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Plasma Lyte
Solug@o de eletrolitos pH 7,4

APRESENTACOES
Plasma Lyte, solucdo injetavel de eletrolitos pH 7,4 acondicionado em bolsa plastica Viaflex de 500 mL.
VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada 100 mL de solugao de Plasma Lyte contém:
Nome do componente Quantidade
cloreto de sodio 526 mg
gliconato de sodio 502 mg
acetato de sodio tri- 368 mg
hidratado
cloreto de potassio 37 mg
cloreto de magnésio 30 mg
hidréxido de sodio para ajuste de pH pH 7,4
(6,5-8,0)
Concentragio ionica (mEq/L):
Nome gor‘lcentragﬁo
idnica
Sodio (Na®) 140
Potassio (K) 5
Magnésio (Mg™) 3
Cloreto (CI) 98
acetato 27
gliconato 23

Osmolaridade: 294 mOsmol/L** (calculada)
Valor calérico 21 kcal/L

** A faixa normal de osmolaridade fisiologica ¢ de 280 a 310 mOsmol/L. A administragdo de solugdes substancialmente
hipertonicas pode causar danos venosos.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

1.1. Reposi¢io Volémica e Eletrolitos:

Plasma Lyte pH 7,4 ¢ indicado como fonte de 4gua e eletrdlitos ou como agente alcalinizante.

Plasma Lyte pH 7,4 é compativel com sangue ou componentes sanguineos. Pode ser administrado antes ou ap6s a infus@o de sangue
através do mesmo equipo de infusdo (por exemplo, como uma solugéo de priming) adicionada ou infundida concomitantemente
com componentes sanguineos, ou usado como diluente na transfusdo de concentrado de hemacias. Plasma Lyte pH 7,4 e solugdo
de cloreto de sodio 0,9% sdo igualmente compativeis com sangue ou componentes sanguineos.

1.2. Solucido Cardioplégica (Del Nido):
Plasma Lyte pH 7,4 ¢ indicado como solugo base para solug@o cardioplégica (Del Nido).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
2.1 Reposicdo Volémica e Eletrolitos:

Comparando Plasma Lyte pH 7,4 e Solugdo Salina 0,9%, Plasma Lyte pH 7,4 ¢ atribuido a maior débito urinario, significativa
diminui¢do na ocorréncia de hipercalemia pds-operatoria, menor tempo de internagdo (7 dias x 11 dias, p<0,0001), menor
ocorréncia de bidpsias pés-operatorias para o grupo que utilizou Plasma Lyte pH 7,4 (13,1% vs 30,1%, p=0,055), menor indice de
rejei¢do para o grupo Plasma Lyte pH 7,4 comparado a Solugdo Salina 0,9% (2,63% vs 18,6%, p=0,02), menor necessidade de
terapia de reposicdo renal e taxa de filtragdo glomerular significativamente maior para o grupo Plasma Lyte pH 7,4 comparado a
Solugdo Salina 0,9% no pds-operatorio (51 ml/min vs 44 ml/min, p=0,03) (1). O uso de cristaloides balanceados em detrimento a
Solugdo Salina 0,9% em pacientes criticos adultos promove desfechos favoraveis nos desfechos de mortalidade, terapia de reposicao
renal ou disfungéo renal cronica (2). Cristaloides isotonicos balanceados devem ser considerados como fluidos de escolha em casos
de trauma associado a sangramentos e hipotensao e em todo periodo perioperatorio e terapia intensiva (3). Plasma Lyte pH 7,4 € o
unico cristaloide balanceado isoténico que contém magnésio em sua formulagdo, podendo assim, diminuir riscos de
hipomagnesemia e consequentemente levando a menor mortalidade hospitalar entre pacientes criticos (p<0,00001) e ainda menor
risco de sepse em pacientes criticos (RR 2,04; 95% IC 1,21-3,42; p<0.0007), menor tempo e necessidade de ventilagdo mecanica
(p<0,00001) e menor tempo de estadia em UTI (p=0,01) (4).



2.2 Soluciio Cardioplégica (Del Nido):

A cardioplegia (DN) ¢ um método integral e essencial de protecdo miocardica nas cirurgias cardiacas em que o coracdo deve
ser parado, indicado para uso adulto e pediatrico. Dose tnica de cardioplegia (DN) contém: 26 mEq/L de cloreto de potassio, 13
mL de lidocaina a 1%, 3,2 g/L de manitol a 20%, 2 g de 50% de sulfato de magnésio, 13 mEq/L de bicarbonato de sodio e
1000 mL de Plasma Lyte pH 7,4. E entregue na proporgido de 1:4 de sangue oxigenado do paciente para cristaloide, com
tempo de parada de 60 a 90 minutos (5).

A solugdo de cardioplegia (DN) fornece uma parada hipercalémica despolarizada com durac@o de até 90 minutos, e a adi¢do de
lidocaina pode limitar o influxo de célcio intracelular. A solu¢do de cardioplegia (DN) de dose tinica pode oferecer uma estratégia
alternativa de prote¢do miocardica a cardioplegia de sangue total frio (WB) multidose apds infarto do miocardio. Um estudo,
analisou 828 pacientes entre 2010 a 2012 submetidos a revascularizagdo do miocardio. Desses, 88 pacientes sofreram infarto agudo
do miocardio e foram submetidos a cirurgia de revascularizagdo do miocardio. Dos 88 pacientes infartados, 40 foram operados
utilizando a cardioplegia WB e os outros 48 pacientes foram submetidos a cirurgia com a cardioplegia (DN) com o veiculo sendo
o Plasma Lyte. Os dois grupos de intervengdo (DN vs WB) foram semelhantes em termos de idade, nivel maximo de troponina
sérica pré-operatoria, fragdo de eje¢do e STS score (Sociedade Toracica de Cirurgides escore de risco). Dos pacientes que
necessitaram de dose unica cardioplegia, 41 eram do grupo DN e nenhum do grupo WB (p < 0,001). No que tange a cardioplegia
retrograda, 10 pacientes eram do grupo DN e 31 do grupo WB (p <0,001). A média de circulagio extracorpérea e transversal e os
tempos de pingamento foram significativamente menores no grupo DN versus grupo WB. A taxa de transfusdo, o tempo de
permanéncia, a necessidade de baldo intraadrtico, necessidade de inotropico pos-operatorio e a mortalidade em 30 dias, ndo foram
diferente entre os grupos. Um paciente do grupo WB necessitou de suporte circulatorio mecanico devido a choque cardiogénico
profundo (6).

Um estudo observacional mostrou que em termos de incidéncia de baixo débito nos pds-operatorio, necessidade de suporte
inotropico e incidéncia de infarto do miocardio, ndo houve diferenga entre o uso de cardioplegia (DN) e cardioplegia
sanguinea hipercalemia. Nesse sentido a cardioplegia (DN) nido mostrou inferioridade em termos de complicagdes pos-
operatorias. Além disso, pacientes que foram submetidos a cardioplegia (DN) apresentaram menor necessidade de
desfibrilag@o e retomada mais espontanea do ritmo sinusal normal. (7).

As evidéncias de um estudo randomizado sugere que expandir o uso da cardioplegia (DN) para casos adultos de rotina pode
ser seguro e que pode melhorar fluxo de trabalho cirirgico com resultados clinicos comparaveis. A diferenga nos niveis
de troponina deve ser investigada ainda mais por que pode refletir a prote¢do miocardica associada com solugdo
cardioplegia (DN) versus cardioplegia sanguinea, especialmente em relagdo a vasodilatagdo e resposta microvascular (8).

Uma meta-analise e reviso sistematica realizada em 2016, analisou 9 estudos comparando a cardioplegia (DN) com a cardioplegia
convencional sanguinea. Desses, 7 estudos envolvendo 953 pacientes relataram dados sobre o volume total de cardioplegia, sendo
menor com a cardioplegia (DN). Os niveis de glicose intraoperatoria foram menores em 3 estudos com 597 pacientes. Em relagdo
a enzimas miocardicas, 3 estudos incluindo 836 pacientes que avaliou troponina cardiaca T, I e creatinina quinase-MB néo tiveram
diferenca significativa entre as duas cardioplegias. Em relagdo ao tempo de ventilagdo mecénica, 4 estudos envolvendo 397
pacientes relataram menor tempo no grupo com a cardioplegia (DN). Sobre o suporte inotropico pos-operatorio, 5 estudos que
relataram ndo existir diferenca significativa entre os grupos. A fibrilagdo atrial foi relatada por 7 estudos contemplando 1.342
pacientes, sem diferenca significativa entre os grupos. O tempo menor de permanéncia na UTI foi relacionado em 7 estudos com
1.033 pacientes no grupo que utilizaram a cardioplegia (DN). Nove estudos com 1.501 pacientes mostraram ndo existir diferenca
significativa entre as taxas de mortalidade das duas cardioplegias. Como conclusdo temos que a cardioplegia (DN), apresentou em
alguns aspectos superioridade em relacdo a cardioplegia sanguinea, ¢ de maneira geral as duas cardioplegias se equivalem em
termos de resultados. Isso mostra que a solugdo cardioplegia (DN) com o Plasma Lyte pode ser utilizada de forma segura em
cirurgias cardiacas (9).

A solugdo de cardioplegia (DN) de dose tnica pode oferecer uma estratégia alternativa de prote¢do miocardica para as multidoses
de cardioplegia de sangue total (WB) ap6s infarto agudo do miocardio (10).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

3.1 Reposicio Volémica e Eletrélitos:

Plasma Lyte pH 7,4 ¢ uma fonte rica de agua e eletrolitos, e € capaz de induzir a diurese dependendo da condigdo clinica do paciente.
Plasma Lyte pH 7,4 produz um efeito metabolico alcalinizante. Os ions de acetato e gliconato sdo metabolizados até o didxido de
carbono e agua, o que requer o consumo de cations de hidrogénio.

3.2 Solugiio Cardioplégica (Del Nido):

Plasma Lyte pH 7,4 é um componente da solugdo cardioplégica (Del Nido) que confere maior estabilidade para as solugdes de
cardioplegia utilizadas, reduzindo assim, o dano as células miocardicas, além de fornecer energia por conter ions de acetato e
gliconato.

4. CONTRAINDICACOES
Plasma Lyte pH 7,4 ¢ contraindicado para o tratamento de alcalose hipoclorémica e hipocalémica, casos primarios de acidose
metabolica grave e hipomagnesemia.

Este medicamento ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto. Categoria de risco
na gravidez: C
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Plasma Lyte pH 7,4 deve ser utilizado com muito cuidado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal
grave e em estados clinicos em que hd edema com retengdo de sodio.

Embora o Plasma Lyte pH 7,4 tenha uma concentragdo de potassio semelhante a concentragdo no plasma, ¢ insuficiente para
produzir um efeito 1til no caso de deficiéncia grave de potassio, portanto, ndo deve ser usado para corregdo de deficiéncia grave
de potassio.

Plasma Lyte pH 7,4 ndo ¢ indicado em casos primarios de acidose metabolica. Plasma Lyte pH 7,4 ndo ¢ indicado para o tratamento
de hipomagnesemia.

Plasma Lyte pH 7,4 deve ser utilizado com muito cuidado em pacientes com hipercalemia, insuficiéncia renal severa e em condigdes
em que hé retencdo de potassio. A administragdo de ions acetato e gliconato deve ser feita com muito cuidado em condigdes em
que ha maior nivel ou utilizagdo prejudicada desses ions, tais como em insuficiéncia hepatica grave.

Dependendo do volume e da taxa de infusdo, a administragdo intravenosa de Plasma Lyte pH 7,4 pode causar sobrecarga de fluidos
e/ou solutos, resultando em super-hidratagdo / hipervolemia e estados congestivos, incluindo congestdo pulmonar, edema pulmonar,
distarbios eletroliticos clinicamente relevantes e desequilibrio 4cido-base. O risco de estados de diluigdo ¢ inversamente
proporcional as concentragdes de eletrolitos da injegdo. O risco de sobrecarga de soluto em causar estados congestivos com edema
periférico e pulmonar ¢ diretamente proporcional as concentragdes de eletrolito da injegdo.

Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado com cautela em pacientes com deficiéncia renal grave, pois pode resultar em retengao
de sodio, potassio ou magnésio. Avalia¢des clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar as
alteragdes do equilibrio de fluidos, concentragdo de eletrolitos e equilibrio acido-base durante a terapia parenteral prolongada ou
sempre que a condi¢do do paciente justificar essa avaliagdo.

Plasma Lyte pH 7,4 ¢ um medicamento, como qualquer solugéo intravenosa, ¢ deve ser administrado com cautela.

Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa. O uso de outras vias de administragdo ndo ¢
recomendado. Reagdes de hipersensibilidade / infusdo, incluindo rea¢des anafilactoides, foram relatadas com Plasma Lyte pH 7,4.
A infusdo deve ser interrompida imediatamente se houver sinais ou sintomas de uma suspeita de desenvolvimento de reagdo de
hipersensibilidade. As contramedidas terapéuticas adequadas devem ser instituidas conforme indicagao clinica.

Este medicamento contém 5 mEq de potassio/L, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes em dieta de
restricio de potassio, com func¢iio renal reduzida ou que estejam utilizando medicamentos para controle de hipertensio
arterial ou para o coragio.

Este medicamento contém 140 mEq de sédio/L, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes hipertensos ou
em dieta de restri¢ao de sodio.
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Risco de hiponatremia

A monitorizagdo do sddio sérico ¢ importante para todos os fluidos.

Plasma Lyte pH 7,4 tem uma osmolaridade de 294 mOsmol/L.

Deve-se utilizar infusdo de alto volume sob monitorizagdo especifica em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou pulmonar, e em
pacientes com liberagdo ndo osmoética de vasopressina (incluindo SIHAD), devido ao risco de hiponatremia hospitalar adquirida.
A hiponatremia aguda pode causar encefalopatia hiponatrémica aguda (edema cerebral) caracterizada por cefaléia, nausea,
convulsdes, letargia e vomitos.

Pacientes com edema cerebral particularmente apresentam risco de les@o cerebral grave, irreversivel e risco de vida.

Solugdes contendo magnésio devem ser utilizadas com cautela em pacientes com hipermagnesemia ou em condigdes de
predisposi¢do, incluindo, mas ndo limitada a insuficiéncia renal grave ou terapia de magnésio tal como, eclampsia e miastenia
grave. Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado com cuidado especial em pacientes com alcalose ou em risco de alcalose. O
excesso de administragdo de Plasma Lyte pH 7,4 pode resultar em alcalose metabolica.

Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado com cautela em pacientes com hipervolemia, hiper-hidratagdo e/ou pacientes em
condigdes que podem causar retencdo de sodio, aumento de fluido e edema como em casos de pacientes com hiperaldosteronismo
primario e secundario (associado como por exemplo em hipertensdo, insuficiéncia cardiaca congestiva, estenose da artéria renal ou
nefroesclerose), ou pré- eclampsia.

Plasma Lyte pH 7,4 ndo contém calcio, ¢ um aumento do pH pode diminuir a concentragdo de célcio ionizado (ndo ligado a
proteina). Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado com especial cuidado, se for o caso, a pacientes com hipocalcemia.

Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado com cuidado em pacientes com hipercalemia ou condigdes predispostas a hipercalemia
(como insuficiéncia renal grave ou insuficiéncia adrenocortical, desidratagdo aguda ou lesdo tecidual extensa ou queimaduras) e
em pacientes com doenga cardiaca.

Nao conecte embalagens de plastico flexivel em série para evitar embolia gasosa devido ao possivel ar residual contido no recipiente
primario. A pressurizagdo de solugdes intravenosas contidas em recipientes de plastico flexiveis para aumentar as taxas de fluxo
pode resultar em embolia gasosa se o ar residual no recipiente ndo for totalmente evacuado antes da administragdo. O uso de um
conjunto de administragdo intravenosa ventilado com o respiradouro na posi¢do aberta pode resultar em embolia gasosa. Os
conjuntos de administragdo intravenosa ventilados com o respiradouro na posigdo aberta ndo devem ser usados com embalagens
de plastico flexivel.

Uso em Idosos, Criancas e Outros Grupos de Risco Uso pediatrico

As concentragdes de eletrolitos do plasma devem ser estreitamente monitoradas em pacientes pediatricos pois esses pacientes podem
ter a capacidade diminuida para regular fluidos e eletrdlitos. A infusdo hipotonica de fluidos juntamente com a secre¢do nao
osmotica de ADH pode resultar em uma hiponatremia. A hiponatremia aguda pode levar a encefalopatia hiponatrémica (edema
cerebral), caracterizado por dores de cabega, nauseas, convulsdes, letargia e vomito. Pacientes com edema cerebral particularmente
apresentam risco de lesdo cerebral grave, irreversivel e com risco de vida.

A seguranga e a eficacia de Plasma Lyte pH 7,4 em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas por estudos clinicos adequados
e monitorados. No entanto, o uso de solugdes eletroliticas na populagdo pediatrica ¢ mencionado em literatura médica. As
adverténcias, precaugdes e reagdes adversas identificadas em outros grupos devem ser observadas na populagio pediatrica.

Uso geriatrico

Estudos clinicos de Plasma Lyte pH 7,4 ndo incluiram niimeros suficientes de participantes a partir de 65 anos de idade para
determinar se essa populag@o responde de forma diferente dos participantes mais jovens.

Outra experiéncia clinica relatada néo identificou diferencas nas respostas entre pacientes idosos e os mais jovens. Ao selecionar o
tipo de solugdo de infusdo e o volume / taxa de infusdo para um paciente geriatrico, considere que pacientes geriatricos sdo mais
suscetiveis a terem doengas hepaticas, renais, cardiacas ou outras doencas concomitantes e/ou terapia medicamentosa
concomitante.

Ajustes de dose para idosos, criangas e outros grupos de risco estdo descritos no item especifico para estes casos.

Interferéncia com testes de laboratério para solugdes contendo gliconato

Houve relatos de resultados de teste falso-positivos usando o teste EIA Platelia Aspergillus da Bio-Rad Laboratories em associagao
com o uso de solugdes de Plasma Lyte Baxter com gliconato. Portanto, resultados de teste positivos para este teste em pacientes
recebendo solugdes de Plasma Lyte Baxter com gliconato devem ser interpretados com cautela e confirmados por outros métodos
de diagnostico.

Gravidez e Lactagio

Naio existem dados adequados sobre a utilizagao de Plasma Lyte pH 7,4 em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Os
riscos ¢ beneficios potenciais para cada paciente especifico devem ser cuidadosamente considerados antes de usar Plasma Lyte pH
7,4 em mulheres gravidas ou lactantes.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: ndo ha informagdes sobre os efeitos de Plasma Lyte pH 7,4
sobre a capacidade de dirigir ou operar um automével ou outras maquinas pesadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Naio estdo disponiveis informagdes completas sobre interagdes medicamentosas.

Deve-se ter cautela na administragdo de Plasma Lyte pH 7,4 em pacientes tratados com medicamentos que aumentam o risco de
retengdo de sodio e fluido, como os corticosteroides.

Recomenda-se cautela ao administrar Plasma Lyte pH 7,4 em pacientes tratados com medicamentos para os quais a eliminagao



renal depende do pH. Devido ao efeito alcalinizante (formagao de bicarbonato) Plasma Lyte pH 7,4 pode interferir na eliminagao
de tais medicamentos.

O clearance renal de medicamentos acidos tais como salicilatos, barbituricos e litio pode ser aumentada. O clearance renal de
medicamentos alcalinos, tais como simpatomiméticos (ex. efedrina, pseudoefedrina), quinidina, ou dextroanfetamina
(dexanfetamina), sulfato, pode ser diminuido.

Devido ao teor de potassio Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado com cautela em pacientes tratados com medicamentos
que podem causar ou aumentar o risco de hipercalemia, tais como poupadores diuréticos de potassio (amiloride, espironolactona,
trianterene), com inibidores da ECA, angiotensina Il antagonista do receptor, ou os imunossupressores tacrolimus e ciclosporina.
Recomenda-se precaugdo quando se administra a pacientes tratados com farmacos que levam a um aumento do efeito da
vasopressina. Os farmacos listados abaixo aumentam o efeito da vasopressina, levando a redugdo da excregdo de agua livre de
eletrolitos renais e podem aumentar o risco de hiponatremia apds o tratamento com fluidos intravenosos.

Drogas que estimulam a liberagdo de vasopressina, como clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inibidores seletivos
da recaptacdo da serotonina (ISRSs), 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicoticos, opioides.

Drogas que potencializam a a¢@o da vasopressina, como clorpropamida, antiinflamatoérios ndo esterdides (AINEs), ciclofosfamida.
Anélogos da vasopressina, como desmopressina, ocitocina, vasopressina e terlipressina.

Recomenda-se precaugdo quando se administra a pacientes tratados com farmacos que possam aumentar o risco de hiponatremia, tais
como diuréticos e antiepilépticos (por exemplo, oxacarbazepina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger do calor.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento o medicamento apresenta um prazo de validade de 15 meses a partir da
data de fabricagdo.

A solugio apos a adi¢do de medicamento também deve ser mantida a temperatura ambiente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Ndao guardar a solucio
contendo aditivos.

Plasma Lyte pH 7,4 € uma solugao limpida.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de
particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao administrar se a solu¢éo ndo estiver
transparente e o selo intacto.

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

Para abrir

Segurar o involucro protetor (sobrebolsa) com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a
bolsa contendo solug@o. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes, ¢ caracteristica do produto e
processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto é normal
e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solucdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

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.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao de Controle de Infecgao
em Servigos de Saiide quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos, uso de EPIs e desinfecgdo de
ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuso.

Nota: Manter a bolsa em seu involucro protetor (sobrebolsa) até o0 momento do uso.

8.1 Reposi¢iao Volémica e Eletrolitos

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem, taxa de administra¢do e duragdo devem ser determinadas por um médico dependendo da idade, do peso, das condigoes

clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratorio.

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando



equipo estéril.

Atencdo: niio usar embalagens primarias 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.

Apos conectar o equipo na bolsa, o conteido deve ser usado imediatamente e ndo deve ser armazenado para uma infusdo
subsequente. Nao reconecte quaisquer recipientes parcialmente usados.

Preparacio para Administracio

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugao no fundo da embalagem;
2- Fazer a assepsia da embalagem primadria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentago;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solucgo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢ao médica.
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Se for necessaria medicag@o suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo cloreto de sodio 0,9%
para administragdo.

Para adicio de medicamentos

Incompatibilidades

Os aditivos podem ser incompativeis com Plasma Lyte pH 7,4.

Como acontece com todas as solu¢des parenterais, a compatibilidade dos aditivos com a solug@o deve ser avaliada antes da adigao.
Antes de adicionar uma substancia ou medicamento, verifique se ¢ soltivel e/ou estavel em agua e se a faixa de pH de Plasma Lyte
pH 7,4 ¢ adequada. Apos a adigdo, verifique se ha uma possivel mudanga de cor e/ou aparecimento de precipitados, complexos
insoluveis ou cristais.

As instrugdes de uso do medicamento a adicionar e outras literaturas relevantes devem ser consultadas. Aditivos conhecidos ou
considerados incompativeis ndo devem ser usados.

Ao introduzir aditivos deve-se usar uma técnica asséptica. Misture bem a solugdo quando os aditivos forem introduzidos. Nao
armazene solugdes que contenham aditivos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adi¢do de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solugiio parenteral:

1- Preparar o sitio de injegéo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e injetar o
medicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de serem adicionados a
soluc@o parenteral.
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Para administrac¢io de medicamentos durante a administracio da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusédo;

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 solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

5- Prosseguir a administragao.
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Posologia
A posologia deve ser seguida conforme orientagdo médica. A posologia depende da idade, do peso e da condigao clinica do paciente,
bem como das determinagdes laboratoriais.

8.2 Soluciio Cardioplégica (Del Nido):
Para uso na solugo cardioplégica, a dosagem, taxa de administragdo e durag@o da dose também dependem do peso e do tipo de
solucdo cardioplégica utilizada. Deve ser definida pela equipe profissional responsavel.

9. REACOES ADVERSAS )
As seguintes reagdes adversas foram notificadas na experiéncia pos-comercializagdo, listadas pela Classe de Sistema de Orgaos
MedDRA (SOC) e, em seguida, por Termo Preferido por ordem de gravidade, quando possivel.

Transtornos do Sistema Imunologico
Reagdes de hipersensibilidade / infus@o, incluindo reagdo anafilactoide e as seguintes manifestagdes: taquicardia, desconforto
toracico, dispneia, rubor, hiperemia, astenia, pirexia, palpita¢des, sensa¢ao anormal, piloere¢do, edema periférico

Disturbios gerais e condicdes do local de administracio
Reagdes no local de infusdo (por exemplo, dor no local de infus@o, sensagio de ardor).

As reagdes adversas relatadas com outras solu¢des semelhantes sdo:

- Outras manifestagdes de reagdes de hipersensibilidade / infuso: hipotensao, chiado, urticaria, suor frio, calafrios
- Hipercalemia

- Hiponatremia

- Encefalopatia hiponatrémica

Em caso de reagdo adversa, suspender a infusdo imediatamente, avaliar o paciente, instituir as contramedidas terapéuticas
apropriadas, e guardar o restante do fluido para analise, se considerado necessario.

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

10.SUPERDOSE

Uma administragdo excessiva pode resultar em alcalose metabolica (desequilibrio acido base) acompanhada de hipocalemia com
diminui¢do dos niveis séricos de calcio e magnésio. Dependendo do volume de administragdo pode levar a sobrecarga de fluidos e
sodio, com risco de edema (periférico e/ou pulmonar), particularmente quando a excrecéo renal de sodio esta prejudicada.

A administragdo excessiva de potassio pode levar a hipercalemia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal grave. A
administragdo excessiva de magnésio pode levar a hipermagnesia.

Ao avaliar uma sobredosagem, quaisquer aditivos na solu¢do também devem ser considerados. Os efeitos de uma sobredosagem
podem exigir atengdo médica e tratamento imediato.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do ° . = Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto Data de aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10454 — ESPECIFICO
— Notificacdo de Quais os males que Bolsa plasti .
- plastica Viaflex
10/05/2017 0856721/17-2 Alteragdo Texto de N/A N/A N/A N/A este medicamento pode VPS contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12 me causar:
10454 — ESPECIFICO Lo
— Notificagdo de Contraindicagdes, Bolsa plastica Viaflex
11/09/2015 0809350/15-4 Alteragdo Texto de NA NA NA NA A%‘TIZ;?(;:: ¢ vPS contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12 ¢
10454 — ESPECIFICO
— Notificagao de Bolsa plastica Viaflex
27/05/2015 0470176/15-3 Alteragiio Texto de N/A N/A N/A N/A Modo de uso VPS contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12
10461 - ESPECIFICO
-Inclusdo Inicial de o Bolsa plastica Viaflex
22/05/2015 0450530/15-1 Texto de Bula - RDC N/A N/A N/A N/A Inclus@o Inicial VPS contendo 500 mL.
60/12
O que devo saber antes
10454 — ESPECIFICO NA NA NA NA rf:d‘i‘CS:rrnZiie?
- Notificagdo de 0° Bolsa plastica Viaflex
10/05/2017 0856721/17-2 ~ VPS
Alteragao Texto de Quais males que este contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12 medicamento pode me
causar?




10454 — ESPECIFICO
— Notificagdo de

Resultado de Eficaciae

Bolsa plastica Viaflex

05/06/2018 0449631/18-1 Alteragio Texto de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VPS contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12
! O{S;Sfﬂsczlsgiliico Bolsa plastica Viaflex
19/07/2018 0450530/15-1 Alteragio Texto de N/A N/A N/A N/A Resultado de Eficacia VPS contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12
10454 — ESPECIFICO 3. Adverténcias e -
~ Notificagdo de Precaugdes; 6. Bolsa plastica Viaflex
27/03/2019 0276234/19-0 ~ N/A N/A N/A N/A Interagoes VPS contendo 500 mL.
Alteragdo Texto de . .
Bula - RDC 60/12 Medicamentosas; 9.
Reagdes Adversas
10{5;&5180};5% 1leeco 2. Resultado de Bolsaplastica Viaflex
30/10/2020 3794853/20-9 Alteragdo Texto de N/A N/A N/A N/A Efichcia VPS contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12
Adverténcias e
Precaugdes
Interagdes
Medicamentosas
) Posologia e Modo de
4648061/21-7 10454 — ESPE?LFICO Usar ' '
— Notificagdo de Bolsa plastica Viaflex
24/11/2021 Alteragdo Texto de N/A N/A N/A N/A Reagdes Adversas VPS contendo 500 mL.
Bula - RDC 60/12
Superdose
Dizeres Legais
Concentragdo Ionica
Indicagoes
) ) Resultados de
10454 — ESPECIFICO 18/02/2022 0597102/22-1 1662 - ESPECIFICO - 06/11/2023 Eficacia Bolsa plastica Viaflex
05/12/2023 1382148/23-2 — Notificagdo de Inclusdo de Indicagdo Caracteristicas VPS contendo 500 mL

Alteragdo Texto de
Bula - RDC 60/12

Terapéutica

Farmacologicas
Adverténcias e
Precaugdes
Posologia e Modo de
Usar
Dizeres Legais




06/03/2024

N/A

10454 — ESPECIFICO
— Notificagdo de
Alteragdo Texto de
Bula - RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Dizeres Legais

VPS

Bolsa plastica Viaflex
contendo 500 mL
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