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MODELQO DE BULA
(Pacientes)

CPHD 24/34
cloreto de sodio + cloreto de potassio + associacies
FRACAO ACIDA

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Solugéo para hemodialise — bombona pléastica de 5 litros.

VIA DE ADMINISTRACAO
Via maquina de hemodialise e filtro hemodialisador.

USO ADULTOE PEDIATRICO’
USO RESTRITO EM HEMODIALISE
USO RESTRITO EM HOSPITAL

COMPOSICAO

Foérmula: 100ml

cloreto de s6dio.........ccccevvevieriennns 21,0700g
cloreto de potassio........cocvcevrverennns 0,5222¢g
cloreto de calcio 2H20..................... 0,9000g
cloreto de magnésio 6H20............... 0,3558g
acido acético (99-100%)..........cc...... 0,6311g
agua para injecdo q.5.p..ccceveeerennn. 100,00mL
Composicao Eletrolitica ap6s diluicdo com a fragdo basica correspondente:
o]0 [T TS 138,00mEq/I
01075 [o RO 2,00mEq/I
CAICIO.....ovvvevecee e 3,50mEq/I
MAGNESIO....evereerreeerierierieeniesee e 1,00mEq/I
ClOretos.....ccovvevcice e 109,50mEq/I
FT00=] L0 PR 3,00mEq/I
bicarbonato...........ccecevviiviiiininns 32,00mEqg/I

Condutividade: 11 a 15 mS/cm

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado no tratamento de insuficiéncia renal crbnica e aguda e disfuncéo renal por meio
de maquinas de hemodialise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodidlise é um processo artificial que substitui a fungdo renal quando os rins ndo funcionam, ou
funcionam insuficientemente, ou ainda, quando ndo existem. Através da hemodidlise se elimina do organismo
as escorias, 0 excesso de 4gua acumulado e ainda se devolve a composi¢do eletrolitica normal ao plasma, por
retirada do excesso de eletrélitos e possivel reposicdo de outros. Na hemodialise uma membrana artificial
semipermeavel interpe entre sangue e o liquido de dialise permitindo as trocas necessarias para a retirada
e/ou reposicao de substancias do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As contra-indicagfes ndo sdo exatamente relacionadas a solugdo mas sim ao tratamento por hemodialise que é
contra-indicado em pacientes que apresentem impossibilidade ou problemas no acesso vascular, sendo que
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este € essencial na aplicacdo deste processo. Durante a gravidez a hemodiélise € possivel, mas também muito
problematica, pois acomete grandes riscos para a mae e a crianga.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

A variacao de cor de incolor para amarelo-palido € normal, ndo significando alteragdo da eficicia do produto.
Usar obrigatoriamente em conjunto com a solucao de Bicarbonato de Sddio 8,4%, ou Bibag Fresenius.
Use somente a hombona com o lacre da tampa intacto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 12 meses a partir da data de fabricacéo.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a salde.
Numero de lote e data de fabricacgéo: vide embalagem

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

N&o reutilizar a embalagem vazia.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

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

O produto ndo desenvolve rea¢des adversas, desde que observadas prescrigdes e indicagdes médicas.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
ANVISA/MS: 1.3223.0104

Responsavel Técnico: Erivelto de Oliveira Braga
CRF-SP n° 13.954

Registrado, Fabricado e Distribuido por:
Fresenius Medical Care Ltda

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Rua Amoreira, 891 — Bairro Roseira
Jaguaritna/SP

CEP: 13.820-000

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-0123434

&
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Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de VersBes |Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10461 - Submiss&o
ESPECIFICO - inicial do
25/06/2014 - Incluséo Inicial de NA NA NA NA NA NA
texto de
Texto de Bula - RDC bula
60/12
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MODELQO DE BULA
(Pacientes)

CPHD 24/34
cloreto de sodio + cloreto de potassio + associacies
FRACAO ACIDA

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Solugéo para hemodialise — bombona pléastica de 5 litros.

VIA DE ADMINISTRACAO
Via maquina de hemodialise e filtro hemodialisador.

USO ADULTOE PEDIATRICO,
USO RESTRITO EM HEMODIALISE
USO RESTRITO EM HOSPITAL

COMPOSICAO

Foérmula: 100ml

cloreto de s6dio.........ccccevvevieriennns 21,0700g
cloreto de potassio........cocvcevrverennns 0,5222¢g
cloreto de calcio 2H20..................... 0,9000g
cloreto de magnésio 6H20............... 0,3558g
acido acético (99-100%)..........cc...... 0,6311g
agua para injecdo q.5.p..cccevereerennn. 100,00mL
Composicao Eletrolitica ap6s diluicdo com a fragdo basica correspondente:
o]0 [T TS 138,00mEq/I
01075 [o RO 2,00mEq/I
CAICIO.....ovvveveiceeee e 3,50mEq/I
MAGNESIO....cveveerreeeriereeieeeeesee e 1,00mEq/I
ClOretos.....ccovevcvee e 109,50mEq/I
- T00=] L0 O 3,00mEq/I
bicarbonato.........c.ccoeeviiiiiiiiiinins 32,00mEg/I

Condutividade: 11 a 15 mS/cm

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado no tratamento de insuficiéncia renal crbnica e aguda e disfuncao renal por meio
de maquinas de hemodialise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodidlise é um processo artificial que substitui a fungdo renal quando os rins ndo funcionam, ou
funcionam insuficientemente, ou ainda, quando ndo existem. Através da hemodidlise se elimina do organismo
as escorias, 0 excesso de 4gua acumulado e ainda se devolve a composi¢do eletrolitica normal ao plasma, por
retirada do excesso de eletrélitos e possivel reposicdo de outros. Na hemodialise uma membrana artificial
semipermeavel interpe entre sangue e o liquido de dialise permitindo as trocas necessarias para a retirada
e/ou reposicao de substancias do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As contra-indicagfes ndo sdo exatamente relacionadas a solugdo mas sim ao tratamento por hemodialise que é
contra-indicado em pacientes que apresentem impossibilidade ou problemas no acesso vascular, sendo que
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este é essencial na aplicagdo deste processo. Durante a gravidez a hemodidlise € possivel mas também muito
problematica pois acomete grandes riscos para a mae € a crianga.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

A variacao de cor de incolor para amarelo-palido € normal, ndo significando alteragdo da eficicia do produto.
Usar obrigatoriamente em conjunto com a solucao de Bicarbonato de Sddio 8,4%, ou Bibag Fresenius.
Use somente a hombona com o lacre da tampa intacto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 12 meses a partir da data de fabricacéo.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a salde.
Numero de lote e data de fabricacgéo: vide embalagem

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

N&o reutilizar a embalagem vazia.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

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

O produto ndo desenvolve rea¢des adversas, desde que observadas prescrigdes e indicagdes médicas.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

ANVISA/MS: 1.3223.0104
Responsavel Técnico: Erivelto de Oliveira Braga
CRF-SP n° 13.954

Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Rodovia CE 040 — Km 10 - s/n
Aquiraz — CE / CEP 61700-00
CNPJ: 49.324.221/008-80
IndUstria Brasileira

Registrado e Distribuido por:
Fresenius Medical Care Ltda

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Rua Amoreira, 891 — Bairro Roseira
Jaguaritna/SP

CEP: 13.820-000

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-0123434
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Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data do N° do ASSUNto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versfes |Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10461 - Submiss&o
ESPECIFICO - inicial do
25/06/2014 - Incluséo Inicial de NA NA NA NA NA NA
texto de
Texto de Bula - RDC bula
60/12




