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BICARBONATO DE SODIO
50 mg/mL (5%), 84 mg/mL (8,4%), 100 mg/mL (10%0)
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 sodio 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 sédio 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 plasticas de 10 mL

USO INTRAVENOSO
uso ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Bicarbonato de sodio 5%

Cada mL da solucéo injetavel contém:

bicarbonato de SOdI0 .........ccceiiirrinieeee 50 mg
agua para iNJEtAVEIS 0.5.P «vevveeeeerierisesesiesieieeseeneenens 1mL

Conteudo eletrolitico:

NAF e 0,595 mEg/mL
HCO 5 i 0,595 mEg/mL
Osmolaridade........cccoeveveeviiiiieciieeeee e 1200 mOsm/L

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

bicarbonato de SAdI0 ..........ccccevveveieicice e 84 mg
excipientes (edetato dissodico e agua para injetaveis)
G-SuP e eneete ettt e 1mL
Conteudo eletrolitico:

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

Bicarbonato de sodio 10%

Cada mL da solugdo injetavel contém:

bicarbonato de SOdI0 .........cccecerviiriineeseee 100 mg
excipientes (edetato dissodico e agua para injetaveis)
G-SeP ceeteerre et et e e 1mL



Conteudo eletrolitico:

N 1,2 mEg/mL
HCO 5 oo 1,2 mEg/mL
Osmolaridade........cccccovevvvviviiveeiie e, 2400 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1- INDICACOES

O bicarbonato de sédio é indicado na parada cardiaca, acidose metabélica nos casos de diabetes, diarreia,
intoxicacBes por acidos exdgenos ao organismo (borico e salicilico), retencdo de acidos ndo volateis,
uremia, acidose latica.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e registrada no meio
cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica da area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e
comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3- CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Os rins e 0s pulmdes sdo os 6rgdos responsaveis pela regulacdo da atividade do ion H* nas células e no
liquido extracelular. Embora a concentracdo do ion hidrogénio seja pequena, variando de 36 a 44 mEg/L (1
nano Eg/l =10® mEg/L), tal concentracdo deve ser mantida constante para que os processos biogquimicos,
tanto no meio intracelular como no extracelular, funcionem adequadamente. Existe uma relacéo inversa
entre 0 pH e a concentragdo do H* , isto é, toda vez que ha o aumento da concentracdo H* , h4d uma
redu¢do do pH. Quando h& perda de bicarbonato do compartimento extracelular ou retencdo de
acidos ndo volateis, isto €, &cidos outros que ndo o acido carbdnico, que ndo sdo eliminados pelos pulmdes,
h& um distdrbio do equilibrio &cido-base denominado acidose metabolica. Em situacfes onde ha acidemia
grave, ou dificuldade na correcdo da causa subjacente, ou interfere na acdo das drogas, um agente
alcalinizante devera ser usado, sendo o bicarbonato de sodio o recomendado, pois repbe diretamente o
bicarbonato perdido. Um grama de bicarbonato de sodio fornece 12 mEq de bicarbonato e em solugdes a
8,4% tem-se 1 mEqg/mL.

4- CONTRAINDICACOES

Presenca de edemas, gravidez, alcalose metabolica ou respiratoria (excesso de bicarbonato), perda de
cloreto causada por vomito ou drenagem gastrintestinal, hipocalemia (diminui¢do do nivel potassio

no sangue).

Este produto esta contraindicado para criangas menores de 6 anos.

Este medicamento se enquadra na categoria C, de acordo com a tabela que trata das categorias de
risco de farmacos destinados as mulheres gravidas: Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Um pequeno aumento na concentracao de bicarbonato no sangue (4-6 mEg/L) é suficiente para diminuir a
gravidade da acidose. O uso de doses excessivas de bicarbonato de s6dio pode produzir alcalose (excesso
de bicarbonato) causando tetania, que pode ser corrigida com a administracéo intravenosa de célcio a
10%.

Deve-se levar em consideracao a relagéo risco/beneficio quando existem os seguintes problemas médicos:

anuria ou oliguria, hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva ou outros quadros clinicos com retengdo

de sddio ou edematoso.



USO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO

Este medicamento se enquadra na categoria C, de acordo com a tabela que trata das categorias de
risco de farmacos destinados as mulheres gravidas: Este medicamento nédo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

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

Uso em Pacientes 1dosos
O produto pode ser utilizado por pacientes com mais de 65 anos de idade desde que se observe as
precau¢des comuns ao mesmo.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O bicarbonato de sddio:

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

- Retarda a excrecéo 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 concentracdo de potéassio sérico quando administrado com suplementos de potéssio 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 excrecdo urinaria;

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

- Adrenocortic6ides podem causar hipernatremia.

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

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DOMEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricag&o.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguran¢a mantenha o medicamento na embalagem original.
Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR
POSOLOGIA

Adulto e crianga:

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

Acidose metabdlica e como alcalinizante urinario: infusdo 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 posicg8o vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé
ird remover a porcao de liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de
liquido, isto ndo prejudicara o volume a ser utilizado (figural).



L

L

Com a ampola na posicdo vertical

, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para tras (45°) (figura3).

4.

o

-

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

6.

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

Inverta a ampola pl

astica e retire o seu contetdo, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7).

E comum permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.

8.

N
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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 sédio

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

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

Instrugdes para uso de frasco plastico solucdo parenteral de grande volume de bicarbonato de
sodio

01 02

1- Remova a protecdo do frasco localizada na extremidade inferior deixando expostos os orificios 01 e
02.

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

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

4- Ap6s insercdo do equipo, acople a alca, que se encontra na parte superior do frasco, a um
suporte na altura determinada para administracdo do medicamento.

9- REACOES ADVERSAS

Pacientes com insuficiéncia renal, ao receberem doses normais de bicarbonato, podem ter alcalose
sisttmica expressa por irritabilidade, excitabilidade neuromuscular e tetania. O emprego de
bicarbonato de s6dio aumenta a produgdo de lactato, piora indice cardiaco e reduz a pressdo
arterial em pacientes com acidose latica.

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

10- SUPERDOSE

A alcalinizagdo muito rapida pode causar tetania, especialmente nos pacientes hipoclorémicos, e
distarbios do ritmo cardiaco. O tratamento a ser instituido é a corregdo dos desvios
hidreletroliticos.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

MS 1.0387.0056
Farm. Resp.: Cristal Mel Guerra e Silva
CRF- MG n°: 26.287

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda
R. Dr. lIrineu Marcellini, 303-Ribeirdo das
Neves — MG C.N.P.J.: 17.174.657/0001-78
IndUstria Brasileira

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 08007045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a

Dados das alteracBes/ inclusédo da bula

bula
Data do N°expediente Assunto Data do N°expediente Assunto Descricédo da Apresentaces
expediente? expediente alteracdo/incluséo relacionadas
05/04/2013 0256477/13-7 10454 - ESPECIFICO - todas
Notificacéo de Inclusdo inicial de texto de
Alteragdo de Texto de bula
Bula — RDC 60/12
14/04/2016 1557050/16-9 | 10454 - ESPECIFICO - -Alteracdo dos dizeres todas
Notificacéo de legais;
Alterag&o de Texto de -Indicacgdes;
Bula — RDC 60/12 -Contraindicacdes;
-Adverténcias e
precaucdes;
-Cuidados de
armazenamento do
medicamento
07/12/2020 4325099/20-8 10454 - ESPECIFICO - - - - Alteragdo no item 9. todas
Notificacdo de Reac6es Adversas
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
21/04/2021 *serd gerado 10454 - ESPECIFICO - -—- -—- --- Alteracdo dos Dizeres Legais todas

apos
peticionamento

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




