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Anexo A
Folha de rosto para a bula

CPHD Genius DS

Fresenius Medical Care Ltda
Po6 para Hemodialise

Fracdo Basica

138/35-90
135/30 — 90
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MODELO DE BULA
(Profissionais de saude)
CPHD GENIUS DS

cloreto de sédio + bicarbonato de so6dio + glicose
FRACAO BASICA

APRESENTACOES
- 686g de concentrado em p6 de CPHD Genius DS 138/35 — 90 ou
- 658g de concentrado em p6 de CPHD Genius DS 135/30 — 90.

VIA MAQUINA DE HEMODIALISE
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Fracio Basica 138/35-90 135/30-90
bicarbonato de sddio 264,6g 226,83g
cloreto de sodio 331,3g 341,87¢g
glicose 90,0g 90,0g

Composicao eletrolitica apés diluicio do produto a 90 L. do banho de dialise:

Eletrolitos 138/35-90mEq/L 135/30-90mEq/L
Na ™ 98,00 95,00
HCO; 35,00 30,00

Cl- 63,00 65,00
glicose 1,00g/L 1,00g/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O concentrado CPHD Genius DS ¢ indicado para uso no tratamento de Hemodialise como resultado

de:

- Insuficiéncia Renal Cronica terminal

- Falha renal aguda
- Hiperhidratacao

- Intoxicagdo

- Corregdo do metabolismo acido-basico e o estado eletrolitico
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2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A hemodialise ¢ um processo artificial que substitui a fun¢do 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 agua acumulado e ainda se devolve a composicao 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 reposicao de substancias do organismo.

3. CONTRAINDICACOES
De acordo com a avaliagdo médica, o medicamento pode estar contraindicado nos casos de

hipercalemia, hipocalcemia e desordens da coagulacdo intrataveis por outras vias.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O produto CPHD Genius DS s6 deve ser utilizado em maquinas de hemodiélise do sistema Genius.
Nao administrar o CPHD Genius DS se este apresentar a embalagem danificada.

O concentrado CPHD Genius DS para a hemodialise com bicarbonato deve ser diluido
imediatamente antes de seu uso.

O Concentrado em p6 (CPHD Genius DS) deve ser usado em conjunto com a solugdo acida (CPHD
Genius) nos preparados.

Este produto ndo deve ser usado isoladamente. Recomenda-se que esse produto seja usado sob
supervisdo de um especialista na unidade de dialise, onde o funcionario tem experiéncia adequada
para lidar com possiveis complicagdes.

Utilize todo o conteudo da bolsa.

Checar sempre a composi¢do da solucdo pronta para uso de hemodialise.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao dentista.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricago.

Numero de lote e datas de fabricacio: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Consultar a prescrigdo médica para saber a dose a ser administrada.

A duragdo do tratamento depende das circunstancias individuais.

Este produto é misturado na maquina preparadora da solugdo de didlise (¢ colocado a fragdo acida +
fracdo basica + agua) para produzir solugdo de didlise com bicarbonato livre de acetato.

Tipo de Aplicacdo:

O concentrado Genius DS deve ser utilizado nas se¢des de hemodialises com bicarbonato somente
com a maquina Genius. Devem ser utilizados sempre com o concentrado correspondente nas

seguintes dilui¢des:

Concentrado Genius DS-90 — 01 bolsa
+ Conpentrado Genius HC-90 — 960ml
+ Agua purificada —em 90 litros

Outras dilui¢gdes podem ser prejudiciais ao paciente.

Para o uso seguro, veja as instrugdes do fabricante do equipamento Genius.

7. REACOES ADVERSAS
Hipotonia, nauseas, vomitos e espasmos foram relatados com o tratamento de hemodiélise.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE
A superdose se manifesta com a hipertensao arterial.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3223.0110

Responsavel Técnico: Wagner Hirata - CRF/SP n° 23.795
Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891 — Roseira, Jaguariuna/SP. CEP: 13.917-472
CNPJ: 01.440.590/0001-36. Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434

USO RESTRITO A HOSPITAIS

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO EM HEMODIALISE

<o
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Anexo B

HISTORICO DE

ALTERACOES DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes

de bulas
Data N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
do expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
expedie
nte
IAPRESENTACAO E FORMA
FARMACEUTICA
DIZERES LEGAIS
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10461 - MEDICAMENTO?
ESPECIFICO - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Inclusao Inicial de ESTE MEDICAMENTO? VP
19/04/21| 1493891/21-0 |  Texto de Bula — NA NA NA NA 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Tod
RDC 60/12 POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? odas
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO .
IAPRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
DIZERES LEGAIS VPS
7. REACOES ADVERSAS
APRESENT@QAO E FORMA FARMACEUTICA
. 1674 - COMPOSICAO
10464—ESPECIFICO — ESPECIFIC 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP
XX/05/23 Notificagéo de alteragao 0 Inclusao 071120 MEDICAMENTO
- de texto de bula - 10/05/2022 (2698130/22-1 de nova 2 DIZERES LEGAIS Todas
publicagdo no bulario concentraca APRESENT@QAO E FORMA FARMACEUTICA
RDC 60/12 o ¢ COMPOSIGAO .
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
DIZERES LEGAIS
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