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Anexo A
Folha de rosto para a bula

CPHD Bicarbonato de Sodio 8,4%

Fresenius Medical Care Ltda

Solugao para Hemodialise

5.000 ml
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACOES

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10454 - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
ESPECIFICO - MEDICAMENTO?

Notificagéo de
Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

NA NA NA NA VP/VPS Todas

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

16/09/2016 | 22918561/66 NA NA NA NA Atualizagdo de RT NA Todas

10461 -
ESPECIFICO -
26/06/2014 | 05022431/46 | Incluséo Inicial de NA NA NA NA Submissao inicial NA Todas
Texto de Bula —

RDC 60/12
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MODELO DE BULA
(Pacientes)

CPHD BICARBONATO DE SODIO 8,4%
bicarbonato de sodio

FRACAO BASICA

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Solucdo para hemodialise — bombona plastica de 5 litros.

VIA DE ADMINISTRACAO
Via maquina de hemodidlise e filtro hemodialisador.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

USO RESTRITO EM HEMODIALISE
USO RESTRITO EM HOSPITAL
COMPOSIGAO:

FRACAO BASICA

bicarbonato de sddio 8,409
&gua para injecao g.s.p. 100,00ml
Conteudo Eletrolitico:

sodio 1000,00mEq/L
bicarbonato 1000,00mEg/L
Apbs a diluicao:

bicarbonato 32,00mEqg/L
Condutividade 13,0 2 15,0 mS/cm

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para uso no tratamento de insuficiéncia renal crdnica e aguda e disfungédo
renal, por meio de méquina de hemodiélise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodidlise é um processo artificial que substitui a fungdo renal quando os rins ndo funcionam, ou
funcionam insuficientemente, ou ainda, quando ndo existem. Através da hemodialise se elimina do
organismo as escorias, 0 excesso de dgua acumulado e ainda se devolve a composigdo eletrolitica normal
ao plasma, por retirada do excesso de eletrdlitos e possivel reposi¢do de outros. Na hemodialise uma
membrana artificial semipermeavel interpde entre sangue e o liquido de dialise permitindo as trocas
necessarias para a retirada e/ou reposi¢ao de substancias do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As contra-indicacfes ndo sdo exatamente relacionadas a solugdo mas sim ao tratamento por hemodialise
que € contra-indicado em pacientes que apresentam impossibilidade ou problemas no acesso vascular,
sendo que este € essencial na aplicacdo deste processo.

Durante a gravidez a hemodidlise é possivel mas também é muito problematica, pois acomete muitos riscos
para a mée e a crianga.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

O aparecimento de cristais ndo indica alteracdo do produto. Antes de usar, agite o galdo para diluicdo dos
cristais.

Antes de utilizar este medicamento, cada paciente deve passar por uma avaliacdo médica da férmula e o
tipo de filtro dialisador.
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Usar obrigatoriamente em conjunto com as solugdes acidas Fresenius.
Use somente a bombona com o lacre da tampa intacto.
N&o use se houver turvacéo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 12 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a saude.

O contelido da bombona € destinado, apds o rompimento do lacre da tampa, a utilizagdo imediata.
Os restos eventuais deverdo ser descartados.

N&o reutilizar a embalagem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O produto ndo desenvolve reacfes adversas, desde que observadas prescri¢@es e indicacfes médicas.
Informe ao seu médico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
ANVISA/MS: 1.3223.0107

Responsavel Técnico: Wagner Hirata
CRF-SP n° 23.795

Registrado, Fabricado e Distribuido por:
Fresenius Medical Care Ltda

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Rua Amoreira, 891 — Bairro Roseira
Jaguaritina/SP

CEP: 13.820-000

Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434

&

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (XX/XX/XXXX).
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