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Duosol® sem Potassio
solugdo de eletrdlitos + solugéo de bicarbonato de sédio

APRESENTACOES
Sistema fechado de infusdo em bolsa pléstica de 5000 ml com cdmara dupla.

Duosol® sem potassio é uma solugdo para hemofiltracdo, acondicionada em bolsa flexivel de camara dupla.
Os compartimentos da bolsa de camara dupla contém 4445 mL da solugdo de bicarbonato de sodio e 555
mLda solucéo de eletrolitos e sdo separados por um lacre de conexao. Para obter a solugdo ready-to-use, deve-
se pressionar um compartimento da bolsa. Os lacres de conexao se rompem e combinam as duas camaras. A
solucéo ready-to-use é uma solucéo aquosa limpida, incolor, estéril e apirogénica de eletrélitos e bicarbonato

de s6dio em &gua para injetaveis, livre de particulas visiveis.

Via de administracéo:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO
COMPOSICAO:

Duosol ® sem Potéssio

Céamara pequena Cémara grande

Solucéo Eletrolitica Solugéo de bicarbonato
Substéncias ativas: 555 ml 1000 ml 4445 ml 1000 mi
cloreto de sodio 2,349 421¢ 27,479 6,18 g
cloreto de célcio di-hidratado 1,109 1,989
cloreto de magnésio hexa-hidratado 051g 091g
glicose mono-hidratada (equivalente | 5,49 g 9,909
a glicose anidra) 509 909
bicarbonato de sddio 15,96 g 359¢g
Eletrdlitos: [mmol/cdmara] [mmol/L] [mmol/ [mmol/l]

camara]

Na* 40,0 72 660 149
Ca™ 7,5 13,5
Mg 2,5 4,5
CI- 75,0 135 470 106
HCO;3 190 42,8
Osmolaridade teérica [mOsm/I] 275 297

excipientes: acido cloridrico, dgua para injetaveis e diéxido de carbono.
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Conteudo eletrolitico:

Duosol® sem
Potassio

Na" (mmol/L) 140,0
Ca"™ (mmol/L) 15
Mg"™* (mmol/L) 0,5
CI” (mmol/L) 109,0
HCO3™ (mmol/L) 35,0
Glicose anidra (mmol/L) 55(z1,009)
Osmolaridade teérica (mOsm/L): 292

pH: 7,0 8,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Duosol® sem potéssio é uma solucdo ready-to-use (pronta para uso) indicada para o tratamento de
hemofiltragdo continua, em pacientes de UTI com insuficiéncia renal aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Propriedade Farmacodinamica:

Principios basicos da hemofiltracéo:

Agua e substancias dissolvidas, como toxinas urémicas, eletrélitos e bicarbonato, s&o removidos do sangue
por ultrafiltracdo durante o processo de hemofiltragdo continua. O ultrafiltrado é substituido por uma solucéo
para hemofiltracdo com concentragdes balanceadas de eletrdlitos e tampéo.

A solucdo ready-to-use consiste de uma solucdo de bicarbonato e uma solugdo de eletrolito. A mistura da
solugdo de bicarbonato tamponado e eletrélitos é indicada para tratamento de insuficiéncia renal aguda por
meio de hemofiltracéo continua.

Os eletrdlitos Na*, K*, Mg*™*, Ca™, CI e bicarbonato sdo essenciais para manutencio e correcdo de fluido e
homeostase de eletrolito (volume sanguineo, equilibrio osmético, balango acido-bésico).

A eficacia de solugdes administradas intravenosamente para manutencdo de equilibrio acido-basico durante
hemofiltracdo tem sido demonstrada em ensaios € muitos anos na préatica clinica, o que confirma que sdo
seguras e bem toleradas.

A farmacologia de eletrélitos e bicarbonato administrados por via intravenosa é hem compreendida.

Propriedades Farmacocinéticas:

A solucédo ready-to-use para hemofiltracdo é para administragdo intravenosa. A distribuicdo de eletrolitos e
bicarbonato depende da necessidade, condigdes metabdlicas e funcéo renal residual.

Com a excecdo da glicose, os ingredientes da solucdo para hemofiltracdo néo estdo sujeitos ao metabolismo.
A excrecdo de agua e eletrélitos depende da necessidade celular, estado metabolico, fungao renal residual e
perdas de fluidos, por exemplo, por via de intestino, pulmdes e pele.

Dados de seguranca pré-clinica:

Estudos toxicoldgicos ndo foram realizados ja que todos os ingredientes da solucdo para hemofiltracdo sdo
substancias fisioldgicas, que servem para substituir componentes essenciais do plasma removidos por
hemofiltracéo.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucdo ready-to-use dependente:
e Hipocalemia
¢ Alcalose metabdlica

Hemofiltracdo-dependente:

¢ Insuficiéncia renal aguda com processos metabélicos manifestados (hipercatabolismo), se os sintomas
urémicos nao puderem ser corrigidos por hemofiltracéo.

e Fluxo sanguineo inadequado a partir do acesso vascular.

e Todos os estados com risco hemorragico elevado por causa da anticoagulagdo sistémica.

Categoria de Risco na gravidez: categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Adverténcias e Precaucdes

A condicdo hemodinamica, fluidos, eletrdlitos e balango &cido-basico devem ser rigorosamente monitorados.
A concentracédo sanglinea de glicose deve ser também monitorada.

A concentracdo de potassio no sangue deve ser monitorada regularmente antes e durante a hemofiltragdo. Se o
potéssio sérico diminuir e desenvolver hipocalemia, suplementacdo de potassio pode se tornar necessaria. Em
casos de aumento de potéssio sérico, hipercalemia, substituicdo da solugdo com uma concentragdo menor de
potassio pode ser indicada junto com as medidas usuais de medicina de tratamento intensivo.

A concentracdo de fosfato inorganico deve ser mensurada regularmente durante a hemofiltracdo.

Fosfato inorganico deve ser substituido em casos de hipofosfatemia.

Bolsas plasticas sdo ocasionalmente danificadas durante o transporte do fabricante para o centro de dialise,
também dentro do hospital. Isto pode levar a contaminagdo da solucdo para hemofiltragdo com crescimento
microbiano ou fungico.

Inspecéo visual cuidadosa € absolutamente necessaria em toda bolsa antes de ser conectada e a solugdo para
hemofiltracdo ser administrada. Deve ser dada, atencéo especial as areas de fechamento, os cantos da bolsa e
a selagem entre as cAmaras. Estes pontos devem ser rigorosamente verificados para quaisquer sinais de dano
gue possam causar contaminacgdo do contetido da bolsa. Em casos de divida a decisdo a respeito do uso da
solugdo deve ser feita pelo médico responsével pelo tratamento.

N&o use se houver turvacao, depdsito ou violagdo do recipiente.
N&o utilizar o produto ap6s a data de vencimento.

Uso em idosos, criangas, e outros grupos de risco:

Pacientes idosos:
N&o hd uma dose diferenciada da recomendada para adultos. Porém, deve-se observar a velocidade de
administracéo do produto e analisar as reaces que possam ocorrer no paciente.

Gravidez e Aleitamento:

Até o momento, ndo existe nenhuma experiéncia clinica sobre o uso de Duosol® em mulheres gravidas. A
solugdo tamponada de bicarbonato para hemofiltracdo pode ser administrada somente apds consideracdo dos
potenciais riscos para mée e para a crianga.
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Na&o existem restricdes especiais para mulheres em periodo de amamentacao.

Categoria de Risco na gravidez: categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas:

A concentracdo sanguinea de drogas dialisaveis, por exemplo, drogas com baixa capacidade de ligacdo a
proteina, podem ser reduzidas durante tratamento e terapia corretiva correspondente deve ser instituida se
necessario.

Interacdes com outros medicamentos podem ser evitados pela dosagem correta da solucdo de hemofiltracdo e
monitoramento preciso.

Porém, as seguintes interagdes sdo concebiveis:

e O risco de arritmia cardiaca induzida por digitalis ¢ aumentado durante hipocalemia.

e Vitamina D e medicamentos contendo célcio, por exemplo, carbonato de calcio como aglutinante de
fosfato, pode aumentar o risco de hipercalcemia.

e Substituicdo adicional de bicarbonato de s6dio pode aumentar o risco de alcalose metabdlica.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar entre 4 e 25°C. N&o congelar.

Somente para uso Unico.

Usar imediatamente depois de aberto e descartar qualquer contelido ndo utilizado.

Somente utilizar se a solucgdo estiver limpida, livre de particulas, contida em recipientes intactos, ou seja,
recipientes ndo violados.

Uso exclusivo em hemofiltracdo.

Prazo de Validade:
Recipiente fechado: 24 meses, a partir da data de fabricacéo, desde que a embalagem original esteja integra.

Ap0ds a preparacéo da solugdo ready-to-use:
O produto misturado é fisica e quimicamente estavel por 24 horas a 25 °C.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

Adultos

Se ndo houver outra prescri¢éo, para adultos, a velocidade de filtracdo de 600 — 1200 mL/h é adequada para
remover estas substancias, que sdo obrigatoriamente excretadas na urina, dependendo da condicdo metabdlica
do paciente. Todavia uma velocidade méxima de filtracdo de 75 L por dia ndo deve ser excedida.

Adolescentes
Uma velocidade de filtracdo de 600 — 1200 mL/h é recomendada para adolescentes.

Criancas

A velocidade de substituicdo para uso em crianca deve alcancar uma creatinina inicial GFR (velocidade de
filtracdo glomerular) de 10 mL/min/1,73 m?. A velocidade de substituicio pode variar de 150 a 1500 mL/h.

A decisdo do volume a ser administrado é de responsabilidade do médico porque o volume da solucéo de
substituicdo depende da intensidade do tratamento realizado e a quantidade de liquido a ser restituida a fim de
alcancar o balanco hidrico.

Modo de Usar:

1. Remover a sobre-bolsa.

2. Desdobrar a bolsa e coloca-la em uma superficie plana.

3. Pressionar com as pontas da cAmara menor da bolsa com ambas as
maos até que a selagem entre as duas bolsas abra.
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4. Misturar os contetidos das bolsas de forma homogénea.

A solucdo ready-to-use para hemofiltracdo é infundida para dentro da circulagdo extracorp6rea por meio de
uma bomba de infus&o.

Durante hemofiltracio substitui o ultrafiltrado removido do sangue enquanto permite o balango de fluido total
do paciente.

O tratamento da insuficiéncia renal aguda é realizado por um periodo limitado e finalizado quando a fungéo
renal esta completamente restaurada.

A solucéo pode ser aquecida por um aquecedor interno integrado ao equipamento de hemofiltracdo ou por um
aquecedor externo. Deve-se ter cuidado para que a solucdo atinja a temperatura ambiente antes de ser
administrada.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada:
N&o ha estudos dos efeitos de Duosol® sem potassio administrados por vias ndo recomendadas. Portanto,
para seguranca e eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Efeitos colaterais podem resultar do tratamento ou da solucdo para hemofiltragdo utilizada.

Solugdes tamponadas de bicarbonato para hemofiltragdo sdo geralmente bem toleradas. Até 0 momento nédo
ha relatos de eventos adversos ou efeitos colaterais, que possam possivelmente estar associado com a solucéo
tamponada de bicarbonato para hemofiltragéo.

Porém, as seguintes interagdes sdo concebiveis:

e Hiper-hidratacdo ou hipo-hidratacdo

o Disturbios eletroliticos (por exemplo: hipocalemia)

o Hipofosfatemia

e Alcalose metabdlica

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer durante o tratamento: nauseas, vomito, cdibras musculares e
hipotenso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nenhuma ocorréncia de situacBes emergenciais foi relatada ap6s administracdo e dosagem como direcionado,
particularmente assim como a administracdo da solugdo pode ser interrompida a qualquer momento. Se o
balanceamento néo for preciso pode haver hiper-hidratacdo ou desidratacdo excessiva com as reacdes
circulatérias como resultado. Estas manifestacdes correspondem alteracdes na pressdo sanguinea, pressao
venosa central, velocidade de pulsacdo e pressdo arterial pulmonar.

Se houver hiper-hidratacdo, a ultrafiltracdo deve ser aumentada e a velocidade de administracdo da solucédo
para hemofiltracdo reduzida. No caso de uma desidratacdo severa é necessario cessar ultrafiltracdo e aumentar
o influxo da solucdo para hemofiltragdo apropriadamente.

Dose excessiva de bicarbonato pode ocorrer se um volume muito grande de solugdo para hemofiltracéo for
fornecido. Isto pode levar a alcalose metabdlica.

Dose excessiva pode ser a causa de insuficiéncia cardiaca congestiva e pode criar disturbios eletroliticos e
acido-basicos.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS — 1.0085.0142
Farm. Resp.: Neide M. S. Kawabata — CRF-RJ n°® 6233

Importado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal — CEP: 24751-000

S8o Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Fabricado por:

B. Braun Avitum AG
Kattenvenner Str. 32
49219 Glandorf
Alemanha

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
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