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Bicarbonato de Sédio 8,4%
Bicarbonato de Sédio (D.C.B.: 01249)

HALEXISTAR

Indistria Farmacéutica

APRESENTACOES

Solugéo injetavel Bicarbonato de S6dio 84mg/mL
- Caixacom 100 ampolas de vidro de 10 mL

- Caixacom 100 ampolas de vidro de 20 mL

VIADE ADMINISTRAGAO:
INTRAVENOSAE INDIVIDUALIZADA

USOADULTOEPEDIATRICO

COMPOSICAO

Bicarbonato de sodio 8,4%

CadamL dasolugdo contém:

Bicarbonato de s6dio (D.C.B.:01249) .........cccoevrnicineene. 84 mg
Excipientes: EDTAdissddico e dgua para injetaveis.

Conteldo eletrolitico: .........ccccvviiicniicrsen 1000 mEg/L
Osmolaridade: ........cccoevverereeiieeieiceieieeienns 1999,76 mOsm/L

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- Acidose metabolica e suas manifestacdes;

- Intoxicag&o ndo especifica;

- Como adjuvante para o tratamento de diarréia. Também é destinado ao
tratamento e profilaxia de célculos renais de &cido drico.

2.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

No meio interno o bicarbonato de sédio dissocia-se originando ions sodio e
bicarbonato. O bicarbonato de sédio como alcalinizante sistémico, aumenta o
bicarbonato plasmatico, tampona o excesso da concentragao do ion hidrogénio e
aumenta o pH sanguineo, revertendo as manifestaces clinicas da acidose. Como
alcalinizante urindrio aumenta a excrecdo de bicarbonato livre na urina,
aumentando efetivamente o pH urinério, sendo que a manutengo da alcalinidade
urindria facilita a dissolugdo de célculos de acido Urico. Por ser labil, em pH
adequado é convertido a &cido carb6nico e este a diéxido de carbono, que é
eliminado pelos pulmdes. E excretado pela urina e o diéxido de carbono formado é
eliminado pelos pulmdes. O uso simultdneo nos pacientes que fazem exames
laboratoriais de suplementos pode reduzir a concentragdo de potéassio sérico
promovendo um deslocamento intracelular do ion. Em testes de laboratorio os
efeitos da alcalinidade urinaria elevada produzida as vezes pelo bicarbonato de
sodio, podem causar um teste falso - positivo de “Labstix” para proteina urinaria.

3.CONTRA-INDICAGOES

Este medicamento é contra-indicado nos casos de: - alcalose metabdlica ou
respiratoria;

- hipocalcemia;

- perda de cloro devido a vomitos ou sucgéo gastrintestinal continua;

- pacientes com insuficiénciarenal;

- falha cardiaca congestiva;

- hipoventilagéo;

- deplecéo de cloreto;

- hipernatremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o usar em terapia prolongada devido ao alto risco de causar alcalose metabélica
ou sobrecarga de sodio. O uso excessivo pode induzir hipocalemia e predispor o
paciente a arritmias cardiacas. Em condicGes ideais, o bicarbonato de sodio
sempre deve ser usado de acordo com os valores do pH do sangue arterial, do
diéxido de carbono plasmatico e do céalculo do déficit alcalino,
conseqlientemente, sempre que o bicarbonato de soédio for usado
intravenosamente o monitoramento do pH do sangue arterial e niveis de diéxido
de carbono devem ser realizadas antes e durante o tratamento para minimizar a
possibilidade de dose excessiva e alcalose resultante.

A overdose e a alcalose podem ser evitadas usando doses pequenas e mais
freqlientes. Adequada ventilacdo alveolar deve ser realizada com o uso de
bicarbonato de sédio durante a parada cardiaca: essa manobra facilita e excrecao
continua do diéxido de carbono liberado e é importante para o controle do pH do
sangue arterial. A injecdo extravascular acidental de solugdes hipertdnicas pode
causar irritacéo.

Aadministragdo muito rapida pode produzir acentuada alcalose, acompanhada de
hiperirritabilidade ou tetania. A injecdo rapida (10 mL/min) de solucéo
hiperténica pode produzir hipernatremia, diminuicdo da pressdo do liquido
cérebro-espinal e possivel hemorragia intracraniana, especialmente em neonatos
e em criangas com menos de 02 anos de idade. Recomenda-se ndo utilizar mais do
que 8 mEqg/Kg/diade solugdo a4,2%. O uso de escalpe venoso deve ser evitado.

O risco de infuséo intravenosa rapida é justificavel em emergéncias devidas a



parada cardiaca, uma vez que a acidose é fatal. Aadministracédo de bicarbonato de
sodio em criangas submetidas a ressuscitacdo cardiorrespiratoria aumenta a
possibilidade de acidose respiratdria. O risco/beneficio deve ser avaliado em
situagdes clinicas como: andria ou oligdria, condi¢des edematosas por retengéo de
sodio (cirrose hepética, insuficiéncia cardiaca congestiva, comprometimento da
funcéo renal, toxemia da gravidez, hipertensdo, apendicite ou sintomas,
hemorragias gastrintestinal ou retal ndo diagnosticadas).

Para minimizar os riscos de hipocalemia e/ ou hipocalcemia pré-existente, estes
distarbios do eletrélito devem ser corrigidos antes de iniciar a administragédo de
bicarbonato ou concomitantemente com a terapia do bicarbonato de sédio.

Uso seguro na gravidez nao foi estabelecido.

*Gravidez: Categoria de risco C. N&o foram realizados estudos que
avaliassem a seguranca do uso do medicamento por mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médicaou do cirurgido dentista.

Uso em ldosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado
com cautela e sob prescricdo médica, pois estes normalmente apresentam
variagBes fisioldgicas (como aumento do percentual de gordura corporal,
diminuicdo da funcéo renal e hepatica, etc.) que podem alterar o efeito do
medicamento.

Uso Pediétrico: Existe consenso na reposigao de alcalis e bicarbonato de sédio nos
casos de acidose de anion gap normal. A utilizagdo de bicarbonato de sédio nao
demonstra beneficios no quadro hemodinamico, evolugéo clinica, morbidade e
mortalidade nos quadros de acidose metabdlica de anion gap elevado,
relacionados a acidose latica, cetoacidose diabética e ressuscitagdo
cardiorrespiratdria. Assim, a sua utilizagao rotineira ndo é indicada. Devem ser
considerados os potenciais efeitos colaterais. O tratamento da doenga de base é
fundamental para a reversdo do processo. Criangas até 2 anos de idade: solucéo a
4,2% é recomendada e a taxa de administracdo I.V. ndo deve exceder
8mEq/Kg/dia. Administracéo lenta e solucéo a 4,2% sdo recomendadas para
minimizar a possibilidade de hipernatremia, diminuicdo da presséo do liquido
cérebro-espinal e possivel hemorragia intracraniana. Avaliagdo do Risco x
beneficio deve ser realizada.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Bicarbonato de s6dio associado com:

- Anfetaminicos (ex: anfetaminas, efedrina e pseudoefedrina) ou quinidina: a
alcalinizag8o urinariaaumenta a meia-vida e a duragao da acéo destas drogas com
possiveis sintomas de toxicidade.

- Ciprofloxacino, norfloxacino ou ofloxacino: a alcalinizagdo da urina pode
diminuir a solubilidade destes medicamentos e os pacientes devem ser observados
quanto aos sintomas de cristaluria e nefrotoxidade.

- Suplementos de potassio: o bicarbonato de sédio, por infusdo intravenosa,
diminui a concentracdo sérica do potéassio promovendo seu deslocamento para
dentro dacélula.

- Salicilatos (ex: AAS, salicilato de sédio, salicilamida, salicilato de metila):
aumenta sua excrecdo renal e diminui suas concentraces séricas. Recomenda-se
administrar com precaucéo.

- Tetraciclinas: diminui a sua absorcéo, pois o aumento de pH diminui a
solubilidade das tetraciclinas e, logicamente sua absor¢do. Evitar uso em
conjunto. Caso necessario, espagar por duas horas a administragao de um e outro.
Empregar formas farmacéuticas de tetraciclina com boa disponibilidade;

- Cetoconazol: hd acentuada reducéo de sua absorcéo.

- Litio: aumenta a excrecéo, possivelmente reduzindo a sua eficacia devido ao
contetido de sodio.

- Anticolinérgicos (ex: atropina, escopolamina, biperideno, triexafenid,
diciclomina benactizina ciproheptadina) e Anti-histaminicos H2 (ex: cimetidina,
famotidina, ranitidina): diminui aabsorgéo e a eficacia.

- Retarda a excrecéo e prolonga os efeitos da mecamilamina.

- Pode reduzir a eficicia da metamina.

- Diuréticos de alca (ex: bumetanida, furosemida, indapamida) e diuréticos
tiazidicos (ex: hidroclorotiazida e clortalidona) podem aumentar a alcalose
hipoclorémica.

- Preparagdes contendo célcio, leite ou laticinios podem provocar sindrome
alcalina causada pelo leite.

6. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e
umidade.

Prazo de validade a partir da data de fabrica¢do: 36 meses.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagemoriginal.

Apds aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de
carater estéril, ndo se pode em hip6tese alguma a guarda e conservacéo das
solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem
administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para
se observar a presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer
violagdes na embalagem primaria. Nao utilizar se detectado particulas ou algum
tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido, limpido, incolor e inodoro.
Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7.POSOLOGIAE MODO DEUSAR

O modo correto de aplicagdo e administracdo do medicamento é pela via
intravenosa.

Adose de bicarbonato de sddio a ser utilizada depende das condicdes individuais
de cada paciente, realizadas através de determinacdes laboratoriais, antes e
durante o tratamento, bem como idade, peso e demais condigdes clinicas.

Via de administracéo: intravenosa e individualizada.

Uso adulto e pediétrico.

Adultos e idosos:

- Alcalinizante sistémico:

Parada cardiaca: dose inicial de 1 mEq/kg e depois passar para 0,5mEq/kg a cada
10 minutos, se necessario.

Acidose metabolica menos urgente: 2 a 5 mEg/kg em infuséo intravenosa,
administrada por um periodo entre 4 a 8 horas. Tanto a freqiiéncia de
administragdo quanto a dose podem ser reduzidas apds a diminuigdo dos
sintomas.

Como alcalinizante urinario: 2 a 5 mEqg/Kg de peso corporal administrada no
periodo de 4 a8 horas. Criangas:

- Alcalinizante sistémico:

Parada cardiaca: dose inicial de 1 mEqg/kg e depois passar para 0,5 mEq/kg cada 10
minutos, se necessario.

Como alcalinizante urinério: 2 a 5 mEg/Kg de peso corporal administrada no
periodo de 4 a8 horas.

Duragdao do tratamento a critério médico.

Posi¢do adequada para abertura da ampola de vidro.

8. REACOESADVERSAS

ReagBes com administragdo parenteral excessiva: hipocalemia (sede, batimentos
cardiacos irregulares, alteragdes do humor, caimbras, pulso fraco).

Inchago dos pés e parte inferior das pernas, com doses elevadas.

ReagBes com doses altas: sudorese de extremidades, alcalose metabélica
(alteragBes do humor, espasmo ou dor muscular, inquietagdo, irritabilidade,
respiracéo lenta, cansaco).

Hiperirritabilidade ou tetania (contragdes involuntarias dos musculos) podem
ocorrer, causado por deslocamentos rapidos do calcio ionizado livre ou devido as
alteragBes da proteina do soro decorrentes das mudangas de pH. Reagdes
ocasionais: aumento da sede, colicas estomacais.

ReagBes com uso prolongado: hipercalemia associada com a sindrome do leite
alcalino (vontade freqiiente de urinar, cefaléia persistente, anorexia persistente,
nausea, vomito, cansago). Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A superdosagem resulta na alcalose que causara por sua vez hiperventilagdo
compensatdria, acidose paradoxical da hipocalemia cerebrospinal.

Na alcalose severa, uma infuséo de cloreto de aménio 2,14% é recomendada
exceto em pacientes com doenca hepatica pré-existente. Doses excessivas podem
produzir alcalose com quadro de tetania. Caso ocorra superdosagem,
descontinuar o tratamento e administrar injecdo endovenosa de gluconato de
calcio. Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

Reg. MS n°: 1.0311.0020

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



