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BULA PARA O PACIENTE

BICARBONATO DE SODIO

Halex Istar Induastria Farmacéutica S.A.

Solucdo para Infusao

84 mg/mL
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Bicarbonato de Sodio

Solugdo de bicarbonato de sodio 8,4%

isofarma
APRESENTACAO:

Solugdo para infusdo de bicarbonato de s6dio 84 mg/mL. Caixa contendo 50 bolsas
plasticas de 250 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
SISTEMA FECHADO - POLIETILENO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Bicarbonato de soédio 8,4%

Cada mL da solugdo contém:

Bicarbonato de SOAI0........ccuieriiiiiieiieeeeie e 84 mg
Excipientes: EDTA dissddico e agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

bicarbonato (HCO3-) .....ooiiiiiiee e 1000 mEq/L
SOIO (INAT) ettt ettt ettt ettt et e bt ete s 1005 mEq/L
Osmolaridade: .............cooiiiiiiiiii e 2007 mOsm/L
1] 5 SRR 7,0a8,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

- Acidose metabolica e suas manifestagoes;

- Intoxicacdo nao especifica;

- Como adjuvante para o tratamento de diarreia.

Também ¢ destinado ao tratamento e profilaxia de célculos renais de acido urico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bicarbonato de sddio neutraliza o excesso de ion hidrogénio o que aumenta o pH do
sangue e reverte a acidose sanguinea. Ele age também como alcalinizante urinario por
aumentar a excre¢dao de bicarbonato livre na urina, o que aumenta o pH urinario. A
manutencdo do pH bésico da urina facilita a dissolucdo de calculos de acido urico. O
bicarbonato de sddio pode ser convertido a acido carbdnico e este a didoxido de carbono,
que ¢ eliminado pelos pulmdes.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado nos casos de:

- Alcalose metabdlica ou respiratdria;

- Hipocalcemia (baixa concentragdo de calcio no sangue);

- Perda de cloro devido a vomitos ou suc¢ao gastrintestinal continua;
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- Pacientes com insuficiéncia renal;

- Falha cardiaca congestiva;

- Hipoventilacao (ventilagdo inadequada para realizar a troca de gases nos pulmoes);
- Redugao de cloreto;

- Hipernatremia (alta concentragao de s6dio no sangue).

Categoria de risco C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

Idosos

Nos pacientes idosos, todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob
prescrigdo médica, pois estes normalmente apresentam variagcdes fisiologicas (como
aumento do percentual de gordura corporal, diminuicao da funcdo renal e hepatica, etc.)
que podem alterar o efeito do medicamento.

Criancas

A utilizagdo rotineira nao ¢ indicada. Devem ser considerados os potenciais efeitos
colaterais. O tratamento da doenca de base ¢ fundamental para a reversdo do processo.
Criangas até 2 anos de idade: solugdo a 4,2% ¢ recomendada e a taxa de administragao
V. ndo deve exceder 8mEq/Kg/dia. Administracdo lenta e solugcdo a 4,2% sdo
recomendadas para minimizar a possibilidade de hipernatremia (alta concentragdo de
sodio no sangue), diminui¢do da pressao do liquido cérebroespinal e possivel hemorragia
intracraniana. A avaliacao do risco x beneficio deve ser realizada.

Interacoes 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 alcaliniza¢do da urina pode diminuir a
solubilidade destes medicamentos e os pacientes devem ser observados quanto aos
sintomas de cristaluria (cristais na urina) e nefrotoxidade (toxicidade dos rins).

Suplementos de potassio: o bicarbonato de sédio, por infusdo intravenosa, diminui a
concentracgao sérica do potassio promovendo seu deslocamento para dentro da célula.

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

Tetraciclinas: diminui a sua absorg¢ao, pois o aumento de pH diminui a solubilidade das
tetraciclinas e, logicamente sua absor¢do. Evitar uso em conjunto. Caso necessario,
espacar por duas horas a administracdo de um e outro. Empregar formas farmacéuticas

de tetraciclina com boa disponibilidade.

Cetoconazol: ha acentuada reducdo de sua absorc¢ao.
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Litio: aumenta a excrecao, 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 a absorc¢ao e a eficacia.

Mecamilamina: Retarda a excregdo e prolonga seus efeitos.
Metamina: Pode reduzir a eficacia.

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

Preparacdes contendo calcio, leite ou laticinios: podem provocar sindrome alcalina
causada pelo leite.

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

Categoria de risco C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano: O uso deste medicamento
no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou

cirurgido-dentista.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Este medicamento contém 23,044 mg de s6dio mg/mL. Se vocé faz dieta de restricio
de sal (sddio) ou toma medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte o
médico antes de usar este medicamento.

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

Mantenha o produto em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto ou
microfuros que possam interferir em sua estabilidade, deve-se respeitar o empilhamento
maximo indicado na caixa do produto.

Numero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Apos aberto, usar imediatamente. Depois de aberto, por se tratar de uma solugdo estéril,
ndo se deve guardar e conservar o medicamento utilizado, o qual devera ser descartado.

Antes de serem administradas as solucdes parenterais devem ser inspecionadas

Pagina 4 de 11



Y HALEXISTAR

visualmente para observar a presenga de particulas, turvacao na solugdo, fissuras e
quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao utilizar se for detectado particulas ou
algum tipo de precipitado.

Este medicamento ¢ 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 mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
Antes da preparacao:

Verificar se a solugdo esta limpida, incolor e isenta de particulas visiveis, se o frasco esta
danificado ou com vazamento da solugao, e ainda, se ndo ultrapassou o prazo de validade.

Nao use se houver turvacio, deposito ou violacdo do recipiente.

A solugdo de bicarbonato de sodio 8,4% ¢ de uso intravenoso e deve ser administrada sob
orientagao médica, conforme a necessidade de cada paciente.

APOS A ABERTURA DO RECIPIENTE, A S,OLUCAO DEVE SER
ADMINISTRADA IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO
DEVE SER DESCARTADO.

O aparecimento de cristais ndo indica alteragdo do produto. Antes de usar, a solugao
cristalizada devera ser aquecida em banho-maria com agitacdo para diluicdo dos cristais.
Apos este procedimento a solugdo ja estard adequada para uso.

Em caso de adi¢ao de outros medicamentos a solucao de bicarbonato de sodio a 8,4%,
medidas assépticas e compatibilidades entre os medicamentos devem ser cuidadosamente
assegurados. O conteudo nao utilizado deve ser descartado.

Deve-se evitar o uso de prolongado de bicarbonato de sddio. O edetato dissodico, presente
em solucdo, ¢ um agente quelante que se complexa com metais divalentes e trivalentes.
Quando administrado em injecdes intravenosas, por longos periodos ou administrado
muito rapidamente, o edetato dissdédico forma complexos com os ions de célcio,
diminuindo a concentragdo de calcio sérica.

INCOMPATIBILIDADES

Nao misturar com solug¢des IV contendo catecolaminas, tais como a dobutamina, a
dopamina e a norepinefrina. Aditivos também podem ser incompativeis. A adi¢do de
bicarbonato de sddio em solucdes parenterais contendo célcio deve ser evitada, exceto
quando a compatibilidade foi previamente estabelecida. Pode ocorrer precipitagdo em
misturas de bicarbonato de sodio/ célcio. Observacao: Nao utilize se houver precipitado.

POSOLOGIA
Adultos e criancas maiores que 2 anos
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A administracdo intravenosa de bicarbonato de sodio 8,4% depende das condigdes
clinicas e caracteristicas fisicas do paciente.

A dose maxima ¢ de 16 g/dia para pacientes com menos que 60 anos ¢ de 8 g/dia para
pacientes com mais de 60 anos.

Criancas menores que 2 anos
A dose maxima ¢ de 8 mEq/kg/dia.

Acidose metabdlica associada a parada cardiaca

Na parada cardiaca, uma dose intravenosa rapida de uma a duas seringas de 50 mL (44,6
a 100 mEq) pode ser administrada inicialmente e continuada a uma taxa de 50 mL (44,6
a 50 mEq) a cada 5-10 minutos se necessario para reverter a acidose (de acordo com o
indicado pelo pH arterial ¢ monitoramento

do gés sanguineo). Em situa¢des de emergéncia, na qual ¢ indicada uma infusdo muito
rapida de grandes

quantidades de bicarbonato, deve se ter um maior cuidado. Soluc¢des de bicarbonato sdo
hipertonicas e

durante a corre¢dao da acidose metabolica, podem produzir um aumento indesejavel na
concentracgao de sddio no plasma. Na parada cardiaca, entretanto, os riscos de acidose sdao
superiores aos da hipernatremia.

Em formas menos urgentes de acidose metabolica, a solucdo de bicarbonato de sddio a
8,4% pode ser

adicionada em outros fluidos pela via intravenosa. A quantidade de bicarbonato que deve
ser administrada

para adolescentes e adultos ao longo de 4 a 8 horas ¢ de aproximadamente 2 a 5 mEq/kg
de peso corporal,

dependendo da gravidade da acidose verificada pela redu¢do do teor de CO2, pH
sanguineo e condicao

clinica do paciente.

Acidose metabdlica associada ao choque

Na acidose metabolica associada ao choque, a terapia deve ser monitorada por meio de
medi¢des dos

gases do sangue, osmolaridade plasmatica, concentragdo de lactato arterial,
hemodinamica e ritmo

cardiaco.

A terapia com bicarbonato deve ser sempre planejada de forma gradual, ja que o grau de
resposta de uma

dose administrada ndo ¢ previsivel. Inicialmente uma infusdo de 2 a 5 mEq/kg durante
um periodo de 4 a

8 horas produzird uma melhora na anormal relagdo acido-base do sangue. O proximo
passo da terapia

depende da resposta clinica do paciente. Se os sintomas graves diminuirem, a frequéncia
de administragao

e o tamanho da dose podem ser reduzidos.

Acidose metabolica associada a ressuscitacio cardiorrespiratoria
A solucao de bicarbonato de sodio a 8,4% deve ser administrada por infusdo intravenosa.
A dose depende
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da idade, do peso e do quadro clinico de cada paciente. Administrar em bolus de 50 a 100
mEq a cada 5-

10 min em casos de ressuscitacao cardiorrespiratdria. Nos demais, usar de acordo com a
necessidade de

bicarbonato do paciente (medido através do pH e do nivel de bicarbonato sérico).

Instrucoes gerais

Em geral, ¢ desaconselhdvel a tentativa de corre¢ao integral para um baixo teor de CO2
total durante as primeiras 24 horas de terapia, ja que esta pode ser acompanhada por uma
alcalose desconhecida em decorréncia de um atraso no reajuste normal de ventilagao.
Devido a este atraso, a realiza¢do dos conteudos totais de CO2 de cerca de 20 mEqg/L no
final do primeiro dia da terapia sera geralmente associada com um pH do sangue normal.
Uma nova modificagdao da acidose para valores normais geralmente ocorre na presenga
de fung¢ao renal normal e se a causa da acidose pode ser controlada. Os valores totais de
CO2 para que sejam levados ao normal ou acima do normal no primeiro dia da terapia,
provavelmente estdo associados a valores grosseiramente alcalinos para o pH sanguineo,
com consequentes efeitos colaterais indesejaveis.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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PARA ADMINISTRACAO DA SOLUCAO PARENTERAL

1 - Para seguranga do paciente, verifique se existem
vazamentos apertando a embalagem primaria. Caso
detecte vazamento de solugdo, ndo utilize o
medicamento,  pois sua  esterilidade  estara
comprometida. Comunique a ocorréncia ao SAC da
empresa através do endereco eletronico.

2 - Remova o lacre de protecdo do acesso somente na
hora do uso. Realize a assepsia da embalagem primaria
e de seu bico de acesso com Alcool 70%.

3 - Conecte o equipo de infusdo da solugdo no disco de
elastomero que lacra o contato da solugdo com o
ambiente externo.

4 - Suspenda a bolsa contendo a solugdo, apenas pela
alca de sustentagio.

| 5 - Administre a solugdo por gotejamento continuo,
conforme prescri¢io médica.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes com administracdo parenteral excessiva: hipocalemia — diminuicdo da
concentragdo de potassio (sede, batimentos cardiacos irregulares, alteracdes do humor,
caimbras, pulso fraco).

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

Reacdes com doses altas: sudorese de extremidades, alcalose metabolica (alteragdes do
humor, espasmo ou dor muscular, inquietagdo, irritabilidade, respirag¢do lenta, cansago).
Hiperirritabilidade ou tetania (contragdes 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. Reacdes ocasionais: aumento da sede,
colicas estomacais.

Reacdes com uso prolongado: hipercalemia — aumento da concentracdo de potassio -
associada com a sindrome do leite alcalino (vontade frequente de urinar, cefaleia
persistente, anorexia persistente, ndusea, vomito, cansaco).
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

A superdosagem resulta na alcalose que causard por sua vez hiperventilacdo
compensatoria, acidose paradoxical da hipocalemia cerebrospinal.

Na alcalose severa, uma infusdo de cloreto de amoénio 2,14% ¢é recomendada exceto em
pacientes com doenca hepatica pré-existente. Doses excessivas podem produzir alcalose
com quadro de tetania (contragcdes involuntarias dos musculos). Caso ocorra
superdosagem, descontinuar o tratamento e administrar inje¢cao endovenosa de gluconato
de calcio.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0311.0020

Produzido por: Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
Av. Manoel Mavignier, n° 5.000, Precabura, Eusébio-CE

Registrado por: Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
BR 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO

CNPJ: 01.571.702/0001-98

Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

2> isofarma

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/10/2025.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula Versdes | Apresentagdes
(VP) relacionadas

10454 — ESPECIFICO
— Notificagao de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12.

01/08/2019

1917197/19-8

1661 -
ESPECIFICO -
Inclusdo de novo
acondicionament
0

10/08/2020

- Adequagdo a RDC
768/2022:
APRESENTACAO
- Adequagdo no item:
COMPOSICAO
- Adequagdo no item:

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE

MEDICAMENTO?

- Adequagdo no item:
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

SOL INFUS 1V

MEDICAMENTO?

- Adequagdo no item: VP/VPS gi(AS;) E}SBLS
4.CONTRAINDICACOES

- Adequagdo no item: TRANS SIST
5.ADVERTENCIAS E FECH X 250
PRECAUCOES ML

- Adequagdo no item:
6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

- Adequagdo no item:
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
Adequacido no item:

84 MG/ML
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7. O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

- Adequagdo no item:
9.REACOES ADVERSAS
4. CONTRA INDICACAO

- Adequagdo no item:

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
- Adequagdo no item:
6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS.
- Adequag@o no item
- DIZERES LEGAIS
10/11/2015 0978915/15-4 | 10454- ESPECIFICO-
Notificagdo de - - -- -- Alteragdo de indicagéo; VP | Caixa com 100
Alteragdo de Texto de Inclusédo de novo ampolas de vidro
Bula. acondicionamento; de 10 mL
Inclusdo de pH. + Caixa com 100
ampolas de vidro
de 20 mL
- Caixa com 45
bolsas de 250 mL
10/04/2013 0271519/13-8 - ESPECIFICO- - - - - Incluséo inicial de texto de bula. VP | Caixa com 100

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12.

ampolas de vidro
de 10 mL
+ Caixa com 100
ampolas de vidro
de 20 mL
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