BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

BICARBONATO DE SODIO
HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL



Bicarbonato de s6dio 8,4%

HALEXISTAR

Indiustria Farmacéutica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Bicarbonato de sédio 8,4%

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACOES
- Caixa com 100 ampolas de vidro de 10 mL

- Caixa com 100 ampolas de vidro de 20 mL

- Caixa com 45 bolsas de 250 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
SISTEMA FECHADO- BLOWPACK® E AMPOLA DE VIDRO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Bicarbonato de sédio 8,4%

Cada mL da solugdo contém:

Bicarbonato de sédio (D.C.B.: 01249) .....cccocovvvevenennennee 84 mg
Excipientes: EDTA dissddico e dgua para injetdveis.

Contetido eletrolitico: ................cccoceveieeneirieenene 1000 mEq/L

Osmolaridade: ....................ccoooviiviiiiiien. 1999,76 mOsm/L

pH: 7,0a8,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento de:

- Acidose metabdlica e suas manifestacdes;

- Intoxicacdo ndo especifica;

- Como adjuvante para o tratamento de diarreia. Também ¢é destinado ao tratamento e profilaxia de cdlculos renais de dcido urico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O bicarbonato de sédio pode ser utilizado para tratamento da acidose metabdlica advinda de diversas condicdes 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 urindria é uma prética comum utilizada em diversas situagdes para protecdo da funcio renal. Para este fim, o
bicarbonato de sédio pode ser utilizado, sendo que o mesmo também evita a formacao de pedras renais (COHEN et al, 2013;
BECKER, 2007; FUKUSHIMS et al, 1988, BAILEY et al, 2015).

A produgio excessiva de lactato € sempre resultado de hipdxia tecidual e metabolismo anaerébico. Desta forma, a acidose
metabdlica severa € um fator a ser considerado durante a ressuscitaco respiratdria. A administragio de bicarbonato pode reverter os
efeitos fisioldgicos 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 pressio de perfusdao
corondria (JOSEPH et al, 2002; WILSON et al, 1977, VUKMIR; BIRCHER; SAFAR, 1996; PARKER & PARSHURAM, 2013).
Portanto, baseando-se nos estudos realizados, podemos afirmar que o bicarbonato de sédio solugdo injetdvel a 8,4% ““e eficaz e
seguro para tratamento de casos de acidose metabdlica, em quadros com necessidade de alcalinizagdo urindria e em manobras de

ressuscita¢do cardiorrespiratoria.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

A solugdo de bicarbonato de sédio a 8,4% aumenta a concentracdo de bicarbonato no plasma, tampona o excesso de hidrogénio,
eleva o pH sanguineo e reverte as manifestacoes clinicas da acidose.

Quando em dgua, o bicarbonato de sédio se dissocia em sédio (Na+) e bicarbonato (HCO3™ ). O sédio (Na+) € o principal cation do

fluido extracelular e desempenha um importante papel na terapia dos distirbios de fluidos e eletrélitos. O sédio circula através da



membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, entre eles a bomba de sédio (Na — K — ATPase). O s6dio, ainda,
desempenha um importante papel na neurotransmissao e na eletrofisiolgica cardiaca, assim como no metabolismo renal. Ja o

bicarbonato (HCO3™ ) é um constituinte normal dos liquidos corporais e os niveis normais variam de 24 a 31 mEq/L.

Propriedades farmacocinéticas
Por se tratar de sais derivados de um 4cido fraco, o bicarbonato tem cardter basico, hidrolisando em dgua e produzindo uma base

forte. Seu uso continuo provoca um desequilibrio dcido-bdsico, causando alcalose metabdlica. A concentragdo plasmdtica de
bicarbonato € regulada pelos rins através da acidificag@o da urina quando ocorrer um déficit ou pela alcalinizagdo da urina quando
estiver em excesso. O dnion do bicarbonato é considerado instdvel, pois em uma concentragdo normal do fon de hidrogénio (H+)
pode ser convertido em dcido carbonico (H2CO3) e este em sua forma voldtil, diéxido de carbono (CO2), excretado pelos pulmdes.
Normalmente uma relagéo de 1:20 (4cido carbdnico: bicarbonato) estd presente no liquido extracelular. Em um individuo adulto
sauddvel com fung¢do renal normal, praticamente todo o fon bicarbonato, filtrado nos glomérulos, € reabsorvido; menos de 1% é

excretado na urina.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado nos casos de: - alcalose metabdlica ou respiratdria;
- hipocalcemia;

- perda de cloro devido a vOmitos ou suc¢@o gastrintestinal continua;

- pacientes com insuficiéncia renal;

- falha cardiaca congestiva;

- hipoventilagao;

- deplecao de cloreto;

- hipernatremia.

Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do cirurgiao dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Naio usar em terapia prolongada devido ao alto risco de causar alcalose metabélica ou sobrecarga de sédio. O uso excessivo pode
induzir hipocalemia e predispor o paciente a arritmias cardiacas. Em condicdes ideais, o bicarbonato de sédio sempre deve ser usado
de acordo com os valores do pH do sangue arterial, do diéxido de carbono plasmadtico e do célculo do déficit alcalino,
consequentemente, sempre que o bicarbonato de sédio for usado intravenosamente o monitoramento do pH do sangue arterial e
niveis de di6xido 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 frequentes. Adequada ventilagdo alveolar deve ser
realizada com o uso de bicarbonato de sddio durante a parada cardiaca: essa manobra facilita e excregdo continua do diéxido de
carbono liberado e é importante para o controle do pH do sangue arterial. A injec¢@o extravascular acidental de solugdes hipertonicas
pode causar irritacao.

A administra¢@o muito rapida pode produzir acentuada alcalose, acompanhada de hiperirritabilidade ou tetania. A injecao rdpida (10
mL/min) de solucdo hipertdnica pode produzir hipernatremia, diminui¢éo 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 nao utilizar
mais do que 8 mEq/Kg/dia de solugio a 4,2%. O uso de escalpe venoso deve ser evitado.

O risco de infusdo intravenosa rdpida é justificdvel em emergéncias devidas a s6dio em criangas submetidas a ressuscitacao
cardiorrespiratéria aumenta a possibilidade de acidose respiratéria. O risco/beneficio deve ser avaliado em situagdes clinicas como:
antria ou oligiria, condi¢des edematosas por retencdo de sddio (cirrose hepdtica, insuficiéncia cardiaca congestiva,
comprometimento da funcio renal, toxemia da gravidez, hipertensio, apendicite ou sintomas, hemorragias gastrintestinal ou retal
nao diagnosticadas).

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

Uso seguro na gravidez nio foi estabelecido.

Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do cirurgiao dentista.

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

Uso Pediatrico: Existe consenso na reposic¢éo de dlcalis e bicarbonato de sédio nos casos de acidose de anion gap normal. A
utilizac@o de bicarbonato de sédio ndo demonstra beneficios no quadro hemodinamico, evolugdo clinica, morbidade e mortalidade
nos quadros de acidose metabdlica de anfon gap elevado, relacionados a acidose latica, cetoacidose diabética e ressuscitacdo

cardiorrespiratéria. Assim, a sua utilizacdo rotineira nao € indicada. Devem ser considerados os potenciais efeitos colaterais. O



tratamento da doenga de base € fundamental para a reversao do processo. Criangas até 2 anos de idade: solucio a 4,2% é
recomendada e a taxa de administragdo LV. ndo deve exceder 8SmEq/Kg/dia. Administracdo lenta e solugio a 4,2% sado
recomendadas para minimizar a possibilidade de hipernatremia, diminui¢do da pressao do liquido cérebro-espinal e possivel

hemorragia intracraniana. Avaliagdo do Risco x beneficio deve ser realizada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Bicarbonato de sédio associado com:

- Anfetaminicos (ex.: anfetaminas, efedrina e pseudoefedrina) ou quinidina: a alcalinizag@o urindria aumenta a meia-vida e a
duracdo da ac@o destas drogas com possiveis sintomas de toxicidade.

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

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

- Salicilatos (ex.: AAS, salicilato de s6dio, salicilamida, salicilato de metila): aumenta sua excre¢do renal e diminui suas
concentragdes séricas. Recomenda-se administrar com precaugao.

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

- Cetoconazol: ha acentuada redug@o de sua absorcao.

- Litio: aumenta a excregao, possivelmente reduzindo a sua eficacia devido ao contetido de sédio.

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

- Retarda a excrecao e prolonga os efeitos da mecamilamina.

- Pode reduzir a eficdcia da metamina.

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

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 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 fabricag@o: 36 meses (ampola de vidro) e 24 meses (Bolsa Blowpack®).

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

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

Ap0s aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hipétese alguma a
guarda e conservagdo das solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas as solugdes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvag@o na solucéo, fissuras e quaisquer
violagdes na embalagem primaria. N@o 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 criancas.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR
- Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

Antes da preparacdo:
Verificar se a solugdo estd limpida, incolor e isenta de particulas visiveis, se o frasco esta danificado ou com vazamento da solugio,

e, ainda, se ndo ultrapassou o prazo de validade.

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

A solugido de bicarbonato de sédio a 8,4% ¢ de uso intravenoso e deve ser administrada sob orientagdo médica, conforme a
necessidade de cada paciente.

APOS A ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUCAO DEVE SER ADMINISTRADA IMEDIATAMENTE. O
CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO.

O aparecimento de cristais ndo indica altera¢do do produto. Antes de usar, a solugdo devera ser aquecida em banho-maria com
agitac@o para diluicdo dos cristais, resfriar a solug@o a temperatura ambiente. Apds este procedimento a solucio ja estard adequada
para uso.

Em caso de adic@o de outros medicamentos a soluc¢do de bicarbonato de sédio a 8,4%, medidas assépticas e compatibilidades entre

os medicamentos devem ser cuidadosamente assegurados. O contetido nio utilizado deve ser descartado.



Deve-se evitar o uso de prolongado de bicarbonato de sédio. O edetato dissédico, presente em solugdo, ¢ um agente quelante que se
complexa com metais divalentes e trivalentes. Quando administrado em injegdes intravenosas, por longos periodos, ou administrado
muito rapidamente, o edetato dissédico forma complexos com os fons de célcio, diminuindo a concentrag@o de cdlcio sérica.

A medicagdo deve ser administrada exclusivamente via intravenosa, sob o risco de danos de eficacia terapéutica.

- Incompatibilidade

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

- Posologia

Adultos e criancas maiores que 2 anos

A administrac@o intravenosa de bicarbonato de sédio 8,4% depende das condi¢des clinicas e caracteristicas fisicas do paciente.

A dose médxima é de 16 g/dia para pacientes com menos que 60 anos e de 8 g/ dia para pacientes com mais de 60 anos.

Criancas menores que 2 anos

A dose médxima € 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 necessdrio para reverter a acidose (de
acordo com o indicado pelo pH arterial e monitoramento do gas sanguineo). Em situagdes de emergéncia, na qual € indicada uma
infusdo muito rdpida de grandes quantidades de bicarbonato, deve se ter um maior cuidado. Solucdes de bicarbonato sao
hipertonicas e durante a correciio da acidose metabdlica, podem produzir um aumento indesejavel na concentra¢do de sédio no
plasma. Na parada cardiaca, entretanto, os riscos de acidose sao superiores aos da hipernatremia.

Em formas menos urgentes de acidose metabdlica, a solu¢do de bicarbonato de sédio 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 é
de aproximadamente 2 a 5 mEq/kg de peso corporal, dependendo da gravidade da acidose verificada pela reducéo do teor de CO2,
pH sanguineo e condicio clinica do paciente.

Acidose metabdlica associada ao choque

Na acidose metabdlica associada ao choque, a terapia deve ser monitorada por meio de medi¢des dos gases do sangue, osmolaridade
plasmatica, concentrac@o de lactato arterial, hemodinamica e ritmo cardiaco.

A terapia com bicarbonato deve ser sempre planejada de forma gradual, jd que o grau de resposta de uma dose administrada ndo é
previsivel. Inicialmente uma infusio de 2 a 5 mEq/ kg de peso corporal durante um periodo de 4 a 8 horas produzird uma melhora
na anormal relagdo dcido-base do sangue. O préximo passo da terapia depende da resposta clinica do paciente. Se os sintomas
graves diminuirem, a frequéncia de administragdo e o tamanho da dose podem ser reduzidos.

Acidose metabdlica associada a ressuscitacdo cardiorrespiratdria

A solugido de bicarbonato de sédio a 8,4% deve ser administrada por infusdo intravenosa. A dose depende

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 ressuscitac@o cardiorrespiratéria. Nos demais, usar de acordo com a necessidade de

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

Instrugdes gerais

Em geral, é desaconselhdvel a tentativa de corregdo 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
ventilagdo. Devido a este atraso, a realizagio dos contetidos totais de CO2 de cerca de 20 mEq/L no final do primeiro dia da terapia
serd geralmente associada com um pH do sangue normal. Uma nova modificacao da acidose para valores normais completamente
geralmente ocorre na presenca de funcdo renal normal quando e se a causa da acidose pode ser controlada. Os valores totais de CO2
para que sejam levadas 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.

Bolsa Blowpack
(Polietileno)
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9. REACOES ADVERSAS

Reacdes com administragdo parenteral excessiva: hipocalemia (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 metabdlica (alteragdes do humor, espasmo ou dor muscular,
inquietagdo, irritabilidade, respirag@o lenta, cansaco).

Hiperirritabilidade ou tetania (contra¢des involuntdrias dos muisculos) podem ocorrer, causado por deslocamentos rapidos do célcio
ionizado livre ou devido as alteragdes da proteina do soro decorrentes das mudancas de pH. Reagdes ocasionais: aumento da sede,
célicas estomacais.

Reacdes com uso prolongado: hipercalemia associada com a sindrome do leite alcalino (vontade frequente de urinar, cefaleia
persistente, anorexia persistente, ndusea, vomito, cansaco). Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em
Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitdria Estadual ou Municipal.

10 . SUPERDOSE

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

Na alcalose severa, uma infusao de cloreto de amonio 2,14% ¢é recomendada exceto em pacientes com doenga hepdtica pré-
existente. Doses excessivas podem produzir alcalose com quadro de tetania. Caso ocorra superdosagem, descontinuar o tratamento e
administrar inje¢ao endovenosa de gluconato de cdlcio.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°: 1.0311.0020

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo / notificaciio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovacio (VP) relacionadas
10/04/2013 0271519/13-8 - ESPECIFICO- -—- -—- --- --- Inclusdo inicial de texto de bula. VPS - Caixa com 100 ampolas

Inclusdo Inicial de de vidro de 10 mL
Texto de Bula— RDC - Caixa com 100 ampolas
60/12. de vidro de 20 mL
. . 10454- ESPECIFICO-
Notifica¢do de - - --- --- Inclusdo de novo acondicionamento; VPS - Caixa com 100 ampolas

Alteracdo de Texto de
Bula.

Inclusdo de pH.

de vidro de 10 mL

- Caixa com 100 ampolas
de vidro de 20 mL

- Caixa com 45 bolsas de
250 mL




