FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Venofusin Bicarbonato sédico 1 M solucion para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada 100 ml de solucién contienen:
Hidrogenocarbonato de sodio 8,449

Composicidn ionica en un frasco de 250 ml:

16n sodio: 22,9 g/l (1000 mmol/l)

16n hiodrégenocarbonato (bicarbonato): 61,1 g/l (1000 mmol/l)

La osmolaridad calculada de la solucion es de 2000 mOsm/l y el pH de 7,0-8,5.

Excipientes con efecto conocido:
Edetato de sodio 0,01 g/100 ml

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.
Solucién estéril y apirdgena, sin particulas visibles.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento esta indicado para:
- enel tratamiento de acidosis metabolicas agudas graves, ya sean causadas por una pérdida de
bicarbonato (diarrea grave, acidosis tubular renal) o por acumulacién de un acido como ocurre en
la cetoacidosis o0 en situaciones de acidosis lactica.

- paraalcalinizar la orina en el tratamiento de intoxicaciones agudas de ciertos farmacos
(barbituricos, salicilatos) con el fin de disminuir la reabsorcion renal del téxico o para disminuir los
efectos nefrotdxicos que se pueden producir en las reacciones hemoliticas.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
La dosificaciéon de bicarbonato sédico se determina en funcion de la intensidad de la acidosis, de las

determinaciones de laboratorio (pH, pCO,, bicarbonato, anién gap en sangre arterial), y de la edad, peso y
condicion clinica del paciente.

Se recomienda que la dosis inicial de bicarbonato soédico 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 accion 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. Generalmente, la dosis y frecuencia de la administracion deberia
reducirse tras la mejora de los sintomas graves.
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La administracion debera ser efectuada gradualmente. La dosis inicial de bicarbonato recomendada para
nifios mayores y adultos es de 2-5 mmol/kg administrada en perfusion durante 4-8 horas. Las siguientes
dosis se determinaran en funcién de la respuesta del paciente mediante determinaciones de laboratorio
apropiadas.

Como pauta general, en pacientes adultos en situacion de paro cardiaco puede administrarse una dosis
inicial de 1 mEg/kg (1 ml/kg de bicarbonato sédico 1M) de bicarbonato sédico intravenoso, asegurando
siempre una adecuada ventilacion pulmonar. En la fase post-resucitacion la dosis se determinaré en base a
las determinaciones de laboratorio (pH, PaCO, y célculo del déficit de base).

Velocidad maxima de perfusion: hasta 1,5 mL/kg de peso corporal/hora.

Poblacién pediatrica

En pacientes pediatricos se recomienda una dosis inicial de 1 mEg/kg administrada mediante inyeccion
intravenosa lenta. Debido a que existe una asociacion potencial entre hemorragia intracraneal e infusion de
bicarbonato sodico en nifios prematuros, se recomienda que los neonatos reciban una dilucion 1:1 de una
inyeccién de bicarbonato sodico al 7,5 6 8,4% y una inyeccion de glucosa al 5% (solucion final al 4,2%)
para evitar la hipertonicidad, sin exceder los 8 mEg/kg diarios.

Forma de administracion

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 (ver seccion 6.2),
aunque también puede administrarse por inyeccién lenta de la solucién hipertonica. En casos de extrema
necesidad, como en el paro cardiaco (situacion clinica que cursa con acidosis lactica), el medicamento
incluso puede ser administrado inicialmente mediante inyeccion intravenosa réapida directa. En caso de
administrar la solucidn hiperténica se debe utilizar la via central

4.3 Contraindicaciones

La perfusidn intravenosa de bicarbonato sodico esta contraindicada en casos de:

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Situaciones de alcalosis metabdlicas y respiratorias

- Pacientes hipocalcémicos. El descenso del calcio ionizado que se produce al corregir la acidosis puede
Ilegar a provocar tetania en estos pacientes.

- Pacientes con pérdidas excesivas de cloruro por vomitos o succién gastrointestinal y en pacientes con
riesgo de alcalosis hipoclorémica inducida por diuréticos

- Situaciones de acidosis respiratoria, en la que hay retencion primaria de CO,. En estos casos, la
administracion de bicarbonato sddico puede llegar a empeorar la acidosis, puesto que la eficacia del
bicarbonato depende en gran medida de la capacidad de los pulmones para eliminar CO, del organismo

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

El tratamiento de la acidosis metabélica 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 s6lo 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 fisiol6gicos completen la correccién. La plena y rapida correccion a niveles de
pH normales (7,30-7,40) conlleva problemas de sobredosificacion (ver seccion 4.8).

2de 8




La administracion de bicarbonato sodico debe realizarse siempre bajo riguroso control médico,
realizdndose periddicamente pruebas de laboratorio adecuadas (pH arterial, pCO, arterial y electrolitos
Séricos).

La administracién de bicarbonato sodico conlleva posteriormente una liberacién de CO,, lo que hace que se
requiera durante su administracion una ventilacion pulmonar adecuada para asegurar una continua
excrecion de esta fuente de &cido potencial.

La administracion del bicarbonato sédico debe realizarse con precaucion en pacientes anestesiados, puesto
gue este medicamento actla como vasodilatador periférico y puede inducir hipotension en este tipo de
pacientes.

Debera prestarse especial atencion si se administra bicarbonato sodico en pacientes de edad avanzada,
debido a que pueden tener afectada la funcion renal, respiratoria o cardiaca.

La administracion de bicarbonato sodico puede dar lugar a una sobrecarga de agua y sodio. Es por ello que
estas soluciones deben administrarse con extrema precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva, estados edematosos u otras situaciones asociadas con retencién de sodio, en pacientes con
insuficiencia renal grave (como oliguria o anuria), asi como en pacientes que reciban tratamiento con
corticosteroides o corticotropina (ver seccion 4.5).

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
sodico.

La perfusion de soluciones de bicarbonato sddico debe ser estrictamente intravenosa, la extravasacion
puede provocar una necrosis tisular debido a su alcalinidad.

Este medicamento contiene 1000 mmoles de sodio (22,9 g) por litro, lo que debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las soluciones intravenosas de bicarbonato sodico deben administrarse con precaucién en pacientes
tratados con corticosteroides con accion mineralocorticoide (como la fludrocortisona) o ACTH
(corticotropina), debido a su capacidad de retener agua y sodio.

El bicarbonato sddico presenta interaccion con el carbonato de litio, cuya excrecién renal es directamente
proporcional a los niveles de sodio en el organismo. De esta manera, la administracion de bicarbonato
sodico acelera la excrecion renal del litio, dando lugar a una disminucion de la accion terapéutica de éste.

La alcalinizacion de la orina que puede causar un exceso de bicarbonato plasmatico, puede provocar
cambios en el aclaramiento renal de farmacos acidicos o alcalinos. Asi, acidos débiles como los salicilatos
y barbituratos incrementaran su aclaramiento renal, mientras que las bases débiles como los
simpaticomiméticos (efedrina, pseudoefedrina) y estimulantes (anfetamina, dexanfetamina), prolongaran su
vida media por disminucion de su aclaramiento renal, pudiendo provocar toxicidad.

En general, cualquier farmaco potencialmente nefrotdxico puede ocasionar alteraciones hidroelectroliticas,

por lo que la administracion de soluciones electroliticas, como es el caso de la solucion de bicarbonato
sodico, a pacientes que reciben estos medicamentos deberia ser evitada.
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

La seguridad del uso de la perfusion de bicarbonato sédico durante el embarazo y la lactancia no ha sido
establecida. Por ello, esta solucidn se debe utilizar Gnicamente cuando sea claramente necesario y cuando
los efectos beneficiosos justifiquen los posibles riesgos para el feto o el lactante.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.

4.8 Reacciones adversas

La administracion de bicarbonato sédico a dosis elevadas 0 a demasiada velocidad puede provocar algunas
reacciones adversas como alcalosis metabdlica, hipocalcemia, hipopotasemia, acidosis paradojica
intracelular y del liquido cefalorraquideo, hipotension, hipernatremia e hiperosmolaridad.

Se han descrito las siguientes reacciones adversas:

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
- Alcalosis metabolica
- Acidosis paradojica intracelular y del liquido cefalorraquideo
- Hipopotasemia
- Hipocalcemia
- Tetania
- Acidosis lactica
- Hipernatremia
- Estado hiperosmolar

Trastornos psiquiatricos
- Cambios de humor
- Irritabilidad

Trastornos del sistema nervioso
- Hipertonia
- Hemorragia cerebral

Trastornos cardiacos
- Arritmia

Trastornos vasculares
- Hipotension

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
- Hipoxia

Trastornos gastrointestinales
- Diarrea

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
- Debilidad muscular

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

- Fatiga
- Edema
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- Necrosis en el lugar de la inyeccién
- Ulceraen el lugar de la inyeccién
- Descamacion en el lugar de la inyeccion

Acidosis paradojica intracelular y del liquido cefalorraquideo:

La administracion demasiado rapida de bicarbonato sédico produce una elevacion transitoria de la presion
parcial de CO,, el cual difunde hacia las células y el liquido cefalorraquideo méas rapidamente que el
bicarbonato, pudiendo provocar una acidosis paradéjica intracelular y del liquido cefalorraquideo
acomparfiada esta ultima por una disfuncion neuroldgica (delirio, depresion y coma).

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

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion 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: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

La intoxicacion o sobredosificacion en un tratamiento con bicarbonato sédico puede ocurrir cuando la
administracion del farmaco es excesiva o demasiado rapida, o en pacientes con insuficiencia renal y puede
conducir al desarrollo de alcalosis metabdlica, hipocalcemia, hipopotasemia, acidosis paraddjica
intracelular y del liquido cefalorraquideo, hipotension, hipernatremia e hiperosmolaridad (ver seccién 4.8).

En caso de sobredosis debera suspenderse la administracion del farmaco e iniciar la correccion del
desequilibrio electrolitico.

Si se ha producido una alcalosis grave inducida por el bicarbonato, puede efectuarse un tratamiento con una
sal de calcio por via parenteral (por ejemplo, gluconato calcico) para controlar la tetania, y/o con un agente
acidificante (como cloruro amonico).

En todo caso, el tratamiento de la alcalosis metabdlica inducida por la administracién inadecuada de
bicarbonato se realizara en funcion de las necesidades especificas de cada paciente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Venofusin Bicarbonato sédico 1M pertenece al grupo terapéutico BO5XA02 - Bicarbonato de sodio.

El bicarbonato sodico, principio activo del medicamento, es la sal mas frecuentemente empleada como
agente alcalinizante cuando se requiere una correccion rapida del pH sanguineo, debido a la gran
importancia del sistema amortiguador de bicarbonato plasmatico como mecanismo de regulacién del pH.
Bicarbonato sodico proporciona una fuente de iones bicarbonato, los cuales neutralizaran los excesos de
iones de hidrogeno presentes en condiciones acidoticas.

En términos generales, las principales acciones que pueden atribuirse a la administracion de bicarbonato
sodico como electrolito en el organismo son:

- El aumento del bicarbonato plasmatico

- Laamortiguacion del exceso de concentracion de iones hidrogeno

- El aumento del pH sanguineo

- Lareversion de las manifestaciones clinicas de la acidosis.
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https://www.notificaram.es/

La administracion de bicarbonato sédico aumentara la proporcién del ion bicarbonato en el sistema
amortiguador de bicarbonato, y desviara el pH hacia el lado alcalino. La magnitud del cambio inducido en
el pH arterial por el bicarbonato sodico variara con la dosis y con la velocidad de administracién.

Por otro lado, debido a sus propiedades alcalinizantes, la administracion de bicarbonato sédico también se
encuentra indicada en aquellas situaciones en las que se requiere alcalinizar la orina con el fin de disminuir
la reabsorcion renal de ciertos farmacos, como por ejemplo, en el tratamiento de algunas intoxicaciones
medicamentosas agudas o para disminuir los efectos nefrotoxicos que se pueden producir en las reacciones
hemoliticas.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Dada la administracion intravenosa de este medicamento, no se producira proceso de absorcion.

Los iones sodio y bicarbonato se distribuyen principalmente en el liquido extracelular. El bicarbonato se
combinara con los iones hidrégeno plasmaticos para producir acido carbonico, el cual se transformara en
dioxido de carbono, que puede ser excretado rapidamente por via pulmonar, y agua. La concentracion
plasmatica de bicarbonato se regula, en Gltimo término, via renal, reabsorbiéndose en mayor o menor
medida en funcion de las necesidades del organismo. La concentracion normal de bicarbonato plasmatico
es de 20-30 mmol/l. En adultos sanos con funcién renal normal, practicamente todo el bicarbonato del
fluido glomerular es reabsorbido, excretandose en la orina menos de un 1%.

El sodio es el cation principal del liquido extracelular donde alcanzara concentraciones entre 135 y 145
mmol/I. El balance de sodio esta sujeto a un mecanismo de regulacién muy estricto controlado por el rifién
a través, principalmente, de la aldosterona. El exceso de iones sodio se eliminara principalmente a nivel
renal, constituyendo la eliminacion extrarrenal (a través de la piel y del aparato digestivo) un 5% de la
excrecion total de este cation.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Aunque no han sido realizados estudios preclinicos con la solucion Venofusin Bicarbonato sédico 1M, la
seguridad de estas soluciones esta suficientemente reconocida en el campo de la fluidoterapia a nivel
mundial.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Edetato de sodio

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

El bicarbonato sdédico 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 solucién de
bicarbonato sodico.

En general, las soluciones de bicarbonato sédico no deben mezclarse con acidos en soluciones acuosas,
debido a la liberacién de CO; que se produce cuando el bicarbonato es reducido por la solucién acidica, ni
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con soluciones que contengan sales de calcio debido a la formacion de complejos insolubles que pueden
resultar de estas combinaciones.

Las soluciones de bicarbonato sddico tampoco deben mezclarse o0 administrarse en la misma linea
intravenosa con catecolaminas (adrenalina) debido a que el bicarbonato, al ser una solucidn alcalina, puede
inactivar las catecolaminas.

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

6.3 Periodo de validez

2 afos.

Una vez abierto el envase, la solucion debe utilizarse inmediatamente (ver apartado 6.6).
6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
Venofusin Bicarbonato sédico 1M se presenta en frascos de vidrio disponiéndose de las siguientes
presentaciones:

- Frasco de 250 ml

- 10 frascos de 250 ml (envase clinico)

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Venofusin Bicarbonato sodico 1M es una solucién para perfusion.

El contenido de cada envase de Venofusin Bicarbonato sédico 1M es para una sola perfusion. Debe
desecharse la fraccion no utilizada.

La solucion debe ser transparente y no contener precipitados. No administrar en caso contrario.
Utilizar un método aséptico para administrar la solucion y en caso de preparacion de mezclas.

Antes de adicionar medicamentos a la solucién o de administrar simultdneamente con otros medicamentos,
se debe comprobar que no existen incompatibilidades.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.

Marina 16-18.
08005-Barcelona
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

49.811

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 11 de Enero de 1972
Fecha de la ultima revalidacion: 25 de octubre de 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2016
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