BICARBONATO DE SODIO
Solugdo Injetavel a 8,4% (84 mg/mL)

Samtec

BIOTECNOLOGIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Soluggo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

APRESENTAGOES
Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 10 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Bicarbonato de sédio 8,4%

Cada mL contém:
Bicarbonato de sédio (D.C.B 01249)............

Agua para Inje¢do q.8.p. ..cccoevnnn..

Contetido eletrolitico: ‘

N G sivmsn s iossuss i b s esh s s bramnmmsasess 1,0 mEq/mL
HCO 3™ . 1,0 mEq/mL
pH ... 1,02 8,5
Osmolaridade..... 2000 mOsm/L

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES ;
Indicado para tratamento de acidose metabdlica e suas manifestagdes. E indicado também
para o tratamento de cetacidose diabética, insuficiéncia renal, perturbagdes acido basica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O bicarbonato de sédio pode ser utilizado para tratamento da acidose metabélica advinda de
diversas condigdes clinicas (HEESE et al, 1966; ISLAM et al, 1984; SZETO et al, 2003;
MERTEN et al, 2004; MACANOVIC & MATHIESON, 2005; ANDRADE et al, 2007;
ROSNER 2009; FERTEL et al, 2009). A alcalinizagdo urinaria ¢ uma pritica comum
utilizada em diversas situagdes para protegdo da fungdo renal. Para este fim, o bicarbonato de
sédio pode ser utilizado, sendo que o mesmo também evita a formagio de pedras renais
(COHEN et al, 2013; BECKER, 2007; FUKUSHIMS et al, 1988, BAILEY et al, 2015). A
produgdo excessiva de lactato é sempre resultado de hipéxia tecidual e metabolismo
anaerébico. Desta forma, a acidose metabélica severa é um fator a ser considerado durante a
ressuscitagdo respiratéria. A administragio de bicarbonato pode reverter os efeitos
fisiolégicos adverso da acidemia, melhorar a resposta aos agentes vasopressores
administrativos exogenamente ou simplesmente aumentar o retorno venoso devido a um
efeito de baixa osmolaridade, resultando no aumento da pressdo de perfusdo coronaria
(JOSEPH et al, 2002; WILSON et al, 1977; VUKMIR; BIRCHER; SAFAR, 1996; PARKER

diminuir a concentragdo de potassio sérico quando administrado concomitantemente com
upl 1tos de potassio; pode au a excregdo renal dos salicilatos e diminuir suas
concentragBes séricas; Preparagdes contendo leite, calcio ou laticinios podem provocar
sindrome alcalina causada pelo leite; diuréticos de alga (furosemida, bumetamida,
indapamida, xipamida) e diuréticos tiazidicos podem aumentar a alcalose hipoclorémica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposigdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada.

Conservar o produto-a temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
Nzo armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a Data de Fabricagéo.

Nimero de lote e datas de fabri e validade: vide embalag

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM
DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO SUA SAUDE.
Para sua seguranga, ha o medi to na balagem original

NAO USE SE HOUVER TURVAGCAO, DEPOSITO OU VIOLACAO DO
RECIPIENTE.

APOS A ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUCAO DEVE SER ADMINISTRADA
IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poderi utilizd-lo:

Todo medicamento deve ser

tido fora do al das cri

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adulto e crianga:
A administragdo do produto deve ser feita exclusivamente sob orientagdo médica.
Uso intravenoso.
Adultos ou criangas maiores (em parada cardiaca): inicialmente 1 mEq/mL por kg de peso
corporal, podendo-se repetir a dose de 0,5 mEq/mL por kg de peso corporal a cada 10
mimnutos. -
Adultos em acidose metabélica: 2 a 5 mEq/mL por kg de peso corporal de 4 a 8 horas.
1 2 =

Destaque e abertura das ampolas:
ZS] 1 - Destaque a ampola separando-a da ampola
adjacente iniciando pela base da cartela;
2 — Dé leves batidas na parte superior da ampola
\ . para remover qualquer porgéo de liquido
3 - Com uma das méos, segure firmemente a ampola
0 mais proximo possivel do - dispositivo twist-off

< (pescogo) e com o polegar e indicador empurrar o
dispositivo twist-off & frente;
4 - Gire o dispositivo twist-off para um ou ambos os
X lados ocasionando a abertura da ampola.

& PARSHURAM, 2013). Portanto, baseando-se nos estudos realizados, podemos afirm
que o bicarbonato de sédio solugdo injetavel a 8,4% é eficaz e seguro para tratamento ¢
casos de acidose metabolica, em quadros com necessidade de alcaliniza¢do urindria e e
manobras de ressuscitagéo cardiorrespiratoria.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O Bicarbonato de Sédio ¢ constituinte normal dos finidos orgénicos. Seu nivel plasmatic
normal varia de 24 a 31 mEq/L. A concentragdo plasmatica é regulada pelos rins. O énic
bicarbonato ¢ considerado labil, pois em pH adequado pode ser convertido a 4cido carbénic
e este, a agua e didxido de carbono.

No fluido extracelular, a relagéo 4cido carbénico: bicarbonato é 1:20. No adulto sadio co
fungdo renal normal, quase todo o fon bicarbonato ¢ filtrado pelo glomérulo € reabsorvid
excretando-se menos de 1% pela urina.

4. CONTRAINDICACOES :
A solugdo de bicarbonato de sédio 8,4% ndo deve ser administrada em pacientes .co;
alcaloses metabolicas ou respiratoria; pacientes com perda de cloreto causada por vémito ¢
drenagem gastrintestinal; pacientes com hipocalcemia; durante a gravidez e em criang:
menores de 2 anos. :

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Um pequeno aumento na concentragdo de bicarbonato no. sangue (4-6 mEq/L) é suficien
para diminuir a gravidade da acidose. O uso de doses excessivas de bicarbonato de sod
pode produzir alcalose (excesso de bicarbonato) causando tetania, que pode :ser corrigic
com a administragéo intravenosa de célcio a 10%.

Deve-se levar em consideragio a relagéo risco/beneficio ‘quando existem ‘0s seguinte
problemas médicos: anuria ou oligiria, hipertenséo, insuficiéncia cardiaca congestiva o
outros quadros clinicos com retengdo de sédio ou edematoso.

USO NA GRAVIDEZE LACTACAO

Gravidez: Categoria C:

ESTE MEDICAMENTO NAO. DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em Pacientes Idosos

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anticolinérgico - pode diminuir a absor¢io e reduzir a eficacia destes farmacos.
Antidiscinéticos - reduzir os efeitos destes farmacos.

Cetoconazol - o bicarbonato de sodio reduz acentuadamente a sua absorgdo.

Outros - O bicarbonato de sédio pode diminuir a absorgdo dos anti-histaminicos (cimetidin:
famotidina, ranitidina) nas preparagdes ou suplementos de ferro orais e tetraciclina; pod
reduzir a solubilidade do ciproflaxacino na urina; reduz a concentragéio de potassio séric
quando administrado com diuréticos conservadores de potassio; pode aumentar a meia- vid
da efedrina e prolongar sua agéo; retarda a excregdo e prolonga agéo da mecamilamina; Pod
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9. REACOES ADVERSAS

Pacientes com insuficiéncia renal, ao receberem doses normais de bicarbonato, podem tc
alcalose sistémica expressa por irritabilidade, excitabilidade neuromuscular e tetania. (
emprego de bicarbonato de sédio aumenta a produgio de lactato, piora indice cardiaco
reduz a pressdo arterial em pacientes com acidose latica.

Em dose excessiva pode causar edema com tendéncia a retengdo de sédio. Alcalose cor
sintomas gastrointestinais consistindo em inapeténcia, nusea e vémito.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilanci
Sanitiria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htir
ou para a Vigiléncia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicagio, ligue para 0800 722 6001 » Se vocé precisar de mais orientacdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

' DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.5592.0003
Farmacéutico Responsavel: Alessandra Scopinho Pagliotto
CRF-SP n° 19.869
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