BULA PACIENTE

DIALISE PERITONEAL 1,5%

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL

(15+5,04+5,61 +0,24 +0,15) mg/mL



Dialise peritoneal 1,5%

Glicose anidra , lactato de sodio, cloreto de sddio, cloreto de calcio diidratado, cloreto de
magnésio hexaidratado(15 + 5,04 + 5,61 + 0,24 + 0,15) mg/mL.

HALEXISTAR

Indidstria Farmacéutica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dialise Peritoneal 1,5%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solucdo injetavel

VIA DE ADMINISTRACAO: PERITONEAL E INDIVIDUALIZADA
SISTEMA FECHADO - ISTARBAG® (PVC)
Caixa contendo 10 bolsas plasticas de 1000mL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

glicose anidra (D.C.B.: 04485) ....ccceoieeeieeee e 15,00 mg
lactato de s6dio ( D.C.B.: 00278) ....cceeeeeeieieieieiieeeeeieeeenn 5,04 mg
cloreto de s6dio (D.C.B.: 02421) ...ooveveiiieieieeeieeeeeeeeeeee 5,61 mg
cloreto de calcio di-hidratado (D.C.B.: 02370) .....cccccvvervvrrrenene 0,24 mg
cloreto de magnésio hexaidratado (D.C.B.: 02400) .................. 0,15 mg

Excipientes: acido citrico monoidratado, metabissulfito de sodio, hidroxido de sodio e agua para

injetaveis.

Conteudo Eletrolitico

CAlCIO (Cat) o 3,3mEq/L
mMAagNESIo (MEHH)..ccuiiiiiiiieneene et 1,5mEq/L
SOAIO (NAT)..cviiiiiciicrecteee et 141,0mEqg/L
ClOTELO (Cl=).uuiiiiieiieiieeieeieee e 100,8mEq/L
JACTALO .o 45,0 mEq/L

Osmolaridade: 372,44mOsm/L
Conteudo Calorico: 51Cal/L

pH: 5,0a6,5

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:

- Hipercalcemia,

- Hiperpotassemia,

- Intoxicagdo com agentes dialisaveis,

- Edema intratavel,

- Insuficiéncia renal aguda,

- Necrose tubular aguda,

- Glomerulonefrite aguda,

- Complicag@o obstétrica,

- Incompatibilidade transfusional,

- Insuficiéncia renal cronica, exacerbacdo da enfermidade renal crdonica, como terapéutica dialisante
cronica,

- Intoxicagdo exogena de bicloreto de mercurio, tetracloreto de carbono, sulfamida, salicilato, alcool
etilico, alcool metilico, barbituricos, etc.,

- Intoxicagdes enddgenas, coma hepatico e uremia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solugdes para dialise sdo preparacdes de composicdo variada, que contém os eletrolitos, calcio,
magnésio, sodio, cloreto, lactato e glicose, podendo conter também acetato e potassio. Estas solugdes
permitem a remogdo seletiva de substancias toxicas, de eletrolitos séricos, ureia, acido rico, creatinina e
de liquidos excessivos do organismo. A administragdo da solugdo para dialise peritoneal permite a troca
de ions entre a solugdo e o sangue do paciente, o que ocorre através das membranas da cavidade
peritoneal. Além disso, a presenga da glicose na formulagdo e a hiperosmolaridade das solugdes para
dialise permitem a remogao de fluidos excessivos do plasma na cavidade peritoneal do paciente.

O produto fornece ao organismo, os ions necessarios a sua recuperagao, hidratando e desintoxicando as

células afetadas. A glicose age também como desintoxicante e energética.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado nos casos de:

- Processo infeccioso generalizado.

- Peritonite generalizada.

- Tumores intra-abdominais.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se tomar cautela em relag@o as alteragdes eletroliticas e acido-basicas potencialmente introduzidas
pela solugdo para dialise. Deve-se ter cuidado com a administracdo da solugdo para dialise peritoneal em
pacientes com determinadas condigdes abdominais, tais como: peritonite quimica ou bacteriana,

processos infecciosos localizados no abdomen, lesdes abdominais, traumatismos, cirurgia abdominal



recente, sangramento peritoneal em pacientes com hiperidratacdo. Além disso, as concentracdes dos
eletrélitos do plasma de pacientes com falha renal aguda devem ser monitoradas regularmente
durante o procedimento.

O risco de infec¢des deve ser minimizado pelo uso de técnicas assépticas durante o procedimento e sua
finalizagdo. Se ocorrerem infec¢des do peritonio, os estudos de identificagdo e da sensibilidade dos
microrganismos isolados devem ser instituidos para determinar a escolha e a dosagem dos antibidticos a
serem usados. Os antibiéticos de amplo-espectro podem ser indicados, antes mesmo da identificagdo do
microrganismo envolvido na infec¢do. Além disso, quantidades significativas de proteinas, aminoacidos e
vitaminas podem ser perdidas durante a didlise, ¢ a terapia de reposicdo deve ocorrer sempre que
necessario.

A seguranca na gravidez e lactag@o ndo foi estabelecida, portanto, a utilizagdo das solugdes para dialise
peritoneal nestes casos deve ser cautelosa e determinada pelo profissional médico.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

Pacientes Idosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob
prescricio médica, pois estes normalmente apresentam variacdes fisiologicas que podem alterar o

efeito do medicamento.

Interagdes Medicamentosas:

Nao ha. Em determinadas situagdes estas solugdes para dialise podem ser utilizadas para a correcdo de
hipercalemias (alta concentragdo de potdssio no sangue). Neste caso, a adi¢do do cloreto de potassio (até
4mEq/L) pode consequentemente ser indicada para impedir a hipocalemia (baixa concentragdo de
potassio no sangue) severa nos pacientes. No entanto, alguns aditivos podem ser incompativeis e a
incompatibilidade deve ser investigada, antes que qualquer adigdo de substancias e/ou medicamentos seja
realizada. A técnica asséptica deve ser utilizada ao introduzir os aditivos. Apds a adic@o, a solugdo devera
ser misturada e imediatamente utilizada, ndo podendo ser armazenada.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, usar imediatamente, pois este medicamento ¢ de carater estéril, ndo se pode em hipdtese
alguma guardar ou conservar as solugdes utilizadas, as mesmas devem ser descartadas. Antes de serem
administradas as solugdes para dialise devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca
de particulas, turvag@o na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao utilizar se
detectadas particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento ¢ um liquido, limpido, incolor e

inodoro. Isento de particulas estranhas.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via de administra¢do: uso exclusivo peritoneal e individualizado, ndo deve ser administrado por outras
vias. Estas solu¢des devem ser visualmente inspecionadas antes da administragéo.

Uso adulto.

O tratamento ¢ sintomatico e de suporte, sendo que o médico responsavel pela supervisdo do tratamento
determina as doses, a frequéncia do tratamento, a duragdo da interrupgdo e o volume da troca da solugdo
para cada paciente individualmente.

Duragao do tratamento a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Balsa Istarbag (PVC)

Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é caracteristico do produto
e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao
processo de esterilizacdo. Isto é normal e niao afeta a qualidade ou seguranca da solucdo. A

opacidade ira diminuir gradualmente.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas decorrentes da administracdo da solucdo para dialise peritoneal podem estar
relacionadas a propria solucdo, aos problemas mecanicos, a contaminag¢do do equipamento ou a técnica
impropria na colocagdo do cateter. As complicagdes do procedimento incluem dor abdominal,
sangramento, peritonites quimicas e bacterianas e infec¢do subcutanea em torno de um cateter peritoneal
(os sintomas da infecgdo sdo: febre, inchaco e vermelhiddao local). Cautela deve ser tomada no que
concerne as alteragdes eletroliticas, acidas e basicas, potencialmente introduzidas com a solugdo para
dialise.

As reagOes adversas relacionadas a solu¢do podem incluir, além de desequilibrios do liquido e do
eletrolito, hipovolemia (queda da pressao arterial, falta de ar e hipotermia), hipotensao (tontura, mal-estar,
palidez, sensacdo de cansago, escurecimento da visao),

hipertenso (dor de cabega, cansago, dor nos olhos e palpitagdes e hiperidratagdo (urina clara, volumosa e

frequente).



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso excessivo de solu¢des para Didlise Peritoneal 1,5% podera ocasionar uma remogao significativa de
adgua do paciente. Neste caso, deve-se estabelecer uma terapia de reposicdo de acordo com as
necessidades e eletrolitos. Pode haver também ganho de glicose com consequentes alteragdes metabdlicas
e ganho de peso. As medidas para controle da glicemia e controle de ganho calérico devem ser
estabelecidas a critério médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. N°: 1.0311.0070
Resp. Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n°® 2362.
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo / notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
06/05/2015 0393855/15-7 10454- - - -— - VP
ESPECIFICO-
Notificacao de Inclusdo de frase de alerta no item Caixa contendo 10
Alteracdo de Texto 6: COMO DEVO USAR ESTE .
de Bula- RDC 60/12 MEDICAMENTO? bolsas plésticas de
1000 mL
Caixa contendo 06
bolsas  plasticas de
2000 mL
16/11/2015 0997430/15-0 10454- --- -—-- -—-- - Retificagdo das apresentagdes VP Caixa contendo 10
ESPECIFICO- comercializadas e item 6. bolsas plasticas de
Notificagdo de 1000 mL
Alteracdo de Texto
de Bula- RDC 60712 Caixa contendo 06
bolsas plasticas de
2000 mL




10454-
ESPECIFICO-
Notificagao de

Alteragdo de Texto
de Bula- RDC 60/12

Adequagao a forma farmacéutica.

VP

Caixa contendo 10
bolsas plasticas de
1000 mL




