Bicarbonato de Sodio ® Samtec

Solugéo Injetavel a 8,4% BIOTECNOLOGIA

IDENTIFICAQAO DO PRODUTO
Nome do Produto: Bicarbonato de Sodio

Forma farmacéutica e apresentagdes
Solugdo Injetdvel, Estéril e Apirogénica.

* Embalagem Primaria
Ampolas pléasticas transparentes contendo 10mL

¢ Embalagem Externa
- Embalagem de papeldo com 08 cartuchos contendo 100 ampolas plésticas de 10mL

Via de administragéo
Via parenteral Para uso intravenoso e intramuscular.

USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicéao

Bicarbonato de S¢dio 84g
Agua para Injecio ..q.sp 1000 ml.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do Medicamento
Dentro das caracteristicas do produto, e desde que corretamente utilizado conforme as orientagdes impostas por
todos os itens de prescrigdo, este desenvolve plenamente sua eficiéncia terapéutica durante o tratamento.

Prazo de Validade

Seu prazo de validade é de 2 anos a partir da data de fabrica¢ao, ao que ap6s este prazo pode nao mais apresentar os
efeitos desejados. Ao adquirir qualquer medicamento verifique sempre o prazo de validade impresso na embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido, além de ndo obter o efeito desejado pode ser prejudicial para
sua satde.

Indicagdes
O Bicarbonato de Sodio ¢ utilizado para tratamento de acidose metabolica e suas manifestagges. E utilizado também
para o tratamento de cetacidose diabética, insuficiéncia renal e perturbacoes acido-basicas.

Contra-indicagoes

O Bicarbonato de Sodio ¢é contra-indicado para pacientes com alcaloses metabolicas ou respiratorias, pacientes com
perda de cloreto causada por vomito ou drenagem gastrintestinal; pacientes com hipocalcemia; durante a gravidez e
em criangas menores de 2 anos.

Precaucgdes e adverténcias

Evitar o uso quando constatado odor desagrad4 vel ou corpos estranhos no produto. Se houver turvagao no produto
ou indicios de violagao do frasco, 0 mesmo ndo devera ser utilizado. Manter fora do alcance das criangas.

Possiveis Interagdes

Evitar administragdo simultdnea com outros medicamentos, no intuito de evitar interagdes.

Naio deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo, exceto sob orientagdo médica. Informe ao seu médico
ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Nao ha contra-indicagdo relativa a faixas etdrias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢des desagrada veis.

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

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

Modo de usar

Deve ser utilizado conforme orientagdes prescritas no item posologia. Por ser de cardter estéril, ndo se procede em
hipotese alguma a guarda e conservagao de volumes restantes das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem
descartadas.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Reacbes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Situagoes de intolerdncia ao Bicarbonato de Sodio
por parte do organismo podem gerar reacdes adversas como nduseas, enjoos, indisposicdes eventuais, etc. que
desaparecem com a descontinuacao do uso do produto.

Superdose
Na eventualidade de administra¢tes acidentais com doses muito acima das orientadas, procurar por socorro médico
imediatamente para as devidas medidas de controle.

Cuidados de conservagao
Conservar ao abrigo do calor, umidade e luz natural direta.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas Farmacoldgicas

O Bicarbonato de Sodio é constituinte normal dos fluidos organicos. Seu nivel plasmético normal varia de 24 a 31
mEq/L. A concentragdo plasmatica é regulada pelos rins. O 4nion bicarbonato é considerado l4bil, pois em pH
adequado pode ser convertido a dcido carbonico e este, a 4gua e dioxido de carbono. No fluido extracelular, a
relagdo 4cido carbonico; bicarbonato é 1;20. No adulto sadio com fungdo renal normal, quase todo o fon
bicarbonato é filtrado pelo glomérulo é reabsorvido, excretando-se menos de1 pela urina.

O bicarbonato de Sédio € tinico sistema tampao do organismo que estd sujeito a regulacdo compensatoria. Assim,
qualquer alterag@o no sistema-tampao 4cido carbonico-bicarbonato provocada pelo pulmaes e pelos rins poe em
acdo a capacidade tamporadora todos outros sistemas.

Na acidose metabolica o uso do bicarbonato de sodio é de grande importancia.



Indicagbes
O Bicarbonato de Sodio ¢ utilizado para tratamento de acidose metabolica e suas manifestagoes. E utilizado também
para o tratamento de cetacidose diabética, insuficiéncia renal, perturbactes écido-basica.

Contra-indicagbes

O Bicarbonato de Sodio é contra-indicado para pacientes com alcaloses metabolicas ou respiratoria, pacientes com
perda de cloreto causada a por vomito ou drenagem gastrintestinal; pacientes com hipocalcemia; durante a gravidez e
em criangas menores de 2 anos.

Resultados de Eficacia

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se fez consagrada e registrada no meio cientifico pelo seu
uso e aplica¢do na prética da drea farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio
oficial de renome United States Pharmacopeia XXII edi¢ao Pdg. 1254.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto
Uso endovenoso. Por ser de caréter estéril, ndo se procede em hipotese alguma a guarda e conservagao de volumes
restantes das solugoes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Posologia
A administracao do produto deve ser feita exclusivamente sob orientagdo médica.

ATENCAO: Este medicamento ndo é um genérico, portanto ndo é um substituto de um outro
medicamento que tenha o(s) mesmo(s) farmaco(s).

Adverténcias

ATENCAO: Nao misture medicamentos diferentes, a troca pode ser fatal. Certifique-se que estd sendo administrado
o medicamento prescrito. Deve-se ter extremo cuidado para ndo trocar as ampolas com solugoes diferentes. Deve-se
levar em consideracao a relagao risco/beneficio quando existem os seguintes problemas médicos: anuria ou oligtiria;
hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva ou outros quadros clinicos com reten¢do de sodio ou edematosos.
Observar contra a luz e se houver turva¢do no produto ou indicios de violagao do frasco, 0 mesmo ndo deveré ser
utilizado.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco
Deve-se ter precaucdo especial em pacientes idosos debilitados ou ndo, sendo particularmente recomendavel a
utilizag@o da menor posologia, porém eficaz.

Interagdes Medicamentosas

Anticolinérgico- pode diminuir a absor¢ao e reduzir a eficacia destes farmacos.

Antidiscinéticos- reduzir os efeitos destes fdrmacos.

Cetoconazol - o bicarbonato de sddio reduz acentuadamente a sua absor¢ao.

Outros - O bicarbonato de sodio pode diminuir a absor¢io dos anti- histaminicos (cimetidina, famotidina,
ranitidina) nas prepara¢des ou suplementos de ferro orais e tetraciclina; pode reduzir a solubilidade do ciproflaxacino
na urina; reduz a concentrago de potdssio sérico quando administrado com diuréticos conservadores de potéssio;
pode aumentar a meia- vida da efedrina e prolongar sua agao; retarda a excrecao e prolonga acdo da mecamilamina;
Pode diminuir a concentragdo de potassio sérico quando administrado concomitantemente com suplementos de
potéssio; pode aumentar a excregdo renal dos salicilatos e diminuir suas concentragoes séricas; Preparages contendo
leite, célcio ou laticinios podem provocar sindrome alcalina causada pelo leite; diuréticos de al¢a (furosemida,
bumetamida, indapamida, xipamida) e diurétiicos tiazidicos podem aumentar a alcalose hipoclorémica.

Reacdes adversas a Medicamentos

Hipopotassemia, com administragdo excessiva; Inchago dos pés e partes inferiores das pernas, com doses elevadas;
alcalose metabolica e hipernatremia, com doses elevadas ou em insuficiéncia renal; hipercalemia, com uso
prolongado.

Superdose

Doses excessivas podem produzir alcalose com quadro de tetania.

Descontinuar o tratamento e administrar injecdo endovenosa de gluconato de célcio. Na eventualidade, adotar
medidas habituais de apoio e controle das fungaes vitais.

Armazenagem
O produto deve ser armazenado sob prote¢do de calor, umidade e luz natural direta.
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