BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

DIALISE PERITONEAL 1,5%

HALEX ISTAR

SISTEMA FECHADO

SOLUCAO PARA DIALISE PERITONEAL

(15 + 5,04 + 5,61 + 0,24 + 0,15) mg/mL



Dialise peritoneal 1,5%

Glicose anidra , lactato de sodio, cloreto de sédio, cloreto de célcio dihidratado, cloreto de

maanésio hexaidratado (15 + 5.04 + 5.61 + 0.24 + 0.15) ma/mL.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dialise Peritoneal 1,5%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

HALEXISTAR

Industria Farmacéutica

Solugdo para Dialise Peritoneal: glicose anidra , lactato de sédio, cloreto de sédio, cloreto de célcio dihidratado, cloreto de magnésio

hexaidratado (15 + 5,04 + 5,61 + 0,24 + 0,15) mg/mL.

Caixa contendo 10 bolsas plésticas de 1000 mL

Caixa contendo 06 bolsas plasticas de 2000 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: PERITONEAL E INDIVIDUALIZADA

SISTEMA FECHADO - ISTARBAG® (PVC) E BLOWPACK® (PE)
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

glicose anidra (D.C.B.: 04485) ........ccccovvnvenneinenseiss 15,00 mg
lactato de s6dio ( D.C.B.: 00278) ......ccccoerurmrrerrurieinieieinieesisieesinieens 5,04 mg
cloreto de s6dio (D.C.B.: 02421) ......ccocvvivivrerieieerirenneeienenenns 5,61 mg
cloreto de célcio di-hidratado (D.C.B.: 02370) ......ccccovveiriininiinenicnennns 0,24 mg
cloreto de magnésio hexaidratado (D.C.B.: 02400) .........ccccoevvvereriuernnnnns 0,15 mg

Excipientes: 4cido citrico monoidratado, metabissulfito de sddio, hidréxido de sddio e 4gua para injetaveis.

Contetdo Eletrolitico
CAICIO (CaHH) ottt 3,3mEq/L
MAGNESIO (MOFH).c..ueiiiciiieiee s 1,5mEq/L

sodio (Na+t).......... . 141,0mEg/L
CIOPELO (Cl-)..eiviiiiiit ettt 100,8mEg/L
JACTALO ... e 45,0 mEg/L

Osmolaridade: 372,44mOsm/L
Contetdo Calérico: 51Kcal/L
pH:50a6,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- Hipercalcemia,

- Hiperpotassemia,

- Intoxicagdo com agentes dialisaveis,

- Edema intratavel,

- Insuficiéncia renal aguda,



- Necrose tubular aguda,

- Glomerulonefrite aguda,

- Complicacéo obstétrica,

- Incompatibilidade transfusional,

- Insuficiéncia renal cronica, exacerbagdo da enfermidade renal cronica, como terapéutica dialisante cronic,.

- Intoxicacdo exdgena de bicloreto de mercurio, tetracloreto de carbono, sulfamida, salicilato, &lcool etilico, alcool metilico,
barbituricos, etc.

- IntoxicacOes enddgenas, coma hepatico e uremia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Segundo a Europen Pharmacopeia 5.0, a solugéo para didlise peritoneal (DP) contém uma concentragdo de eletrdlitos proxima a
composicdo do plasma, podendo conter glicose ou outro agente osmdtico em concentragdes variadas. A concentracdo dos
componentes, em mEq/L, podem se apresentar na seguinte faixa: sédio (125 a 150), p6tassio (0 a 45), célcio (0 a 5,0), magnésio
(0,50 a 3,0), acetato ou lactato ou bicarbonato (30 a 60), cloreto (90 a 120) e glicose (25 a 250 mmol/L).

Conforme Ansari (2011) as indicag8es para DP podem ser divididas em dois grupos: fatores renais e fatores ndo- renais. Os fatores
incluem: tratamento da lesdo renal aguda, pacientes instaveis hemodinamicamente, presenca de sangramento ou condigdo
hemorréagica que impeca o acesso vascular para hemodidlise, paciente com dificuldade para acesso vascular, remogéo de toxinas de
alto peso moléculas (10 kD). Ja os fatores ndo renais incluem: pancreatite aguda, significante hipotermia ou hipertermia,
insuficiéncia cardiaca refratéria, insuficiéncia hepatica, infusdo de farmacos ou nutrientes como terapia de suporte em pacientes
doentes graves.

De acordo com Lobato (2000) a insuficiéncia renal aguda é a principal indicacéo para a utilizagdo de DP, sendo que a mesma
também ¢ indicada em intoxicagcdes agudas, em distlrbios e metabdlicos severos (acidose metabélica, hipercalcemia e
hipercalemia), pancreatite, hipertermia e hipotermia.

Conforme Palmer (2013) solucdes de DP contendo alta concentragdo de sédio (> 140 mEg/L) tem demonstrado eficacia e boa
tolerancia em episodios de hipotensdo.

Em um estudo realizado por Cohen (1963), durante um periodo de 11 meses foram executados 18 procedimentos de DP no Hospital
Civico de Hamilton. A DP foi realizada devido a diversas causas, como: glomerulonefrite cronica, pilonefrite cronica, nefrose do
néfron inferior, intoxicagdo por salicitalato, intoxicagdo por alcool metilico, intoxicagdo por barbiturato, cirrose alcodlica, coma
hepatico e sangramento esofageal, sendo que os pacientes apresentaram boa recuperagdo e menor tempo de hospitalizacéo.

Coles e colaboradores (1997) realizaram um estudo com 47 pacientes apresentando: glomerulonefrite (n=14), causa nao
determinada de insuficiéncia renal (n=13), nefrosclerose hipertensiva (n=6), rim policistico (n= 16), nefrite intestinal (n=4),
pielonefrite (n=1) e outras causas (n=3). Os pacientes foram divididos em trés grupos, sendo um grupo recebeu solucédo de DP
contendo lactato, o outro grupo solucéo contendo bicarbonato e o terceiro grupo solugdo contendo lacatao + bicarbonato. Todos 0s
fluidos de dialise utilizados foram eficientes nos diversos tratamento e em corrigir a acidose urémica.

Segundo Ansari (2011) a DP pode trazer algumas complica¢@es, como: peritonite por bactérias gram-positivas e gram-negativas, dor
no local da incisdo, perfuragdo de drgdos, sangue no dialisado e insuficiéncia respiratoria.

Conforme Gault (1973) a hipernatermia é uma complicacéo relativamente comum durante a DP. A maioria das soluces de didlise
contém 140 mEg/L de sédio. A reducéo desta concentragdo para 132 mEg/L de s6dio, mesma concentragdo de sodio utilizada na
hemodialise, alivia este tipo de problema.

De acordo com Teitelbaum & Burkart (2003) a utilizagdo de solugdes de DP contendo bicarbonato podem estar associadas com
muitos problemas, incluindo a precipitacdo de carbonatos de calcio e magnésio.

Segundo Lee & Chan, 1999, a concentragdo alta de glicose na solugdo de DP pode levar a hiperglicemia, hiperinsulinemia e
diminuicdo do glucagon plasmatico.

Portanto, baseando-se na pesquisa realizada, podemos afirmar que a solucdo para dialise peritoneal com contetdo eletrolitico de
célcio (3,3 mEg/L ou 1,65 mmol/L), magnésio (1,5 mEg/L ou 0,75 mmol/L), sédio (141 mEg/L ou mmol/L), cloreto (100,8 mEg/L
ou mmol/L) e lactato (45 mEg/L ou mmol) é eficaz no tratamento de alteragGes renais, distirbios metabdlicos severos (acidose
metabdlica, hipercalcemia, hipercalemia) e intoxicacéo exdgena e enddgena. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados

para que complicagdes como peritonite, alteragdes metabdlicas e insuficiéncia respiratdria sejam evitadas.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solucdes para diélise séo preparacdes de composicéo variada, que contém os eletrélitos, célcio, magnésio, sodio, cloreto, lactato
e glicose, podendo conter também acetato e potassio. Estas solugGes permitem a remogédo seletiva de substancias toxicas, de
eletrélitos séricos, uréia, acido Urico, creatinina e de liquidos excessivos do organismo. A administragdo da solucéo para dialise
peritoneal permite a troca de fons entre a solugdo e o sangue do paciente, 0 que ocorre através das membranas da cavidade
peritoneal. Além disso, a presenca da glicose na formulacéo e a hiperosmolaridade das solugdes para dialise permitem a remocéo de
fluidos excessivos do plasma na cavidade peritoneal do paciente.

O produto fornece ao organismo, 0s ions necessarios a sua recuperacéo, hidratando e desintoxicando as células afetadas. A glicose

age também como desintoxicante e energética.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado nos casos de:
- Processo infeccioso generalizado,

- Peritonite generalizada,

- Tumores intra-abdominais.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PECAUCOES

Cautela deve ser tomada, no que concerne as alterages eletroliticas e acido-bésicas, potencialmente introduzidas pela solugéo para
dialise.

Deve-se ter cuidado com a administragdo da solucéo para dilise peritoneal em pacientes com determinadas condi¢des abdominais,
tais como: peritonite quimica ou bacteriana, processos infecciosos localizados no abddmen, lesdes abdominais, traumatismos,
cirurgia abdominal recente, sangramento peritoneal em pacientes com hiperidratagdo. Além disso, as concentraces dos eletrdlitos
do plasma de pacientes com falha renal aguda devem ser monitoradas regularmente durante o procedimento.

O risco de infecgdes deve ser minimizado pelo uso de técnicas assépticas durante o procedimento e sua finalizagdo. Se peritonites
ocorrerem, os estudos de identificacdo e da sensibilidade dos microrganismos isolados devem ser instituidos, para determinar a
escolha e a dosagem dos antibidticos a serem usados. Os antibi6ticos de amplo-espectro podem ser indicados, antes mesmo da
identificacdo do microrganismo envolvido na infecgdo. Além disso, quantidades significativas de proteinas, aminoécidos e
vitaminas podem ser perdidas durante a dialise, e a terapia de reposicdo deve ocorrer sempre que necessario.

A seguranca na gravidez e lactacdo ndo foi estabelecida, portanto, a utilizagdo das solucdes para didlise peritoneal nestes casos deve
ser cautelosa e determinada pelo profissional médico.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou

do cirurgido-dentista.

Pacientes Idosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob prescricdo médica, pois

estes normalmente apresentam variacoes fisiolégicas que podem alterar o efeito do medicamento.

6. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Né&o h&. Em determinadas situaces estas solugdes para dialise podem ser utilizadas para a corregdo de hipercalemias. Neste caso, a
adicdo do cloreto de potassio (até 4 mEqg/L) pode conseqiientemente ser indicada para impedir a hipocalemia severa nos pacientes.
No entanto, alguns aditivos podem ser incompativeis e a incompatibilidade deve ser investigada, antes que qualquer adi¢do de
substancias e/ou medicamentos seja realizada. A técnica asséptica deve ser utilizada ao introduzir os aditivos. Apos a adigao, a

solucédo devera ser misturada e imediatamente utilizada, ndo podendo ser armazenada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Prazo de validade a partir da data de fabricagio: 24 meses (Blowpack®) e 36 meses (Istarbag®).
Nidmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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



Ap6s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de carater estéril, ndo se pode em hip6tese a guarda e conservagdo das
solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas as solugdes para dialise devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na
embalagem priméria. N&o utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado.

Este medicamento é um liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR
Via de administracdo: uso exclusivo peritoneal e individualizado, ndo deve ser administrado por outras vias. Estas solu¢bes devem
ser visualmente inspecionadas antes da administragéo.
Uso adulto.
O tratamento é sintomatico e de suporte, sendo que o médico responséavel pela supervisdo do tratamento determina as doses, a
freqliéncia do tratamento, a duragéo da interrupcéo e o volume da troca da solugdo para cada paciente individualmente.
Duragéo do tratamento a critério médico.
Bolsa Blowpack

(Polietileno)
Bolsa Istarbag (PYC)

Adgiade F
c
Medicagio mupe = ok .

Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é caracteristico do produto e processo produtivo.

Alguma opacidade do pléastico da bolsa pode ser observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto é normal e ndo afeta a

qualidade ou seguranca da solucdo. A opacidade ira diminuir gradualmente.

9. REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas decorrentes da administracdo da solugéo para diélise peritoneal podem estar relacionadas a prépria solugdo, aos
problemas mecanicos, a contaminagdo do equipamento ou a técnica imprdpria na colocagdo do cateter. As complicacbes do
procedimento incluem dor abdominal, sangramento, peritonites quimicas e bacterianas (dor abdominal e distensdo abdominal) e
infeccdo subcutinea em torno de um cateter peritoneal (febre, sudorese, calafrios e nauseas). Cautela deve ser tomada no que
concerne as alteracOes eletroliticas e acido-bésicas, potencialmente introduzidas com a solugdo para dialise. As reacdes adversas
relacionadas a solugdo podem incluir, além de desequilibrios do liquido e do eletrélito, hipovolemia (diminuicdo do volume
circulante de sangue), hipotenséo (pressdo arterial baixa), hipertenséo (pressao arterial alta), e hiperidratacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, disponivel em

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo de solugdes para Didlise Peritoneal 1,5% podera ocasionar uma remogao significativa de 4gua do paciente. Neste
caso, dever-se-a estabelecer uma terapia de reposi¢do de acordo com as necessidades e eletrdlitos. Pode haver também ganho de
glicose com conseqientes alteragdes metabdlicas e ganho de peso. As medidas para controle da glicemia e controle de ganho
calérico devem ser estabelecidas a critério médico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. N°: 1.0311.0070
Resp. Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n° 2362.
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

HALEXISTAR




HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticédo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentaces
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
24/04/2015 0354245/15-9 10454- VPS

ESPECIFICO- Inclus&o do item 2:
Notlflcagao de RESULTADOS DE EFICACIA. Caixa contendo 10
Alteragdo de Texto | lasti
de Bula- RDC 60/12 Incluséo de frase de alerta no item bolsas plasticas de
7: POSOLOGIA E MODO DE 1000 mL
USAR
Caixa contendo 06
bolsas plasticas de
2000 mL
10454- --- Correcdo da descricao do plastico VP Caixa contendo 10
ESPECIFICO- do sistema fechado- Blowpack. bolsas plasticas de
Notificacdo de 1000 mL
Alteragdo de Texto
de Bula- RDC 60/12 Caixa contendo 06
bolsas plasticas de
2000 mL




