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Anexo A
Folha de rosto para bula

CPHD GENIUS

Fresenius Medical Care Ltda

Solucdo para Hemodialise

Fracdo Acida

CPHD Genius HC 22-90
CPHD Genius HC 24-90
CPHD Genius HC 32-90
CPHD Genius HC 41-90
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cloreto de sodio + cloreto de potassio + associagdo

APRESENTACOES

FRESENIUS
MEDICAL CARE

MODELO DE BULA

(Pacientes)

Solugdo concentrada para hemodiélise — Fragdo Acida - 960 mL:

CPHD Genius HC 22-90; CPHD Genius HC 24-90; CPHD Genius HC 32-90; CPHD Genius HC 41-90

VIA MAQUINA DE HEMODIALISE

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada 100 mL contém:

Fragio Acida HC 22-90 HC 24-90 HC 32-90 HC 41-90
cloreto de sodio 21,915¢ 21,915¢ 21,915¢ 21,915¢
cloreto de potéssio 1,3978¢g 1,3978¢g 2,0967¢g 2,796g
cloreto de célcio. (Sol. 50%) 3,4456g 4,8238¢g 3,4456¢g 2,756g
cloreto de magnésio. 6 H,O 0,953¢ 0,953¢ 0,953¢g 0,953¢g
acido cloridrico 25% 2,7345g 2,7345g 2,7345¢g 2,7345¢
acido citrico. H,O 0,1655¢g 0,2305¢g 0,1655¢g 0,132¢g
dgua purificada g.s.p. 100mL 100mL 100mL 100 mL
Composicio eletrolitica apds dilui¢io e mistura com a fracio basica Genius DS 138/35-90:
Genius Eletrolito [Na+ K+ Cat+ | Mg+t Cl- citrato HCO3- | glicose
HC
2290 mEq/L 138,00 2,00 2,50 1,00 110,50 0,25 35,00 1,00 g/L
mmol/L  [138,00 2,00 1,25 0,50 110,50 0,08 35,00 5,55
24-90 mEq/L 138,00 2,00 3,50 1,00 111,50 0,35 35,00 1,00 g/L
mmol/L  {138,00 2,00 1,75 0,50 111,50 0,12 35,00 5,55
32.90 mEq/L 138,00 3,00 2,50 1,00 111,50 0,25 35,00 1,00 g/L
mmol/L  [138,00 3,00 1,25 0,50 111,50 0,08 35,00 5,55
41-90 mEq/L 138,00 4,00 2,00 1,00 112,00 0,20 35,00 1,00 g/L
mmol/L  |138,00 4,00 1,00 | 0,50 112,00 | 0,07 35,00 | 5,55
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Composicao eletrolitica apos diluicao e mistura com a fracio basica Genius DS 135/30-90:

Genius Eletrolito | Na+ K+ Ca++ Mg++ Cl- citrato  [HCO3- | glicose
HC
2290 mEq/L 135,00 2,00 2,50 1,00 112,50 0,25 30,00 1,00 g/L
mmol/L 135,00 2,00 1,25 0,50 112,50 0,08 30,00 5,55
2490 mEq/L 135,00 2,00 3,50 1,00 113,50 0,35 30,00 1,00 g/L
mmol/L 135,00 2,00 1,75 0,50 113,50 0,12 30,00 5,55
3290 mEq/L 135,00 3,00 2,50 1,00 113,50 0,25 30,00 1,00 g/L
mmol/L 135,00 3,00 1,25 0,50 113,50 0,08 30,00 5,55
41-90 mEq/L 135,00 4,00 2,00 1,00 114,00 0,20 30,00 1,00 g/L
mmol/L 135,00 4,00 1,00 0,50 114,00 0,07 30,00 5,55
Composicao eletrolitica apos diluicao e mistura com a fracio basica Genius DS 145/35-90:
Genius HC | Eletrélito Na* K* Ca"™ | Mg~ Cl citrato [HCO3- glicose
2290 mEq/L 145 2,0 2,50 1,00 117,39 | 0,25 35,00 1,00 g/L
mmol/L 145 2,0 1,25 0,50 117,39 | 0,08 35,00 5,55
24-90 mEq/L 145 2,0 3,50 1,00 118,39 | 0,35 35,00 1,00 g/L
mmol/L 145 2,0 1,75 0,50 118,39 | 0,12 35,00 5,55
32.90 mEq/L 145 3,0 2,50 1,00 118,39 | 0,25 35,00 1,00 g/L
mmol/L 145 3,0 1,25 0,50 118,39 | 0,08 35,00 5,55
4190 mEq/L 145 4,0 2,00 1,00 118,89 | 0,20 35,00 1,00 g/L
mmol/L 145 4,0 1,00 0,50 118,89 | 0,07 35,00 5,55

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Os concentrados CPHD Genius so indicados para uso no tratamento de hemodialise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodialise ¢ um processo artificial que substitui a fungdo renal quando os rins nido 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 composicdo eletrolitica normal ao plasma, por
retirada do excesso de eletrolitos e possivel reposicdo de outros. Na hemodialise uma membrana artificial
semipermedvel interpde entre sangue e o liquido de didlise permitindo as trocas necessarias para a retirada

e/ou reposigao de substancias do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

De acordo com a avaliagdo médica, o medicamento pode estar contraindicado nos casos de hipercalemia
(niveis de potassio muito altos), hipocalemia (niveis de potassio muito baixos) e desordens da coagulagdo
intrataveis por outras vias.
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Este produto ndo deve ser usado isoladamente. Recomenda-se que esse produto seja usado sob supervisio de
um especialista na unidade de dialise, onde o funcionario tem experiéncia adequada para lidar com possiveis
complicagdes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido
dentista.

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

O produto CPHD Genius sé deve ser utilizado em maquinas de hemodialise do sistema Genius.

O concentrado liquido (HC) deve ser usado em conjunto com o concentrado em pé (DS) no preparador
para a producio do banho de dialise.

Nao administrar os CPHD Genius se estes apresentarem as embalagens danificadas.

Os concentrados Genius HC para a hemodialise com bicarbonato devem ser diluidos imediatamente antes de
seu uso.

Utilize todo o contetdo do frasco.

Utilize sempre solu¢des que estejam claras.

Checar sempre a composicdo da soluggo pronta para uso de hemodialise.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao 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 MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a saude.

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. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar hipotonia (diminui¢do do tonus muscular), nauseas, vOmitos ¢ espasmos
(cdibras) durante o tratamento de hemodialise.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.
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DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3223.0098
Responsavel Técnico: Wagner Hirata - CRF-SP n°® 23.795

Registrado e produzido por:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891 — Jardim Roseira. Jaguaritina/SP — CEP 13.917-472
CNP1J: 01.440.590/0001-36

Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACOES

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Apresenta
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes coes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionad
as
10461 - ESPECIFICO -
27/06/2014 | 0509850/14-5 | Incluséo Inicial de Texto NA NA NA NA Submisséo inicial NA Todas
de Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO -
19/09/2014 | 0781776/14-2 | Notificagdo de Alteracao NA NA NA NA | Adverténcias e Precaugdes VPVPS | Todas
de Texto de Bula — RDC
60/12
Apresentagdes
10454 - ESPECIFICO - 4. O que devo saber antes de usar esse medicamento? VP
Notificagdo de Alteragéo e
18/10/2016 | 2400605/16-0 de Texto de Bula - RDC NA NA NA NA Apresentagdes Todas
60/12 4.Adverténcias e precaugoes VPS
6.Posologia e Modo de usar
10454 - ESPECIFICO -
20/06/2017 | 1234726/17-4 | Notificacao de Alteragdo NA NA NA NA | Dizeres legais VPVPS | Todas
de Texto de Bula - RDC
60/12
Apresentagdes
Composicao
4. O que devo saber antes de usar o medicamento? VP
10454 - ESPECIFICO - 5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
o = i ?
04/10/2019 | 2331685/19-3 | hotficagdo de Alteragdo |\ NA NA NA | medicamento? Todas
de Texto de Bula — RDC Dizeres |ega|3
60/12
Apresentacdes
Composigéo VPS
Dizeres legais
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. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP
10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragédo
19/04/2021 | 1494576/21-2 de Texto de Bula — RDC NA NA NA NA Todas
60/12
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
7. REACOES ADVERSAS
: 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
12%?3;;)8 PECHCO - GUARDAR ESTE MEDICAMENTO VP
02/06/2021 | 2137476/21-7 Bula (que no possui - - - - Todas
bula padrao) 5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
10276 — ESPECIFICO —
10/04/2022 | 2459121/22-1 gtera@a" de Texto de NA NA NA NA | Composicdo VPVPS |  Todas
ula (que ndo possui
bula padréo)
1358 —
ESPECIF
10454 - ESPECIFICO - ICO - Apresentagdes
28/04/2022 | 2624013/22-9 | Nofificacdo de Alteracdo | ,q,n, g5, | 2614863/22 | Solicitacd | 5g/04/5()y | Composicao VPVPS | Todas
de Texto de Bula— RDC -0 ode Indicagdes
60/12 Correcéo Dizeres legais
de Dados
na Base
1674 -
10464—ESPECIFICO - ESPECIF
Notificacéo de alteragéo ICO - ~
17/05/23 | 0501902/23-6 |  de textode bula— | 28/04/2022 | 2090816122 | 101 isz0 | 24/04/2023 | APresentagtes VPIVPS |  Todas
o . -5 Composicao
publicagéo no bulario de nova
RDC 60/12 concentra
céo
10464—ESPECIFICO —
Notificagdo de alteragédo
16/09/2024 273508/24-6 de_textE) de bula - NA NA NA NA Composicéao VPS HC 41-90
publicagéo no bulario
RDC 60/12
10464—ESPECIFICO -
Notificagao de alteragédo Composicio
XX/11/2024 de texto de bula — NA NA NA NA Do o, VPVPS | Todas
L . izeres legais
publicagéo no bulario
RDC 60/12






