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CPHD 24/34

Fresenius Medical Care Ltda
Solucéo para Hemodialise

Bombona plastica 5.000 mL
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACOES

Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Apresenta
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes coes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionad
as
10461 - ESPECIFICO
26/06/2014 | 0502258/14-4 |  INOlusac Inicial de NA NA NA NA Submisso inicial NA Todas
Texto de Bula— RDC
60/12
10454 - ESPECIFICO
16/09/2016 | 2291756-16-0 | - Notiieagao de NA NA NA NA Atualizagdo de RT NA Todas
Alteragao de Texto
de Bula — RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10454 - ESPECIFICO 2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- Notificagao de 3. CONTRA-INDICAGOES
21/05/2018 | 0406317/18-1 Alteracéo de Texto NA NA NA NA 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS Todas
de Bula — RDC 60/12 5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
6. POSOLOGIA E MODO DE USAR
7. REACOES ADVERSAS
8. SUPERDOSE
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10454 - ESPECIFICO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
- ificacs ESSE MEDICAMENTO?
19/04/2021 | 1497997/21-7 Notificagao de NA NA NA NA VPIVPS Todas

Alteracéo de Texto
de Bula — RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

7. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
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1358 —
10454 - ESPECIFICO ESPECIFICO
07/03/2022 | 0885531/22-1 | NP0 de T og0000 | o719185/20-0 | T SONCHAGEO | o595 COMPOSIGAO (retificagao) VPIVPS Todas
Alteracédo de Texto de Corregao
de Bula— RDC 60/12 de Dados na
Base
1358 -
10454 - ESPECIFICO ESPECIFICO
31/10/2025 | 1447001/25.7 | - Notficacdode o 10023 | 5112916/23-1 | - SOICIECE0 | o) 6810023 COMPOSICAO VP/VPS Todas
Alteracédo de Texto de Corregao
de Bula— RDC 60/12 de Dados na
Base
10454 - ESPECIFICO IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO.
03/06/2026 - Notificagao de N/A N/A N/A N/A 5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPIVPS Todas

Alteracédo de Texto
de Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO.
DIZERES LEGAIS.
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MODELO DE BULA

(Pacientes)

CPHD 24/34
cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de calcio + cloreto de magnésio

APRESENTACOES
FRACAO ACIDA
Solugdo para hemodialise apresentada em bombona plastica de 5 litros.

USO VIA MAQUINA DE HEMODIALISE E FILTRO HEMODIALISADOR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL contém:

cloreto de s0dio......c.cccvevveerirenvennen. 21,0700g
cloreto de potassio........cccceeveereruenne 0,5222¢g
cloreto de calcio (Sol. 50%)............... 1,800g
cloreto de magnésio 6H,O............... 0,3558¢g
acido acético (99-100%)................... 0,6311g
agua purificada q.S.p..cccceveereeeeennen. 100,00mL

Composicao Eletrolitica apés diluicio com a fracio basica correspondente:

SOAIO0....eceveiieieieeieieete e 138,00mEqg/L
POLASSIO...cviereieeieieereereeee e 2,00mEq/L
CAlCIO.vi ettt 3,50mEq/L
MAGNESIO...ccveeerireeeiereeerereereeeeen e 1,00mEq/ L
ClOTetOS. . .eeeeeeieeecieee e 109,50mEq/ L
YOI 11 TR 3,00mEq/ L
bicarbonato..........ccceceervriereerenee 32,00mEq/ L

Condutividade: 13 a 15 mS/cm
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de insuficiéncia renal cronica e aguda e disfuncdo renal por meio

de maquinas de hemodidlise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hemodialise ¢ um processo artificial que substitui a fungdo renal quando os rins ndo funcionam, ou
funcionam insuficientemente, ou ainda, quando nfo existem. Através da hemodialise se eliminam do
organismo as escorias, o excesso de agua acumulado e ainda se devolve a composi¢do eletrolitica normal ao
plasma, por retirada do excesso de eletrolitos e possivel reposi¢do de outros. Na hemodidlise uma membrana
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artificial semipermeével interpde entre sangue e o liquido de didlise permitindo as trocas necessarias para a
retirada e/ou reposi¢do de substincias do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As contraindicagdes ndo sdo exatamente relacionadas a solugdo, mas sim ao tratamento por hemodialise que é
contraindicado para pacientes que apresentem impossibilidade ou problemas no acesso vascular, sendo que
este ¢ essencial na aplicagdo deste processo. Durante a gravidez a hemodialise ¢ possivel, mas também muito
problematica e provavelmente modificagdes na prescrigdo do tratamento serdo feitas pelo médico de forma a
torna-lo mais seguro para a mae e a crianga.

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

A variacdo de cor de incolor para amarelo-palido ¢ normal, ndo significando alteragdo da eficacia do produto.

Usar obrigatoriamente em conjunto com a solugiio de Bicarbonato de Sédio 8,4%, ou bibag® Fresenius.
Para cada quadro clinico é necessaria uma avaliacdo médica e prescrigdo dos parametros da hemodialise ¢ do
tipo de filtro dialisador.

Use somente a bombona com o lacre da tampa intacto.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15° C a 30° C).

Prazo de validade: 12 meses a partir da data de fabricacdo.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a satde.
Numero de lote e data de fabricaciio: vide embalagem

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Nao reutilizar a embalagem vazia.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O produto ndo desenvolve reagdes adversas, desde que observadas prescri¢des e indicagdes médicas.

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3223.0104

Registrado e produzido por:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891, Roseira. Jaguariina/SP. CEP: 13.9174-72
CNPJ: 01.440.590/0001-36

Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434
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USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO EM HEMODIALISE
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