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

x HYPOFARMA

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, estéril e apirogénica.

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

Bicarbonato de s6dio 84 mg/mL (8,4 %)

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

Caixa com 100 ampolas plésticas de 10 mL

Bicarbonato de sédio 100 mg/mL (10%)

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

Caixa com 100 ampolas plésticas de 10 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Bicarbonato de sédio 5%

Cada mL da solucio injetavel contém:

bicarbonato de SOdiO .......cccevueriiriiiiiiniiieee 50 mg

4gua para INJEtAVEIS g.S.P covveerreeerureenveenieerniierieeenanens 1 mL

Conteudo eletrolitico:

NaAt oo 0,595 mEg/mL
HCO 3 et 0,595 mEq/mL
Osmolaridade...........ccccccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiinnn. 1200 mOsm/L

Bicarbonato de sédio 8,4 %
Cada mL da solucido injetdvel contém:

bicarbonato de SOdiO .......ccceveeriiriieiiiniiieee 84 mg
excipientes (edetato dissddico e dgua para injetaveis)

-SuP cervveeerreerreeeireeieeenite seresbeesbeesbee st e e e s saeees 1 mL
Contetdo eletrolitico:

INAF e 1,0 mEq/mL
HCO 3 e 1,0 mEq/mL
Osmolaridade.........ccoceeveeiernenneeninieeenn 2000 mOsm/L

Bicarbonato de sédio 10%
Cada mL da solucio injetdvel contém:

bicarbonato de SOdiO .........cceceevuerrieiierieenieeniennean 100 mg
excipientes (edetato dissddico e dgua para injetaveis)

-SuP cevveeerreerreeeireeireenite seeesbeea e e sbeea bt ereee s saeees 1 mL
Contetdo eletrolitico:

INAF et 1,2 mEq/mL
HCO 5 e 1,2 mEq/mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

O bicarbonato de sédio ¢ indicado na acidose
metabdlica (aumento da acidez no organismo) nos casos
de diabetes, diarréia, intoxicacdes por dcidos exdgenos
ou externos ao organismo (bodrico e salicilico), retencdo
de 4cidos ndo voléteis (4cidos que ndo sdo eliminados
pelos pulmdes), uremia (elevacio da uréia no sangue),
acidose latica.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bicarbonato de sédio € um constituinte normal no
organismo. Ele € responsdvel pelo equilibrio dcido-base.
Quando ha perda de bicarbonato de um compartimento
fora das células ou reten¢@o de dcidos ndo volateis, ha
um distdrbio desse equilibrio, que eleva a acidez no
organismo, denominado acidose metabdlica. Dessa
forma quando hd um aumento na acidez ou dificuldade
na correcdo da causa da acidez, bicarbonato de sédio
deverd ser utilizado, pois repde diretamente o
bicarbonato perdido.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Presenca de edemas, gravidez, alcalose metabdlica ou
respiratdria (excesso de bicarbonato), perda de cloreto
causada por vOmito ou drenagem gastrintestinal,

hipocalemia (diminui¢do do nivel potdssio no sangue).

Este produto esta contraindicado para criancas
menores de 6 anos.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO?

Voceé deve tomar os seguintes cuidados antes de
administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliz4-lo se o recipiente estiver violado e se a
solugdo apresentar turvacao;

- descartar imediatamente o volume nao usado apds
abertura da ampola.

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



Um pequeno aumento na concentracao 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, que pode ser corrigida com a administracdo
intravenosa de célcio a 10%.

Deve-se levar em consideracao o risco/beneficio quando
existem os seguintes problemas médicos: andria ou
oligdria (auséncia ou diminui¢@o na producdo de urina),
hipertensdo, insuficiéncia cardiaca congestiva ou outros
quadros clinicos com retencao de sédio ou em caso de
edemas.

O bicarbonato de sédio:

- Pode diminuir a¢do 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 duragdo de acdo;

- Pode reduzir a solubilidade do ciprofloxacino na urina;
- Diminui a concentragdo de potéssio sérico quando
administrado com suplementos de potdssio ou diuréticos
poupadores de potdssio;

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

- Anfetaminas ou quinidina podem inibir sua excre¢do
urindria;

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

- Adrenocorticdides podem causar hipernatremia.

- Pode aumentar a excre¢ao renal dos salicilatos e
diminuir suas concentragdes séricas.

Uso na gravidez e lactacao

Este medicamento ndo 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 amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Uso em pacientes idosos

O produto pode ser utilizado por pacientes com mais de
65 anos de idade desde que se observe as precaucdes
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 saude.

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve conservar bicarbonato de sédio em
temperatura ambiente (entre 15 e 20°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da
data de fabricacao.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade
vencido.

Para sua seguranca mantenha o medicamento na
embalagem original.

Solucao limpida, incolor e isenta de particulas em
suspensdo.

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 administragdo do medicamento devem
obedecer a prescricao, precedida de criteriosa avaliagdo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e
da interag@o que possam ocorrer entre seus componentes.
Cabe exclusivamente a um médico determinar a
dosagem de bicarbonato de sodio.

POSOLOGIA

Adulto e crianca

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

Acidose metabdlica e como alcalinizante urindrio:
Infusdo intravenosa, de 2 a 5 mEq/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 sédio

Segure a ampola na posi¢do vertical e
dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa
forma, vocé ird remover a por¢do de liquido localizada
em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade
de liquido, isto ndo prejudicard o volume a ser utilizado
(figura 1).
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= - y Com a ampola na
posicdo vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura
2) e para trés (45°) (figura3).
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Segure firmemente o
twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido
anti-hordrio (figura 5), até abrir completamente a
ampola pléstica.

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

Inverta a ampola pléstica e retire o seu
conteddo, puxando o émbolo 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).

Instrucoes para a abertura da ampola de vidro de
bicarbonato de sédio
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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 méo,
aplicar com a outra uma forga sobre a parte superior, em
direcdo contrdria 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 pléstica para retirar a solucio da
mesma (figura 6 a 8).

Instrucées para uso de frasco plastico solucio
parenteral de grande volume de bicarbonato de sédio

01 02

1- Remova a prote¢ado 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¢@o de seringa com
medicamento a ser diluido na solucao de bicarbonato de
sodio.

3- O orificio numero 02 deve ser utilizado para insercéo
do equipo para saida da solugdo de bicarbonato de sddio.
4- Apés insercdo do equipo, acople a alga, que se
encontra na parte superior do frasco, a um suporte na
altura determinada para administracao do
medicamento.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao 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. O uso de bicarbonato de sédio
aumenta a producao de lactato, piora o indice cardiaco e
reduz a pressdo arterial em pacientes com acidose latica.

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes
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 alcalinizag@o muito rdpida pode causar tetania,
especialmente nos pacientes hipoclorémicos, e distirbios



do ritmo cardiaco. O tratamento a ser instituido € a
corre¢do 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
orientacdes sobre como proceder.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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