BULA DO PACIENTE

HALEX ISTAR
SOLUCAO
GLICOFISIOLOGICA

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA INFUSAO
(50 + 9) mg/mL



Halex Istar Solucdo Glicofisiologica

glicose e cloreto de sodio
(D HALEXISTAR

APRESENTACOES

Solugdo para infusdo 50 mg/mL + 9 mg/mL. Caixa contendo 50 bolsas plasticas de 250 mL.
Solugdo para infusdo 50 mg/mL + 9 mg/mL. Caixa contendo 30 bolsas plasticas de 500 mL.
Solucdo para infusdo 50 mg/mL + 9 mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plasticas de 1000 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO
SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®

COMPOSICAO

Halex Istar Solugdo Glicofisioldgica (glicose 5% + cloreto de sédio 0,9%)

Cada mL da solucdo contém:

glicoSe (D.C.B.: 04485) ....coceiiiieieiiieeie ettt 45,5mg*
cloreto de S0di0 (D.C.B.: 02421) ......ccuiuiiriiiiiiiririeiet ettt e 9mg
Excipiente: 4gua para injetaveis.

* Equivale a 50 mg de glicose monoidratada.

(@1 (0] F= T o F=To [T USSP U SOOI 560,3 mOsm/L
Conteudo eletrolitico:

010 [0 I (- ) TSRS 154 mEg/L
CIOTELO (C) ittt 154 mEqg/L
(O70] 01 1=10 0 [ N OF1 1] o [olo 154,5 Kcal/L

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de desidratacdo, diarreia, queimaduras, vomitos, Mal de
Addison (caracteriza-se pela producéo insuficiente dos horménios da glandula suprarrenal ou adrenal),
toxicose, choque, traumatismo e desidratacdo em acidentes vasculares. Pode também ser usado em pds-
operatérios e como veiculo para outros medicamentos injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solugdes glicofisioldgicas sdo usadas como renovadoras de liquidos, além de suprir adicionalmente o
organismo de calorias e dos eletrélitos sédio e cloro.

As solugdes glicofisioldgicas ndo alteram a pressdo osmotica dos liquidos do corpo no que se refere a
glicose e ao cloreto de sodio, quando infundida intravenosamente, sob controle. E capaz de induzir a
diurese, dependendo da condigdo clinica do paciente.

As solucdes hipertonicas devem ser administradas através de uma grande veia periférica ou de preferéncia
de uma veia central. Infusdo rapida em veias periféricas pode ser prejudicial.

A glicose, por ser rapidamente metabolizada, fornece ao organismo uma quantidade de energia, em curto
espaco de tempo, evitando ainda, o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, contornando a
acidose e cetose resultantes do metabolismo destes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucédo de cloreto de sédio e glicose é contraindicada em casos de acidose metabdlica,
desidratacao hipert6nica, hipocalemia (baixa concentragdo de potassio no sangue), hipernatremia
(alta concentracéo de sddio no sangue), anemia, hiper-hidratacéo e distarbio p6s-operatério do
metabolismo da glicose.



Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com diabetes mellitus.

Categoria de risco C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

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

As solucdes glicofisiologicas devem ser usadas com cuidado nos pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva, insuficiéncia renal severa e nos pacientes em estados clinicos nos quais existe edema com
retencdo de sodio. A administracao excessiva de solugdes de glicose e cloreto de s6dio pode resultar em
hipocalemia (baixa concentracdo de potassio no sangue) significativa e nos pacientes com fungao renal
diminuida, pode resultar na retengdo de sodio.

Né&o deve ser usada em pacientes com intolerancia a glicose.

Deve ser usada cuidadosamente em pacientes com hipertensdo, com edemas pulmonares e na toxemia da
gravidez. A avaliacdo clinica do paciente e as determinacGes laboratoriais periddicas sdo necessarias para
monitorar mudancas no equilibrio do fluido, nas concentracgdes dos eletrolitos e no equilibrio acido-base,
durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente necessitar de tais medidas.

Deve-se ter cuidado com a administracao de solugdes de glicose e cloreto de sddio, aos pacientes que
recebem corticosteroides, pois pode ocorrer uma exacerbacgédo do edema, comum nestas situagdes.

Uso na Gravidez: Ainda ndo se sabe se as solugdes glicofisiolgicas podem causar algum dano fetal
guando administradas a uma mulher gravida ou pode afetar a capacidade da reproducdo. Também ndo se
sabe se estas solucdes sdo excretadas no leite humano.

Categoria de risco C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso na pediatria: A seguranga do uso e a eficacia das solucdes glicofisioldgicas em pacientes pediatricos
ndo foi completamente estabelecida por estudos adequados e bem-controlados. No entanto, o uso da
glicose e das solugdes de cloreto de sddio em pacientes pediatricos, mostrou ser seguro e eficaz para as
indicagdes propostas.

Conforme relatado na literatura, a dosagem e a taxa constante da infusdo devem ser selecionadas com
cuidado em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e criancas de baixo peso, devido ao risco
maior de hiperglicemia / hipoglicemia.

Pacientes Idosos: Estudos clinicos conduzidos com pacientes geriatricos, ndo obtiveram resultados
suficientes ao analisar pacientes com mais de 65 anos. Também nédo foi possivel determinar se estes
pacientes respondem diferentemente a agdo das Solugdes Glicofisioldgicas quando comparados aos
pacientes mais novos. De maneira geral, a selecdo da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa.
Deve-se comecar com doses menores, devido a grande frequéncia da diminuigdo das funcGes hepatica,
renal ou cardiaca ou devido a presenca de doengas concomitantes.

Nos pacientes diabéticos, este tipo de solu¢do ndo pode ser administrado.

Interacbes Medicamentosas:

N&o hé relatos.

Até o momento, ndo hd comprovacao cientifica de interacdes em exames laboratoriais, com o uso de
solugdes glicofisioldgicas.

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

N&o 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 produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o 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 hipotese
alguma a guarda e conservacao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de
serem administradas, as solucBes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Nao utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado.

Caracteristicas do produto: 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 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?

POSOLOGIA

A administracdo deste medicamento deve obedecer a orientacdo médica.

Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem da solucdo glicofisiologica. A definicdo dessa
dosagem depende da idade, do peso, das condic¢des clinicas do paciente, do medicamento diluido em
solugdo e das determinacdes em laboratorio.

As concentracdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida
sem causar glicosUria (presencga do excesso de glicose na urina) € 0,59/Kg de peso corporal/hora. No
entanto, o ideal é que a solugdo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6
a 7 mg/Kg /minuto.

O estado severo de hipernatremia-hiperosmolaridade s6 ocorre quando estas solugfes sdo utilizadas
repetidamente, com nivel de sédio maior que 160 mmol/L.

MODO DE USAR

Solugao glicofisioldgica € utilizada através de administracdo intravenosa e individualizada.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente para observar se ha a
presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem que contém a
solucéo.

N&o usar, se houver deposito, turvacdo ou violagdo do recipiente.

Apos a administracdo, descartar qualquer porcao remanescente da solucéo.

Saiba também que na administragéo intravenosa da solucéo glicofisioldgica é acondicionado em bolsas,
em SISTEMA FECHADO, usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série.

Tal procedimento pode causar embolia gasosa, devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem,
antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Instrugdes para a abertura das bolsas

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir, antes de preparar a
solugdo glicofisioldgica para administragao.

No preparo e administracdo das solugdes parenterais, devem ser seguidas as recomendacdes da Comissao
de Controle de Infeccdo em Servigos de Satude quanto: a desinfeccdo do ambiente e de superficies, a
higienizacdo das maos, ao uso de EPIs e a desinfeccao de bolsas, aos pontos de adi¢cdo dos medicamentos
e as conexoes das linhas de infusdo.

1- Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

2- Suspender a bolsa pléstica pela alga de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infusdo da solugdo no acesso de entrada. Consultar as instrugdes de uso do
equipo;

4- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.



Instrugdes para adicdo de medicamentos

Atencao: Antes da adicao de medicamentos, verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solucéo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio prdprio para
administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Adicdo de medicamentos:

Antes da administracdo da solucdo parenteral

1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia com alcool 70%;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administragéo de
medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral;

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solucéo parenteral.

Durante a administracdo da solucdo parenteral

1 - Fechar a pinca do equipo de infuséo;

2 - Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia com alcool 70%;
3 - Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo
parenteral;

4 - Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5 - Prosseguir a administracéo.

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

Soluflex (Trilaminada)
==

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Frequentemente ndo ocorrem se 0 medicamento for usado de acordo com critério médico, observando as
contraindicagdes.

Ainda assim, rea¢des adversas podem ocorrer por causa da prépria solugdo ou da técnica de
administracao e incluem:

- Resposta febril;

- Infeccdo no local da injecéo;

- Trombose venosa ou flebites que podem se estender do local da injecéo;

- Hipernatremia (alta concentragdo de sodio no sangue). Pode ser associada ao edema e a exacerbacédo da
insuficiéncia cardiaca congestiva, resultando assim na retencéo de agua e expansao do fluido extracelular.
Quando a solucdo é infundida em grandes quantidades, os ions cloreto causam uma perda de ions
bicarbonato, tendo por resultado um efeito de acidificacdo.

Os sintomas podem resultar do excesso ou do déficit de um ou mais ions presentes na solugao;
consequentemente, a monitoracao frequente de niveis dos eletrolitos é essencial.

Se uma reagdo adversa ocorrer, a infusdo devera ser interrompida, o paciente deveréa ser avaliado e
medidas terapéuticas apropriadas deverdo ser instituidas.

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?

N&o héa casos relatados de superdosagem na aplicacdo de solucdes glicofisioldgicas.

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
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS n°: 1.0311.0124
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CRF-GO - N° 5223
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PACIENTE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticéo / notificacéo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . . . Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° expediente Assunto Data do expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
- Caixa contendo 40
bolsas plasticas de 250
mL
10461- Especifico- . Ica'xal F‘if‘te“‘;" Ego
0273601/13-2 Inclusdo Inicial de Submissao inicial do texto de bula em " olsas plas |Lcas e
11/04/2013 Texto de Bula- RDC adequago a RDC 47/09. m
60/12. .
- Caixa contendo 10
bolsas plésticas de
1000 mL
- Caixa contendo 40
bolsas plasticas de 250
mL
10454- Especifico- - Caixa contendo 20
Notificagdo de -
« . . bolsas plasticas de 500
03/12/2013 1021692138 alteracdo de Texto - - - Corregéo ortogréfica VP mL
de Bula- RDC
60/12.

- Caixa contendo 10
bolsas plasticas de
1000 mL




10454- Especifico-

- Caixa contendo 40
bolsas plasticas de 250
mL

Notificacio d - . - Caixa contendo 20
oti ~|ca(;a0 e Vlsao.g'eral~da bula'enj at.end!mento a bolsas plésticas de 500
0124964/15-9 alteragdo de Texto --- --- --- notificagdo de exigéncia nimero VP L
10/02/2015 de Bula- RDC 1121999/14-8. m
60/12. - Caixa contendo 10
bolsas plésticas de
1000 mL
- Caixa contendo 40
bolsas plasticas de 250
mL
10454- Especifico- - Caixa contendo 20
Notificagdo de bolsas plasticas de 500
25/02/2015 0170400/15-1 alteragdo de Texto Corregéo ortogréfica. VP mL
de Bula- RDC
60/12. - Caixa contendo 10
bolsas plasticas de
1000 mL
- Caixa contendo 40
Incluséo de novas apresentagdes bolsas plésticas de 250
comerciais: mL
10454- _ESP?CIfICO_ - (50,0 +9,0) mg/ml sol inj iv cx _
Notificagdo de . - Caixa contendo 45
x 50 bols PP trans sist fech x 250
0760214/15-6 alteragdo de Texto VP bolsas plésticas PVC de
26/08/2015 mL
de Bula- RDC 250 mL
60/12.

- (50,0 +9,0) mg/ml sol inj iv cx
15 bols PP trans sist fech x 1000
mL

- Caixa contendo 50
bolsas plastica PP de
250 mL




- (50,0 +9,0) mg/ml sol inj iv cx

- Caixa contendo 20

30 bols PP trans sist fech x 500
mL

- (50,0 +9,0) mg/ml sol inj iv cx
45 bols PVC trans sist fech x 250
mL

bolsas plasticas de 500
mL

- Caixa contendo 30
bolsas plasticas PP de
500 mL

- Caixa contendo 10
bolsas plasticas de
1000 mL

- Caixa contendo 15
bolsas plasticas PP de
1000 mL

- Caixa contendo 50

28/09/2015

0859275/15-6

10454- Especifico-
Notificagdo de
alteracdo de Texto
de Bula- RDC
60/12.

Retificagdo das apresentacOes
comerciais e do item 8.

VP

bolsas pléstica PP de
250 mL

- Caixa contendo 30
bolsas plasticas PP de
500 mL

- Caixa contendo 15
bolsas plasticas PP de
1000 mL




10454- Especifico-

- Caixa contendo 50
bolsas pléstica PP de
250 mL

- Caixa contendo 30

Notificagdo de bolsas plésticas PP de
23/05/2016 1794860/16-6 alteracéo de Texto - Retificagdo do item 8. VP 500 mL
de Bula- RDC
60/12. - Caixa contendo 15
bolsas plasticas PP de
1000 mL
(50,0 + 9,0) MG/ML
SOL INFUS IV CX 50
BOLS PP TRANS
SIST FECH X 250 ML
Adequagio ao
10454- Especifico- Vocabulério Controlado de (50,0 +9,0) MG/ML
Notificagdo de Formas Farmacéuticas, Vias de SOL INFUS IV CX 30
alteracéo de Texto Administracdo e Embalagens de VP/VPS BOLS PP TRANS
de B6uollal—2RDC Medicamentos. SIST FECH X 500 ML

Atualizagao dos dizeres legais.

(50,0 + 9,0) MG/ML
SOL INFUS IV CX 15
BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 1000
ML




