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MODELO DE BULA
(Paciente)

Lonadial
cloreto de potassio + cloreto de sddio + bicarbonato de sodio + cloreto de magnésio hexahidratado + glicose
monohidratada

APRESENTACOES

Bolsa plastica incolor de 5000 mL com 2 mmol/L de potassio em sistema fechado. Caixa com 2
bolsas.Bolsa plastica incolor de 5000 mL com 4 mmol/L de potassio em sistema fechado. Caixa com 2
bolsas.

Lonadial é uma solucdo de dialise estéril acondicionada em bolsa plastica bipartida de polipropileno
transparente com 5000 mL, sendo 250 mL de solug@o contendo cloreto de potassio, cloreto de magnésio
hexahidratado e glicose (solugdo A) e 4750 mL de solugdo contendo cloreto de sodio e bicarbonato de sodio
(solugdo B). A solugdo pronta para uso ¢ obtida através da mistura das duas cdmaras imediatamente antes

da aplicagéo.

A pelicula protetora da bolsa é composta de tereftalato de polietileno, poliamida e poliolefina.

Cada bolsa bipartida é coberta por uma pelicula protetora e contém um conector HF, um conector Luer-

lock e uma porta de injecao.

USO VIA MAQUINA DE HEMODIALISE.

USO INDIVIDUALIZADO.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 KG.
USO RESTRITO EM HEMODIALISE E HEMODIAFILTRACAO.

COMPOSICAO

Antes da reconstituicio

A solucdo A (250 mL solugdo acida) contém:

Lonadial Lonadial
2 mmol/L de potassio 4 mmol/L de potassio
Cloreto de potassio 2,982 g/ 5,964 g/L
Cloreto de magnésio hexaidratado 3,050 g/L 3,050 g/L
Glicose monohidratada 22,00 g/L 22,00 g/L
(Glicose) (20,00 g/L) (20,00 g/L)
K* 40 mmol/L 80 mmol/L
Mg?* 15 mmol/L 15 mmol/L
Cr 72 mmol/L 112 mmol/L
Glicose 111 mmol/L 111 mmol/L
A solucao B (4750 mL; solugdo bésica) contém:
Lonadial Lonadial
2 mmol/L de potassio 4 mmol/L de potassio
Cloreto de Sodio 6,945 g/L 6,945 g/L
Bicarbonato de s6dio 1,777 g/L 1,777 g/L
Na* 140 mmol/L 140 mmol/L
Cl 118,84 mmol/L 118,84 mmol/L
HCO5 21,16 mmol/L 21,16 mmol/L




g’
- FRESENIUS

v MEDICAL CARE
ApOs a reconstituicio
A solugdo pronta para uso (Mistura da Solugdo A + B - 5000 ml) contém:

Lonadial Lonadial
2 mmol/L de potassio 4 mmol/L de potassio

Cloreto de potassio 0,1491 g/L 0,2982 g/LL
Cloreto de sodio 6,604 g/L 6,604 g/L
Bicarbonato de sodio 1.680 g/L 1.680 g/L
Cloreto de magnésio hexaidratado 0,1525 g/L 0,1525 g/L
Glicose monohidratada 1.100 g/L 1.100 g/L
(Glicose) (1.000 g/L) (1.000 g/L)
K~ 2 mmol/L 4 mmol/L
Na* 133 mmol/L 133 mmol/L
Mg 2* 0,75 mmol/L 0,75 mmol/L
Cl- 116,5 mmol/L 118,5 mmol/L
HCO 3~ 20 mmol/L 20 mmol/L
Glicose 5,55 mmol/L 5,55 mmol/L

Excipientes: agua para injetaveis, acido cloridrico 25% e didxido de carbono.

Osmolaridade tedrica:

Lonadial 2 mmol/L de potassio: 278 mOsm/L
Lonadial 4 mmol/L de potassio: 282 mOsm/L
pH~=74

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lonadial 2 ou 4 mmol/L de potassio ¢ uma solug@o de dialise para a hemodialise veno-venosa continua ou
hemodiafiltragdo (CVVHD ou p6s-CVVHDF) durante uso de anticoagulante citrato com 4% de citrato de
sodio com substitui¢do de calcio em paralelo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodialise ¢ um processo artificial que substitui a fun¢do renal quando os rins ndo funcionam, ou
funcionam insuficientemente, ou ainda, quando ndo existem. Através da hemodialise se elimina do
organismo as escorias, o excesso de agua acumulado e ainda se devolve a composicédo eletrolitica normal
ao plasma, por retirada do excesso de eletrdlitos e possivel reposicdo de outros. Na hemodialise uma
membrana artificial semipermeavel se interpde entre o 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?

Apos preparacdo obrigatéria de Lonadial, ndo utilizar a solu¢do se houver qualquer intolerancia aos
componentes presentes na formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado sem preparacao prévia.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

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

Informe o seu médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente medicamentos. Isto se deve a
redugdo potencial da concentragdo sanguinea de alguns destes medicamentos durante o procedimento de
hemodialise. O seu médico devera aconselha-lo sobre possiveis alteragcdes no uso da medicagao.

Se receber tratamento com medicamentos digitalicos devido a problemas cardiacos, a alteragdo da
concentragdo de eletrdlitos no sangue podera levar a sintomas de sobrecarga digitalica. Isto acontece
especialmente se o nivel de digitalicos no sangue for superior ao normalmente previsto.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilizar se houver turvacao, filamentos ou violagdo do recipiente. Observar contra a luz antes de usar.
A exposi¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada.

Armazenar em temperatura ambiente (de 15° C a 30° C).

Apos aberto e/ou posteriormente a preparagdo, este medicamento deve ser utilizado imediatamente ou
armazenado por até 48 horas.

Numero de lote e datas de fabricacgao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Lonadial ¢é apresentado sob a forma de um liquido limpido, incolor ¢ isento de particulas visiveis a olho nu.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Lonadial ¢ apresentado sob a forma de liquido limpido, incolor e isento de particulas visiveis a olho nu.
Apds a sua preparacdo, esta solugdo deve ser utilizada em condigdes assépticas apenas por profissionais

médicos especializados em procedimentos de hemodialise veno-venosa continua (CVVHD) ou pos-
CVVHD.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
médicos especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os seguintes efeitos colaterais potenciais podem ser previstos:

Classe de 6rgao do Termo preferido Frequéncia
sistema

Distarbios do metabolismo | Perturbagdes eletroliticas (por exemplo, | Nao

e nutricao hipocalcemia, hipocalemia, | conhecido
hipomagnesemia)
Hipofosfatemia
Alcalose metabdlica
Acidose metabolica

Sobrecarga de fluido
Desidratacao
Hiperglicemia
Distarbios vasculares Hipotensao Nao
Hipertensao conhecido
Problemas Néausea Nao

gastrointestinais Vomito conhecido
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Afecgoes
musculoesqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Espasmos musculares

Nao
conhecido

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

A volemia e o equilibrio eletrolitico do sangue do paciente serdo cuidadosamente monitorados, deste modo,
¢ improvavel que a taxa de fluxo de solugdo dialisante seja excessiva.
No caso de sobredosagem, o médico especialista devera tomar as medidas corretivas necessarias ¢ ajustar

a dose (fluxo).

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 LEGALIS:

Registro: 1.3223.0111

Produzido por:

Fresenius Medical Care Deutschland GMBH
Frankfurter Strasse 6-8 66606 St. Wendel

Alemanha

Importado e Registrado por:
Fresenius Medical Care Ltda
CNPIJ: 01.440.590/0001-36

Rua Amoreira, 891 — Bairro Roseira

Jaguaritina/SP
CEP: 13917-472

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

USO SOB PRESCRICAO

Nuamero de Lote ¢ datas de fabricacio e validade: VIDE EMBALAGEM PRIMARIA.

SAC: 0800-0123434
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