BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

ISTARPLAS S - HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL

60 MG/ML
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Este medicamento 6 1m liguide, limpide, incolor & inodoro. Isento de particulas estranhas.
Antes de msar, obzerve o aspecto do medicamento.

T POSOLOGIAEMODODE USAR

‘Via de adminictragio: intravenosa ¢ individualizada.

Uso adunlio

Istarplas 5 deve ser administrade em dose inica mravenosa em bolo ou infiisde por pressdo (uma
dose complata dentro de dods a cinco mimtos). Embara a esmelaridade de Istarplas 5 s=ja mito akia,
o produte pode ser administrado por via venosa periférica. Se dispenivel, a wia venosa central &
preferida, mas ndo-obrigacoria.
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Fecomendagies Cerais:
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Eecomenda-se que o instramento intravenoso da administra; 3o sefa substinde 20 menos uma vez a
cada 4 bors.

UﬂME!MMWEOMEGES&EMML
DWMMmemam&mm
da administracio, sempre que a solug 3o & o recipients permitic

Na administracio por press3o de infirsdo, tede o ar deve ser retiado ou expelide da boksa atraves do
onio de infus .

Dze mavima:

Adultos: Istarplas S deve ser administrade como dose Gmica em bolus por via nfravenosa (aprox. 4
mL kg depeso corparss =250 mlL para um paciente Com W peso corpores de 60-T0kg).

Pacientes Pediatricos: Hao foram conduridoes estados chirices contmalados em pacientes pediatmicos,
para estabelecer a sepuranca e a eficacia de [starplas 5.

Duragiode trataments:

Istarplas S destina-se aperas a uma umica administracso. Infirsées repetidas ido 530 recomendadas.
0 tratamento com Istarplas 5 dewe serimediatiments acompanhado par uma ferapia convencional de
wolume (p ex., eletralitos e caloides), administrada em doses adequadas as pecessidades do paciente
Mo caso de terapia coovenciomal de volume com produbes comtendo peli (-2
hidroietil) amida, a dose nicial de 15 g de HES 200005 administrada com Istarplas 5 deve ser
incluida na dose cmmulativa fotal.

A exenplo de outros coloides artificiais ba o risco de reages anafilaticas. O's pacientes devem ser
maniterizados oxdadesamente e o tratamento deve ser descontimaade se oCoITErem qualsquer SNAls
on simtomas.

8 REACOES ADVERSAS

05 seguimtes efeifos indesejaveis foram relatados com solugdes de infusde confendo pali (0-2
‘hidromistil) aido:

Peacoes anafilactvides. variando desde uma simples erupgdo cutinea afe o desemvolvimento de
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CeCorrerem edema pulmonar ndo-cardiace, hroncoespasmo e parada respiratoria

E requerida supervizdo cuidadesa & medidas apropriadas de ressuscitacio devem estar disponiveis
parausoimediato.

Feagtes cardiovascalares, inciindo bradicardia & taguicardia sdo geralmente leves, mas podem ser
praves e ameacadoras 3 vida, se ocommerem edema pulmorar e, raraments, hipotensdo com parada
cariiaca subsegiente. B requerida supervisio cuidadosa e medidas apropriadas de ressuscitacio
devem estar dispomiveis para use imediato.

Se forem admimistradas sohuges hipertiaicas em condicdes sem choque hipewolémice acentado,
podem comumente ocormer sintomas vasodilatadores (hipotensio transitoria).
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sangiiinea, dependendo da dose
Namlja;ia dos efeitos colarterais deve-se tomar por base 05 sepuintes parimatros de freqiéncia:
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TABELA: FREQUENCIA DE OCORRENCIA DE REACOES MEDICAMENTOSAS
ADVERSAS

Tlassc de & Updnac] Reiio Med Adveria | FIeqhincis oc ComTs
Higitziinl a8 puleigivlzs 42 2hedisg] CoMn
[hsnirbio Yascilass e aormimade > 100 & <1AB )
[T A1 -y = f—
p-u.:l.uuﬂnqtl.lpmnlhm > 100 e <lfin)
. an_umplm-ﬂm-ﬂnqu e
[hsirios Candl s Wﬁ [ 11008 <110
I Reagio oomum
umhpmmmmm = 1100 & =100 )
LN
lavestigadies e da wmilees snck = 1100 e <110
Thamirbac do i tees analllactoiaes WA ES
Sistema Imunolgion (=110 000}
Hiperuyirema o oo {100
Dristirbios do metsboliano (Spessiorenn _____| e o
Ainds al ol i, By
dx
2 da parng G Dvesadr atin: By ada possivel
Du.u].lhndn:.ugue Adnda no obeen adee, mes
4o sistems linfEi Dintiribion = coagulacio oomsderados possives
Dstiirisios do Ainda nlo obscrvads sy
[— Pled indieiat posmiiined Cemiral ooaaderads possivel
[hsnirbios Fespirationo, Ainda nby observades, ey
ininkeieos o medismingly | FESFEC) FeSpiraieias ceasderade possiveis
mwtaﬁu Ainda nlo obecrvades mas
0 local de dminisagl | Feseies locais de mmlerinei coasideradm posiveis

mmtmmmmﬁmtﬂm&aﬂﬁm\ﬁgﬂmﬂm
MOTIVISA, disponmwel em hitp:/'www.anvisa zov br'hotsite/notivisaindex him, ou pam a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Mumicipal

9 SUFERDMISE

Comao fodo repositor de volume, a superdosagem pode levar a uma sobrecarga apuda do sistema
droulatorio (g% edema pulmomar). Em relagdo 205 sinais e sintomas relacionades a uma
superdosagem tem-se: hipervalemia e aumenio da pressao venosa central e pulmonar, distarbio de
coagulacdo, hipsmatriemia e hipercloremia. Os valores acima dos limifes normais: disposia
indicando sobrecarga pulmomar; madanca na freqiiéncia e debito cardiaco. indicando sobrecarga
cardiaca; edemas perifericos; possibilidade de edema pulmonar e panho peral de peso. A terapia
nestes Casos ensplve as seguintes medidas

Descontimuar a infusae, restrigae de sodio, administracie de sakaretices, forgar a diurese e hemo-
filtragdo.

Mestes casos a infisdo deve ser interrompida imediatamente & se necessario, administrar diurstico.
Em caso de intoxicacio ligme para 0800 722 6001, se voce precisar de mais orientagbes.

Beg. M35 o™ 1.0311.0132
Resp. Tecmico: Viviane Desideri - CRF-G0 n° 1362,
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Istarplas S 200/0.5 - 6%

hidroorietilamido em sobugio de cloreto de sodio 7,2%
Hidroxietilamido 20000,5 (D.C B.: 060300

@ Hnudenan
C L Ly T
APRESENTACOES

Salugioizjetsvel

Hidroxietilamido 200005 60 mzmL

Sistema Fechado

Cartucho com 01 balsa frilaminada transparente de 500 ml.
VIADEADMINISTRACAD: INTRAVENOSAE INDIVIDUAL TZADA
USOADULTO

COMPOSICAD
Istarplas S-HES 00/0.5 6% em clareto de sodin T.2%

G0mz
Empamrjum:ksudm nlhrjnﬂrmmhdm:nm&s&di}qs pH e Apua para injetiveis.

Grau de swbstituic o 045 0,55
Pespmolecolar 200.000
Osmolaridade ieomca 2464 mO=m/T.
Contetdo elemolitica:

sodio 1232 mEgT
cloreto 1232 mEqL

INFORMACOES TECNICAS ADS FROFISSIONAIS DE SATDE

LINDICACOES
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pacientes com hamuaga subaracnéide. As variaveis analizadas no esiudo foram
madang s na pressio imtracramians e na pressao cersbral de perfiisio durante = 3 horas apsa infusso.
Meste eshudo, todas 2s intervens des realizadas resultaram ra dimimicae da pressdo Mfracraniang & na
elevardo da pressio cerehral de perfirsio. Conchuiu-se assim, que solu; Ses hipertdmicas de cloreto d2
sodio a 7.2% e poli {0-2 hidrowietil) amido a §%, constitui puma terapia eficaz & sspura para o
tratamento da hipertensdo arterial apos episodios de hemormagia subaracooide. Desta forma, foi
demorstrade que ums infisde de 2 ml. por Kz durante 20 mimgos, tem um efeite cinico benefico
significative na dintirEcde da pressdo infracraniana & oo auments da pressao cersbral de perfusao. O
efeito ainda permanscen 3 horas apos a infos3o.

2 CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Istarplas S comtém o hidrowietilamide, um coloide simético derivade de amids ceroso quase
misiramente composie de amilopectima Os grapos hidroxietil-&fer sao adicionados as unidades de
glicose do amido e o material resultante & hidrolizade para erizinar um produto com peso malecular
apropriado para o U0 COmo Um agente expanser plasmatice e sedimentador de enifrocihos. Assim, o
hidroxietilamido 200/0,5, € um derivado hidrowieti]l da amilopecting, o principal componente do
amido da batata. O hidreedetilamide & caracterizado por sua substihzigao melar e tambem por seu
peso molecular: Istarplas 5 2000.5 4§ %. tem peso molecular medio 200,000 & substifuido malar
media 5, oque sipnifica que o hidroxietilamido tem 50 gropos kidroxietil para cada 100 unidades de



glicose. Os grupos hidroxietil sdo unidos primeiramente por ligacdes do éter no C-2 da unidade de
glicose e em pouca extensdo em C-6. Assemelhando-se ao glicogénio, as unidades polimerizadas da
d-glicose s3o unidas primeiramente pelas ligagdes &-1,4, ramificando-se ocasionalmente com
ligagdes 4-1,6. O grau de ramificacdo é aproximadamente 1:20, o que significa uma média de um
ponto 4-1,6 ramificando para cada 20 unidades do mondmero de glicose. S@o justamente estas
caracteristicas que determinam o volume de expansio, a hemodilui¢do e o tempo de agdo do
produto.

Aférmula estrutural é como segue:

O derivado da amilopectina em que R2 ¢ H ou CH2CH20H e R6 é H, CH2CH2OH, ou um ponto
ramificado, conectado através de uma ligacdo a-1,6 no polimero do amido as unidades adicionais
de

D-glicopiranosil.

Istarplas S € utilizado para a reposi¢do do volume de plasma perdido e para melhorar as
propriedades

do fluxo do sangue. O material de partida para a produgido do HES ¢é a amilopectina, um
componente

de alto peso molecular extraida da batata. Aamilopectina € sujeita a uma hidrélise muito rapida pela
amilase end6gena, de forma que seu tempo de permanéncia intravascular seria apenas 10 minutos.
Por este motivo, faz-se necessdria a hidroxiacetilacdo da molécula.

Istarplas S € uma solugdo isoncdtica hipertonica de cloreto de s6dio a 7,2% e poli (O-2 hidroxietil)
amido a 6%. Devido a alta osmolaridade de Istarplas S (2464 mOsm/1) o liquido, principalmente do
compartimento intersticial, é rapidamente desviado para o compartimento vascular. Os pardmetros
hemodinamicos, como pressdo arterial e débito cardiaco, sdo rapidamente aumentados, dependendo
da posologia e da velocidade de infusdo. Valores hemodindmicos baixos voltam ao normal. O
aumento do volume intravascular dura apenas um pequeno periodo de tempo e deve ser estabilizado
pela administragdo imediata de uma terapia convencional de volume adequada (ex: eletrélitos e
coldides) apds infusao de ISTARPLAS S.

O poli (O-2 hidroxietil) amido sofre decomposi¢do enzimdtica pelas alfa-amilases que leva a
formacdo de oligossacarideos e polissacarideos de pesos moleculares variados.

Farmacocinética

Depois de inimeras investigagdes sistematicas, estd absolutamente certo que a duragdo da agdo e o
comportamento da eliminagdo do HES sdo determinados extensamente pelas caracteristicas da
substituigdo.

Depois da infusdo intravenosa, as moléculas de peso molecular menor de 50.000, sdo prontamente
excretadas inalteradas pelo rim; as moléculas maiores sdo metabolizadas e eliminadas mais
lentamente. A taxa do metabolismo depende, sobretudo, do tamanho da molécula, do grau e da
posi¢do da substituicdo, do peso molecular, do elevado grau de substitui¢do, e da substitui¢do
predominante na posi¢do C2, o que conduz a uma taxa de metabolismo mais lenta e
conseqiientemente a uma durag@o de acdo maior. Aproximadamente 33% de uma dose de HES
(peso

molecular 450.000) e aproximadamente 70% de uma dose de HES de peso molecular médio (peso
molecular médio 250.000) é excretada na urina em 24 horas.

De acordo com a conex@o entre a substituicio molar e a cinética de eliminac¢do do HES, as
preparacdes de HES de médio grau de substituicao (HES 200/0,5) tém inevitavelmente uma meia
vida mais curta do que aquelas com o HES de elevado grau de substituicao (HES 450/0.7 e HES
200/0.62). De fato a meia vida inicial do HES 70/0.5 e HES 200/0,5, resulta de 3 a 7 horas,
enquanto

que as demais solucdes apresentam meia-vida de 20 a 30 horas.

Contanto que o tamanho molecular do hidroxietilamido (e também de seus produtos de
decomposicdo quimica) se encontra abaixo do limiar renal, pode-se antecipar que o
hidroxietilamido

poderd ser filtrado pelos glomérulos, ndo sendo reabsorvidos significativamente nos tibulos. A
fracdo molecular das solucdes de HES, de massa molar abaixo de 30.000 Dalton, é rapidamente
excretada e eliminada pelos rins, e por isso, permanece no sangue por um periodo de tempo
demasiadamente curto, néio sendo considerada, portanto, para a a¢do terapéutica coloidal de HES.
Metade das moléculas de HES de alto peso molecular, que permanecem por muito mais tempo no
sangue, sdo quebrados entdo em moléculas de peso molecular menor, (possivelmente ainda
intravascularmente) e excretadas renalmente.

Basicamente, pode-se antecipar que somente uma parte do HES administrado intravenosamente,
poderd ser encontrada na urina, porque se deve supor que haverd ao menos um armazenamento
provisoério de HES e também uma metabolizacdo parcial.

Avaliando as investigacdes com HES, com diferentes graus de substitui¢do, deve-se reconhecer que
a

recuperagdo na urina ¢ influenciada pelo grau molar de substituicdo. Quando HES 200/0,5 € usado,
50%, ou mesmo mais de 60% do HES infundido € excretado na urina.

O poli (O-2 hidroxietil) amido (HES 200/0,5) apresenta uma meia-vida plasmatica de
aproximadamente 4 horas. O poli (O-2 hidroxietil) amido é eliminado principalmente através dos
rins; 50% da dose administrada sdo encontradas na urina em menos de 24 horas. Pequenas
quantidades sdo temporariamente armazenadas nos tecidos. O poli (O-2 hidroxietil) amido (HES
200/0,5) pode ser eliminado por diafiltraciio, mas ndo por didlise. Ameia-vida intravascular e o
tempo

de retencgdo, respectivamente, estdo correlacionados a gravidade da insuficiéncia renal. Ap6s 30
minutos, o cloreto de sédio ¢ distribuido por todo o espago extracelular. O cloreto de sédio é
eliminado principalmente por via renal, pequenas quantidades sdo excretadas por via transcutanea.
3. CONTRA-INDICACOES

- Pacientes nefropatas;

- Pacientes em risco aumentado de sangramento;

- Pacientes graves que nao suportam sobrecarga de volume;

- Pacientes com maior risco de retencio hidrica.

Se uma ou mais das seguintes afecgdes clinicas se aplicarem, Istarplas S ndo deve ser usado em
afeccdes agudas ou ameagadoras a vida ou usado apenas apds cuidadosa avaliagdo do

risco/beneficio: Hipersensibilidade conhecida aos amidos hidroxietilicos, sobrecarga circulatdria,
insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada, insuficiéncia hepatica grave, distirbios
hemostéticos conhecidos, insuficiéncia renal com antiria, final de gravidez (parto),
hiperosmolaridade, desidratacdo, hipernatremia ou hiponatremia graves, hipercolesterolemia ou
hipocloremia graves.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se estar atento ao aumento da osmolaridade sérica, especialmente em pacientes diabéticos.
Eletrélitos séricos, osmolaridade sérica e equilibrio hidrico devem ser monitorizados regularmente.
Deve-se estar atento a possibilidade de aumento de hemorragia causado por ressuscitacdo hidrica
agressiva (levando a pressdes de perfusdo aumentadas) e efeitos de hemodiluicdo de ISTARPLAS
S.

O paciente deve ser cuidadosamente monitorizado durante a infusdo. A exemplo de todos os outros
substitutos de volume coloidal existe um risco de reac@o anafilactéide, cujo mecanismo
patogenético

¢ desconhecido até o momento. Entretanto, a administracdo de HES em seres humanos geralmente
ndo leva ao desenvolvimento de anticorpos especificos.

Amonitorizagdo da pressdo arterial e possivelmente a monitorizagdo hemodinamica sdo requeridas
a

fim de evitar qualquer risco de sobrecarga vascular.

Se ocorrerem quaisquer sinais anormais, ou seja, calafrios, urticdria, eritema, vermelhiddo da face
ou

queda da pressdo arterial durante os primeiros minutos de tratamento, a infusao deve ser
interrompida

imediatamente.

Se administrada em afecgdes sem choque hipovolémico acentuado, podem ocorrer sintomas
vasodilatadores (hipotensdo transitéria) ou sintomas de sobrecarga de volume (insuficiéncia
cardfaca

esquerda, arritmias, hipertensdo pulmonar), especialmente em situagdes nas quais a fun¢ao cardiaca
e

o fluxo sangiiineo coronariano sio limitados (ex: cirurgia cardiaca).

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Uso em Criancas: Aseguranca e a eficcia de Istarplas S em criangas ndo foram estabelecidas.
Embora nao tenham sido conduzidos estudos clinicos suficientes em criangas, resultados de uma
avaliacdo retrospectiva do uso de Istarplas S neste tipo de paciente (perioperatoriamente e UTI)
permitem concluir uma relagdo custo-beneficio do uso de Istarplas S em casos de aplica¢des
apropriadas onde foram consideradas as mesmas precaucdes utilizadas em adultos.

Uma solugdo de Istarplas S (peso molecular médio 200.000) foi considerada eficaz e segura quando
comparada com a albumina humana na conduta da reposicio do volume nas criancas com menos de
3

anos de idade que submeteram-se a cirurgias cardfacas.

Para estudar os efeitos renais em recém-nascidos (medidos pela creatininemia), ocasionados pelo
uso

de hidroxietilamido de médio peso molecular, foi realizado um estudo duplo-cego e randomizado,
com neonatos. O estudo incluiu 26 neonatos, de pesos entre 690 e 4030 g (26 a 40 semanas de idade
gestacional), sem falhas cardiacas e renais, ou anormalidades principais de hemostasia, os quais
requeriam um catéter central periférico, para a introducdo de uma nutri¢do parenteral. O estudo foi
conduzido, com pacientes pedidtricos e recém-nascidos, em um hospital universitdrio. Nestes
pacientes foi necessdrio realizar a expansdo do volume do plasma para facilitar a inser¢do do catéter
central. Os pacientes receberam aleatoriamente 10 mL/Kg de peso de albumina 5% ou de
hidroxietilamido 200/0,5 - 6%. O volume das solu¢des administradas foi calculado para detectar um
aumento de creatininemia média de > 20 mmol/L. A analise dos resultados néo verificou nenhuma
diferenca clinica ou estatistica significativa entre os dois grupos, 6 horas, 24 horas, 48 horas, e 7
dias

apds a expansio do volume do plasma. O estudo pode detectar um aumento na creatininemia >= 20
mmol/L, com um poder de 80%. O estudo concluiu que as solu¢des de hidroxietilamido 200/0,5 -
6%,

em condi¢des normais de uso e posologia, ndo afeta significativamente a fungéo renal, ja que em 13
pacientes pedidtricos saudaveis, a expansido do volume do plasma com 10 mL/Kg de
hidroxietilamido 200/0.5 - 6% ndo aumentou a creatininemia.

Deve-se considerar os ricos e beneficios do tratamento com Hidroxietilamido de forma
individualizada para cada paciente.

Uso em Idosos: Nao hd necessidade de ajustes posoldgicos especificos para idosos.

Gravidez e lactacio: Néo existem experiéncias clinicas com Istarplas S durante a gravidez. O
produto nio deve ser administrado a mulheres gravidas durante o parto para prevenir
hipotensao induzida por anestesia epidural, uma vez que existe um risco de reacio anafilatica
ou anafilactéide materna.

Categoria de Risco na Gravidez: C

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

cirurgiao-dentista''.

Amamentacio

Naio se sabe se o poli (O-2 hidroxietil) amido é excretado no leite humano, porém tendo em vista a
baixa dose de poli (O-2 hidroxietil) amido administrado com este produto, considera-se ndo haver
nenhum risco.

Efeito na habilidade de dirigir ou operar maquinas: Solugdes contendo hidroxietilamido ndo
afetam a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Carcinogenicidade e Mutagenicidade: Quando se discute o potencial mutagénico e carcinogénico
de HES tem-se que ter em mente que o mesmo ¢ uma medicag¢ao coloidal de reposi¢io do volume.
o

local da agdo destas solugdes € o espaco intravenoso. Todas as preparagdes de HES que estdo em
uso

sdo (massa molar de 70.000 a 450.000 Dalton) moléculas derivadas do amido, de peso molecular
relativamente elevado, com um caréter notadamente hidrofilico. Assim, a permeabilidade destas
moléculas através da membrana da célula € impedida. HES € muito similar ao préprio glicogénio do
corpo. Portanto, considerando as caracteristicas quimicas e fisicas do HES, conclui-se que nenhum
efeito mutagénico ou carcinogénico podera ser detectado.

Teratogenicidade: Aadministracdo didria de HES, nos ratos e camundongos, durante todo o
periodo

de gestacdo, ndo ocasionou malformagdes e nenhum efeito embriotéxico ou teratogénico.

Depois da administragdo intravenosa ou intraperitoneal nos ratos, de um total de 300 g de HES
200/0,5 por Kg, por dia, observou-se um sangramento intravaginal e conseqiientemente o aborto.
Atualmente, ndo existe nenhum estudo que relata as conseqiiéncias da administracido de HES nas
mulheres, durante a gravidez.

Desta maneira, as solu¢des de HES devem ser usadas somente apds a avaliagdo mais cuidadosa da
relagdo risco/ beneficio.

Dados de Seguranga Pré-Clinica

Dados pré-clinicos néo revelam nenhum risco especial para os seres humanos com base nos estudos
farmacoldgicos convencionais de seguranca, toxicidade com doses repetidas, genotoxicidade,
potencial carcinogénico e toxicidade na reproducéo.

Uso durante a gravidez, nos recém-nascidos e criancas: Existem dados disponiveis, porém
insuficientes, sobre o uso de coldides nos estdgios iniciais da gravidez (primeiro trimestre), nos
recém-nascidos e nas criangas; Nestes pacientes Istarplas S deve somente ser usado apds a
avaliacdo

completa da relacdo risco/beneficio. Nos estdgios mais tardios da gravidez a preparacdo deve
somente ser usada para indicagdes cruciais.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sédo desconhecidas interagdes entre solugdes de hidroxietilamido (de qualquer peso molecular) em
cloreto de sédio e outros medicamentos até o0 momento. No entanto, o uso em conjunto com
heparina

pode prolongar o tempo de sangramento.

Deve ser evitada a mistura com outras medicagdes.

Nio deve ser utilizado como veiculo de medicamentos.

Hidroxietilamido ¢ incompativel com muitos compostos, incluindo vérios antibacterianos
injetaveis.

Interacdes com exames laboratoriais: Comumente os valores de amilase sérica podem aumentar
com a administragdo de hidroxietilamido e interferir no diagnéstico de pancreatite. Sugeriu-se que
Istarplas S forma um complexo com a amilase, sendo esta eliminada mais lentamente, resultando
em

um aumento na sua concentragdo circulante. Concentragdes elevadas de bilirrubina foram relatadas
no plasma em 2 de 20 individuos sauddveis que receberam infusdes miiltiplas de hidroxietilamido;
entretanto, a bilirrubina total e os resultados de outros testes de fungdo do figado permaneceram
dentro dos limites normais. As concentra¢des da bilirrubina retornaram ao normal dentro de 96
horas

ap0s o final da infusdo.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Istarplas S deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C) protegido da luz e
umidade.

No entanto, uma exposicao breve até 40°C nio afeta adversamente o produto.

O prazo de validade deste produto é de 24 meses ap6s a data de fabrica¢do, conforme impresso no
rétulo.

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.

Ap0s aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de cardter estéril, ndo
se pode em hipdtese alguma a guarda e conservacgio das solugdes utilizadas, devendo as mesmas
serem descartadas. Antes de serem administradas as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer
viola¢des na embalagem primdria. Nao utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado.
Asolucio remanescente ndo utilizada deve ser rejeitada.
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