com 10mL
Texto de x ;
Bula— RDC adequagdo | VPS Caixa com
60/12 aRDC 100 ampolas
47/2009) de vidro
incolor com
10mL.
Dizeres
Legais:
Notificagéo
de
Alteracao Solugdo
de Texto de injetavel.
Bula tem (84mg/mL e
10454 — como 100mg/mL)
ESPECIFICO objetivoa | Bula\vp | Caixa com 50
— Notificagéo substituicdo | e ampolas de
01/07/2020 | 2107299200 | de Alteracdo | - - - do vidro incolor
de texto de Responsave | Bula com 10mL
Bula— RDC | Técnico, | VPS Caixa com
60/2012 de AF. 100 ampolas
Sandes de vidro
CRF/CE incolor com
2797, para 10mL.
Ana Raquel
Macedo
Nunes CRF
/CE 3378.
Adequacéo Solugéo
do topico injetavel.
10454 - “REACOE (84mg/mL e
ESPECIFICO s 100mg/mL)
— Notificagdo ADVERSA | Bula Caixa com 50
12/02/2021 | 0573895214 | de Alteracdo | -- -- - - S”dabula | \vps ampolas de
de texto de do vidro incolor
Bula—RDC medicament com 10mL
60/2012 0 Caixa com
especifico, 100 ampolas
bicarbonato de vidro




de sodio
8,4% e
10%,
solucdo
injetavel,
destinada
aos
Profissionai
s de Saude,
de acordo
comaRDC
406 de 29
de julho de
2020, que
dispbe
sobre as
boas
praticas de
Farmacovig
ilancia para
detentores
de registro
de
medicament
0 de uso
humano e
da outras
providéncia
sede
acordo
também
com a Nota
Técnica N°
60/2020.

incolor com
10mL.

22/12/2022

8438641210

10276 —
ESPECIFICO
— Alteracéo
de texto de
Bula

Resposta ao
Oficio n°
421656421
4.

6. COMO
DEVO
USAR
ESTE
MEDICAM
ENTO?

7.
POSOLOG
IAE
MODO DE
USAR

Bula VP

Bula
VPS

Solugdo
injetavel.
(84mg/mL e
100mg/mL)
Caixa com 50
ampolas de
vidro incolor
com 10mL
Caixa com
100 ampolas
de vidro
incolor com
10mL.




10454 —
ESPECIFICO
— Notificagdo
de Alteracdo
de texto de
Bula—- RDC
60/2012

Notificacdo
de
Alteracao
de Texto de
Bula:

6.COMO
DEVO
USAR
ESTE
MEDICAM
ENTO?

7.
POSOLOG
IAE
MODO DE
USAR

Bula VP

Bula
VPS

Solugéo
injetavel.
(84mg/mL e
100mg/mL)
Caixa com 50
ampolas de
vidro incolor
com 10mL
Caixa com
100 ampolas
de vidro
incolor com
10mL.




