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B BRAUN
Sol-Cart B®

bicarbonato de sodio

APRESENTACOES

P6 seco para produgdo de concentrado de bicarbonato para hemodialise.
Embalagem:

- caixa com 10 cartuchos de polipropileno contendo 650 g

- caixa com 10 cartuchos de polipropileno contendo 760 g

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 100 g de Sol-Cart B® contém:

Constituinte Quantidade
bicarbonato de sodio 100,0 g

A mistura do contetido do cartucho com agua ¢ obtida, aproximadamente, 6,5 litros de concentrado alcalino
com Sol-Cart B® 650 g e 7,6 litros de concentrado alcalino com Sol-Cart B® 760 g.

Sol-CartB® ¢ utilizado em terapias de hemodidlise, hemofiltragio ou hemodiafiltragio com bicarbonato de
acordo com a prescrigdo médica.

Sol-Cart B® é um cartucho de polipropileno que contém bicarbonato de soédio em pd, este cartucho é
projetado para ser encaixado em adaptadores de cartucho (suportes) em maquinas de hemodialise. Quando o
cartucho ¢ devidamente conectado a méaquina de hemodialise, um fluxo de dgua constante ¢ liberado para
preenchimento do cartucho, dissolvendo gradativamente o p6. O bicarbonato de sodio ¢ entdo diluido,
formando uma solucdo saturada. Esta solugdo formada é um concentrado alcalino de bicarbonato de s6édio que
sera utilizada pela maquina de hemodidlise em conjunto com uma solucdo concentrada acida e agua
purificada. O cartucho ¢ equipado com dois filtros de particulas, sendo um posicionado na entrada e outro na
saida.

NOTA: Solugdes de bicarbonato de soédio ou bicarbonato de sdédio so6lido, para serem adicionadas
imediatamente antes do uso, devem ser fornecidos em quantidades que ndo ultrapassem a concentracdo de
45mmol/L ou 45 mEq/L n o produto diluido. Neste caso considerar o somatdrio dos ions sodio na
concentragdo final diluida das solugdes concentradas acidas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Sol-Cart B® ¢ indicado para uso em hemodialise com bicarbonato, hemofiltragdo com bicarbonato ou
hemodiafiltragdo com bicarbonato em pacientes com insuficiéncia renal cronica e aguda, ou intoxica¢do
aguda com substancias dialisaveis, de acordo com a prescrigdo médica.

A solugdo final ready-to-use (pronta para o uso) preparada a partir do concentrado acido e do concentrado
alcalino de bicarbonato, diluida como instruido, ¢ indicada para:

insuficiéncia renal aguda

insuficiéncia renal cronica

hiperidratacao

intoxicagao

compensacdo dos balangos acido-base e eletrolitico

ajuste da temperatura sanguinea/ plasmatica/ corporal.
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A duracdo da administracdo deve ser determinada em bases individuais.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O bicarbonato de sodio ¢ constituinte normal dos fluidos orgénicos. Seu nivel plasmatico normal varia de 24 a
31 mEq/L. A concentracdo plasmatica ¢é regulada pelos rins. O anion bicarbonato ¢ considerado 1abil, pois em
pH adequado pode ser convertido a acido carbonico e este, a dgua e didxido de carbono. No fluido
extracelular, a relagdo acido carbonico; bicarbonato ¢ 1:20. No adulto com fung¢do renal normal, quase todo o
ion bicarbonato ¢ filtrado pelo glomérulo ¢ reabsorvido, excretando-se menos de 1% pela urina.

O bicarbonato de sédio ¢ o Unico sistema tampdo do organismo que estd sujeito a regulacdo compensatoria.
Assim, qualquer alteracdo no sistema-tampao acido carbdnico-bicarbonato provocada pelos pulmdes e pelos
rins pde em acdo a capacidade tamponadora de todos os outros sistemas.

A solucdo de bicarbonato de sédio, junto a solugdo concentrada acida e a dgua, mantém a solucdo final
(Dialisato) em padrdes fisiologicos para favorecer o equilibrio difusional necessdrio a realizagdo da
hemodialise. Os mesmos padrdes fisiologicos sdo necessarios a essa solugdo final, quando usada como
solucdo de reposi¢ao em procedimentos de hemofiltragdo e hemodiafiltragdo.

3. CONTRAINDICACOES
Sao aplicaveis as contraindicagdes ligadas a sessdo de hemodialise ou hemodiafiltracao.
Sao contraindicagdes a procedimentos dialiticos:
e Pacientes sem disfun¢do renal ou estados toxémicos indicativos de terapia renal substitutiva;
e Estados de alcalose metabdlica severa;
¢ Estados de extrema deplegdo intravascular;
e Estados de instabilidade hemodindmica incompativel com o procedimento e volume do circuito
extracorporeo.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Sol-Cart B® ¢ projetado para ser encaixado em adaptadores de cartucho em maquinas de hemodialise que
possuem suporte de cartucho de bicarbonato.
Nao utilizar bicarbonato de sodio apos o prazo de validade impresso no cartucho. Abrir o cartucho
imediatamente antes do preparo dos concentrados. Descartar qualquer sobra.
Diluir os concentrados alcalino de bicarbonato e 4cido imediatamente antes do uso. Descartar qualquer sobra.
Nao utilizar se o concentrado ndo estiver limpido.
A concentracdo da solug@o ready-to-use (pronta para o uso) de bicarbonato de hemodialise deve ser
monitorada cuidadosamente.
Para utilizagdo segura, as sessoes de didlise devem ser realizadas por pessoal qualificado em hemodialise,
conhecedor das atuais instrugdes de utilizagdo, do manual de instru¢des de operagdo e sob supervisao médica.
Depois de aberto o Sol-Cart B® nio devera ser estocado ou reutilizado. Qualquer residuo do cartucho devera
ser desprezado.

Gravidez e Lactacio

A seguranca de Sol-Cart® B durante a gravidez e lactacdo ndo foi avaliada. Contudo, medicamentos nio
devem ser utilizados na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o beneficio
esperado seja considerado maior que qualquer possibilidade de risco ao feto.
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Pacientes idosos
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes
idosos.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes com outras drogas ou produtos nutricionais até esta data.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, nio se recomenda a administragdo concomitante de Sol-Cart® B
com outras drogas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C) em local limpo e seco.
Os cartuchos sdo embalados em caixas de papeldo que sdo empilhadas em pallets para armazenagem e
distribuigdo.

Prazo de validade do medicamento: 15 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Salvo prescricdo contraria, misturar os concentrados alcalino e acido para hemodidlise preparado, conforme
especificado (ver composi¢do), com agua de qualidade apropriada para hemodialise/hemodiafiltracdo.
Consulte a etiqueta do produto utilizado como concentrado acido para hemodialise para obter mais detalhes
acerca da propor¢ao de mistura.

A composi¢do final da solucdo de didlise (ready to use) devera ser determinada pelo médico, de acordo com
as condic¢des bioquimicas do paciente.

Composicio do concentrado alcalino de bicarbonato alcalino para hemodialise

Salvo prescri¢do contraria, produz-se aproximadamente 6,5 litros / 7,6 litros de concentrado a partir de 650 g /
760 g de bicarbonato de sddio para hemodialise e dgua (ver composi¢do da solugdo de bicarbonato para
hemodialise pronta para uso).

Composicio da solucio final de hemodialise pronta para uso

Concentrado alcalino de bicarbonato para hemodidlise + agua + concentrado 4cido para hemodialise formam
a solucdo final (dialisato) para hemodidlise pronta para uso.

Em relag@o a concentragdo de eletrolitos e a osmolaridade tedrica desta solugdo pronta para uso, consulte a
etiqueta do produto do concentrado acido para hemodialise utilizado.

A agua para diluicdo dos concentrados para hemodialise tem de estar em conformidade com a legislacao
vigente para a area de hemodialise.

Notas:

A agua potavel no constitui dgua de qualidade apropriada para a preparacao de solu¢des de bicarbonato para
hemodialise.

NOTA: Solugdes de bicarbonato de so6dio ou bicarbonato de sodio solido, para serem adicionados
imediatamente antes do uso, devem ser fornecidos em quantidades que ndo ultrapassem a concentracdo de
45mmol/L ou 45 mEg/L no produto diluido. Neste caso considerar o somatério dos ions soédio na
concentragdo final diluida das solugdes concentradas acidas.
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Modo de Usar:

Geral

1 — Abra o compartimento do suporte para cartucho de bicarbonato na maquina de hemodialise.

2- Encaixe o cartucho cuidadosamente nos adaptadores.

3- Feche o compartimento de modo a prender o cartucho no suporte.

4 — Certifique-se de que o cartucho estd fixado propriamente, que ndo ha vazamentos e que o fluxo de dgua
passa corretamente pelo cartucho.

Quando em utiliza¢do com a Dialog*

1 — Pressione o botdo lateral na parte superior do suporte e puxe-o para
cima, afastando-o bem.

2 — Utilizando sua mao esquerda insira o cartucho no suporte entre o
compartimento inferior e superior. Ao mesmo tempo, posicione o0s
gargalos de entrada e saida do cartucho nos adaptadores do suporte.

A alga metalica € automaticamente empurrada para tras neste processo.

3 — Para fechar o suporte, empurre o compartimento superior do
suporte para baixo, for¢ando-o centralmente contra os adaptadores.
Apds este procedimento o cartucho serd devidamente encaixado,
vedado e preenchido automaticamente com agua.

Cuidados de Conservacgao:

Conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C) em local limpo e seco.

Abrir o cartucho imediatamente antes da preparagdo do concentrado. Descartar qualquer sobra.

Diluir concentrados de hemodialise de bicarbonato acido e alcalino imediatamente antes do uso. Descartar
qualquer sobra.

8. REACOES ADVERSAS
Durante a hemodialise podem ocorrer efeitos colaterais como hipotonia, nduseas, vomito e convulsdes.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 100850144

Importado e registrado por: Produzido por:
Laboratorios B. Braun S.A. B. Braun Avitum AG
Av. Eugénio Borges, 1092 ¢ Av. Jequitiba, 09 Kattenvenner Str. 32
Arsenal — CEP: 24751-000 42919 Glandorf

Sado Gongalo — RJ — Brasil Alemanha

CNPJ: 31.673.254/0001-02
Indtstria Brasileira
SAC: 0800-0227286

Prazo de validade: 15 meses apds a Data de Fabricagéo
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USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.
Uso hemodialise.

Numero de Lote, Data de Fabricacio e Validade: VIDE ROTULO.

o
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo /notificacio

ue altera bula

Dados das alteracées de bula

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
23/05/2013 | 0411594/13-5 | 10454 - | 23/05/2013 | 0411594/13-5 | 10454 - | 23/05/2013 Adequacdodos | vPevps | Caixacom 10
ESPECIFICO - ESPECIFICO textos de bula 3 cartuchos de
Notificagdo de B €xtos de bula a polipropileno
Alterago de Notificacdo de RDC 47/2009 e a contendo 650 g.
Texto de Bula - Alteragéo de RDC 60/2012 Caixa com 10
RDC 60/12 Texto de Bula — cartuchos de
polipropileno
RDC 60/12 contendo 760 g.
23/06/2015 | 0551260/15-3 | 10454 - | 23/06/2015 | 0551260/15-3 | ESPECIFICO - | 23/06/2015 Alteragbesde | \peypg | Caixacom 10
ESPECIFICO - Notificacio  d dados legais cartuchos de
Notificacgdo de ot |czigao € polipropileno
Alteragdo de Alteragdo  de contendo 650 g.
Texto de Bula - Texto de Bula — Caixa com 10
RDC 60/12 RDC 60/12 carFuchqs de
polipropileno
contendo 760 g.
09/10/2019 | 2409373/19-4 | 10454 - | 09/10/2019 | 2409373/19-4 | E10454 - | 09/10/2019 9.Reacoes VPS Caixa com 10
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas cartuchos  de
Notificacdo  de Notificacdo de (VigiMed) polipropileno
Alteracdo de Alteracdo de contendo 650 g.
Texto de Bula - Texto de Bula - Caixa com 10
RDC 60/12 RDC 60/12 cartuchos de
polipropileno
contendo 760 g.
11/03/2020 | 0736508/20-0 | 10454 - | 11/03/2020 | 0736508/20-0 | 10454 - | 11/03/2020 Alteracdo de dados | VPS e VP Caixa com 10
ESPECIFICO ESPECIFICO legais. cartuchos  de
Notificacdo  de Notificacdo de polipropileno
Alteracdo de Alteracdo de contendo 650 g.
Texto de Bula - Texto de Bula - Caixa com 10
RDC 60/12 RDC 60/12 cartuchos de
polipropileno
contendo 760 g.
10/03/2021 | 0942162219 10454 - | 10/03/2021 | 0942162219 10454 - | 10/03/2021 8.Reacoes VPS Caixa com 10
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas cartuchos  de
Notificacdo  de Notificacdo de polipropileno
Alteracdo de Alteracdo de contendo 650 g.
Texto de Bula - Texto de Bula - Caixa com 10
RDC 60/12 RDC 60/12 cartuchos de
polipropileno
contendo 760 g.
30/01/2024 10454 - | 30/01/2024 10454 - Dizeres Legais VPS e VP Caixa com 10
ESPECIFICO ESPECIFICO cartuchos  de

Notificacdo  de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

polipropileno
contendo 650 g.
Caixa com 10
cartuchos de
polipropileno
contendo 760 g.




