PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Venofusin Bicarbonato sédico 1M solucién para perfusion

Hidrogenocarbonato de sodio
(Bicarbonato sddico)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Venofusin Bicarbonato sédico 1M y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Venofusin Bicarbonato sédico 1M
Como usar Venofusin Bicarbonato sédico 1M

Posibles efectos adversos

Conservacién de Venofusin Bicarbonato sédico 1M

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es VENOFUSIN BICARBONATO SODICO 1M vy para qué se utiliza

Venofusin Bicarbonato sédico 1M es una solucién para perfusion intravenosa que pertenece al grupo de
medicamentos denominados soluciones intravenosas que afectan al balance electrolitico-Electrolitos.

Esta indicado en las siguientes situaciones:

- En el tratamiento de acidosis metabdlicas agudas graves, que son situaciones clinicas caracterizadas por
una disminucion del pH de la sangre y que pueden estar causadas por una pérdida de bicarbonato, como
ocurre tras una diarrea grave o en la acidosis tubular renal (trastorno del rifion que no permite una
adecuada regulacién del bicarbonato), o bien por una acumulacion excesiva de &cidos en el organismo
como ocurre en la cetoacidosis (acumulacién de cuerpos cetdnicos) o en situaciones de acidosis lactica
(acumulacién de acido lactico).

- Para aumentar el pH de la orina en el tratamiento de intoxicaciones agudas de ciertos medicamentos
como los barbitdricos o los salicilatos, con el fin de eliminarlos rapidamente por los rifiones, o para

disminuir los efectos toxicos a nivel renal que se pueden producir tras las reacciones hemoliticas
(reacciones que provocan la destruccién de los glébulos rojos)

2. Qué necesita saber antes de usar VENOFUSIN BICARBONATO SODICO 1M

No use Venofusin Bicarbonato sédico 1M
- Sies alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes del medicamento
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- Si padece alcalosis (aumento del pH de la sangre), ya sea de origen metabdlico o respiratorio
- Sitiene unos niveles bajos de calcio en sangre (hipocalcemia), ya que la administracion de este
medicamento en estas situaciones puede llegar a provocar tetania (espasmos musculares

- prolongados)

- Si padece pérdidas excesivas de cloruro por vOmitos o succidn gastrointestinal o alcalosis
hipoclorémica provocada por medicamentos diuréticos

- Si padece acidosis de origen respiratorio
Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado con Venofusin Bicarbonato sédico 1M:

- durante el tratamiento, ya que la administracion de bicarbonato sodico requiere una ventilacion
pulmonar adecuada para poder eliminar correctamente el dioxido de carbono (CO,) formado.

- durante el tratamiento, ya que la concentracion de calcio y potasio en sangre puede disminuir
durante la terapia con bicarbonato sodico. EI médico le podra controlar y, en caso necesario,
corregir los niveles de estos electrolitos.

- si padece enfermedades cardiacas y/o renales, estados edematosos (acumulacion excesiva de
liquidos) u otras situaciones relacionadas con retencidn de sodio, o si esté recibiendo medicamentos
como corticosteroides y corticotropina que pueden aumentar los niveles de sodio en sangre. En
estos casos, las soluciones de bicarbonato sédico deben administrarse con extrema precaucion.

- si tiene una edad avanzada, debido a que los rifiones, los pulmones o el corazdén pueden no
funcionarle correctamente.

- si le administran la solucién de bicarbonato sédico sin diluir ya que, si el liquido sale de la vena,
puede producir necrosis, ulceracion y/o descamacion en el lugar de la inyeccion

La administracion de bicarbonato sodico debe realizarse siempre bajo riguroso control médico,
realizandose periddicamente pruebas adecuadas (como andlisis de sangre).

El bicarbonato sddico puede inducir hipotension (descenso de la presion arterial) en pacientes anestesiados.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Venofusin Bicarbonato sédico 1M.
Uso Venofusin Bicarbonato sédico 1M con otros medicamentos

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Venofusin Bicarbonato sédico 1M. En este caso puede
resultar necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento de alguno de los medicamentos.

En general, se debe evitar la administracién conjunta de bicarbonato sodico con cualquier medicamento
que presente o pueda presentar toxicidad a nivel renal, ya que puede ocasionar retencion de liquido y de
electrolitos.

Es importante que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:

- corticosteroides con accion mineralocorticoide (como la fludrocortisona) o ACTH (corticotropina).

- carbonato de litio.

- medicamentos de carécter acido como los salicilatos y los barbituratos.

- medicamentos de caracter basico como los simpaticomiméticos (efedrina, pseudoefedrina) y
estimulantes (anfetamina, dexanfetamina).

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.
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Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

La seguridad de su uso durante el embarazo y la lactancia no ha sido establecida. Por ello se debe utilizar
Unicamente cuando sea claramente necesario y cuando los efectos beneficiosos justifiquen los posibles
riesgos para el feto o el lactante.

Conduccion y uso de maquinas:
No existe ningln indicio de que este farmaco pueda afectar la capacidad para conducir vehiculos o0 manejar
maquinaria compleja.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Venofusin Bicarbonato sédico 1M
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 22,9 ¢
(2000 mmol) de sodio por litro.

3. Como usar VENOFUSIN BICARBONATO SODICO 1M

Venofusin Bicarbonato sédico 1M se administra normalmente por perfusion, diluido hasta la isotonicidad
en otros liquidos de administracion intravenosa con los que exista compatibilidad fisica, aunque también
puede administrarse la solucion sin diluir mediante inyeccién lenta. En caso de extrema necesidad, como en
el paro cardiaco (situacion clinica que cursa con acidosis lactica), el medicamento incluso puede ser
administrado inicialmente mediante inyeccién intravenosa rapida directa. En caso de administrar la
solucidn hipertonica se debe utilizar la via central.

Este medicamento se usard en un hospital por el personal sanitario correspondiente. En caso de
administracion por via periférica el medicamento debe diluirse con una solucién compatible.

Su médico le indicara la duracion y la pauta de administracion del tratamiento con Venofusin Bicarbonato
sadico 1M en funcion de la intensidad de la acidosis, de las determinaciones de laboratorio y de su edad,
peso y condicion clinica.

Se recomienda que la dosis inicial de bicarbonato sddico no supere el 50% del déficit calculado ya que el
grado de respuesta del organismo a una dosis determinada de bicarbonato sédico no siempre es predecible,
debido a la accién retardada de los mecanismos fisiolégicos de compensacion. Por este motivo se
recomienda que durante la terapia se monitorice frecuentemente el estado acido-base, modificando, de este
modo, la dosis en funcion de la respuesta.

Como pauta general, en pacientes adultos en situacion de paro cardiaco puede administrarse una dosis
inicial de 1 mEq/kg de bicarbonato sodico intravenoso, asegurando siempre una adecuada ventilacion
pulmonar.

Uso en nifios y adolescentes

En pacientes pediatricos se recomienda una dosis inicial de 1 mEqg/kg administrada mediante inyeccién
intravenosa lenta. En neonatos se recomienda una dilucién 1:1 de una inyeccion de bicarbonato sddico al
7,56 8,4% y una inyeccion de glucosa al 5% (solucion final al 4,2%) sin exceder los 8 mEq/kg diarios.

Si le administran mas Venofusin Bicarbonato sédico 1M del que debieran

La intoxicacion o sobredosificacion en un tratamiento con bicarbonato sédico puede ocurrir cuando la
administracion del fa&rmaco es excesiva 0 demasiado rapida, o en pacientes con insuficiencia renal y puede
conducir al desarrollo de alcalosis metabdlica, hipocalcemia, hipopotasemia (niveles bajos de potasio en
sangre), acidosis paraddjica intracelular y del liquido cefalorraquideo (disminucion del pH en las células y
en liquido del cerebro y de la médula espinal), hipotensidn, hipernatremia (niveles altos de sodio en sangre)
e hiperosmolaridad (ver seccion 4).
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En caso de sobredosis debera suspenderse la administracion del medicamento e iniciar la correccion del
desequilibrio electrolitico.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono:
915 620 420.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos que se pueden presentar son debidos a la administracién de bicarbonato sddico a dosis
elevadas 0 a demasiada velocidad.

Los posibles efectos adversos son:

- alcalosis metabdlica (aumento del pH de la sangre)

- acidosis paradéjica intracelular y del liquido cefalorraquideo (disminucién del pH en las células y en
el liquido del cerebro y de la médula espinal)

- hipopotasemia (niveles bajos de potasio en sangre)

- hipocalcemia (niveles bajos de calcio en sangre)

- tetania (espasmos musculares prolongados)

- acidosis lactica (acumulacion de acido lactico)

- hipernatremia (niveles altos de sodio en sangre)

- estado hiperosmolar

- cambios de humor

- irritabilidad

- hipertonia (tensién extrema de los misculos)

- hemorragia cerebral

- arritmia (alteracion del ritmo cardiaco)

- hipotension (descenso de la presion arterial)

- hipoxia (disminucidn de los niveles de oxigeno por debajo de la normalidad en sangre o tejidos)

- diarrea

- debilidad muscular

- fatiga

- edema (acumulacion excesiva de liquidos)

- necrosis, Ulcera y/o descamacion en el lugar de inyeccion

No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no disponer de estudios
clinicos realizados con Venofusin Bicarbonato sodico 1M.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de VENOFUSIN BICARBONATO SODICO 1M
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Su médico y el personal sanitario del hospital son los responsables del correcto almacenamiento, utilizacién
y eliminacién de Venofusin Bicarbonato sédico 1M.
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https://www.notificaram.es/

No requiere condiciones especiales de conservacion.
No utilice Venofusin Bicarbonato sodico 1M después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Una vez finalizado el tratamiento, cualquier remanente de solucién debe ser desechada.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger al
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Venofusin Bicarbonato sédico 1M

El principio activo es hidrogenocarbonato de sodio (bicarbonato sédico). Cada 100 ml de solucién contiene
8,4 g de hidrogenocarbonato de sodio.

Los demas componentes son: edetato de sodio y agua para preparaciones inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase

Venofusin Bicarbonato sédico 1M es una solucién transparente e incolora, sin particulas visibles,
acondicionada en envase de vidrio. Se presenta en envases de 250 ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacién

Fresenius Kabi Espafia S.A.U

C/ Marina 16-18.

08005-Barcelona (Espafia)

Responsable de la fabricacion:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

0]

Fresenius kabi Deutschland GmbH
Freseniusstrasse 1 (Friedberg)
D-61169 - Alemania

Fecha de la Ultima revision de este prospecto : Diciembre 2016

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Producto Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

El tratamiento de la acidosis metabdlica debe dirigirse a la correccién o mejoria del trastorno responsable.
Generalmente, la administracion de bicarbonato sédico s6lo 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.

La cantidad de bicarbonato sodico 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
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supongan una seria amenaza para la vida (del orden de 7,20-7,30), permitiendo, de este modo, que los
mecanismos fisioldgicos de compensacion completen la correccion. La plena y rapida correccion a niveles
de pH normales (7,30-7,40) conlleva problemas de sobredosificacion.

Este medicamento sera administrado siempre por personal especializado. Se administrara por perfusion, por
una vena central o periférica. Puede administrarse sin diluir por via central o bien diluido con una solucion
compatible por via periférica.

Venofusin Bicarbonato sédico 1M se administra via intravenosa, normalmente diluido en otros liquidos
para ser administrado por perfusién, aunque también se puede administrar sin diluir mediante una
inyeccidn directa de la solucion hipertonica.

La solucidn debe ser transparente y no contener precipitados. No administrar en caso contrario.
El contenido de cada envase es para una sola perfusion, debe desecharse la fraccién no utilizada.
Utilizar un método aséptico, para administrar la solucién y en caso de preparacion de mezclas.

Antes de adicionar medicamentos a la solucion o de administrar simultaneamente con otros medicamentos
se debe comprobar gque no existen incompatibilidades.

El bicarbonato sédico se ha mostrado fisica y/o quimicamente incompatible con muchos farmacos, entre
ellos, &cidos, sales acidicas y muchas sales de alcaloides, pero la incompatibilidad depende de diferentes
factores como la concentracion de los farmacos, el diluyente utilizado, el pH resultante o la temperatura. En
muchos casos, la incompatibilidad es consecuencia de la naturaleza alcalina de la solucion de bicarbonato
sodico.

En general, las soluciones de bicarbonato sédico no deben mezclarse con &cidos en soluciones acuosas,
debido a la liberacion de CO2 que se produce cuando el bicarbonato es reducido por la solucion acidica, ni
con soluciones que contengan sales de calcio debido a la formacién de complejos insolubles que pueden
resultar de estas combinaciones.

Las soluciones de bicarbonato sddico tampoco deben mezclarse o administrarse en la misma linea
intravenosa con catecolaminas (adrenalina) debido a que el bicarbonato, al ser una solucién alcalina, puede
inactivar las catecolaminas.

Al igual que con otras soluciones parenterales, antes de adicionar medicamentos deben consultarse las
tablas de compatibilidades.
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