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MODELQO DE BULA
(Pacientes)

BIBAG
bicarbonato de sédio

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Bolsa de polietileno com 650g, 700g, 900g e 9509 de p6 de bicarbonato de sédio apirogénico.

VIA DE ADMINISTRACAO:
Via maquina de hemodialise

USO ADULTO E PEDIATRICO,
USO RESTRITO EM HEMODIALISE

COMPOSICAO:
Cada bolsa contém:
bicarbonato de sédio................. 650g, 700g, 900g ou 950g

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este produto é indicado para tratamentos de hemodialise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodilise é um processo artificial que substitui a funcdo renal quando os rins ndo funcionam, ou
funcionam insuficientemente, ou ainda, quando ndo existem. Através da hemodialise se elimina do organismo
as escarias, 0 excesso de agua acumulado e ainda se devolve a composicao eletrolitica normal ao plasma, por
retirada do excesso de eletrolitos e possivel reposigdo 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-indica¢Oes sdo ligadas a sessdo de hemodidlise, tais como: hipercalemia (niveis muito alto de
calcio), hipocalemia (niveis muito baixo de calcio), problemas de coagulacdo sanguinea e insuficiéncia
respiratdria grave.

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

Bibag s6 deve ser usado com um concentrado acido para hemodidlise.

S6 deve ser usado em combinagdo com monitores de dialise equipados com o adaptador Bibag.

Para uma utilizacdo segura, as sessOes de dialise devem ser realizadas por pessoal qualificado em
hemodialise, conhecedor das atuais instrugdes de utilizagdo, do manual de instru¢es de operagcdo e sob
supervisao médica.

A solugdo formada ndo deve ser administrada por via parenteral.

O p6 é apirogénico.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo médica.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

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

Numero de lote e datas de fabricagdo: vide embalagem.

Depois de aberto, Bibag ndo devera ser estocado. Os residuos da bolsa, apés o uso, deverdo ser desprezados.
N&o utilizar embalagens de Bibag danificadas.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

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

Este medicamento pode apresentar reaces adversas ligadas a sessdo de hemodiélise como ndusea, hipotonia
(diminuigdo do tdnus muscular), vémito e espasmos musculares.

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 PRESCRIGAO MEDICA
ANVISA/MS: 1.3223.0009

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes das bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO -
31/01/2014 - Incluséo Inicial de NA NA NA NA NA NA NA
Texto de Bula -
RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - Inicio da
08/05/2014 - Notificagdo de NA NA NA NA Apresentagdes. | VP/vps |comercializagao das
Alteracédo de concentracdes 6509

Texto de Bula -
RDC 60/12

e 900g.




