anorexia persistente, nausea, vomito, cansacgo). Informe ao seu
médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também aempresa através do seu servico de atendimento.

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

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

Na alcalose severa, uma infusdo de cloreto de amonio 2,14% é
recomendada exceto em pacientes com doencga hepética pré-
existente. Doses excessivas podem produzir alcalose com quadro
de tetania (contra¢@es involuntarias dos musculos). Caso ocorra
superdosagem, descontinuar o tratamento e administrar injecdo
endovenosa de gluconato de calcio. Em caso de uso de grande
guantidade 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
orientac0es.

Reg. MS n°: 1.0311.0020
Resp. Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n° 2362.
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Bicarbonato de Sédio 8,4%
Bicarbonato de Sédio (D.C.B.: 01249)

(@) HALEXISTAR

APRESENTACOES

Solugéo injetavel

Bicarbonato de S6dio 84mg/mL

- Caixacom 100 ampolas de vidro de 10 mL
- Caixacom 100 ampolas de vidro de 20 mL

VIADEADMINISTRAGAO:
INTRAVENOSAE INDIVIDUALIZADA

USOADULTOEPEDIATRICO
COMPOSICAO

Bicarbonato de s6dio 8,4%
CadamL dasolucdo contém:

Bicarbonato de s6dio (D.C.B.:01249) .......cccccevvrirerreenennn 84mg
Excipientes: EDTAdissédico e 4gua para injetaveis.

Conteddo eletrolitico: .....cccovvvvrviiriercirsce 1000 mEqg/L
Osmolaridade: .........ccocoveevinneiineecn 1999,76 mOsm/L

INFORMACOESAOPACIENTE

1.PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- Acidose metabdlica e suas manifestacoes;

- Intoxicacdo ndo especifica;

- Como adjuvante para o tratamento de diarréia. Também ¢é
destinado ao tratamento e profilaxia de calculos renais de acido
arico.

2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bicarbonato de sédio neutraliza o excesso de ion hidrogénio o
gue aumenta o pH do sangue e reverte a acidose sanguinea. Ele
age também como alcalinizante urinario por aumentar a excregao
de bicarbonato livre na urina, o que aumenta o pH urinario. A
manutencdo do pH baésico da urina facilita a dissolucdo de
calculos de é&cido udrico. O bicarbonato de sodio pode ser
convertido a acido carbonico e este a didxido de carbono, que é
eliminado pelos pulmages.

Em testes de laboratério os efeitos da alcalinidade urinaria
elevada produzida as vezes pelo bicarbonato de sédio podem
causar um teste falso - positivo de “Labstix” para proteina
urinaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contra-indicado nos casos de: - Alcalose
metabolica ou respiratoria;

- Hipocalcemia (baixa concentragéo de calcio no sangue);

- Perda de cloro devido a vOmitos ou succdo gastrintestinal
continua;

- Pacientes com insuficiénciarenal;

- Falha cardiaca congestiva;

- Hipoventilacdo (ventilacdo inadequada para realizar a troca de
gases nos pulmdes);

- Reducao de cloreto;

- Hipernatremia (alta concentracéo de sddio no sangue).

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

Uso seguro na gravidez no foi estabelecido.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo 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 variacdes fisiolégicas (como aumento
do percentual de gordura corporal, diminuic¢do da funcéo renal e
hepatica, etc.) que podem alterar o efeito do medicamento.

Uso Pediatrico: a sua utilizacdo rotineira nao é indicada. Devem
ser considerados os potenciais efeitos colaterais. O tratamento da
doenga de base € fundamental para a reversdo do processo.
Criancas até 2 anos de idade: solucdo a 4,2% é recomendada e a
taxa de administracdo 1.V. ndo deve exceder 8mEg/Kg/dia.
Administracdo lenta e solucdo a 4,2% sdo recomendadas para
minimizar a possibilidade de hipernatremia (alta concentracdo de
sodio no sangue), diminuicdo da pressdo do liquido cérebro-
espinal e possivel hemorragia intracraniana. Avaliagdo do Risco x
beneficio deve ser realizada.

Interacdes Medicamentosas:

- Anfetaminicos (ex: anfetaminas, efedrina e pseudoefedrina) ou
quinidina: a alcalinizagdo urinaria aumenta a meia-vida e a
duracdo da agdo destas drogas com possiveis sintomas de
toxicidade.

- Ciprofloxacino, norfloxacino ou ofloxacino: a alcalinizagdo da
urina pode diminuir a solubilidade destes medicamentos e 0s
pacientes devem ser observados quanto aos sintomas de
cristaldria (cristais na urina) e nefrotoxidade (toxicidade dos
rins).

- Suplementos de potassio: o bicarbonato de sodio, por infuséo
intravenosa, diminui a concentracdo sérica do potéssio
promovendo seu deslocamento para dentro da célula.

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

- Tetraciclinas: diminui a sua absor¢éo, pois 0 aumento de pH
diminui a solubilidade das tetraciclinas e, logicamente sua
absorcédo. Evitar uso em conjunto. Caso necessario, espagar por
duas horas a administragdo de um e outro. Empregar formas
farmacéuticas de tetraciclinacom boadisponibilidade.

- Cetoconazol: haacentuada reducdo de sua absorcao.

- Litio: aumenta a excre¢do, possivelmente reduzindo a sua
eficaciadevido ao conteido de sodio.

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

- Retarda aexcrecdo 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 (baixa concentragéo de cloro
no sangue).

- Preparac@es contendo célcio, leite ou laticinios podem provocar
sindrome alcalina causada pelo leite.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso paraasuasaude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE MEDICAMENTO?

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-oem suaembalagem original.

Apos aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este
medicamento, por ser de caréater estéril, ndo se pode em hipotese
alguma guardar ou conservar as solucdes utilizadas, as mesmas
devem ser descartadas. Antes de serem administradas as solu¢des
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacao na solucao, fissuras e
quaisquer violagdes na embalagem priméaria. Nao utilizar se

detectadas 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. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

6. COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

O modo correto de aplicagdo e administracdo do medicamento é
pelaviaintravenosa.

A dose de bicarbonato de sddio a ser utilizada depende das
condic¢Bes individuais de cada paciente, realizadas através de
determinacOes laboratoriais, antes e durante o tratamento, bem
como idade, peso e demais condi¢des clinicas.

Uso adulto e pediatrico.

Viade administracdo: intravenosa e individualizada.

Adultos e idosos:

- Alcalinizante sistémico:

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

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

Como alcalinizante urinario: 2 a 5 mEqg/Kg de peso corporal
administrada no periodo de 4 a 8 horas. Criancas:

- Alcalinizante sistémico:

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

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

Duragdo do tratamento a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios,
as doses e a duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

Posicao adequada para abertura da ampola de vidro.

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

Reacdes com administracdo parenteral excessiva: hipocalemia —
diminuicdo da concentracdo de potassio (sede, batimentos
cardiacos irregulares, alteragdes do humor, caimbras, pulso
fraco).

Inchago dos pés e parte inferior das pernas, com doses elevadas.
ReacOes com doses altas: sudorese de extremidades, alcalose
metabdlica (alteracbes do humor, espasmo ou dor muscular,
inquietacao, irritabilidade, respiracao lenta, cansaco).
Hiperirritabilidade ou tetania (contragbes involuntarias dos
musculos) podem ocorrer, causado por deslocamentos rapidos do
calcio ionizado livre ou devido as alteracdes da proteina do soro
decorrentes das mudancas de pH. Reag¢des ocasionais: aumento
dasede, célicas estomacais.

Reacbes com uso prolongado: hipercalemia — aumento da
concentracdo de potassio - associada com a sindrome do leite
alcalino (vontade freqlente de urinar, cefaléia persistente,



