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"8Il - Ao del “Trabajs Decente, la Satud y Sequnidad de los Trabajadores”
Winiotenie de Salud
Secretanca de Politicas,

Regalacion e Tustitutos

AWM. A4 7. DISPOSICION N° 50 @ 5

BUENOS AIRES, 13 JuL*20m

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-019736-09-9 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A solicita
la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el producto
SOLUCION DE BICARBONATO DE SODIO 7% R.O / BICARBONATO DE SODIO
forma farmacéutica y concentracidon: Solucién (inyectable intravenosa), 7%
autorizado por el Certificado N° 37.622.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N9:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 70 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y del Decreto N°© 425/10.
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Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 58 a 69 para
la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION DE BICARBONATO DE
sODIO 7% R.O / BICARBONATO DE SODIO forma farmacéutica vy
concentracion: Solucién (inyectable intravenosa), 7% propiedad de la firma
ROUX OCEFA S.A anulando los anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 37.622 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposiciéon. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-019736-09-9
4 * .
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! PROYECTO DE PROSPECTQ INTERNQ

Solucién de BICARBONATO DE SODIO 7% R.O.
Bicarbonato de sodio
Inyectable I.V.
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: cada 100 ml contiene: Bicarbonato de sodio 7 g; Agua para
inyectables c.s.

Composicién ionica (mEq/100 ml): Na 83,3; COsH 83,3.

Osmolaridad: 1667 mOsm/I.

ACCION TERAPEUTICA

Aporte de ion bicarbonato para mcrementar o normalizar la reserva
alcalina del organismo.

Cod. ATC BO5BB

INDICACIONES
Correccion de la acidosis metabdlica.

FARMACOLOGIA

La terapia con bicarbonato de sodio incrementa los niveles de
bicarbonate en plasma, elevando el pH de la sangre y revirtiendo las
manifestaciones clinicas de la acidosis metabdlica.

El bicarbonato de sodio en agua se disocia para proveer iones de sodio
(Na*) y de bicarbonato (HCO3). El sodio es el principal catién del fluido
extracelular y desempefia un papel importante en el tratamiento de las
alteraciones de fluidos y electrolitos. El bicarbonato es un componente
normal de los fluidos corporales y su nivel plasmatico se encuentra entre
los 24 y 31 mEg/litro. Su regulacion se encuentra a cargo del rifién.:
cuando hay déficit de bicarbonato acidifica la orina para retenerlo o bien
cuando hay un exceso la alcaliniza para eliminario.

El bicarbonato de sodio se elimina principalmente por filtracién renal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La Unica via de administracion es la endovenosa.

Para administrar bicarbonato de sodio se debe tener en cuenta los
valores obtenidos en la medicién de gases arteriales, el pH sanguineo y
la deficiencia de base.

Cada mililitro contiene 70 mg de bicarbonato de sodio.

Cada mililitro contiene 0,83 miliequivalente de cada uno de los iones
Na* y HCO3".

Paro cardiaco: se puede administrar una dosis inicial rapida de
aproximadamente 50 a 100 mi (44,6 a 100 mEq) y luego continuar, en
caso de ser necesario, con una dosis de 50 ml (44,6 a 50 mEq) cada 5 a
10 minutos para revertir la acidosis (segin los requerimientos del
paciente en base a monitoreos del pH y gases sanguineos).

Se debe extremar la precaucion cuando se indica una perfusién muy
rdpida de grandes cantidades de bicarbonato. Las soluciones de
bicarbonato son hiperténicas y pueden ocasionar un aumento no
deseable de la concentracion de sodio en plasma en el proceso de
correccion de la acidosis metabdlica. En el paro cardiaco, no obstante,
los riesgos de acidosis exceden a los de hipernatremia.

En infantes hasta dos afios de edad $e recomienda utilizar soluciones
mas diluidas y una administracién mas tlenta, a una dosis que no exceda
los 8 mEq/kg/dia.

RUX OCEEA, 515,
. NESTOR CLAU
ROLUIX - CGCEFA S.A, pr.N DIRECTOR TECNICO

Farm. Eugenia Beade L°8 F°10 MAT. 9636
Apoderada
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' Correccion de acidosis metabdlica: la administracion de blcarbonato‘
sddico generalmente solo es necesaria en casos graves de acidosis'

metabdlica (pH arterial inferior a 7,20) o bien, cuando no sea posible ™~===

determinar o corregir la causa que provoca la acidosis.

Es posible agregar la solucion de bicarbonato de sodio a otros fluidos
intravenosos. La cantidad a utilizar en nifnos mayores y adultos es de 2 a
5 mEg/kg de peso corporal a lo largo de un periodo de 4 a 8 horas. La
posologia debera adecuarse a la severidad de la acidosis, la medicién de
los gases en sangre, el pH sanguineo y el estado clinico del paciente. Si
los sintomas severos se han mitigado, se puede reducir la frecuencia de
la administracion y la medida de la dosis.

La cantidad de bicarbonato sodico a administrar no debe pretender una
correccion completa de la acidosis. El bicarbonato sédico debe
administrarse so6lo para corregir parciaimente el pH hasta niveles que no
supongan una seria amenaza para la vida (del orden de 7,20-7,30),
permitiendo, de este modo, que los mecanismos compensatorios
fisiolégicos completen la correccion. La plena y rapida correccion a
niveles de pH normales (7,30-7,40) conlleva problemas de
sobredosificacion.

La administracion de bicarbonato sdédico debe realizarse siempre bajo
riguroso control médico, realizdndose periédicamente pruebas de
laboratorio adecuadas (pH arterial, pCO2 arterial y electrolitos séricos).
La administracion de bicarbonato sédico conlleva posteriormente una
liberacion de CO2, lo que hace que se requiera durante su
administraciéon una ventilacion pulmonar adecuada para asegurar una
continua excrecién de esta fuente de acido potencial.

CONTRAINDICACIONES

La administracién de bicarbonato de sodio esta contraindicada en
pacientes con hipersensibilidad a cualquier componente de la formula,
en aquellos que pierden cloruro por vémitos o por succién
gastrointestinal continua, y en pacientes con riesgo de alcalosis
hipoclorémica inducida por diuréticos.

ADVERTENCIAS

Las soluciones con bicarbonato de sodio deben utilizarse con mucho
cuidado en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia
renal severa, y en aquellos que presentan edema por retencion de
sodio. En pacientes con funcion renal disminuida puede ocasionar la
retencion de sodio. Se debe tener especial cuidado en casos de alcalosis
metabolicas y respiratorias. La administracion de bicarbonato sédico
conlleva posteriormente una liberacion de CO;, lo que hace que se
requiera durante su administracion una ventilacion pulmonar adecuada
para asegurar una continua excrecion de esta fuente de acido potencial.
En situaciones de acidosis respiratoria, en la que hay retencién primaria
de CO; la administracién de bicarbonato sodico puede empeorar la
acidosis, puesto que la eficacia del bicarbonato depende en gran medida
de la capacidad de los pulmones para eliminar el CO. del organismo.
Siempre que una acidosis respiratoria se presente con acidosis
metabdlica, tanto ta ventilacion pulmonar como la perfusiéon deben ser
mantenidas para eliminar el exceso de anhidro carbonico.

La administracion intravenosa de estas soluciones puede provocar una
sobrecarga de fluidos y/o solutos que den por resultado una alteracién
de las concentraciones de electrolitos, sobrehidratacién, estados
congestivos 0 edema pulmonar. En neonatos y nifios menores de 2
afios, la .inyecciéon rapida de egtas soluciones hipertdénicas puede
producir hipernatremia, una disminucion en la presién del fluido
cerebroespinal y posible hemorragid|intracraneal.

Roi_lé-. GCCEFA S.A, ROUX OCEFA S.A.

Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
DIRECTOR TECNICO
L°8 F°10 MAT. 9636 @

Farm. Eugenia Beade
Apoderada




La administracion de bicarbonato sédico debe realizarse con precaucién
en pacientes anestesiados, puesto que este medicamento actia como
‘vasodilatador periférico y puede inducir una hipotension.

En pacientes hipocalcémicos, el descenso del calcio ionizado que se
produce al corregir la acidosis puede llegar a provocar tetania. Se
debera evaluar la administracion o no de calcio en estos pacientes.

La norepinefrina y la dobutamina son incompatibles con la solucion de
bicarbonato de sodio.

PRECAUCIONES

En cualquier momento que se utilice bicarbonato de sodio por via
intravenosa, se debe realizar analisis de gases en sangre arterial, en
particular el pH sanguineo y los niveles de didxido de carbono, antes y
durante el curso de la administracion, para minimizar la posibilidad de
una sobredosis y por ende ocasionar una alcalosis metabdlica.

También debe tenerse en cuenta que la concentracién de calcio y
potasio sérico puede disminuir durante la terapia con bicarbonato
sodico. Estas alteraciones electroliticas pueden minimizarse con un
riguroso control de los electrolitos séricos y un tratamiento adecuado
antes o durante la terapia con bicarbonato sédico.

La inyeccion extravascular accidental de soluciones hipertonicas puede
producir localmente irritacion y necrosis. Ante una eventualidad de
extravasacion se recomienda la inmediata elevacion de esa parte del
cuerpo, calor e inyeccion de lidocaina o hialuronidasa, para evitar los
esfacelos en el sitio de la infiltracion.

Evitar la administraciéon de estas soluciones en las venas del craneo.

Se recomienda precaucion cuando se administra iones de sodio a
pacientes que reciben corticosteroides o corticotropina.

La deplecién de potasio puede predisponer a la alcalosis metabdlica y la
hipocalcemia coexistente puede asociarse con causa de tetania cuando
aumenta el pH del plasma.

La alcalinizacién de la orina aumentara el clearance renal para las
tetraciclinas, especialmente la doxiciclina, pero aumentara la vida media
y la duracién de la accion de las drogas basicas como la quinina,
anfetaminas, efedrina y pseudoefedrina.

Puede haber una posible reduccion de la accién de ciertos medicamentos
por un aumento en su eliminaciéon renal: clorpropamida, carbonato de
litio, salicilatos, tetraciclinas.

Puede producirse alcalosis hipoclorémica si el bicarbonato de sodio se
utiliza junto con diuréticos no ahorradores de potasio como la
bumetamida, acido etacrinico, fursemida y tiazidas.

Su uso, en pacientes que reciben suplementos de potasio, puede reducir
la concentracién sérica del mismo promoviendo la salida del potasio
intracelular.

Embarazo y lactancia: la seguridad de uso de este medicamento durante
el embarazo no ha sido establecida. El uso de cualquier droga en una
mujer embarazada o en periodo de amamantamiento requiere que la
expectativa de beneficio sea cuidadosamente evaluada contra cualquier
riesgo posible para el feto o el lactante. De todas maneras es
improbable que un paciente que requiera bicarbonato de sodio
intravenoso se encuentre amamantando.

Interacciones medicamentosas: el agregado de bicarbonato de sodio a
las soluciones parenterales que contienen calcio puede producir
precipitacion. Deberia ser evitado excepto cuando la compatibilidad con
esa solucion haya sido previamente establecida.

No afiadir medicamentos al recipiente sin haber yerificado previamente
la compatibilidad con la solucién y el envase.

ROU;"- OCEFA S.A. ROUX OCEFA S.A.

Farm. Eugenia Beade Dr. NESTOR CLAUDIO!CHILLADO
Ancderada DIRECTOR TECNICO
. L°8 F°10 MAT. 9633
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"No administre la solucidén a menos que esté clara y el envase no 6 \.
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externtf.s_ <
a través de una fisura, la solucién debe ser desechada. \__;7/
Descarte la porcion de la solucidn que no se ha utilizado.

| REACCIONES ADVERSAS

| Alcalosis metabdlica y/o hipopotasemia ocasionadas por el uso
prolongado de bicarbonato de sodio 1.V o por una sobredosis accidental
al intentar corregir el déficit de bicarbonato

Irritabilidad o tetania debido a alteraciones fugaces del calcio ionizado
libre o por alteraciones de las proteinas séricas ocasionado por cambios
del pH.

SOBREDOSIFICACION
Ante una sobredosis se produce alcalosis metabdlica acompaiiada de
hiperventilacidn compensatoria, acidosis paraddjica del fluido
cerebroespinal, severa hipokalemia, irritabilidad y tetania.
El tratamiento consiste en discontinuar la administracion de bicarbonato
de sodio, volver a respirar el aire espirado o administrar gluconato de
. calcio especialmente si el paciente presenta tetania por hipocalcemia.
En caso de hipernatremia con hipervolemia, administrar un diurético
| adecuado, por ejemplo furosemida.
En la alcalosis severa, se recomienda una perfusion de cloruro de
amonio al 2.14%, con excepcidn de aquellos pacientes que presenten
alguna afeccién hepatica pre-existente.
Si ocurre hipokalemia, administrar cloruro de potasio.

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION
. Envases plasticos de polietileno por 100 ml.

Fecha de ultima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.622

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com
www.roux-gcefa.com

ROUX OCEFA

TOR CLAUDIO
Dr. NES DIRECTOR TECNIC
ROUX-OCEFA S.A L8 Fo10 MAT. 3636

Farm. Eugenia Beade
Apotlerade
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PROYECTQO DE PROSPECTO INTERNO

AR Vi
Solucién de BICARBONATO DE SODIO 7% R.O. \_/
Bicarbonato de sodio '
Inyectable 1.V.
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: cada 100 ml contiene: Bicarbonato de sodio 7 g; Agua para
inyectables c.s. ¢ Y
Composicion iénica (mEq/100 ml): Na 83,3; COsH 83,3.

Osmolaridad: 1667 mOsm/l. ;-

ACCION TERAPEUTICA |

Aporte de i6n bicarbonato para incrementar o normalizar la reserva -
alcalina del organismo.

Cod. ATC BO5BB

. INDICACIONES
Correccion de la acidosis metabélica. ¢

FARMACOLOGIA

La terapia con bicarbonato de sodio incrementa fos niveles de
bicarbonato en plasma, elevando el pH de la sangre y revirtiendo las
manifestaciones clinicas de la acidosis metabélica.

El bicarbonato de sodio en agua se disocia para proveer iones de sodio
(Na*) y de bicarbonato (HCOj3). El sodio es el principal catién de! fluido
extracelular y desempeiia un papel importante en el tratamiento de las
alteraciones de fluidos y electrolitos. El bicarbonato es un componente .
normal de los fluidos corporales y su nive! plasmatico se encuentra entre

los 24 y 31 mEq/litro. Su regulaciéon se encuentra a cargo del rifién.:
cuando hay déficit de bicarbonato acidifica la orina para retenerlo o bien .
cuando hay un exceso la alcaliniza para eliminarlo.

El bicarbonato de sodio se elimina principalmente por filtracion renal. v

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La Unica via de administracion es la endovenosa. v

Para administrar bicarbonato de sodio se debe tener en cuenta los
valores obtenidos en la medicidon de gases arteriales, el pH sanguineo y ¢~
la deficiencia de base. ,

Cada mililitro contiene 70 mg de bicarbonato de sodio. ¢

Cada mililitro contiene 0,83 miliequivalente de cada uno de los iones V/
Na* y HCOs5". -

Paro cardiaco: se puede administrar una dosis inicial rapida de
aproximadamente 50 a 100 ml (44,6 a 100 mEq) y luego continuar, en
caso de ser necesario, con una dosis de 50 ml (44,6 a 50 mEq) cada 5 a
10 minutos para revertir la acidosis (segun los requerimientos del
paciente en base a monitoreos del pH y gases sanguineos).

Se debe extremar la precaucion cuando se indica una perfusion muy
rapida de grandes cantidades de bicarbonato. Las soluciones de
bicarbonato son hiperténicas y pueden ocasionar un aumento no
deseable de la concentracion de sodio en plasma en el proceso de .-
correccion de la acidosis metabdlica. En el paro cardiaco, no obstante,

los riesgos de acidosis exceden a los de hipernatremia. e
En infantes hasta dos afios de edad se{recomienda utilizar soluciones.
mas diluidas y una administracion mas lehta, a una dosis que no exceda .
los 8 mEq/kg/dia.

ROUX OCEFA S.A.
ROUY. - OCEFA 8.A, Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO

Earm. Eugenia Boads DIRECTOR TECNICO

Apoderadsa L°8 F°10 MAT. 9636




" Correccion de acidosis metabdlica: la administracién de b:carbonato

\-/

sddico generalmente soélo es necesaria en casos graves de acidosis:
metabdlica (pH arterial inferior a 7,20) o bien, cuando no sea posuble
determinar o corregir la causa que provoca la acidosis.
Es posible agregar la solucion de bicarbonato de sodio a otros fluidos
intravenosos. La cantidad a utilizar en nifios mayores y adultos es de 2 a
5 mEq/kg de peso corporal a lo largo de un periodo de 4 a 8 horas. La
posologia debera adecuarse a la severidad de la acidosis, 1a medicién de
los gases en sangre, el pH sanguineo y el estado clinico del paciente. Si
los sintomas severos se han mitigado, se puede reducir la frecuencia de
la administracion y la medida de la dosis.

La cantidad de bicarbonato sodico a administrar no debe pretender una
correccion completa de la acidosis. El bicarbonato sodico debe
administrarse so6lo para corregir parcialmente el pH hasta niveles que no
supongan una seria amenaza para la vida (del orden de 7,20-7,30),
permitiendo, de este modo, que los mecanismos compensatorios
fisioldgicos completen la correccion. La plena y rapida correcciéon a
niveles de pH normales (7,30-7,40) conileva problemas de
sobredosificacion.

La administracion de bicarbonato sédico debe real:zarse siempre bajo
riguroso control médico, realizdndose periédicamente pruebas de
laboratorio adecuadas (pH arterial, pCO2 arterial y electrolitos séricos).
La administracion de bicarbonato sdédico conlleva posteriormente una
liberacion de CO2, lo que hace que se requiera durante su
administracion una ventilacion pulmonar adecuada para asegurar una
continua excrecion de esta fuente de acido potencial.

CONTRAINDICACIONES _

La administracion de bicarbonato de sodio esta contraindicada en
pacientes con hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula,
en aquellos que pierden cloruro por vomitos o por succion
gastrointestinal continua, y en pacientes con riesgo de alcalosis
hipoclorémica inducida por diuréticos.

ADVERTENCIAS
Las soluciones con bicarbonato de sodio deben utlllzars/con mucho
cuidado en pacnentes con insuficiencia cardiaca congestiva! insuficiencia
renal /evera y en aquellos que presentan edema por retencion de
sodio.”En pacientes con funcidén renal disminuida puede ocasionar la
retencion de sodio#Se debe tener especial cuidado en casos de alcalosis
metabdlicas y respiratorias. La administracion de bicarbonato sdédico
conlleva posteriormente una liberacion de CO2, lo que hace que se
requiera durante su administracion una ventilacion pulmonar adecuada
para asegurar una continua excrecion de esta fuente de acido potencial.
En situaciones de acidosis respiratoria, en la que hay retencién primaria
de CO;, la administracion de bicarbonato sddico puede empeorar la
acidosis, puesto que la eficacia del bicarbonato depende en gran medida
de la capacidad de los pulmones para eliminar el CO; del organismo.
Siempre que una acidosis respiratoria se presente con acidosis
metabdlica, tanto la ventilacion pulmonar como la perfusion deben ser
mantenidas para eliminar el exceso de anhidro carbénico.

La administracion intravenosa de estas soluciones puede provocar una
sobrecarga de fluidos y/o solutos que den por resultado una alteracion
de las concentraciones de electrolitos, sobrehidrataciéon, estados
congestivos o edema pulmonar. En neonatos y ninos menores de 2
afios, la inyeccion rapida de estap soluciones hipertonicas puede
producir hipernatremia, una disminucion en la presion del fluido
cerebroespinal y posible hemorragia irjtracraneal.

ROUX OCEFA SlA.

ROLIX - O”Erg‘ %;A‘ Dr. NESTOR CLAUDIO CHI/LADO
Farm. Eugenia Bea DIRECTOR TECNICO
Apoﬁe.ada L°8 F°10 MAT. 9636
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La administracion de bicarbonato sodico debe realizarse con precaucion
en pacientes anestesiados, puesto que este medicamento actia como
vasodilatador periférico y puede inducir una hipotensién.

En pacientes hipocalcémicos, el descenso del calcio ionizado que se
produce al corregir la acidosis puede llegar a provocar tetania. Se
deberd evaluar la administracion o no de calcio en estos pacientes.

La norepinefrina y la dobutamina son incompatibles con la solucion de
bicarbonato de sodio.

PRECAUCIONES

En cualquier momento que se utilice bicarbonato de sodio por via
intravenosa, se debe realizar anaélisis de gases en sangre arterial, en
particular el pH sanguineo y los niveles de didéxido de carbono, antes y
durante el curso de la administraciéon, para minimizar la posibilidad de
una sobredosis y por ende ocasionar una alcalosis metabélica.

También debe tenerse en cuenta que la concentracion de calcio y
potasio sérico puede disminuir durante la terapia con bicarbonato
sodico. Estas alteraciones electroliticas pueden minimizarse con un
riguroso control de los electrolitos séricos y un tratamiento adecuado
antes o durante la terapia con bicarbonato sédico.

La inyeccidn extravascular accidental de soluciones hiperténicas puede
producir localmente irritacion y necrosis. Ante una eventualidad de
extravasacion se recomienda la inmediata elevacion de esa parte del
cuerpo, calor e inyeccién de lidocaina o hialuronidasa, para evitar los
esfacelos en el sitio de la infiltracién.

Evitar la administracion de estas soluciones en las venas del craneo. #~
Se recomienda precaucién cuando se administra iones de sodio a
pacientes que reciben corticosteroides o corticotropina.

La deplecion de potasio puede predisponer a la alcalosis metabdlica y la
hipocalcemia coexistente puede asociarse con causa de tetania cuando
aumenta el pH del plasma.

La alcalinizacién de la orina aumentara el clearance renal para las
tetraciclinas, especialmente la doxiciclina, pero aumentara la vida media

y la duracién de la accién de las drogas basicas como la quinina,”

anfetaminas, efedrina y pseudoefednna
Puede haber una posible reduccién de la accion de ciertos medicamentos
por un aumento en su eliminacion renal: clorpropamida, carbonato de
litio, salicilatos, tetraciclinas. &~ “_ —
Puede producirse alcalosis hipoclorémica si el bicarbonato de sodio se
utiliza junto con diuréticos no ahorradores de potasio como la
bumetamlda, acido etacrinico, fursemida y tiazidas. . —

Su uso, en paCIentes que reciben suplementos de potasio, puede reducir
la concentracidn sérica del mismo promoviendo la salida del potasio
intracelular.

Embarazo y lactancia: la segurldad de uso de este medicamento durante
el embarazo no ha sido establecida. El uso de cualquier droga en una
mujer embarazada o en periodo de amamantamiento requiere que la
expectativa de beneficio sea cuidadosamente evaluada contra cualquier
riesgo posible para el feto o el lactante. De todas maneras es
improbable que un paciente que requiera bicarbonato de sodio
intravenoso se encuentre amamantando.

Interacciones medicamentosas: el agregado de bicarbonato de sodio a
las soluciones parenterales que contienen calcio puede producir
precipitaciéon. Deberia ser evitado excepto cuando la compatibilidad con
esa solucién haya sido previamente establecida.

No afiadir medicamentos al recipiente sin haber vetificado previamente
la compatibilidad con la solucién y el envase.
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No administre la sglucién a menos que esté clara y el envase no c./ L
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos N
a través de una fisura, la solucion debe ser desechada.

Descarte la porcidon de la solucion gue no se ha utilizado. ’

REACCIONES ADVERSAS

Alcalosis metabdlica y/o hipopotasemia ocasionadas por el uso [/
prolongado de bicarbonato de sodio 1.V o por una sobredosis accidental

al intentar corregir el déficit de bicarbonato

Irritabilidad o tetania debido a alteraciones fugaces del calcio ionizado e
libre o por alteraciones de las proteinas séricas ocasionado por cambios

del pH.

SOBREDOSIFICACION

Ante una sobredosis se produce alcalosis metabdlica acompariada de
hiperventilacibn compensatoria, acidosis paradéjica del fluido e
cerebroespinal, severa hipokalemia, irritabilidad y tetania.

El tratamiento consiste en discontinuar la administracién de bicarbonato

de sodio, volver a respirar el aire espirado o administrar gluconato de -
calcio especialmente si el paciente presenta tetania por hipocalcemia.

En caso de hipernatremia con hipervolemia, administrar un diurético
adecuado, por ejemplo furosemida.

En la alcalosis severa, se recomienda una perfusion de cloruro de
amonio al 2.14%, con excepcion de aquellos pacientes que presenten v/
alguna afeccion hepatica pre-existente.

Si ocurre hipokalemia, administrar cloruro de potasio. r

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno por 100 ml.

Fecha de ultima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.622

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com
www.roux-ocefa.com
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

Solucion de BICARBONATO DE SODIO 7% R.O. \‘Q\w’f”
Bicarbonato de sodio
Inyectable 1.V.
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: cada 100 m! contiene: Bicarbonato de sodio 7 g; Agua para
inyectables c.s.

Composicién idnica (mEg/100 ml): Na 83,3; COsH 83,3.

Osmolaridad: 1667 mOsm/I.

ACCION TERAPEUTICA

Aporte de ion bicarbonato para incrementar o normalizar la reserva
alcalina del organismo.

Cod. ATC BO5BB

. INDICACIONES
Correccién de la acidosis metabélica.

FARMACOLOGIA

La terapia con bicarbonato de sodio incrementa los niveles de
bicarbonato en plasma, elevando el pH de la sangre y revirtiendo las
manifestaciones clinicas de la acidosis metabdlica.

El bicarbonato de sodio en agua se disocia para proveer iones de sodio
(Na%) vy de bicarbonato (HCO3'). El sodio es el principal cation del fluido
extracelular y desempefia un papel importante en el tratamiento de las
alteraciones de fluidos y electrolitos. El bicarbonato es un componente
normal de los fluidos corporales y su nivel plasmatico se encuentra entre
jos 24 y 31 mEg/litro. Su regulacion se encuentra a cargo del rifidn.:
cuando hay déficit de bicarbonato acidifica la orina para retenerlo o bien
cuando hay un exceso la alcaliniza para eliminarlo.

Ei bicarbonato de sodio se elimina principalmente por filtracién renal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

.a dnica via de administraciéon es la endovenosa.

Para administrar bicarbonato de sodio se debe tener en cuenta los
valores obtenidos en la medicion de gases arteriales, el pH sanguineo y
la deficiencia de base.

Cada mililitro contiene 70 mg de bicarbonato de sodio.

Cada miililitro contiene 0,83 miliequivalente de cada uno de los iones
Na* y HCO5".

Paro cardiaco: se puede administrar una dosis inicial rapida de
aproximadamente 50 a 100 ml (44,6 a 100 mEq) y luego continuar, en
caso de ser necesario, con una dosis de 50 ml (44,6 a 50 mEq) cada 5 a
10 minutos para revertir la acidosis (segun los requerimientos del
paciente en base a monitoreos del pH y gases sanguineos).

Se debe extremar la precaucion cuando se indica una perfusién muy
rapida de grandes cantidades de bicarbonato. Las soluciones de
bicarbonato son hipertonicas y pueden ocasionar un aumento no
deseable de la concentracion de sodio en plasma en el proceso de
correccion de la acidosis metabdlica. En el paro cardiaco, no obstante,
los riesgos de acidosis exceden a los de hipernatremia.

En infantes hasta dos anos de edad se regomienda utilizar soluciones
mas diluidas y una administracion mas lenta} a una dosis que no exceda
los 8 mEq/kg/dia.
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Correccion de acidosis metabdlica: la administracion de blcarbonato
s6dico generalmente solo es necesaria en casos graves de aCIdOSIS
metabdlica (pH arterial inferior a 7,20) o bien, cuando no sea posible
determinar o corregir la causa que provoca la acidosis.

Es posible agregar la solucion de bicarbonato de sodio a otros fluidos
intravenosos. La cantidad a utilizar en nifios mayores y adultos es de 2 a
5 mEqg/kg de peso corporal a lo largo de un periodo de 4 a 8 horas. La
posologia deberd adecuarse a la severidad de la acidosis, la medicién de
los gases en sangre, el pH sanguineo y el estado clinico del paciente. Si
los sintomas severos se han mitigado, se puede reducir la frecuencia de
la administracion y la medida de la dosis.

La cantidad de bicarbonato sddico a administrar no debe pretender una
correccion completa de la acidosis. El bicarbonato sodico debe
administrarse solo para corregir parcialmente el pH hasta niveles que no
supongan una seria amenaza para la vida (del orden de 7,20-7,30),
permitiendo, de este modo, que los mecanismos compensatorios
fisioldgicos completen la correccién. La plena y rapida correccion a
niveles de pH normales (7,30-7,40) conlleva problemas de
sobredosificacion. : _

La administracion de bicarbonato sédico debe realizarse siempre bajo
riguroso control médico, realizandose periddicamente pruebas de
laboratorio adecuadas (pH arterial, pCO2 arterial y electrolitos séricos).
La administracion de bicarbonato soédico conlleva posteriormente una
liberacion de CO2, lo que hace que se requiera durante su
administracién una ventilacion pulmonar adecuada para asegurar una
continua excrecion de esta fuente de acido potencial.

CONTRAINDICACIONES

La administracion de bicarbonato de sodio esta contraindicada en
pacientes con hipersensibilidad a cualquier componente de la férmuia,
en aquellos que pierden cloruro por vomitos o por succidon
gastrointestinal continua, y en pacientes con riesgo de alcalosis
hipoclorémica inducida por diuréticos.

ADVERTENCIAS
Las soluciones con bicarbonato de sodio deben utilizarse con mucho
cuidado en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia
renal severa, y en aquellos que presentan edema por retenciéon de
sodio. En pacientes con funcién renal disminuida puede ocasionar la
retencion de sodio. Se debe tener especial cuidado en casos de alcalosis
metabdlicas y respiratorias. La administracion de bicarbonato sodico
conlleva posteriormente una liberacién de CO;, lo que hace que se
requiera durante su administracion una ventilacién pulmonar adecuada
para asegurar una continua excrecién de esta fuente de acido potencial.
En situaciones de acidosis respiratoria, en la que hay retencion primaria
de CO;, la administracién de bicarbonato sddico puede empeorar la
acidosis, puesto que la eficacia del bicarbonato depende en gran medida
de la capacidad de los pulmones para eliminar el CO; del organismo.
Siempre que una acidosis respiratoria se presente con acidosis
metabdlica, tanto la ventilacion pulmonar como la perfusion deben ser
mantenidas para eliminar el exceso de anhidro carbénico.

La administracion intravenosa de estas soluciones puede provocar una
sobrecarga de fluidos y/o solutos que den por resultado una alteracién
de las concentraciones de electrolitos, sobrehidratacion, estados
congestivos o edema pulmonar. En neonatos y nifios menores de 2
afios, la inyeccion rapida de estas soluciones hiperténicas puede
producir hipernatremia, una disminucjéon en la presion del fluido
cerebroespinal y posible hemorragia intrgcraneal.
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La administracion de bicarbonato sédico debe realizarse con precaucion %4
en pacientes anestesiados, puesto que este medicamento actia comoy ;
vasodilatador periférico y puede inducir una hipotension.
En pacientes hipocalcémicos, el descenso del calcio ionizado que se
produce al corregir la acidosis puede llegar a provocar tetania. Se
debera evaluar la administracion o no de calcio en estos pacientes.
La norepinefrina y la dobutamina son incompatibles con la solucién de
bicarbonato de sodio.

PRECAUCIONES

En cualquier momento que se utilice bicarbonato de sodio por via
intravenosa, se debe realizar analisis de gases en sangre arterial, en
particular el pH sanguineo y los niveles de diéxido de carbono, antes y
durante el curso de la administracién, para minimizar la posibilidad de
una sobredosis y por ende ocasionar una alcalosis metabdlica.

También debe tenerse en cuenta que la concentraciéon de calcio y
potasio sérico puede disminuir durante la terapia con bicarbonato
sddico. Estas alteraciones electroliticas pueden minimizarse con un
riguroso control de los electrolitos séricos y un tratamiento adecuado

. antes o durante la terapia con bicarbonato sédico.

La inyeccidn extravascular accidental de soluciones hipertonicas puede
producir localmente irritacion y necrosis. Ante una eventualidad de
extravasacion se recomienda la inmediata elevacion de esa parte del
cuerpo, calor e inyeccién de lidocaina o hialuronidasa, para evitar los
esfacelos en el sitio de la infiltracion.
Evitar la administracién de estas soluciones en las venas del craneo.
Se recomienda precaucion cuando se administra iones de sodio a
pacientes que reciben corticosteroides o corticotropina.
La deplecién de potasio puede predisponer a la alcalosis metabdlica y la
hipocalcemia coexistente puede asociarse con causa de tetania cuando
aumenta el pH del plasma.
La alcalinizacion de la orina aumentara el clearance renal para las
tetraciclinas, especialmente la doxiciclina, pero aumentara la vida media
y la duracién de la accion de las drogas basicas como la quinina,
. anfetaminas, efedrina y pseudoefedrina.
Puede haber una posible reduccion de fa accion de ciertos medicamentos
por un aumento en su eliminacion renal: clorpropamida, carbonato de
litio, salicilatos, tetraciclinas.
Puede producirse alcalosis hipoclorémica si el bicarbonato de sodio se
utiliza junto con diuréticos no ahorradores de potasio como la
bumetamida, acido etacrinico, fursemida y tiazidas.
Su uso, en pacientes que reciben suplementos de potasio, puede reducir
la concentracion sérica del mismo promoviendo la salida del potasio
intracelular.
Embarazo y lactancia: |la seguridad de uso de este medicamento durante
el embarazo no ha sido establecida. El uso de cualquier droga en una
mujer embarazada o en periodo de amamantamiento requiere que la
expectativa de beneficio sea cuidadosamente evaluada contra cualquier
riesgo posible para el feto o el lactante. De todas maneras es
improbable que un paciente que requiera bicarbonato de sodio
intravenoso se encuentre amamantando.
Interacciones medicamentosas: el agregado de bicarbonato de sodio a
las soluciones parenterales que contienen calcio puede producir
precipitacion. Deberia ser evitado excepto cuando la compatibilidad con
esa solucion haya sido previamente establecida.
No afiadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente
la compatibilidad con la solucion y el envase.
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No administre la solucibn a menos que esté clara y el envase no’\_/
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos

a través de una fisura, 1a solucion debe ser desechada.

Descarte la porcion de la solucién que no se ha utilizado.

REACCIONES ADVERSAS

Alcalosis metabdlica y/o hipopotasemia ocasionadas por el uso
prolongado de bicarbonato de sodio I.V o por una sobredosis accidental
al intentar corregir el déficit de bicarbonato

Irritabilidad o tetania debido a alteraciones fugaces del calcio ionizado
libre o por alteraciones de las proteinas séricas ocasionado por cambios
del pH.

SOBREDOSIFICACION

Ante una sobredosis se produce alcalosis metabdlica acompafiada de

hiperventilacion compensatoria, acidosis paradéjica del fluido

cerebroespinal, severa hipokalemia, irritabilidad y tetania.

El tratamiento consiste en discontinuar la administracién de bicarbonato

de sodio, volver a respirar el aire espirado o administrar gluconato de
. calcio especialmente si el paciente presenta tetania por hipocalcemia.

En caso de hipernatremia con hipervolemia, administrar un diurético

adecuado, por ejemplo furosemida.

En la alcalosis severa, se recomienda una perfusion de cloruro de

amonio al 2.14%, con excepcion de aquelios pacientes que presenten

alguna afeccion hepatica pre-existente.

Si ocurre hipokalemia, administrar cloruro de potasio.

Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION |
. Envases plasticos de polietileno por 100 ml.

Fecha de dltima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.622

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccién: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com
www. roux-ocefa.com
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