BULA PROFISSIONAL DA SAUDE

MixIstar®

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA INFUSAO
(1, 91 + 4 + 50) mg/mL
(1,91 + 6 + 50) mg/mL
(1, 91 + 8 + 50) mg/mL



Mixlstar®

cloreto de potéssio + cloreto de sédio + glicose

(O HALEXISTAR

APRESENTACOES

Solugdo para infusdo 1,91 + 4 + 50 mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plésticas transparentes 1000 mL
Solugdo para infuséo 1,91 + 6 + 50 mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plasticas transparentes 1000 mL
Solucdo para infusdo 1,91 + 8 + 50 mg/mL. Caixa contendo15 bolsas plasticas transparentes 1000 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA
SISTEMA FECHADO- §OLUFLEX®
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
MixIstar® 0,4% (cloreto de potassio 0,191% + cloreto de sddio 0,4% + glicose 5%)
Cada mL da solucéo contém:

cloreto de POtasSio (DCB: 02415)- .. v vreuerreiieiesieiiies ittt 1,91 mg
ClOreto de SOAI0 (DCB 02421)-.:v:vueuuerevseuisiiitsiseiisie ittt bbb 4mg
GlCOSE (DCB D44B5). 1v1:cuvsussstsissssissss st sss bt b bbb s 50 mg

Excipientes: hidroxido de s6dio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Conteldo eletrolitico:

.............................................................................................................................................. 25,6 mEqg/L
...68,4 mEqg/L
94,0 mEg/L
(©10] 01 (=10 o [0 2= (o] [o1o L TSSOSO PP POTPPRROI 200 Kcal/L
(@00 1o T Lo = To (- =T g (o7 C OSSO PSPPSR 466 mOsm/L
MixIstar® 0,6% (cloreto de potassio 0,191% + cloreto de sédio 0,6% + glicose 5%)
Cada mL da solucédo contém:
cloreto de POtasSio (DCB: 02415). . v v urivruirreiieiniieticis ettt bbb 1,91 mg
Cloreto de SOAI0 (DCB: 02421)...vuevueviseriuiiciitieiiiet et 6 mg
GlICOSE (DCB: 04485). v vuvuiveiiiseieiisiieie ittt bbb s 50 mg
Excipientes: hidroxido de sodio, 4cido cloridrico e 4gua para injetaveis.
Conteudo eletrolitico:
910 & 5] (o SO O TP TORSTPRTRTPI 25,6 mEg/L
L0 0110 OO TSSOSO PP P ST PRRRRPRRRTRIN 103 mEg/L
ClOTBEO 1.ttt bt h e ekt bbbkttt e 128 mEq/L
CONLEUAD CAlIOIICO: . ...iuiiiieiiee et ettt b et et b bbb bbb ene s 200 Kcal/L
OSMOIArTAAAE TEOTICA ... ..c.veiitiiieeiei ettt bbbt b et eb e e ebenes 534 mOsm/L
MixIstar® 0,8% (cloreto de potassio 0,191% + cloreto de sédio 0,8% + glicose 5%)
Cada mL da solucéo contém:
cloreto de POtasSio (DCB: 02415)....u v uriveurieiiiiisitiisisitsie st s 1,91 mg
cloreto de SOAI0 (DCB: 02421)...ucvevvvereiiiireieiieeie ettt s 8 mg
GlICOSE (DB D44B5). - -vvvuevesseessreesseeis e 50 mg

Excipientes: hidroxido de sodio, 4cido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Conteldo eletrolitico:




INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

MixIstar®0,4%; 0,6% e 0,8% so solugdes de manutengdo com cloreto de potassio em glicose e cloreto de sodio indicadas como fonte de eletrdlitos (reposicdo
eletrolitica), energia e 4gua.

As solugdes de MixIstar® sdo indicadas aos pacientes que necessitam manter ou restaurar o volume e a composi¢do normal dos liquidos corporais.

A escolha do médico especialista por MixIstar® 0,4 (0,4% de cloreto de s6dio), 0,6 (0,6% de cloreto de sddio) ou 0,8 (0,8% de cloreto de sddio) estara diretamente
relacionada a necessidade de hidratagéo, objetivando o fornecimento de aporte caldrico e a manutengéo do equilibrio hidroeletrolitico do paciente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em termos gerais, as solugdes MixIstar® servem para repor as quantidades de agua e eletrélitos perdidos naturalmente (manutengdo) ou perdas adicionais em
decorréncia de alguma condig&o clinica (reposicao), sendo que a quantidade a ser reposta desses eletrolitos e dgua esta diretamente ligada as necessidades de cada
paciente definidas pelo médico.

Para o produto MixIstar®, todas as concentragGes estdo abaixo de 0,9% de NaCl, e acima das concentragdes mais comumente utilizadas de outras solugdes
hipotdnicas e mais recorrentes nos estudos e guias pesquisados (0,18; 0,20 e 0,45%). Isso demonstra a seguranga e eficacia do produto, pois estd dentro da faixa de
concentragio amplamente estabelecida (0,18 a 0,9%). Dessa forma, o MixIstar® é mais uma opcao disponivel para se utilizar conforme a necessidade do paciente e
conforme a avaliagdo médica, ampliando possibilidades de tratamento com opgdes mais especificas, aumentando assim a possibilidade de sucesso da terapia e
reduzindo a necessidade de manipulagéo dos produtos destinados a esse fim. Em unidades basicas de atendimento, por exemplo, ndo é comum a existéncia de
estrutura adequada para a manipulacéo desses produtos, o que pode dificultar a melhor escolha para o tratamento. Assim, cabe ao médico, com base na situagéo
clinica de cada paciente, determinar a melhor quantidade e taxa de reposicdo de eletrélitos, os quais podem ser fornecidos pelo MixIstar® de maneira que atende as
necessidades descritas nas diretrizes técnicas. Lembrando ainda que o MixIstar® também cumpre o requerimento da adicdo de potassio para impedir a ocorréncia de
hipocalemia.

A glicose, no entanto, é um meio Util para fornecer agua livre, uma vez que a mesma é metabolizada e largamente distribuida através da agua corporal total. Dessa
forma, se tornam Uteis na corregdo ou prevencédo da desidratacdo simples. A administragdo na sua forma combinada pode fornecer um bom meio de atender as
necessidades de manutengao de rotina, além de fornecer calorias para prevenir o catabolismo proteico grave®. Dessa forma, as solucdes injetaveis de glicose sdo
usadas no restabelecimento de fluido e suprimento caldrico, por ser fonte de agua e calorias®.

Com isso, conclui-se que o MixIstar® atende aos protocolos de tratamento ao fornecer os eletrélitos e fluidos necessarios, sendo uma op ¢do segura e eficaz nos casos
em que a infusdo requer concentragdes de eletrélitos compativeis com as apresentacdes e indicagdes do produto.

Referéncias Bibliograficas
8 - NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE. Intravenous fluid therapy in adults in hospital. Clinical Guideline <CG174>. 2013.
9 - ANVISA. Bula padrdo da glicose. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/bulas-medicamentos-especificos>.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Como a solucéo de cloreto de sédio, cloreto de potéssio e glicose é administrada a circulacéo sistémica por infusdo intravenosa, a biodisponibilidade dos principios
ativos é completa (100%).

Distribuicgéo
Apos distribuicdo nos compartimentos extracelulares, os ions seguem as vias fisiologicas individuais. Ou seja, 0s ions de potéassio e os ions de sédio sdo bombeados
para dentro e para fora das células, respectivamente; pela agdo da bomba de Na/ K - ATPase.

Excregao
Os ions de sodio e potéssio sdo excretados principalmente pelos rins.

Propriedades farmacodinamicas

MixIstar® 0,4%; 0,6 % e 0,8% sdo solucdes de manutengdo que proporcionam a reposicdo das perdas de dgua, sodio e potassio que ocorrem pela urina e fezes e a
perda de agua pela pele e pulmdes.

O sodio esta sob a forma de cloreto de sddio nas concentracdes de 0,4%; 0,6% e 0,8%, dentro das concentra¢des usuais comumente utilizadas de 0,2 a 0,9%. A
quantidade de cloreto de sédio em cada formulacédo varia de acordo com a necessidade de hidratacdo do paciente e permite a rep osi¢do de déficits e manutencéo de
fluidos corp6reos. O sadio, principal cation do liquido extracelular, esta envolvido principalmente no controle da distribui¢do da agua, no equi librio de fluidos e
eletrdlitos e na pressdo osmatica dos fluidos corporais. O sédio também participa junto com o cloreto e o bicarbonato na regulagéo do equilibrio acido-base. O
sodio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal. O excesso de sédio é excretado
principalmente pelo rim, pequenas por¢des pelas fezes e através da sudorese.

O cloreto, principal anion extracelular, complementa de perto a acéo fisiologica do sddio, sendo amplamente responsavel pela preservagéo da pressdo osmética no
liquido extracelular e do balango hidrico do corpo.

O potéssio esta sob a forma de cloreto de potassio na concentracdo de 25,6 mEg/L, dentro das concentragdes usuais comumente utilizadas de 10 a 40 mEg/L. O
objetivo é evitar a hipocalemia com a reposi¢éo da perda que ocorreu pela urina e fezes. O potassio, cation mais abundante do espaco intracelular, desempenha um
papel importante no metabolismo celular, sendo essencial para a sintese de proteinas e glicogénio, e participa da utilizacdo de carboidratos. Ele também atua na
contragdo muscular, transmissdao dos impulsos nervosos e regulacéo dos batimentos cardiacos. O potéssio funciona principalmente no controle da composicao dos
fluidos corporais. Além disso, o potassio também é essencial para a manutencéo do equilibrio &cido-base, isotonicidade e caracteristicas eletrodinamicas da célula.
O potassio é submetido a filtracdo glomerular, reabsor¢do tubular e secre¢do tubular distal. A depuragdo renal do potassio varia entre a secre¢do tubular liquida e a
reabsorcdo, dependendo das circunstancias clinicas.

A glicose a 5% fornece 170 kcal/L (1 g = 3,4 kcal), ou seja, aproximadamente, 20% das necessidades cal6ricas normais do paciente. Isto é suficiente para impedir
que ocorra cetose relacionada a cetoacidose do jejum e para diminuir a degradag&o proteica que ocorre quando o paciente néo recebe calorias. A glicose, também
denominada dextrose, € uma das moléculas primarias usadas pelas células como fonte de energia e intermediario metabdlico. A adicéo de glicose na formulagéo
fornece calorias e também prové a adicdo de osmaois, evitando assim a administragdo de liquidos hipotonicos que possam causar hemélise. As solucdes de glicose
também s&o utilizadas em combinagéo com solucdes contendo eletrélitos, para evitar a deplegdo de eletrolitos.

A glicose é metabolizada através do &cido piravico ou latico em didxido de carbono e 4gua com liberacdo de energia. A glicose é usada, distribuida e estocada nos
tecidos. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no metabo lismo celular. Uma vez dentro da célula, a
glicose é prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada. Além disso, pode reduzir a perda
catabolica de nitrogénio do corpo e ajudar na prevencdo da deplecéo de glicogénio hepatico. A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetilCoA.
Requer, por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e a sua oferta. A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minutos ap6s sua
administracdo em pacientes hipoglicémicos.

A agua ¢é fundamental para repor as perdas obrigatorias da urina, fezes, pele e pulmdes.



4, CONTRAINDICAGOES

MixIstar® 0,4%; 0,6% e 0,8% (solugBes com cloreto de potassio em glicose e cloreto de sddio) sdo contraindicados para pacientes com hipocalemia e em casos que a
administracdo de sédio, potéssio ou cloreto possa ser clinicamente prejudicial.

Solugdes com glicose podem ser contraindicadas em pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho e nas seguintes situag@es: hiper-hidratacéo,
hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratacéo hipotonica, insuficiéncia renal cronica terminal nos pacientes em terapia renal substitutiva, salvo por indicacéo
médica, e nos estados de salde aonde a infusdo de liquidos endovenosos possam causar danos a salide devido a sobrecarga de fluidos e/ou solutos.

Categoria de risco C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencdo: Este medicamento contém glicose, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Na4o utilizar se houver turvagdo, filamentos ou violagdo do recipiente. Observar contra a luz antes de usar.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento e se estiver dentro do prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

A administracéo de solugdes intravenosas pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando em diluicdo das concentragdes de eletrolitos séricos, hiper-
hidratagdo ou edema agudo de pulméo.

Solugdes contendo ions sédio devem ser utilizadas com cautela, sobretudo em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, e em
estados clinicos em que ha retencéo de s6dio com edema.

Em pacientes com fung&o renal diminuida, a administracéo de solugdes contendo s6dio ou potassio pode resultar em retencdo de sédio ou potéssio.

Solugdes contendo ions potassio devem ser utilizadas com cautela, sobretudo em pacientes com insuficiéncia renal grave, e em condi¢des nas quais a retengdo de
potassio esta presente.

Estas solugdes devem ser utilizadas com cautela em pacientes com insuficiéncia renal, estados hipervolémicos, obstrugdo do trato urinério, ou iminente
descompensacéo cardiaca.

Perda excessiva de eletrdlitos, como pode ocorrer durante a aspiragdo nasogastrica prolongada, diarreia, vomitos ou drenagem de fistula gastrointestinal, pode
necessitar de suplementagdo adicional de eletrélitos.

Solugdes contendo sédio devem ser administradas com cautela em pacientes que estdo sendo medicados com corticosteroides ou corticotropina.

Deve haver cautela na administragéo de solucdes contendo sodio ou potassio em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiovascular, com ou sem insuficiéncia
cardiaca congestiva, especialmente em idosos ou pacientes em estado de pds-operatério.

Terapias a base de potassio devem ser guiadas por eletrocardiogramas de série, especialmente em pacientes recebendo medicamen tos digitalicos. Solugdes contendo
potassio devem ser usadas com cautela na presenca de doenca cardiaca e particularmente quando associada a doenga renal.

As solucdes injetaveis com glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus subclinica ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem
como em lactentes de maes diabéticas.

A monitoragdo frequente de concentracGes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa é administrada em pac ientes pediatricos, particularmente
nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia. A administracdo excessiva ou rapida da solugdo
com glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia intracerebral.

A administracdo de solugdes com glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infuséo rapida pode causar hiperglicemia, assim como
em pacientes malnutridos com deficiéncia de tiamina, intolerancia a carboidratos, septicemia. A administracédo intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia
de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

Avaliacéo clinica e determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no balanco de liquidos, el etrélitos e equilibrio acido-base
durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigdo do paciente exige tal avaliagéo.

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

Uso pediatrico

Os artigos cientificos ¥2*567 demonstraram a seguranca e eficacia destas solucdes de manutengdo com cloreto de potassio em glicose e cloreto de sodio para criangas
de diferentes faixas etérias.

Também de acordo com referéncias da literatura, cloreto de potassio injetavel tem sido usado para tratar pacientes pediatricos com deficiéncia de potassio, quando a
terapia de reposicéo oral ndo é viavel.

Para pacientes que receberam suplemento de potassio em concentragdo maior do que os niveis de manutengéo, monitorizacéo frequente dos niveis séricos de
potassio e eletrocardiograma em série sdo recomendados.

A glicose (dextrose) é segura e eficaz para pacientes pediatricos, de acordo com referéncias da literatura. A escolha da dosagem e taxa de infuséo constante de
glicose por via intravenosa devem ser realizadas com cautela principalmente em recém-nascidos e bebés com baixo peso corpéreo, devido ao risco aumentado de
hiperglicemia/ hipoglicemia. Nestes casos, a monitorizacdo frequente da concentragéo de glicose no soro é necessaria.

Deve-se tomar cuidado no tratamento de recém-nascidos cuja fungdo renal pode ser imatura e cuja habilidade de excretar cargas de fluidos e solutos pode ser
limitada.

Uso geriatrico

Néo foram estabelecidos estudos com solugdes com cloreto de potassio em glicose e cloreto de soédio em pacientes com 65 anos ou mais, para determinar se eles
respondem de modo diferente dos pacientes mais jovens.

Em geral, a escolha da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa (comegando pela menor faixa de dosagem) por causa da maior frequéncia de individuos com
diminuigao das fungdes hepética, renal ou cardiaca, doenga concomitante ou fazendo uso de outra terapia medicamentosa. Estes medicamentos (solugdes
eletroliticas) sdo conhecidos por serem excretados pelos rins e o risco de reagdes toxicas podem ser maiores em pacientes com a fungéo renal comprometida. Como
0s pacientes idosos sdo mais propensos a ter fungéo renal diminuida, deve-se ter cautela na escolha da dose.

A administragdo rapida desta solugdo pode causar arritmia.

Atencéo: Este medicamento contém glicose, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Néo existe incompatibilidade conhecida entre os componentes da formulagdo (cloreto de potassio, glicose e cloreto de sédio) e aditivos descritos em artigos

cientificos 23 (por exemplo: gluconato de calcio, sulfato de magnésio e bicarbonato de sodio). Entretanto, existe a baixa compatibilidade/estabilidade fisico-quimica
entre os aditivos: bicarbonato com o calcio e/ou magnésio.



Né&o se recomenda a aditivagao concomitante (mesmo acesso) de célcio (sob a forma de gluconato ou cloreto) e/ou sulfato de mag nésio com bicarbonato de
sodio.

Para pacientes que necessitam da reposi¢ao de bicarbonato (por exemplo: pacientes acid6ticos com bicarbonato sérico menor que 13 mEq/L ou pH menor que 7,1) a
administragdo de bicarbonato de sodio pode ser realizada através de outro acesso.

Abaixo, segue informagao sobre a incompatibilidade comprovada por meio de literatura cientifica, considerando relagéo 1:1 (50 %/50%), ap6s mistura entre 0s
componentes da formulagio de MixIstar® (cloreto de potassio em glicose e cloreto de s6dio) e o medicamento:

Azitromicina: com a mistura de 2 mg/mL de azitromicina em cloreto de sddio 0,9% com 20 mEq/L de cloreto de potassio em glicose 5% e cloreto de sédio 0,45%,
houve formag&o de microcristais brancos.
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Normalization of plasma arginine vasopressin concentrations when children with meningitis are given maintenance plus replacement fluid therapy - The Journal of
Pediatrics, vol. 117, n° 4, 515-522, 1990.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Na4o utilizar se houver turvagdo, filamentos ou violagdo do recipiente. Observar contra a luz antes de usar.

A exposic¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Ap6s aberto este medicamento deve ser utilizado imediatamente e ndo deve ser armazenado, pois sua esterilidade fica prejudicada.
Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto MixIstar® 0,4%; 0,6 % e 0,8% ou microfuros que interferem na sua estabilidade deve-
se empilhar no méaximo 05 caixas.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.
Nimero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:
Aspecto: liquido, limpido, incolor e inodoro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O preparo e a administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo pelo farmacé utico, da compatibilidade fisico-
quimica e da interagdo medicamentosa que possam Ocorrer entre 0s seus componentes.

MixIstar® 0,4%; 0,6% e 0,8% sdo solucdes de manutengdo compostas por potassio, sddio, cloreto, glicose e 4gua. A posologia (velocidade de infusio) ¢ variavel e
deve ser estabelecida conforme critério médico, baseada no quadro clinico do paciente, de modo a manter o seu equilibrio hidroeletrolitico.

Todavia, sugere-se considerar os valores descritos em literatura cientifica® para as necessidades hidricas endovenosas em condigdes basais:

30-40 mL/kg/dia para adultos;

50-70 mL/kg/dia para criangas com mais de 20 Kg;

70-90 mL/kg/dia para criangas com até 20 Kg;

100-150 mL/Kg/dia para recém-nascidos e lactentes.

E ainda, na tabela abaixo a literatura cientifica descreve a velocidade recomendada por Holliday e Segar para administracéo intravenosa.

Tabela: Exemplos de calculo de necessidades de agua e eletrélitos em criancas e adultos.

Exemplos Agua Na* K* Velocidade
Crianca, 15 kg 1.250 mL 37 mEq 25 mEq 52 mL/h
Adulto, 70 kg 2.500 mL 75 mEq 50 mEq 104 mL/h

Para a administragéo das soluces de MixIstar®, estas faixas sugeridas podem ser seguidas ou ajustadas pelo médico especialista até a obtengdo de uma resposta
satisfatoria, isto €, a manutencédo do equilibrio hidroeletrolitico do paciente, entretanto deve-se considerar as seguintes observagoes:

Potassio: A necessidade de potéassio para um adulto normal é de 40-80 mEg/dia em administragdo lenta fracionada. As taxas de infuséo ndo devem exceder 10
mEq/hora ou 120 mEg/dia. Pacientes pediatricos podem requerer de 2-3 mEq/kg de peso corpdreo/dia ou 40 mEg/m?/dia também em administragdo lenta
fracionada.’

Glicose: A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente. As concentracdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que
pode ser infundida sem causar glicosuria € 0,5 g/kg de peso corporal/hora. A taxa de infusdo maxima geralmente néo deve exceder 0,8 g/Kg de peso corporal/hora.®

Modo de usar
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.
A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugéo e das
determinacdes em laboratdrio.



Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e
quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A Solugéo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragéo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem
antes que a administragdo de fluido da segunda embalagem seja completada.

Para abrir

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a
sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necesséaria medicagdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a sequir antes de preparar a solugdo para administracéo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comisséo de Controle de Infeccdo em Servigos de Salde
quanto a desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das méos, uso de EPIs e desinfec¢do de ampolas, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes
das linhas de infusdo.

1- Remover o protetor de pléstico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%);

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentagéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solucéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adi¢do de medicamentos

Atencdo: Verificar se h4 incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a administracdo de medicamentos, poderdo p ermitir a adigdo de
medicamentos nas soluc@es parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solucédo parenteral.
3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracio da solucéo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucgéo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

Soluflex (Trilaminado)
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9. REACOES ADVERSAS

As reacgdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracéo e incluem: resposta febril, infeccdo no ponto de injegao, trombose venosa ou
flebite irradiando-se a partir do ponto de injecéo, extravasamento e hipervolemia e até mesmo éxito letal.

A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de disturbios liquidos e de eletrélitos. Os sintomas podem resultar de excesso ou déficit de um ou mais
ions presentes na solucéo, portanto, é essencial a monitorizacéo frequente dos niveis de eletrélitos.

Hipernatremia pode estar associada a edema e exacerbagao de insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencéo de agua, resultando em um volume de liquido
extracelular expandido.

Reacoes relatadas com o uso de solugdes contendo potéssio incluem nauseas, vomitos, dor abdominal e diarreia. Os sinais e sintomas de intoxicagao de potéassio
incluem parestesias das extremidades, arreflexia, paralisia muscular ou respiratéria, confusdo mental, fraqueza, hipotensao, arritmias cardiacas, bloqueio cardiaco,
alteracOes eletrocardiograficas e parada cardiaca.

Déficit de potéssio pode resultar em ruptura da funcéo neuromuscular, ileo intestinal e dilatagao.

Se infundido em grandes quantidades (volumes de hidrataco superiores a 2-3 litros por dia) fons cloreto podem ocasionar uma perda de ions bicarbonato, resultando
em um efeito acidificante, particularmente em pacientes portadores de patologia aguda e cronica renal.

Se houver efeitos adversos ndo mencionados nesta bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

No caso de sobredosagem de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, o médico devera reavaliar as condi¢des do paciente, tomar as medidas corretivas
necessarias e ajustar a dose.

Em caso de sobredosagem com solugdes contendo potassio, o0 médico devera interromper a infusdo imediatamente e tomar as medidas corretivas necessarias para
reduzir os niveis de potassio sérico.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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