BULA PACIENTE

ISTARHES®

HALEX ISTAR
SOLUCAO PARA INFUSAO

(60 +6+0,40 +0,134 + 0,20 + 3,70) mg/mL



Istarhes®

hidroxietilamido + cloreto de sddio + cloreto de potassio + cloreto de célcio di-hidratado + cloreto de

magnésio hexaidratado + acetato de sodio tri-hidratado
y HALEXISTAR

¥ Indistio Formocutica 4

APRESENTACAO
Soluc¢do para infusdao 60 + 6 + 0,40 + 0,134 + 0,20 + 3,70 mg/mL. Caixa contendo 30 bolsas de 500 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

hidroxietilamido 130/0,42 (D.C.B.: 06930).......ceiieiiereieieiieteeiieteeee et 60 mg (6%)
cloreto de s0dio (D.C.B.: 02421) ....cooiiiieiieiieieeie ettt et s eseeneennes 6 mg (0,6%)
cloreto de potdssio (D.C.B.: 02415) ...couiiiiiiiieeeee e e 0,4 mg (0,04%)
cloreto de célcio di-hidratado (D.C.B.: 02370)....c..ccciriinieniieiiieie e 0,134 mg (0,0134%)
cloreto de magnésio hexaidratado (D.C.B.: 02400)........ccceeoeriinieniniinieie e 0,2 mg (0,02%)
acetato de sodio tri-hidratado ((D.C.B.: 00088).......c.cccveiuirierieeieie e 3,7 mg (0,37%)
Excipientes: acido cloridrico e/ou hidroxido de sddio e dgua para injetaveis.

OSMOIATIAAAR. ......eeeiiteiirt ettt st sttt aen 277 mOsm/L
Conteudo eletrolitico:

SO0 (N@Y) .ottt ettt ettt ettt ss et e et et te et e seeteeb et e b e sbeseean b essere s eneens 130 mEq/L
101103 1S 1o X (O i TSP 112,5 mEg/L
POLASSIO (K)ot ettt et e b e ebeete e st esbesbesbesbesseeseeseassessensesseesenseens 5,50 mEq/L
MAZNESIO (M) ittt ettt sttt et seebesa et e eb e s ese et enseseetenaeneesennas 2 mEq/L
IoF: 1 (ST (O N NSRS 2 mEq/L
F ] 11 o SO TSR SPRUSRTI 27 mEq/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento e profilaxia de hipovolemia de média duracdo (baixo volume
sanguineo) e choque (“ressuscitacdo com pequeno volume”), podendo também ser utilizado na
hemodilui¢do normovolémica aguda (técnica utilizada em cirurgia cardiaca com circulag@o extracorporea
que permite a autotransfusio). A solucao destina-se a reposi¢do do volume e ¢ administrada em dose
unica. Tratamento e preveng¢ao da hipovolemia e hipotensao (baixa pressao arterial) sdo essenciais em
uma série de condigdes clinicas, algumas das quais sdo potencialmente fatais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Istarhes® age como expansor plasmatico, e suas principais indicagdes sio: prevengao e tratamento da
hipovolemia, do choque e da hemodilui¢do normovolémica aguda.

Istarhes® por apresentar reposigdo de volume efetivo de 100% a meia vida plasmatica de
aproximadamente 6 horas ¢ indicado em planos terapéuticos de média duragéo envolvendo tratamento de
hipovolemia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se uma ou mais das seguintes afecgdes clinicas se aplicarem, Istarhes® ndo deve ser usado em afecgdes
agudas ou ameacadoras a vida ou usado apenas apds cuidadosa avaliagdo do risco/beneficio.

Solucdes HES sdo contraindicadas nos seguintes casos:

- insuficiéncia renal com reduzida (oliguria) ou ausente (anuria) eliminagdo de urina;

- reconhecida sensibilidade a Poli (0-2-hidroxietil) amido ou a qualquer outro componente da formula;

- grave disturbio de fungdo hepatica;

- final de gravidez (parto);



-sobrecarga circulatoria, insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada, distiirbios hemostaticos
conhecidos, hiperosmolaridade e desidratagdo;

- pacientes com sepse;

- coagulopatias severas;

- pacientes desidratados;

- pacientes hiperhidratados (inclusive edema pulmonar);

- pacientes com hemorragia cerebral ou intracraniana;

- pacientes com lesdes por queimadura;

- hipercalemia grave (elevado teor de potassio no sangue);
- hipernatremia (elevado teor de sodio no sangue);

- hipercloremia (elevado teor de cloro no sangue);

- insuficiéncia cardiaca congestiva;

- pacientes transplantados;

- pacientes com disfungdo hepatica;

- pacientes nefropatas;

- pacientes em risco aumentado de sangramento;

- pacientes graves que ndo suportam sobrecarga de volume;
- pacientes com maior risco de retengao hidrica.

Gravidez e lactacio: Nio existem experiéncias clinicas com Istarhes® durante a gravidez. O
produto nio deve ser administrado a mulheres gravidas durante o parto para prevenir hipotensio
induzida por anestesia epidural, uma vez que existe um risco de reacio anafilatica ou anafilactoide
materna.

CATEGORIA DE RISCO C.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se estar atento ao aumento da osmolaridade sérica, especialmente em pacientes diabéticos.
Eletrolitos séricos, osmolaridade sérica e equilibrio hidrico devem ser monitorizados regularmente. Deve-
se estar atento a possibilidade de aumento de hemorragia causado por ressuscitagdo hidrica agressiva
(levando a pressdes de perfusdo aumentadas) e efeitos de hemodiluigdo de Istarhes®. O paciente deve ser
cuidadosamente monitorizado durante a infusdo. A exemplo de todos os outros substitutos de volume
coloidal existe um risco de reacdo anafilactoide, cuja razéo é desconhecida até o momento. Entretanto, a
administragdo de HES em seres humanos geralmente néo leva ao desenvolvimento de anticorpos
especificos.

A monitorizagdo da pressdo arterial ¢ possivelmente a monitorizagdo hemodinamica é requerida a fim de
evitar qualquer risco de sobrecarga vascular. Se ocorrerem quaisquer sinais anormais, ou seja, calaftios,
urticaria, eritema, vermelhiddo da face ou queda da pressdo arterial durante os primeiros minutos de
tratamento, a infusdo deve ser interrompida imediatamente. Se administrada em situa¢des sem choque
hipovolémico acentuado, podem ocorrer sintomas vasodilatadores (hipotensao transitoria diminuicao da
pressdo arterial) ou sintomas de sobrecarga de volume (insuficiéncia cardiaca esquerda, arritmias,
hipertensdo pulmonar), especialmente em situagdes nas quais a fungdo cardiaca e o fluxo sanguineo
coronariano so limitados (ex: cirurgia cardiaca).

Solucées de HES nao devem ser usadas em pacientes com sepse, insuficiéncia renal ou em pacientes
gravemente enfermos, devido ao risco de lesio renal e 6bito.

Deve-se considerar os riscos e beneficios do tratamento com hidroxietilamido de forma
individualizada para cada paciente.

Uso em Criangas: A seguranca e a eficacia de Istarhes® em criancas nio foram estabelecidas.
Uso em Idosos: Para idosos com funcio renal diminuida, a posologia deve ser adequada a situacio
do doente, conforme critério médico, através do monitoramento da funcao renal. Para idosos com

func¢io renal normal ndo ha necessidade de ajustes de dose.

Gravidez e lacta¢io: Nio existem experiéncias clinicas com Istarhes® durante a gravidez. O
produto nio deve ser administrado a mulheres gravidas durante o parto para prevenir hipotensio



induzida por anestesia epidural, uma vez que existe um risco de reacio anafilatica ou anafilactoide
materna.

CATEGORIA DE RISCO C. )
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Amamentacgio:
Nio h4 atualmente dados clinicos disponiveis sobre o uso de Istarhes® durante a amamentagio.

Efeito na habilidade de dirigir ou operar maquinas:
Solugdes contendo hidroxietilamido ndo afetam a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Carcinogenicidade e Mutagenicidade:

Quando se discute o potencial mutagénico e carcinogénico de HES tem-se que ter em mente que 0 mesmo
¢ uma medicag@o de reposi¢do do volume sanguineo. O local da agdo destas solugdes é o espago
intravenoso. Todas as preparagdes de HES que estdo em uso sdo moléculas derivadas do amido, de peso
molecular relativamente elevado, com um carater notadamente hidrofilico, por isso, ndo ha a
permeabilidade dessas moléculas através da membrana da célula. HES € muito similar ao préprio
glicogénio do corpo. Portanto, considerando as caracteristicas quimicas e fisicas do HES, conclui-se que
nenhum efeito mutagénico ou carcinogénico podera ser detectado.

Teratogenicidade:

A administragdo diaria de HES, nos ratos ¢ camundongos, durante todo o periodo de gestacdo, ndo
ocasionou malformagdes e nenhum efeito embriotoxico ou teratogénico. Atualmente, ndo existe nenhum
estudo que relate as consequéncias da administracdo de HES nas mulheres, durante a gravidez. Desta
maneira, as solu¢des de HES devem ser usadas somente ap6s a avaliagdo mais cuidadosa da relagéo
beneficio/risco.

Dados de Seguranca Pré-Clinica:

Dados pré-clinicos ndo revelam nenhum risco especial para os seres humanos com base nos estudos
farmacoldgicos convencionais de seguranga, toxicidade com doses repetidas, toxicidade genética,
potencial carcinogénico e toxicidade na reprodugao.

Uso durante a gravidez, nos recém-nascidos e criancas:

Existem dados disponiveis, porém insuficientes, sobre o uso de coloides nos estagios iniciais da gravidez
(primeiro trimestre), nos recém-nascidos e nas criangas. Sabe-se, entretanto, que um fornecimento
adequado de fluidos e eletrdlitos, em caso de desidratagdo, ¢ de grande importancia, especialmente
durante a gravidez. Os eletrolitos € acetato contidos no Istarhes® estdo fisiologicamente presentes no
corpo em quantidades consideraveis. Além disso, solugdes semelhantes ao Istarhes®, tém sido usadas em
mulheres gravidas, sem efeitos nocivos.

Por outro lado, nédo estdo disponiveis dados adequados e estudos pré-clinicos sobre a utilizagdo do
produto em mulheres gravidas e recém-nascidos. Por isso, Istarhes® deve ser administrado com
precaugdo durante a gestagdo e a lactacdo, sendo que seu uso s6 se justifica se existir beneficio em relagao
ao risco potencial.

Interacoes Medicamentosas:

A aplicaciio concomitante de Istarhes® e Heparina, e outros medicamentos inibidores da
coagulacio, anticoagulantes (principio ativo mais importante: Acido acetilsalicilico), pode levar a
um aumento do tempo de coagulacio. Istarhes®, em razio de contaminag¢io microbiana, e de riscos
de incompatibilidade, ndo pode ser misturado a outros medicamentos.

Nio é recomendavel misturar Istarhes® com outras drogas, ainda que os estudos de
compatibilidade sejam escassos.

Assim, algumas incompatibilidades sdo conhecidas, como com sais de calcio, carbonatos, fosfatos,
sulfatos, tartaratos ou agentes quelantes de tetraciclinas, apesar de nao existir nenhuma relevancia
clinica. Nao deve ser utilizado como veiculo de medicamentos. Hidroxietilamido é incompativel com
muitos compostos, incluindo varios antibacterianos injetaveis. Pacientes usando digoxina e
Istarhes® concomitantemente, com ligeira hipocalemia (baixa concentracio de potassio), predispde



para arritmias cardiacas, diminuicio da excrecdo da digoxina e aumento do aciimulo da digoxina
no coracao.

Interacoes com exames laboratoriais:

Comumente os valores de amilase sérica podem aumentar com a administrag@o de hidroxietilamido e
interferir no diagndstico de pancreatite. Sugeriu-se que Istarhes® forma um complexo com a amilase,
sendo esta eliminada mais lentamente, resultando em um aumento na sua concentragdo circulante.
Concentragdes elevadas de bilirrubina foram relatadas no plasma em 2 de 20 individuos saudaveis que
receberam infusdes multiplas de hidroxietilamido; entretanto, a bilirrubina total e os resultados de outros
testes de funcdo do figado permaneceram dentro dos limites normais. As concentragdes da bilirrubina
retornaram ao normal dentro de 96 horas ap6s o final da infusdo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Istarhes® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) protegido da luz e umidade.
Numero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

ApOs aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril,
nio se pode em hipdtese alguma guardar ou conservar as solucdes utilizadas, as mesmas devem ser
descartadas.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria. Ndo utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado.

Caracteristicas do produto: Liquido limpido, incolor, inodoro, isento de particulas estranhas.
A solugdo remanescente ndo utilizada deve ser rejeitada. Nado congelar.

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. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via de administrago: intravenosa.

Uso Adulto.

Istarhes® deve ser administrado em dose tinica intravenosa em bolo ou infusio por pressdo (uma dose
completa dentro de dois a cinco minutos). Istarhes® pode ser administrado por via venosa periférica,
embora a via venosa central seja preferida, mas ndo obrigatoria. Deve ser utilizado imediatamente apos a
bolsa ser aberta. Qualquer solugdo nfo utilizada deve ser descartada. Nao reconecte bolsas parcialmente
usadas.

A dose diaria e a velocidade de infusdo dependem da extensdo da perda de sangue, do estado e do
desenvolvimento dos pardmetros hemodinadmicos e do grau de dilui¢ao do sangue. Os primeiros 10-20
mL devem ser injetados lentamente e sob cuidadosa observacao do paciente, para se poder conhecer o
quanto antes as possiveis reagdes anafilaticas.

Duracéo da aplicacio:

Istarhes® ¢ administrado exclusivamente pela via endovenosa. Em situagdo de risco de vida, recomenda-
se a aplicagdo de 500 mL com infusdo rapida (sob pressdo). Neste caso, para a infusdo sob pressdo ¢
preciso assegurar uma prévia desaeragdo completa da bolsa e do conjunto de infusdo. A velocidade da
infusdo normalmente deve ser baixa, principalmente durante ou ap6s uma operagdo ou choque séptico. A
duracgdo do tratamento depende da duragdo e da extensdo da hipovolemia (baixo volume sanguineo), dos
efeitos hemodinamicos e do grau de dilui¢do do sangue.

Velocidade maxima de infusio:



A velocidade maxima de infusdo depende da situagdo clinica do paciente. Nos pacientes sob choque
agudo podem ser administrados até 20 mL por kg do peso corporal/ hora (correspondente a 0,33 mL/kg
ou 1,2 g de hidroxietilamido por peso corporal/hora).

Eletrolitos:

Todos os eletrolitos presentes na solucdo de Istarhes®, estio presentes em concentracdes suficientes para
evitar a diluicdo dos niveis séricos extra ¢ intracelulares durante a infusdo, mantendo-os dentro da faixa
da normalidade. Ainda assim, os eletrolitos séricos, o equilibrio dos fluidos e a fungao renal devem ser
monitorizados, sendo que os regimes posoldgicos tém que ser adaptados a situacao do doente.

Acetato:

No tratamento da acidose moderada, a administragdo de bicarbonato de sddio ¢ comumente indicada por
via oral em doses que fornecem 100-200 mmol/d. Na acidose metabolica aguda, infusdes intravenosas de
até 300 mmol de bicarbonato de sodio tém sido empregadas. No que diz respeito ao bicarbonato de so6dio
(precursor do acetato) ¢ recomendado na literatura que a dose deve ser baseada na gravidade da acidose,
nas determinagdes laboratoriais adequadas, bem como na idade do paciente, peso e condigao clinica.
Especialmente durante a terapia prolongada com acetato de s6dio, continua avaliagdo clinica € necessaria
para acompanhar a evolugéo do eletrolito e a concentragdo de glicose no sangue ¢ nos fluidos e eletrolitos
e equilibrio &cido-base. Para prevenir a acidose metabdlica em doentes que receberam nutrigdo parenteral,
acetato é dado numa dose de 20-40 mmol/l. Istarhes® contém 27 mmol/l de acetato. A dose maxima
didria recomendada de Istarhes® ¢ de 3500 mL/70 kg, o que corresponde a 94,5 mmol de acetato. Assim,
nenhum regime terapéutico ira exceder a dose recomendada para a aplicacao de acetato.

Dose maxima:

Recomenda-se até 50 mL de Istarhes® por kg de peso corporal (correspondente a 3,0g hidroxietilamido,
6,5 mmol de sddio e 0,275 mmol de potéssio por kg de peso corporal). Isto corresponde a 3.500 mL de
Istarhes® em um paciente com 70 kg de peso.

Recomendacoes Gerais:

Nao usar o recipiente plastico em série, na conexao. Se a administrag@o for controlada por um dispositivo
bombeador, cuidados devem ser tomados para interromper a agdo bombeadora antes que o recipiente
fique seco ou resulte em embolismo de ar. Recomenda-se que o instrumento intravenoso da administragdo
seja substituido ao menos uma vez a cada 24 horas. Use somente se a solugdo estiver limpida e o
recipiente e os selos estiverem intactos. O medicamento parenteral deve ser inspecionado visualmente
para a verificacdo de particulas, antes da administracao, sempre que a solucdo e o recipiente permitir. Na
administrag@o por pressao de infusdo, todo o ar deve ser retirado ou expelido da bolsa através do ponto de
infusdo.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Soluflex (Trilaminado)
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Na avaliacdo dos efeitos colaterais deve-se tomar por base os seguintes dados de frequéncia:



Frequéncia das Reacdes Adversas

Parametros

>1/10 (> 10%)

Muito comum

>1/100 e <1/10 (> 1% e < 10%)

Comum (frequente)

>1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%)

Incomum (infrequente)

>1/10.000 e <1/1.000 (> 0,01% e < 0,1%) Rara

<1/10.000 (< 0,01%) Muito rara

Os efeitos colaterais mais relatados se encontram em conexao direta com o efeito terapéutico da solucéo
de amido e a dosagem administrada, por exemplo, dilui¢do do sangue (Hemodilui¢do) como resultado do
alargamento do espago intravenoso sem o temporario fornecimento de componentes de sangue. Também
¢ possivel a rarefacdo dos fatores de coagulag@o. As raras reacdes de hipersensibilidade ndo estdo
relacionadas com a dosagem.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico:

Reag¢do comum (>1/100 e <1/10): (relacionado a dose): As altas dosagens de hidroxietilamido produzem
uma rarefac@o dos fatores de coagulagdo, e com isto podem influir na coagulagdo. O tempo de circulagdo
e o PPT podem aumentar e a concentragdo do Complexo FVIII/v WF (fatores que integram a coagulacdo)
pode ser reduzida apos o fornecimento de dosagem mais alta.

Reac¢do muito rara (<1/10.000): Hematocrito deprimido e concentracdo de proteina reduzida no plasma
sanguineo como resultado do efeito de dilui¢do (sintomas: fraqueza, indisposi¢cdo e hemorragia cutanea).

Disturbios gerais:

Reacio incomum (>1/1.000 e < 1/100): a infusdo repetida de hidroxietilamido por varios dias,
especialmente se altas quantias cumulativas alcangam o corpo, pode levar a grave comichao tratavel. O
comichdo pode aparecer varias semanas apos o fim da infusdo do amido e permanecer por meses. A
probabilidade destes efeitos colaterais para o Istarhes® nao foi especificamente pesquisada.

Disturbios do sistema imunolégico:

Reacéo rara (>1/10.000 e < 1/1.000): reagdes anafilaticas de diferentes intensidades (sintomas: pressdo
baixa, tontura, urticaria, angioedema de labios e olhos).

Pesquisas

Reac¢do muito rara (< 1/10.000): a infusio de hidroxietilamido levou a elevada concentragéo de a-
amilase na linfa. Este efeito ¢ o resultado da formagao de um complexo da amilase com hidroxietilamido
com retardada emissdo sobre os rins e outros 6rgaos (Eliminagao renal e extra renal). Este efeito ndo pode
ser interpretado como evidéncia de disturbio de funcdo do pancreas.

Reacoes anafilaticas

Com o fornecimento de hidroxietilamido podem aparecer reagdes anafilaticas de diferentes intensidades.
Todos os pacientes que recebem infusdo de amido devem, por isto, ser observados com rigor, para se
reconhecerem de imediato as possiveis reagdes anafilaticas. Nos casos de reagdes anafilaticas a infusao
deve ser imediatamente suspensa para se tomar as medidas necessarias para o caso (sintomas: pressao
baixa, tontura, urticaria, angioedema de labios e olhos).

Informe ao seu médico ou farmacéutico se for notado algum efeito colateral que néo esteja introduzido
nesta informagéo de uso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Como todo repositor de volume, a superdose pode levar a uma sobrecarga aguda do sistema circulatério
(ex. edema pulmonar). Em relagdo aos sinais e sintomas relacionados a uma superdose tem-se:
hipervolemia e aumento da pressdo venosa central e pulmonar, distirbio de coagulagdo (sintomas:
sangramentos nas articulagdes, formigamento), hipernatremia (elevado teor de sodio no sangue) e
hipercloremia (elevado teor de cloro no sangue). O aumento da quantia de sangue circulante
(hipervolemia) é o maior risco em ligagdo com superdose aguda. Neste caso, o0 médico tem que suspender
a infusdo imediatamente e levar em consideragdo o fornecimento de medicamento diurético. A superdose
pode causar hipernatremia (elevado teor de so6dio no sangue). Neste caso, compensagao hidrica e indugéo
de diurese forcada em condi¢des hipervolémicas devem ser iniciadas.



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.
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HISTORICO DA ALTERACAO DE BULA PACIENTE

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10454- 10454- (60 +6+0,40 +
ESPEC{FICO- ESPEC{FICO- (3),’ 1730")‘ ;40(;/21\3;
L Notificagdo de L Notificagdo de - Alteragdo do S 6L INFUS IV
o Alteragao de o Alteragdo de Texto o Responsavel Técnico VP/VPS
CX 30 BOLS PP
Texto de Bula — de Bula— RDC n° TRANS SIST
RDC n° 60/12 60/12 FECH X 500 ML
- Adequagdes no Texto
da Bula
10454- 10454- - Alteragdo no item 6. ((6)01 N 46 :00550 .
ESPECIFICO- ESPECIFICO- COMO DEVO USAR 3’70) MG’ ML
241042020 | 1266624/20-6 | Notficagaode 50005000 | 12666241206 | NOtificacdo de oy 04000 ESTE VP/VPS | SOL INFUS IV
Alteragao de Alteracdo de MEDICAMENTO?
~ . CX 30 BOLS PP
Texto de Bula — Texto de Bula — - Alteragdo nos Dizeres TRANS SIST
RDC n° 60/12 RDC n° 60/12 Legais
~ FECH X 500 ML
- Alteragéo do
Responsavel Técnico
Inclusdo de
informagdes nos itens
4.
CONTRAINDICACO
10454- 10454- ESe 5. ((6)01 ;46:00;(‘)0:
ESPECIFICO- ESPECIFICO- ADVERTENCIAS E 3’70) MG/ML
15102018 | 0997004/18-5 | Touficacdode | yg10018 | 09970041185 | Nouficagdode 5,009 | PRECAUCOES. para | ypypg | g1 INFUS TV
Alteracao de Alteragao de atendimento de oficio
o CX 30 BOLS PP
Texto de Bula - Texto de Bula — n° 0933283189/2018, TRANS SIST
RDC n° 60/12 RDC n° 60/12 determinado pela
Anvisa FECH X 500 ML
Corregdes ortograficas.
10454- 10454- . .
: : Alteragao dos Dizeres Caixa contendo
13/08/2018 | 0798444/18-8 | LOPECIFICO- 1400 0018 | 0798444/18-8 | ESPECIFICO- Legais ¢ corregdes | VP/VPS 30 bolsas de
Notificagdo de Notificagdo de 13/08/2018 .
z z ortograficas. 500ml.
Alteragdo de Alteracdo de




Texto de Bula —

Texto de Bula —

RDC n° 60/12 RDC n° 60/12
10454- 10454- Caixa com 30
ESPECIFICO- ESPECIFICO- bolsas PP
Notificacdo de Notificacdo de Retificagao do transparente
021072015 1 O8TBIA3/S-5 | \yioracio de | 02102015 | O8TBIA3S-5 1 \yoncdode | 02/10/2015 cabegalho. VP sistema fechado
Texto de Bula — Texto de Bula — de 500 mL
RDC n° 60/12 RDC n° 60/12
10454- 10454- Caixa com 30
ESPECIFICO- ESPECIFICO- bolsas PP
Notificacdo de Notificacdo de Retificag¢do ao assunto transparente
25/08/2015 0757492/15-4 Alteracao de 25/08/2015 | 0757492/15-4 Alteracdo de 25/08/2015 peticionado. VP sistema fechado
Texto de Bula — Texto de Bula — de 500 mL
RDC n° 60/12 RDC n° 60/12
Inclusdo de Nova
10454- 10454- Apresentacio Caixa com 30
ESPECIFICO- ESPECIFICO- comercial: bolsas PP
18/08/2015 0734114/15-8 | Notificagdo de |18/08/2015 | 0734114/15-8 | Notificacdo de 18/08/2015 (60+6+0,40 + 0,134 VP/VPS transparente
Alteragéo de Alteragao de + 0,20 + 3,70) mg/ml sistema fechado
Texto de Bula — Texto de Bula — sol inj iv cx 30 bols PP de ,500 mL
RDC n°® 60/12 RDC n° 60/12 trans sist fech x 500
mL
10454- 10454-
ESPECIFICO- ESPECIFICO- Correcao ortografica ot com 0.1 bolsa
Notificacdo de Notificacdo de na composi¢do da bula trilaminada
16/09/2014 0765985/14-7 z 16/09/2014 | 0765985/14-7 4 16/09/2014 i VP transparente de
Alteragao de Alteragao de VPS; da palavra 500 mL
Texto de Bula — Texto de Bula — diidratado para di-
RDC n° 60/12 RDC n° 60/12 hidratado.
10454- 10454- In:llusfao no 1~tem 3: bl
ESPECIFICO- ESPECIFICO- nformagdes a ct com 01 bolsa
Notificagao de Notificacdo de respeito do uso por trilaminada
11/09/2014 0754085/14-0 z 11/09/2014 | 0754085/14-0 z 11/09/2014 mulheres gravidas; VP transparente de
Alteracao de Alteracdo de - .
Inclusio no item 4: 500 mL

Texto de Bula —
RDC n° 60/12

Texto de Bula —
RDC n° 60/12

*frases de alerta
associadas as




categorias de risco de
farmacos destinados a
mulheres gravidas;
Inclusio no item 5:
*frases com 0 nimero
de lote ¢ datas de
fabricagdo e validade:
vide embalagem;
*frase: “Nao use
medicamento com
prazo de validade
vencido. Guarde-o em
sua embalagem
original.
Inclusao do item 7.

Inclusao da frase:
“Em caso de duvidas,
procure orientagao do
farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-

dentista”.

Inclusao no item 8.
da frase “ Informe seu
médico, cirurgido-
dentista ou
farmacéutico o
aparecimento de
reacgdes indesejaveis
pelo uso do
medicamento.Informe
também a empresa
através do seu servico
de atendimento”.
Inclusao no item 9.




da frase: “Em caso de
grande quantidade
deste medicamento,
procure rapidamente
socorro médico e leve
a embalagem ou bula
do medicamento, se
possivel. Ligue para
0800 722 60001, se
voceé precisar de mais
orientagdes”.

06/09/2013

0752955/13-4

10454-
ESPECIFICO-
Notificagdo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC n° 60/12

Alteracao dos itens:
Quando ndo devo usar
este medicamento?
O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

Em atendimento a
solicitagdo da Geréncia

da Farmacovigilancia
/ANVISA

VP

ct com 01 bolsa
trilaminada
transparente de
500 mL




