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medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Né&o h4 casos relatados de superdosagem na aplicacéo de Solucéo
Salina Balanceada.

Na verdade, em casos de superdosagem ocular em decorréncia
de outros medicamentos, recomenda-se lavar o(s) olho(s) com a
solucéo salina.

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 orientacgdes.

Reg. M.S. N°: 1.0311.0096
Resp. Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n° 2362.
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Solucdo Salina Balanceada

Cloreto de sddio (D.C.B.: 02421)

Cloreto de potéssio (D.C.B.: 02415)

Cloreto de célcio 2H20 (D.C.B.: 02370)

Cloreto de magnésio 6H20 (D.C.B.: 02400)

Acetato de sodio 3H20 tri-hidratado (D.C.B.: 00088)

Citrato de s6dio 2H20 (D.C.B.: 02183)
(@) HALEXISTAR
APRESENTACOES

Solucdo Oftalmica - (6,371 + 0,746 + 0,515 + 0,305 + 3,950 +
1,670) mg/mL

Sistema Fechado

Caixacom 10 bolsas plasticas de 500mL

Caixacom 20 bolsas plasticas de 250mL

VIADE ADMINISTRACAO: INTRA-OCULAR E EXTRA-
OCULAR

USOADULTO EPEDIATRICO

COMPOSICAO

CadamL dasolucdo contém:

cloreto de s6dio (D.C.B.: 02421) .......cccovevvrvvineninieninnn, 6,371mg
cloreto de potassio (D.C.B.: 02415)........cccccevenirenniennne. 0,746mg
cloretode calcio 2H,0 (D.C.B.: 02370).......cccceevrrernnnen. 0,515mg
cloreto de magnésio 6H,0 (D.C.B.: 02400) ...........cccucn... 0,305mg
acetato de sédio 3H,0 tri-hidratado (D.C.B.: 00088) ..... 3,950mg
citrato de sédio 2H,0 (D.C.B.: 02183) .....ccccvevvrvrerrrnnn. 1,670mg

Excipiente: agua para injetaveis

Contetdo Eletrolitico:

SOUI0. ...t e 155mEq/L
010] 71 (o USSR 10mEg/L
(071 [o] o TS 7mEqg/L
MAGNESIO. ...t 3mEg/L
ACELALO. ... s 29mEg/L
CITFALO . 17mEq/L
ClIOFELO. ...t 129mEq/L

Osmolaridade: 328,58mOsm/L
INFOR MA(;OESAO PACIENTE

1.PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento e profilaxia nos
seguintes procedimentos:

Irrigacdo durante as intervengdes cirtrgicas dos olhos, ouvidos,
nariz ou garganta.

Irrigagdo da cAmara anterior durante cirurgia de catarata.
Irrigacdo da camara anterior durante cirurgias intra-oculares.
Irrigacdo do excesso de alfa-quimotripsina da cAmara anterior



durante zonul6lise enzimatica.

Irrigagdo durante cirurgias oculares externas.

Irrigacdo do sistema lacrimal.

Irrigacdo ap0s aplicacao de fluoresceina no saco conjuntival.
Irrigacdo de corpos estranhos do saco conjuntival.

2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Solucdo Salina Balanceada é uma solucédo fisiolégica, estéril e
isotdnica aos tecidos oculares. E isenta de particulas, contendo os
ions essenciais a0 metabolismo celular normal: sddio, potassio,
calcio e magnésio. E usada para irrigacao extra e intra-ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A Solucdo Salina Balanceada para irrigagdo intra-ocular €
isosmética com os fluidos aquosos normais, ndo contém
conservantes, ndo podendo, portanto, ser reutilizada.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em
pacientes diabéticos que estejam sendo submetidos a
vitrectomia, pois, modifica¢cbes no cristalino durante a
cirurgiatém sido observadas.

Recomenda-se ndo adicionar qualquer medicac&o a esta solucéo,
pois isto pode resultar em danos ao tecido intra-ocular. Existem
relatos de turvagdo da cornea ou edema de cdrnea ap0s cirurgia
ocular, na qual esta solucdo foi utilizada como solucdo de
irrigacdo. Como em todas as intervencdes cirurgicas, devem ser
tomadas medidas apropriadas para minimizar os traumas para a
cdrnea e outros tecidos oculares.

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

A esterilidade da bolsa s6 pode ser assegurada se ndo houver
viola¢do da mesma. N&o usar se houver turvacdo da solucéo.

O produto ndo deve ser injetado ou usado por infusdo
intravenosa. A embalagem deve ser aberta somente em condigdes
assépticas.

Riscode Gravidez (FDA): CategoriaC

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médicaou do cirurgido dentista.
InteracBes medicamentosas:

Informar ao médico os medicamentos que estiverem sendo
usados antes e durante o tratamento com Solu¢do Salina
Balanceada.

N&o hé& relatos de intera¢cbes com exames laboratoriais, com a
utilizacdo de Solucdo Salina Balanceada durante intervengdes
cirlrgicas.

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 paraasuasaude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

GUARDARESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser armazenado em temperaturaambiente (15°C a
30°C), protegido da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-oemsuaembalagem original.

Apoés aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este
medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hipotese
alguma a guarda e conservacdo das solugdes utilizadas, devendo
as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas as
solucBes devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucao, fissuras e quaisquer
violagbes na embalagem primaria. Nao utilizar se detectado
particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento € um
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. COMODEVOUSARESTE MEDICAMENTO?
Viadeadministragdo: intra-ocular e extra-ocular.

Uso Adulto e pediatrico.

Usar seguindo o procedimento padrdo a cada tipo de intervencéo
cirtrgica.

- Retirar o invélucro plastico protetor somente em ambiente
estéril.

- Perfurar o diafragma do terminal da bolsa plastica com a canula
do equipo.

- Permitir o fluxo removendo o ar do tubo antes do inicio da
irrigacdo.

Duracdo do tratamento a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Ndo interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

N&o ficou estabelecida a relacdo entre o uso da Solugdo Salina
Balanceada e a ocorréncia dos casos abaixo:

- Reagdes inflamatorias pos-operatorias;

- Incidentes de edema corneano;

- Descompensacao corneana;

- Quando o endotélio corneano estiver anormal, irrigacdo ou
qualquer outro trauma pode levar a ceratopatia bolhosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do



