BULA PACIENTE

ISOFARMA — SOLUCAO DE
CLORETO DE SODIO

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL

9 mg/mL
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Isofarma — solucéo de cloreto de sédio

Solucéo fisioldgica
cloreto de s6dio

isofarma
APRESENTACOES:

Solucdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plasticas de polietileno
transparente de 10 mL.

Solucdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL. Caixa contendo 100 ampolas plasticas de polietileno
transparente de 20 mL.

Solucdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg/mL. Caixa contendo 80 bolsas plasticas de polietileno
transparente de 100 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:

cloreto de SOAI0 (D.C.B. 02421)......c.ccciiiiiiiieieise ettt st st s re bbb sr e b saens 9 mg (0,9%)
Excipiente: dgua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

SOUTO (INAT ).ttt bbb bbb bt s bbbkt b ettt et 154 mEg/L
(o [o] =1 (0 (O E TSSOSO T TSP PTPTPPPRPRPO 154 mEg/L
OSMOIAFTAAE. ...ttt b ettt 308 mOsm/L
PH bbb e bbb bbb s 45-70

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucdo injetavel de Isofarma — solugdo de cloreto de sédio 0,9% € utilizada para o restabelecimento de
fluido e eletrdlitos. A solugdo também é utilizada como repositora de &gua e eletrdlitos em caso de
alcalose metabdlica (aumento do pH do sangue) de grau moderado, em caréncia de sédio e como diluente
para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O s6dio é o principal cétion e o cloreto o principal &nion do fluido extracelular. Estes ions sdo importantes
para diversos processos fisioldgicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema nervoso central, do
coracgdo e dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo de Isofarma — solugdo de cloreto de sédio 0,9% é contraindicada nos casos de hipernatremia
(alta concentracdo de sédio no sangue), retencdo de agua e hipercloremia (alta concentragéo de cloro no
sangue).

CATEGORIA DE RISCO C. ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo injetavel de Isofarma — solugcdo de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em
pacientes com pressao alta, com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal
grave (problemas de rins), edema pulmonar e obstrucdo do trato urinario. Avaliagdes clinicas e
determinagOes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no balanco de fluido,
concentragdes eletroliticas e balanco acido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a
condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administracdo de solucdo injetavel de Isofarma — solucdo de cloreto de
sodio 0,9% em pacientes recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar
retencdo de sodio.

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

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco.

No caso da administracdo de solucdes parenterais de grande volume em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir o volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatdria,
especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal (problemas de coragéo e nos rins).

InteragGes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solucdo de Isofarma — solugcdo de cloreto de sédio 0,9%. Ha incompatibilidade desta
solucéo com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o glucagon.

Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Isofarma — solucéo de cloreto de s6dio 0,9% deve ser armazenada em temperatura ambiente (entre 15°C a
30°C), protegida da umidade.

Prazo de validade: 24 meses apds data de fabricacgéo.
NuUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
solubilizados na solucéo de Isofarma — solucéo de cloreto de sédio 0,9%.

H& incompatibilidade desta solucdo com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o
glucagon.

Apos preparo, a solucéo fisiologica deve ser utilizada imediatamente. Descartar imediatamente o volume
ndo usado apos a abertura da ampola/bolsa.

N&o armazenar Isofarma — solugéo de cloreto de s6dio 0,9% adicionado de medicamentos.

Aspecto: Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condic¢des clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determina¢des em laboratério.

Antes de serem administradas, as solu¢es parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

Instrugdes ampola plastica

BU028/00



INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS
AMPOLAS - FORMATO 1

1. Segure as ampolas com os 2. Pressione com pequena 3.Continue o movimento
bicos voltades para baixe, forga o polegar direito para frente  contrério dos polegares ate
posicionando a méo de forma  (45°)e o esquerdo para trds (45°),  que ocorra aseparagao total.
aprotegeros Twist-off, separando as laterais das

ampolas e os twist-off.

1. Segure a ampola na 2. Pressione o Twist-off 3. Segure firmemente o
posigio vertical e dé leves para frente (45°) e para twist-off & gire-o no sentido
batidas na parte superior. trés (45°). anti-horério.

INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS
AMPOLAS - FORMATO 2

1. Segure as ampolas na 2. Pressione com pequena 3.Continue o movimento
posigo vertical posicionando forga o polegar direito para frente  contrario dos polegares até
os dedos de forma a proteger (45%) e o esquerdo para trds (45°),  que ocorra a separagdo total.

os Twist-off, separando as laterais das
ampolas e os twist-off
-—
|
=l
|
|
L l
1. Segure a ampola na posigio 2. Pressiona o Twist-off 3. Segure fimemente o©
verlical e d& leves balidas na para frente (45°) & para twist-off e gire-0 no sentido
parte superior. trés (45°). anti-horario,
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Instrucgdes bolsa plastica
PARA ADMINISTRACAO DA SOLUCAO PARENTERAL

1 - Para seguranga do paciente, venfique se existem
vazamentos apertando 3 embalagem primina Caso detecte
vazamento de solugio, ndo utilize 0 medicamento, pots sua
estenldade estara comprometida Comumque 2 ocorréncia
20 SAC da empresa através do enderego eletronico

Se for pecessira medicacdo suplementar, seguir as
mstrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
adnenistracio

2 - Remova o lacre de protegio do acesso somense na hora

do uso. Realize 3 assepsia da embalagem pnmdna e de seu
bico de acesso com Alcool 70%.

3 - Conecte o equpo de wmfisio da solugdo no disco de
elastdmero que lacra o contato da solugdo com o ambiente
externo

4 - Suspenda a bolsa contendo a solugdo, apenas pela alga de
sustentagio

5 - Admmistre 2 solugho por gotejamento continno,
conforme prescrigio médica

Para a adicdo de medicamento

Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugéo e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

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

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo assepsia;

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

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

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

Para a administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinc¢a do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar a seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar 0 medicamento na solugédo
parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.
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Posologia

O preparo e administracdo da solucdo parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada paciente.

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

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso 0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infeccdo no ponto de
injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamacdo) no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia
(sobrecarga de liquido).

As reacOes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, célicas abdominais, reducéo das lagrimas,
taquicardia, pressao alta, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, 0 excesso de so6dio no sangue pode causar sintomas
respiratérios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através de seu servigo de atendimento.

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

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagdo) e alteracdo no
balango eletrolitico (aumento no teor de sodio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos
acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administracdo da solucdo parenteral, podendo
haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou diélise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar 4gua via oral e restringir a ingestdo de
sodio.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO AHOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0159
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO n° 5554

Fabricado por:
Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
Eusébio — CE

Registrado por:
Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
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IndUstria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/03/2023.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do Ne° Data de Versoes ~ .
Expediente N° Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacio Itens da bula (VPIVPS) Apresentacdes Relacionadas
- Sem alteragdes nos itens da bula
104,54 - 10454 - VP BU028/00, protocolada em
ESPECIFICO — ESPECIFICO - 28/03/2023. VP 9 MG/ML SOL INJ IV CX 80
Notificagdo de Notificagéo de - Nova peticio apenas para (BU028/00) BOLS PLAS PEBD TRANS
Alteracdo de Alteragéo de apresentar as bulas VP -
Texto de Bula - Texto de Bula - BU006/07 e BU028/00, ambas ja SIST FECH X 100ML
RDC 60/12 RDC 60/12 vigentes, em arquivo Unico no
banco de dados ANVISA
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - Inclusdo nova apresentacao VP 9 MG/ML SOL INJ IV CX 80
Notificacdo de Notificacdo de (200mL)
28/03/2023 0310909/23-6 4 28/03/2023 | 0310909/23-6 ; 28/03/2023 (BU028/00) BOLS PLAS PEBD TRANS
Alteracéo de Alteracdo de - 6. COMO DEVO USAR SIST FECH X 100ML
Texto de Bula - Texto de Bula - ESTE MEDICAMENTO?
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 10454 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
ESPECIFICO — ESPECIFICO - VP AMPPLAS I;AELTRANS X10
15/12/2021 | 7004386/21-4 | Nouficagdode | o00001 | 700a386/21-4 | NOUfiCAGO de g 00000 - Adequago layout (BU005/06)
Alteracéo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula - 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
RDC 60/12 RDC 60/12 AMP PLAS IF\’AELTRANS X20
9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
10454 — 10454 — AMP PLAS PE TRANS X 10
ESPECIFICO - ESPECIFICO - VP ML:
30/09/2020 | 3353350/20-4 | Notficacdode | 5500050 | 33533507004 | Notificacaode | o650,y | -Alteragdo do Responsavel | gy y005/05)
Alteracéo de Alteracdo de Técnico
9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
Texto de Bula - Texto de Bula - AMP PLAS PE TRANS X 2
RDC 60/12 RDC 60/12 S o SX20
- Adequa(;(jes Textuais 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
10454 — 10454 — - Inclusio do desenho AMP PLAS PE TRANS X 10
ESPECIFICO — ESPECIFICO — « I VP ML:
Notificacdo de Notificacdo de Formato 2 da forma de '
30/07/2019 190903/19-1 Alteracio de 30/07/2019 190903/19-1 Alteracio de abertura da ampola. (BU005/04)
Texto dg Bula - Texto dg Bula - - Alteracdo do Responsavel 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
RDC 60/12 RDC 60/12 ) Tecnlc_o ) AMP PLAS PE TRANS X 20
- Alteracdo dos dizeres legais ML;
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1877 -
P 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
10454 ESP.E.CIFJCO ) AMP PLAS PE TRANS X 10
ESPECIFICO — Solicitacdo de x . . .
Notificacdo de Transferéncia de Alteragao nos dizeres legals VP ML;
03/12/2018 1138349/18-6 Alteragio de 28/03/2018 | 0240091/18-0 Titularidade de 03/09/2018 em funcéo _da Tr_ansferéncia (BU005/03)
Texto de Bula - Registro de Titularidade 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
x AMP PLAS PE TRANS X 20
RDC 60/12 (Incorporagédo .
ML;
de Empresa)
Adequacéo a bula padréo
10454 — atua_lizada (IN N° 9/2016);
ESPECIFICO — atuallz_agéo do desenho, com 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
Notificacio de novas instrucdes de manuseio VP AMP PLAS TRANS X 10 ML;
26/12/2016 2653046/16-5 Alteracio de N/A N/A N/A N/A para separacdo e abertura das (BU005/02)
Texto de Bula - ampolas e extilusé? das 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
RDC 60/12 apresen.tagoes nao AMP PLAS TRANS X 20 ML;
comercializadas e
informacdes de SPGV.
Retirada do site institucional
da empresa nos Dizeres
Legais.
10454 — InstrucGes para separagéo e
ESPECIFICO - abertura das ampolas,
Notificacdo de instrucOes de abertura das VP
29/04/2016 1642508/16-1 . N/A N/A N/A N/A o x (BU005/01) TODAS
Alteracéo de bolsas para administracdo da
Texto de Bula - medicacéo.
RDC 60/12 Inclusdo de informagdes em
“Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento”.
Notificacdo realizada apenas
para correcdo dos arquivos
(VP/VPS), submetidos no
10461 — bulério, haja vista que,
ESPECIFICO equivocadamente em
30/05/2014 4667162/01-4 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A 10/01/2014 (Expediente n° VP TODAS
Texto de Bula - 0018674/14-1) foram
RDC 60/12 submetidos VP e VPS do
medicamento especifico
glicose e ndo do cloreto de
sodio
10461 - Submissdo eletrdnica para
10/01/2014 0018674/14-1 ESPECIFICO N/A N/A N/A N/A disponibilizacio do texto de VP TODAS
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Inclusdo Inicial de
Texto de Bula -

bula no buléario eletrénico da

ANVISA
RDC 60/12
1046,1 - Submissao eletrdnica para
ESPECIFICO

bula padréo) —
Adequagdo a
RDC n° 47/2009

13/12/2013 | 1051315/13-9 | Inclusio Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizagao do texto de VP TODAS
bula no bulario eletrdnico da
Texto de Bula - ANVISA
RDC 60/12
10273~
ESPECIFICO —
Alteracéo de
20/07/2010 | 591381/10-1 Texto de Bula N/A N/A N/A N/A Adequacio a RDC n° 47/09 VP TODAS
(que ndo possui
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BULA PACIENTE

ISOFARMA — SOLUCAO DE CLORETO
DE SODIO

HALEX ISTAR

SOLUGAO PARA DILUICAO PARA
INFUSAO

100 mg/mL
200 mg/mL
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Isofarma — solucéo de cloreto de sodio

cloreto de sédio

: isofarma
APRESENTACOES

Solugdo para dilui¢do para infusdo de cloreto de sédio 100 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plasticas
de polietileno transparente de 10 mL.
Solucdo para diluicdo para infusdo de cloreto de s6dio 200 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plasticas
de polietileno transparente de 10 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

cloreto de sodio 10%

Cada mL contém:

cloreto de SOAI0 (D.C.B. 02421).......c.cccieirieiiiesieieieee e ste et ste e sreste e e e ara et saense e seese e 100 mg
Excipiente: dgua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

SOOTO (INET) .ttt bbb bbbt bbbt ettt 1711 mEqg/L
CIOMELO (C 7).ttt bbbt bbb e 1711 mEg/L
(@0 [o] F= U g T F= Vo [ ST 3422 mOsm/L
COMPOSICAO

cloreto de sodio 20%

Cada mL contém:

cloreto de SOAI0 (D.C.B. 02421).......ccccuciieieiicieie et ste et te st s resne s 200 mg
Excipiente: dgua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

EoTo oI (- N TSRS SV TUTSRTRRSRO 3422 mEg/L
(o] 0] (=3 (1 (O ) T PSSP 3422 mEqg/L
OSMOIATTHAGE ... .c.ei ettt et be e et be s be e sresbeeteeenes 6845 mOsm/L

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como fonte de cloreto, s6dio e 4gua para hidratacdo, nos casos de disturbios
do equilibrio hidro-eletrolitico. Além disso, este medicamento é indicado no choque hipovolémico
(frequéncia cardiaca e respiratoria elevadas e baixa pressdo arterial) e serve como base para preparagdes
de solugdes parenterais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem papel importante na manutenc¢éo da tensdo osmoética do sangue e tecidos.

Este medicamento contribui também para a recuperacdo ou manutencdo da volemia (volume de sangue
circulante de um individuo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar este medicamento diante dos seguintes casos: insuficiéncia cardiaca congestiva,
insuficiéncia renal grave e anuria e condi¢des edematosas com retengdo do sddio.

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

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

\océ deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:
- verificar o prazo de validade;
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- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solucao apresentar turvagéo;

- descartar imediatamente o volume ndo usado ap6s a abertura da ampola.

Apo6s observar essas precaugdes, administrar este medicamento lentamente, evitando assim
transvasamento da veia.

Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este medicamento deve ser administrado
cautelosamente.

Alguns medicamentos, especialmente corticosterdides, podem reagir com este produto, aumentando seus
efeitos adversos.

Né&o é conhecido se a solucdo de Isofarma — solucdo de cloreto de s6dio 10% e 20% é excretada para o
leite materno.

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

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?
Vocé deve conservar Isofarma — solugdo de cloreto de sédio 10% e 20% em temperatura ambiente (entre
15°C a 30°C), protegido da umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Este produto é fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou
impactos. Com o objetivo de manter a integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente
armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente organizadas em posicao
vertical (com o bico da ampola sempre para cima) até 0 momento de sua dispensacéo.

Numero de lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Soluc¢do limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

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

O preparo e administragdo do medicamento devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo que possam ocorrer entre
seus componentes. Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem deste medicamento. A
definicdo dessa dosagem depende da idade, do peso, das condic¢des clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solucdo e das determinacBes em laboratério. A dosagem deve ser adaptada de acordo com as
necessidades de liquidos e eletrdlitos de cada paciente. No caso de idosos, criangas, neonatos e outros
grupos de risco, este medicamento ndo apresenta restricdo, desde que seja feito monitoramento desses
pacientes.

MODO DE USAR

O uso deste medicamento é através da administragdo intravenosa lenta.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspecionad-lo visualmente para observar se ha a
presenca de particulas, turvagdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem que contém a
solucdo.
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INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS AMPOLAS

1. Segure as ampolas com os 2. Pressione com peguena 3.Continue o movimento
bicos voltados para baixo, forga o polegar direito para frente  contrario dos polegares até
posicionando a méo de forma (45°) e 0 esyuerdo para tris (45%), queocorraa separagio total.
a proteger os Twist-off, saparando as laterais das

ampolas e os twist-off.

RS B | F

1. Segure a ampola na 2. Prassione o Twist-off 3. Begure firmementa o
posigao vertical & dé leves para frente (45°) e para twist-off & gire-o no sentido
batidas na parte superior. trés (45°). anti-horério.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo 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?
A utilizacdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

No caso de haver erro de diluicdo deste medicamento, com infusdo de solugdes excessivamente
concentradas, podem surgir as seguintes reacdes: aumento da osmolaridade do plasma, sede, agitacao,
irritabilidade, letargia, tremores, podendo levar a convulsdes, além de processo inflamatério da veia
utilizada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.

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

Se vocé utilizar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou
um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas,
mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagcdo ndo estiverem presentes.

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 orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO AHOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0159
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO n°5554

Fabricado por:
Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
Eusébio — CE

Registrado por:
Halex Istar Indastria Farmacéutica S.A.

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
Industria Brasileira

.

L

e

=

R

-

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/09/2020
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do o . Data do Ne° Data de Versoes ~ .
Expediente N° Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacio Itens da bula (VPIVPS) Apresentacdes Relacionadas
- Sem alteragdes nos itens da
: : protocolada em 15/12/2021.
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - Nova peticdo apenas para 10 ML;
Notificacéo de Notificacéo de apresentar as bulas VP - VP
o Alteragao de Texto BU006/07 e BUO28/00, (BUO0BIOT) | 500 MG/ML SOL DIL INFUS IV
60/12 60/12 ambas ja vigentes, em CX 200 AMP PLAS PE TRANS X
arquivo unico no banco de 10 ML;
dados ANVISA.
10454 10454 - Sem alteragdes nos itens da 100 MG/ML SOL DIL INFUS IV
o > bula VP BU006/06, CX 200 AMP PLAS PE TRANS X
ﬁ;ﬁlcc;;%%; ﬁ;ﬁ%’;‘;gg protocolada em 30/09/2020. VP 10 ML;
15/12/2021 7094386/21-4 x 15/12/2021 | 7094386/21-4 x 15/12/2021 - Nova verséo devido ser
A'ézrg%a}g ?‘;Ee(’:(to Aggrg%a}g ?‘;Ee(’:‘to protocolada junto & VPS (BU00S/07) 200 MG/ML SOL DIL INFUS IV
60/12 60/12 BU006/07, que sofreu CX 200 AMP PLAS PE TRANS X
alteragdo. 10 ML;
100 MG/ML SOL DIL INFUS
ESPlé)é?IfIEO ESPlEOC‘:l?IfIE:O IVCX 200 AMP PLAS PE
sl padiaae . TRANS X 10 ML;
30/00/2020 | 3353350/20-4 | INouficacdode | 55090090 | 33533500204 | NOUfiCacd0 de | 34,09/5000 “Alteragio do VP
Alteracéo de Alteracdo de Responsavel Técnico (BU006/06) 200 MG/ML SOL DIL INFUS
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12 IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
10454 10454 Alteragéo do 100 MG/ML SOL DIL INFUS
o o e . IV CX 200 AMP PLAS PE
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Responsavel Técnico TRANS X 10 ML;
i Notificacdo de i Notificacdo de - Ajuste no Conteldo VP '
30/07/2019 190903/19-1 Alteracio de 30/07/2019 190903/19-1 Alteracio de 30/07/2019 Eletrolitico (BU006/05)
Texto de Bula - Texto de Bula - - Alteracdo dos dizeres 200 MG/ML SOL DIL INFUS
RDC 60/12 RDC 60/12 legais IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
10454 10454 100 MG/ML SOL DIL INFUS
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - Harmonizagio da forma v CT)ELZAONOSA)'EAEOPI\';@S PE
Notificacéo de Notificacéo de farmacéutica conforme VP '
22/05/2019 0456513/19-4 Alteracio de 22/05/2019 | 0456513/19-4 Alteracio de 22/05/2019 deliberacio ANVISA (BU006/04)
Texto de Bula - Texto de Bula - - CorregOes Textuais 200 MG/ML SOL DIL INFUS
RDC 60/12 RDC 60/12 IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
03/12/2018 1138349/18-6 10454 — 28/03/2018 | 0240091/18-0 1877- 03/09/2018 Alteragédo nos dizeres VP 100 MG/ML SOL INFUS IV
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ESPECIFICO —

Inclusdo de informacdes
em “Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento™.

ESPECIFICO - legais em funcéo da (BU006/03) CX 200 AMP PLAS PE
Notificacdo de Solicitacdo de Transferéncia de TRANS X 10 ML;
Alteracdo de Transferéncia de Titularidade
Texto de Bula - Titularidade de 200 MG/ML SOL INFUS IV
RDC 60/12 Registro CX 200 AMP PLAS PE
(Incorporacéo de TRANS X 10 ML.
Empresa)
Exclusdo das
apresentagfes 10% 20 ml
10454 (. com 100 ampolas) 100 MG/ML SOL INJ IV X
ESPECIFICO — 20% 20 ml (cx. com 100 ML:
26/12/2016 | 2653046/16-5 ’\'Aoltt';'rgzgzo dge N/A N/A N/A N/A coi:g?gzsu)z:c?;s . (BU%Z 02)
Texto de Bula - atualizacéo do desenho 200 MG/ML SOL INJ IV CX
. . 200 AMP PLAS TRANS X 10
RDC 60/12 com novas instrugdes de ML
manuseio para separagéo '
e abertura das ampolas.
Retirada do site
institucional da empresa
nos Dizeres Legais.
10454 — InstrucBes para separacdo
ESPECIFICO - e abertura das ampolas,
Notificacéo de instrucdes de abertura das VP
29/04/2016 1642508/16-1 Alteracéo de N/A N/A N/A N/A bolsas para administracdo (BU006/01) TODAS
Texto de Bula - da medicacéo.
RDC 60/12
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Notificacdo realizada
apenas para corre¢do dos
arquivos (VP/VPS),
10461 — submetido:s no bulario,
ESPECIFICO haja vista que,
30/05/2014 | 4667162/01-4 | Inclusio Inicialde | N/A N/A N/A N/A equivocadamente em VP TODAS
Texto de Bula - 15)/01/2014 (Expediente
RDC 60/12 n 001&_3674/14-1) foram
submetidos VP e VVPS do
medicamento especifico
glicose e ndo do cloreto
de sodio
1046,1 - Submisséo eletrdnica para
ESPECIFICO disponibilizacdo do texto
10/01/2014 0018674/14-1 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A P VP TODAS
Texto de Bula - deAbL_JIa no bulério
RDC 60/12 eletrdnico da ANVISA
1046,1 - Submisséo eletrdnica para
ESPECIFICO disponibilizagdo do texto
13/12/2013 1051315/13-9 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A L VP TODAS
Texto de Bula - deAbL_JIa no bulério
RDC 60/12 eletrbnico da ANVISA
10273 —
ESPECIFICO —
Alteracdo de
20/07/2010 | 591381/10-1 Texto de Bula N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC n? VP TODAS
(que néo possui 47/09
bula padréo) —
Adequacéo a
RDC n° 47/2009
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