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Eutramix®

Bula para paciente
Solucéo injetavel
4+ 1,91 + 50 mg/mL

6 + 1,91 + 50 mg/mL
8 +1,91 + 50 mg/mL
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Solucéo parenteral

SOLUCAO - SISTEMA FECHADO MED FLEX®
SOLUCAO INJETAVEL, LIMPIDA, ESTERIL E APIROGENICA
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

EUTRAMIX®
(cloreto de potassio + glicose monoidratada + cloreto de sédio)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Eutramix® 0,4 ¢ apresentado sob a forma de solugdo injetavel para reposicdo eletrolitica e energética com cloreto de
potassio 0,191%, glicose monoidratada 5,000% e cloreto de so6dio 0,400% em bolsa plastica de polipropileno transparente

SISTEMA FECHADO com 1000 mL.

Eutramix® 0,6 ¢é apresentado sob a forma de solugdo injetavel para reposicdo eletrolitica e energética com cloreto de
potéssio 0,191%, glicose monoidratada 5,000% e cloreto de sddio 0,600% em bolsa pléstica de polipropileno transparente

SISTEMA FECHADO com 1000 mL.

Eutramix® 0,8 é apresentado sob a forma de solugdo injetavel para reposicdo eletrolitica e energética com cloreto de
potassio 0,191%, glicose monoidratada 5,000% e cloreto de sédio 0,800% em bolsa plastica de polipropileno transparente

SISTEMA FECHADO com 1000 mL.

COMPOSICAO

energetica com

Cada 100 mL da solucéo para reposi¢do eletrolitica e

cloreto de potassio, glicose monoidratada e cloreto de sédio

contém:
Eutramix® | Eutramix® | Eutramix®
0,4 0,6 0,8
cloreto de potéssio 0,191¢g 0,191¢g 0,191¢g
glicose monoidratada | 5,000 g 5,000 g 5,000 g
cloreto de sodio 0,400 g 0,600 g 0,800 g
ng”; para INJetavels | 1oomL | 100mL | 100mL
A solugdo contém em mEq por litro:
potassio 25,6 25,6 25,6
sédio 68,4 102,7 136,9
cloreto 94,1 128,3 162,5
Conteudo Calérico: | 170 Kcal/L | 170 Kcal/L | 170 Kcal/L
pH: 35-6,5 3,5-6,5 3,5-6,5
440,4 508,9 577,3
Osmolaridade: mOsmol/L | mOsmol/L | mOsmol/L
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Eutramix® 0,4; 0,6 e 0,8 sdo solugGes de manutengdo com cloreto de potassio em glicose monoidratada e cloreto de sédio
indicadas como fonte de eletrolitos (reposicao eletrolitica), energia e agua.

As solugbes de Eutramix® sdo indicadas aos pacientes que necessitam manter ou restaurar o volume e a composigéo
normal dos liquidos corporais.

A escolha do médico especialista por Eutramix® 0,4 (0,4% de cloreto de sodio), 0,6 (0,6% de cloreto de sodio) ou 0,8
(0,8% de cloreto de sddio) estard diretamente relacionada a necessidade de hidratacéo, objetivando o fornecimento de
aporte calorico e a manutencao do equilibrio hidroeletrolitico do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Eutramix® 0,4, 0,6 e 0,8 sdo solucdes de manutencdo que proporcionam a reposicdo das perdas de agua, sodio e potassio
que ocorrem pela urina e fezes e a perda de &gua pela pele e pulmdes. A glicose (monoidratada) a 5% fornece 170 kcal/L
(1 g = 3,4 kcal), ou seja, aproximadamente, 20% das necessidades caldricas normais do paciente. Isto é suficiente para
impedir que ocorra cetose relacionada a cetoacidose do jejum e para diminuir a degradacdo protéica que ocorre quando o
paciente ndo recebe calorias. A glicose também prové a adi¢do de osméis, evitando assim a administracdo de liquidos
hipotbnicos que possam causar hemdlise.

O potéssio esta sob a forma de cloreto de potéssio na concentragdo de 25,6 mEqg/L, dentro das concentragdes usuais
comumente utilizadas de 10 a 40 mEg/L. O objetivo € evitar a hipocalemia com a reposi¢do da perda que ocorreu pela
urina e fezes. O sodio esta sob a forma de cloreto de sddio nas concentragdes de 0,4, 0,6 e 0,8%, dentro das concentragdes
usuais comumente utilizadas de 0,2 a 0,9%. A quantidade de cloreto de sodio em cada formulagdo varia de acordo com a
necessidade de hidratagdo do paciente e permite a reposi¢do de déficits e manutencdo de fluidos corpdéreos. A dgua é
fundamental para repor as perdas obrigatérias da urina, fezes, pele e pulmdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilizar estas solugbes com cloreto de potassio em glicose monoidratada e cloreto de sodio se houver qualquer
intolerancia aos componentes da formula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Informe o seu médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos. O seu médico devera
aconselha-lo sobre possiveis alteragdes no uso da medicacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencao: Este medicamento contém glicose, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o utilizar se houver turvacdo, filamentos ou violag8o do recipiente. Observar contra a luz antes de usar.

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura
ambiente entre 15°C e 30°C.

Apos aberto este medicamento deve ser utilizado imediatamente e ndo deve ser armazenado, pois sua esterilidade fica
prejudicada.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

Eutramix® ¢ apresentado sob a forma de um liquido Iimpido, incolor e isento de particulas visiveis a olho nu.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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?

Eutramix® 0,4; 0,6 e 0,8 sdo solugdes estéreis, apirogénicas e devem ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condices clinicas do paciente e
das determinacdes em laboratorio.

Estas solucfes sdo acondicionadas em bolsas em SISTEMA FECHADO para administracdo intravenosa usando equipo
estéril.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizagdo deste medicamento serd em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais especializados e ndo
dependera da conduta do paciente.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solucéo ou a técnica de administracdo e incluem: resposta febril, infeccdo no
ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (processo inflamatério na parede da veia), irradiando-se a partir do ponto de
injecdo, extravasamento e hipervolemia.

A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distirbios hidricos e eletroliticos. Os sintomas podem
resultar de excesso ou déficit de um ou mais ions presentes na solugdo, portanto, é essencial a monitorizacdo frequente dos
niveis de eletrolitos.

Hipernatremia (excesso na concentragdo de s6dio no sangue) pode estar associada a edema e exacerbacdo de insuficiéncia
cardiaca congestiva, devido a retencéo de agua, resultando em um volume de liquido extracelular expandido.

Reacdes relatadas com o uso de solugBes contendo potéssio incluem nauseas, vomitos, dor abdominal e diarréia. Os sinais
e sintomas de intoxicacdo de potassio incluem parestesias (sensagBes cutaneas subjetivas, por exemplo: formigamento,
frio, calor) das extremidades, arreflexia (auséncia de reflexos), paralisia muscular ou respiratéria, confusdo mental,
fraqueza, hipotenséo, arritmias cardiacas, bloqueio cardiaco, alteracdes eletrocardiogréficas e parada cardiaca.

Déficit de potéssio pode resultar em ruptura da funcdo neuromuscular, ileo intestinal e dilatacéo.

Se infundido em grandes quantidades (volumes de hidratacdo superiores a 2-3 litros por dia) ions cloreto podem ocasionar
uma perda de fons bicarbonato, resultando em um efeito acidificante, particularmente em pacientes portadores de
patologia aguda e crénica renal.

Se houver efeitos adversos ndo mencionados nesta bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Eurofarma Laboratdérios S.A.

Rodovia Presidente Castello Branco, Km 35,6 - Itaqui

06696-000 - Itapevi - SP

t.+5511 4144-9643 | 9644 | 9645 | 9646 | 9647 | 9648 | 9654 o Fax. +55 11 4144-9657
www.eurofarma.com.br | registro@eurofarma.com.br



http://www.eurofarma.com.br/
mailto:registro@eurofarma.com.br

AN
%/}) Eurofarma

Ampliando horizontes

No caso de sobredosagem de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, 0 médico devera reavaliar as condigdes do paciente,
tomar as medidas corretivas necessarias e ajustar a dose.

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.

MS — 1.0043.1070
Responsavel Técnica: Dra. Maria Benedita Pereira - CRF-SP 30.378

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castelo Branco, 1385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

USO RESTRITO A HOSPITAIS - VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (23/05/2017).
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que

altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne do Data do Ne do Data de Versdes Apresentagdes
. . Assunto K i Assunto . Itens de bula |
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Solugdo
10461 - parenteral
ESPECIFICO -
0737009/13- Inclusdo N3o N3o N3o Ndo - . (4+1,91 +50)
03/09/2013 1 Inicial de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Ndo aplicavel VP MG/ML
Texto de (6 +1,91 +50)
Bula—RDC MG/ML
60/12 (8+1,91 +50)
MG/ML
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO Solucio
10461 - FUNCIONA? parenteral
ESPECIFICO - « « x « 3. QUANDO NAO
Inclusdo N3o N3o Nao Ndo (4+1,91+50)
0493349/14- L s y ) ey DEVO USAR ESTE
24/06/2014 4 Inicial de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel MEDICAMENTO? VP MG/ML
Texto de ) (6+1,91 +50)
Bula —RD MG/ML
u6‘3‘0/12 ‘ 4.0 QUE DEVO (8 + 1G9/1 +50)
SABER ANTES DE M’G/ML
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Solugdo
10454 — parenteral
ESPECIFICO -
Notificagdo Nao Nao Néo N3o (4+1,91 +50)
Nao aplicavel N&o aplicavel de Alteragdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel DIZERES LEGAIS VP MG/ML
de Texto de (6+1,91 +50)
Bula—RDC MG/ML
60/12 (8+1,91 +50)
MG/ML
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