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BICARBONATO DE SODIO
50 mg/mL (5%), 84 mg/mL (8,4%), 100 mg/mL (10%)
Solucéo Injetavel

x HYPOFARMA

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, estéril e apirogénica.

Bicarbonato de sédio 50 mg/mL (5%0)
Caixa com 35 frascos plasticos de 250 mL

Bicarbonato de sédio 84 mg/mL (8,4%)

Caixa com 100 ampolas de vidro incolor de 10 mL
Caixa com 35 frascos plasticos de 250 mL

Caixa com 100 ampolas plésticas de 10 mL

Bicarbonato de s6dio 100 mg/mL (10%0)

Caixa com 100 ampolas de vidro incolor de 10 mL
Caixa com 35 frascos plasticos de 250 mL

Caixa com 100 ampolas plésticas de 10 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Bicarbonato de sodio 5%

Cada mL da solugo injetavel contém:

bicarbonato de SAdIO0 ..........ccccevveveieeeiie e 50 mg
agua para iNJEtAVEIS 0.5.P «vververeeeereerrrrseereereeree e 1mL

Conteudo eletrolitico:

NaT e 0,595 mEg/mL
HCO3 i 0,595 mEg/mL
Osmolaridade........cccoevveeeeiiiiiiee e 1200 mOsm/L

Bicarbonato de sodio 8,4%
Cada mL da solugo injetavel contém:

bicarbonato de SOdI0 .........ccevrviirrienciceee 84 mg
excipientes (edetato dissodico e agua para injetaveis)
G-SuP e eneete ettt e 1mL
Conteldo eletrolitico:

N e 1,0 mEg/mL
HCO 5 s 1,0 mEg/mL
Osmolaridade.........ccovevevreievene e 2000 mOsm/L

Bicarbonato de s6dio 10%

Cada mL da solucéo injetavel contém:

bicarbonato de SOdI0 .........c.cceevverieeiiiiiseee 100 mg
excipientes (edetato dissodico e agua para injetaveis)



N 1,2 mEg/mL
HCO ;5 i 1,2 mEg/mL
Osmolaridade........cccoovveveeiiiicie e 2400 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO?

O bicarbonato de sodio é indicado na parada cardiaca, acidose metabdlica (aumento da acidez no
organismo) nos casos de diabetes, diarréia, intoxicacdes por acidos exdgenos ou externos ao organismo
(bérico e salicilico), retencao de &cidos ndo volateis (acidos que ndo séo eliminados pelos pulmdes), uremia
(elevagdo da uréia no sangue), acidose latica.

2- COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O bicarbonato de sddio é um constituinte normal no organismo. Ele é responsavel pelo equilibrio &cido-
base. Quando ha perda de bicarbonato de um compartimento fora das células ou retengdo de acidos néo
volateis, ha um distarbio desse equilibrio, que eleva a acidez no organismo, denominado acidose
metabdlica. Dessa forma quando hd um aumento na acidez ou dificuldade na correcéo da causa da acidez,
bicarbonato de sodio devera ser utilizado, pois repde diretamente o bicarbonato perdido.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?

Presenca de edemas, gravidez, alcalose metabolica ou respiratdria (excesso de bicarbonato), perda de
cloreto causada por vomito ou drenagem gastrintestinal, hipocalemia (diminuicdo do nivel potéssio no
sangue).

Este produto esta contraindicado para criangas menores de 6 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:
- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solugdo apresentar turvacéo;
- descartar imediatamente o volume nao usado ap6s abertura da ampola.

ATENCAO: N&o misture medicamentos diferentes, a troca pode ser fatal. Certifique-se que esta sendo
administrado o medicamento prescrito.

Um pequeno aumento na concentracdo de bicarbonato no sangue € suficiente para diminuir a gravidade da
acidose.

O uso de doses excessivas de bicarbonato de sédio pode produzir alcalose (excesso de bicarbonato) causando
tetania (reacdo observada sobretudo na crianga pequena e mais raramente na mulher sendo caracterizada
pela contracdo dos musculos e endurecimento das méos e dos pés, podendo se estender a bracos e pernas
e algumas vezes ao tronco), e que pode ser corrigida com a administragdo intravenosa de calcio a 10%.
Deve-se levar em consideragdo o risco/beneficio quando existem os seguintes problemas médicos: andria
ou oliguria (auséncia ou diminuicdo na producdo de urina), hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva
ou outros quadros clinicos com retencao de sédio ou em caso de edemas.

O bicarbonato de sddio:

- Pode diminuir acéo de farmacos anticolinérgicos, antidiscinéticos, anti-histaminicos H, (cimetidina,
famotidina, ranitidina), cetoconazol, metenamina;



- Retarda a excrec¢do e prolonga os efeitos da mecamilamina, pode aumentar a meia-vida da efedrina e
prolongar sua duracdo de a¢&o;

- Pode reduzir a solubilidade do ciprofloxacino na urina;

- Diminui a concentracao de potassio sérico quando administrado com suplementos de potassio ou
diuréticos poupadores de potassio;

- Diuréticos de alca (bumetanida, furosemida, indapamida) e diuréticos tiazidicos podem aumentar a
alcalose hipoclorémica;

- Anfetaminas ou quinidina podem inibir sua excregourindria;

- Androgénios ou esterdides anabolizantes podem aumentar a possibilidade de edema;

- Adrenocortic6ides podem causar hipernatremia.

- Pode aumentar a excregdo renal dos salicilatos e diminuir suas concentragdes séricas.

Uso na gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso do
medicamento.

Uso em pacientes idosos

O produto pode ser utilizado por pacientes com mais de 65 anos de idade desde que se observe as
precaucfes comuns ao mesmo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Vocé deve conservar bicarbonato de sédio em temperatura ambiente (entre 15 e

30°C) Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide

embalagem. N&o use o medicamento com o prazo de validade

vencido.

Para sua seguranga mantenha o medicamento na embalagem original.

Solucdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O preparo e administracdo do medicamento devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo que possam ocorrer
entre seus componentes. Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem de bicarbonato de
sodio.

POSOLOGIA
Adulto e crianga

Parada cardiaca: 1 mEqg/Kg por via intravenosa, seguida de 0,5 mEg/Kg de 10 em 10 minutos até que a
ressuscitacao seja completa.

Acidose metabdlica e como alcalinizante urinério: Infuséo intravenosa, de 2 a 5 mEqg/Kg de peso
corporal, por um periodo que pode variar de 4 a 8 horas.

MODO DE USAR

Instrucdes para a abertura da ampola plastica de bicarbonato de sodio




Segure a ampola na posicdo vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé
ird remover a porg¢do de liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de
liquido, isto ndo prejudicara o volume a ser utilizado (figural).

4. LT

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido anti-horario (figura 5),
até abrir completamente a ampola plastica.

6.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).

Inverta a ampola plastica e retire o seu contetido, puxando o &mbolo da seringa adequadamente (figura
7). E comum permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado (figura 8).

Instrucdes para a abertura da ampola de vidro de bicarbonato de sodio

1. Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior da ampola passar para a parte inferior por



meio de movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo.

2. Segurando firmemente o corpo da ampola numa mé&o, aplicar com a outra uma forca sobre a parte
superior, em direcdo contraria ao ponto (ou seja, para baixo), até o rompimento do gargalo da
ampola.

3. Apds aberta a ampola, proceda da mesma forma como na ampola plastica para retirar a
solugdo da mesma (figura 6 a 8).

Instrugdes para uso de frasco plastico solugdo parenteral de grande volume de bicarbonato de sédio

01 02

1- Remova a prote¢éo do frasco localizada na extremidade inferior deixando expostos os orificios
01e02.

2- O orificio nimero 01 (que contém a borracha cinza) deve ser utilizado para insercao de seringa
com medicamento a ser diluido na solucéo de bicarbonato de sddio.

3- O orificio nimero 02 deve ser utilizado para inser¢do do equipo para saida da solucéo de
bicarbonato de sédio.

4- Apds insercdo do equipo, acople a alga, que se encontra na parte superior do frasco, a um suporte
na altura determinada para administragdo do medicamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Pacientes com insuficiéncia renal, ao receberem doses normais de bicarbonato podem ter alcalose
sistémicas manifestada por irritabilidade, excitabilidade neuromuscular e tetania (contragdes involuntarias
dos masculos). O uso de bicarbonato de sddio aumenta a producdo de lactato, piora o indice cardiaco e
reduz a pressao arterial em pacientes com acidose latica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do servico de atendimento ao consumidor (SAC).

8- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A alcalinizagdo muito rapida pode causar tetania (contracdes involuntarias dos musculos),
especialmente nos pacientes hipoclorémicos, e distdrbios do ritmo cardiaco. O tratamento a ser
instituido € a correcdo dos desvios hidreletroliticos.

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 orientacfes sobre como proceder.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a

Dados das alteracfes/ inclusédo da bula

bula
Data do N°expediente Assunto Data do N°expediente Assunto Descricao da Apresentacoes
expediente? expediente alteracao/incluséo relacionadas
05/04/2013 0256477/13-7 10454 - todas
ESPECIFICO - Incluséo inicial de texto de
Notificacdo de bula
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC
60/12
14/04/2016 1557050/16-9 - - - todas
10454 - -Alteragdo dos dizeres
ESPECIFICO - legais;
Notificagdo de -Indicagbes;
Alteracdo de Texto -Contraindicagoes;
de Bula — RDC -Adverténcias e
60/12 precaucdes;
-Cuidados de
armazenamento do
medicamento
07/12/2020 4325099/20-8 10454 - Alteracao Bula todas
ESPECIFICO - Profissional
Notificacao de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12
21/04/2021 *sera gerado 10454 - - --- - Alteracdo dos dizeres legais todas
apos ESPECIFICO -

peticionamento

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12




