FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Bicarbonato de sosa Torres Mufioz polvo para solucion oral
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo de polvo contiene 1 gramo de bicarbonato de sodio (hidrogenocarbonato de sodio).
3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo cristalino de color blanco.
4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Alivio sintomatico de la acidez y ardor de estdbmago, en adultos y adolescentes a partir de 12 afios
4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes mayores de 12 afos:
1 0 2 cucharillas de café pequefias (1 a 2 g) disueltas en medio vaso de agua. No tomar méas de 2 dosis al
dia. Utilizar siempre la dosis menor que sea efectiva.

Poblacion pediétrica:

No se puede hacer una recomendacion posologica en nifios hasta 12 afios debido a la escasez de datos sobre
eficacia y seguridad.

Uso en pacientes con insuficiencia renal

Antes de administrar este medicamento a estos pacientes se debe evaluar la situacién clinica de los mismos.

Forma de administracion

Este medicamento se administra por via oral.
Disolver el polvo en medio vaso de agua y administrar una vez haya cesado totalmente la efervescencia.

La administracion de este medicamento esta supeditada a la aparicion de las molestias gastricas. A medida
gue éstas desaparezcan debe suspenderse la medicacion.

No se debe tomar este medicamento con el estomago excesivamente lleno de comida o bebida. Se debe
esperar entre 20 minutos y 1 hora después de las comidas antes de tomar el medicamento.

Si el paciente empeora, los sintomas se mantienen durante mas de 7 dias o bien aparecen otros sintomas, se
debe evaluar la situacion clinica del paciente.
4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo..

- Alcalosis metabolica o respiratoria.
- Pacientes con hipocalcemia.

1de5




- Pacientes con hipoclorhidria.

- Pacientes con tendencia a formacion de edemas.

- Apendicitis o sus sintomas (el bicarbonato de sodio puede complicar la situacion existente).
- Pacientes con obstruccion intestinal.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Aunque el tratamiento no se debe prolongar mas de 14 dias seguidos, salvo mejor criterio médico, si el
paciente empeora, los sintomas se mantienen durante mas de 7 dias o bien aparecen otros sintomas, se debe
realizar un examen clinico para eliminar el riesgo de una enfermedad subyacente grave, por ejemplo una
Ulcera péptica o un proceso maligno.

Por su contenido en bicarbonato de sodio este medicamento no debe tomarse inmediatamente después de
exceso de comida y bebida, ya que puede causar un aumento de la produccion de CO2, lo que originaria
una distension gastrica y en raras ocasiones podria perforar las paredes del estomago. Por este mismo
motivo antes de tomar el medicamento disuelto en agua, se debe esperar a que cese totalmente la
efervescencia.

En pacientes con disfuncion renal hay que evaluar la situacion clinica del paciente, ya que puede producirle
alcalosis metabdlica.

Antes de administrar este medicamento en pacientes con hipertension, insuficiencia cardiaca o renal,

cirrosis hepatica, toxemia gravidica, en pacientes con tratamiento de diuréticos o con dietas pobres en sodio
se debe evaluar la situacion médica de los mismos.

Poblacién pediatrica

No debe administrarse a nifios menores de 12 afios, salvo mejor criterio médico, ya que podrian enmascarar
alguna enfermedad, como podria ser apendicitis.

Este medicamento contiene 35,9 mmol (822 mg) de sodio por dosis de 3 g, lo que debera tenerse en cuenta
en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Este medicamento puede:

- Disminuir la absorcién de los siguientes farmacos: ketoconazol, quinolonas, sales de hierro,
tetraciclinas.

- Aumentar la absorcién de naproxeno, &cido valproico y las formas acidas de sulfonamida y
levodopa.

- Disminuir la excrecion renal de: anfetamina, dezanfetamina, antiarritmicos (flecainida, quinidina),
efedrina, eritromicina, metadona y mecamilamina.

- Aumentar la excrecién renal de: sales de litio, salicilatos barbitaticos, tetraciclinas, especialmente
doxiciclina y metotrexato.

- Metenamina, el uso simultaneo puede reducir la eficacia al inhibir su conversion a formaldehido.

Los antidcidos modifican la absorcion de numerosos medicamentos por lo que, de manera general, la
administracion de este medicamento debe distanciarse al menos 2 horas, antes o después, de la
administracion de cualquier otro medicamento.

Con el uso prolongado y simultaneo de hidrogenocarbonato de sodio con preparados que contienen calcio,

como leche o sus derivados, se puede desarrollar el sindrome de leche-alcalinos, esta posibilidad se ve
aumentada en pacientes con alguna neuropatia.
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Este sindrome se caracteriza por hipercalcemia, insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, alcalosis
metabdlica, calambres musculares, apatia, nauseas, vomitos, cefaleas, estados de confusién y anorexia.

Los antidcidos administrados concomitantemente con medicamentos de cubierta entérica pueden hacer que
la cubierta se disuelva con demasiada rapidez, lo que puede producir irritacion gastrica o duodenal.

Interaccion con pruebas diagndsticas:

El uso conjunto de antiacidos puede antagonizar los efectos de pentagastrin e histamina en la evaluacion de
la funcion secretora de &cido gastrico. Por este motivo no se recomienda la administracion de antiacidos en
la mafiana que se va a realizar la prueba.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Debido a su absorcidn sistémica no se recomienda su uso durante el embarazo.

Lactancia

Debido a su absorcion sistémica no se recomienda su uso durante la lactancia.

Fertilidad

No se dispone de estudios realizados en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia se este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Aunqgue no se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Durante el periodo de comercializacién de este medicamento se han producido los siguientes efectos
adversos, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Trastornos gastrointestinales (frecuencia no conocida):

Flatulencia, vomitos y efecto rebote, y ruptura gastrica espontanea debida a la produccién de gas.
Trastornos del metabolismo y de la nutricion (frecuencia no conocida):

Hipopotasemia e hipernatremia. Si se usa continuamente o a altas dosis: Alcalosis sistémica (cuyos
sintomas incluyen dificultad al respirar, debilidad muscular, hipertonia muscular, ansiedad y otros efectos

en el sistema nervioso central).

Trastornos vasculares (frecuencia no conocida):
Si se usa continuamente o a altas dosis: Hipertension y edema.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.

Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaRAM.es
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4.9. Sobredosis

La ingestién de grandes cantidades de bicarbonato de sodio puede originar alcalosis metabdlica y retencion
de liquidos.

La sintomatologia incluye dolor de cabeza, mareos, zumbido de oidos, vision borrosa, somnolencia,
sudoracidn, nauseas, vémitos, ocasionalmente diarrea, hiperirritabilidad y tetania (caracteristica esta Gltima
de pacientes con hipocalcemia) En este caso se debe proporcionar atencion médica ambulatoria u
hospitalaria inmediata.

Tratamiento:

El tratamiento de la sobredosis incluye el control de los sintomas agudos y el tratamiento de la alcalosis
metabolica asociada al hidrogenocargonato, incluyendo las correcciones adecuadas de fluidos y el balance
electrolitico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiacidos con bicarbonato de sodio, codigo ATC: A02AH.

Mecanismo de accion

El bicarbonato de sodio tiene un efecto tampdn, neutralizando el contenido en &cido del estomago y
aumentando el pH del estémago.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El bicarbonato de sodio es muy soluble y reacciona de forma rapida con el acido clorhidrico, tiene un
rapido poder neutralizante pero de corta duracién. Tras su absorcidn es eliminado por via renal
reabsorbiéndose el 99% y eliminandose solamente el 1%.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

El bicarbonato de sodio cuando es administrado correctamente esta asociado a una toxicidad muy limitada.
No se han realizado pruebas de teratogenicidad, mutagenicidad o carcinogenicidad. Actualmente no se
conoce ningln caso de alteraciones teratogénicas ni capacidad mutagénica o cancerigena asociada al
bicarbonato de sodio.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

No contiene escipientes.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

5 afos.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el envase original.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Sobrede papel estucado de 60 g.

Botesde polietileno de alta densidad con cuello de botella y cierre a presion con tapa de polietileno de alta
presion de 200 g.

Bolsas de polietileno de baja densidad de 750 g.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Haleon Spain, S.A.

Parque Tecnol6gico de Madrid, Calle de Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos, Madrid - Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
35153

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 1 de Diciembre de 1960

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2015

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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