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MODELO DE BULA
(Profissional de Saude)

CPHD AC
Cloreto de sodio + cloreto de potassio + associagdes

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Solugao para hemodialise — bombona plastica de 5,0 litros e 6,2 litros.

VIA DE ADMINISTRACAO
Via extracorporea, através de maquina de hemodialise e filtro hemodialisador.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO RESTRITO EM HEMODIALISE

USO RESTRITO EM ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

COMPOSICAO:

++

CPHD com Na' 103 mEq/L + K 1,5 mEq/L + Ca™ 3,0 mEq/L + Mg™" 1,00 mEq/L
Composi¢do Quantitativa dos Sais (p/v): Composi¢io Quantitativa dos fons (ap6s diluigo):
Cloreto de Sodio 210,70 g/ sodio 138,00 mEq/L
Cloreto de Potassio 3,92 g/l potassio 1,50 mEq/L
Cloreto de Calcio (2H20) sol. 50% p/v 15,44 g/ calcio 3,00 mEq/L
Cloreto de Magnésio (6H20) 3,56 g/ magnésio 1,00 mEq/L
Acido Acético 6,31 g/ acetato 3,00 mEq/L
Agua Purificada (osmose reversa) q.s.p. 1000 mL  cloretos 108,50 mEq/L

pH: 6,8 -7,5
Apresentagdo comercial: bombona de 5 L
Registro M.S. n°: 1.1691.0008.005-6

CPHD com Na* 103 mEq/L + K 2,0 mEq/L + Ca™" 3,5 mEq/L + Mg' " 1,00 mEq/L

Composi¢do Quantitativa dos Sais (p/v): Composi¢io Quantitativa dos fons (apos diluigio):
Cloreto de Sodio 210,70 g/ sodio 138,00 mEq/L
Cloreto de Potéssio 5,23 g/ potassio 2,00 mEq/L
Cloreto de Calcio (2H20) sol. 50% p/v 18,02 g/l calcio 3,50 mEq/L
Cloreto de Magnésio (6H20) 3,56 g/L  magnésio 1,00 mEq/L
Acido Acético 6,31 g/ acetato 3,00 mEq/L
Agua Purificada (osmose reversa) q.s.p. 1000 mL  cloretos 109,50 mEq/L
pH: 6,8 -7,5

Apresentagdo comercial: bombona de 5 L
Registro M.S. n°: 1.1691.0008.006-4
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CPHD com Na' 99,65 mEq/L + K' 1,5 mEq/L + Ca™" 2,5 mEq/L + Mg'™ 1,00 mEq/L

Composi¢ao Quantitativa dos Sais (p/v):

262,06 g/L
Cloreto de Potassio 5,05 g/L
Cloreto de Calcio (2H20) sol. 50% p/v 16,56 g/L
Cloreto de Magnésio (6H20) 4,58 g/L
10,81 g/L

Cloreto de Sodio

Acido Acético

Agua Purificada (osmose reversa) g.s.p. 1000 mL

Composi¢io Quantitativa dos fons (apos dilui¢io):

sodio 139,00 mEq/L
potassio 1,50 mEq/L
calcio 2,50 mEq/L
magnésio 1,00 mEq/L
acetato 4,00 mEq/L
cloretos 104,65 mEq/L
pH: 6,8 -7.5

Apresentagdo comercial: bombona de 6,2 L
Registro M.S. n°: 1.1691.0008.007-2

CPHD com Na' 99,65 mEq/L + K' 1,5 mEgq/L + Ca™ 3,0 mEq/L + Mg 1,00 mEq/L

Composi¢do Quantitativa dos Sais (p/v):

Cloreto de Sodio 262,06 g/L
5,05 g/L
Cloreto de Calcio (2H20) sol. 50% p/v 19,88 g/L
Cloreto de Magnésio (6H20) 4,58 g/L
Acido Acético 10,81 g/L

Cloreto de Potassio

Agua Purificada (osmose reversa) q.s.p. 1000 mL

Composi¢io Quantitativa dos fons (ap6s diluigo):

sodio 139,00 mEq/L
potassio 1,50 mEq/L
calcio 3,00 mEq/L
magnésio 1,00 mEq/L
acetato 4,00 mEq/L
cloretos 105,15 mEq/L
pH: 6,8 -7,5

Apresentagdo comercial: bombona de 6,2 L
Registro M.S. n°: 1.1691.0008.008-0

CPHD com Na' 99,65 mEq/L + K' 1,5 mEq/L + Ca™ 3,5 mEq/L + Mg' ' 1,00 mEq/L

Composi¢do Quantitativa dos Sais (p/v):

262,06 g/L
5,05 g/L

Cloreto de Calcio (2H20) sol. 50% p/v 23,20 g/L

Cloreto de Magnésio (6H20) 4,58 g/L

Acido Acético 10,81 g/L

Cloreto de Sodio

Cloreto de Potassio

Agua Purificada (osmose reversa) g.s.p. 1000 mL

Composi¢io Quantitativa dos fons (ap6s diluigio):

sodio 139,00 mEq/L
potassio 1,50 mEq/L
calcio 3,50 mEq/L
magnésio 1,00 mEq/L
acetato 4,00 mEq/L
cloretos 105,65 mEq/L
pH: 6,8 -7,5

Apresentagdo comercial: bombona de 6,2 L
Registro M.S. n°: 1.1691.0008.009-9
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CPHD com Na' 99,65 mEq/L + K* 2,0 mEgq/L + Ca™ 3,5 mEq/L + Mg'™ 1,00 mEq/L

Composi¢do Quantitativa dos Sais (p/v):

262,06 g/L
Cloreto de Potassio 6,71 g/L
Cloreto de Calcio (2H20) sol. 50% p/v 23,20 g/L
Cloreto de Magnésio (6H20) 4,58 g/L
Acido Acético 10,81 g/L

Cloreto de Sodio

Agua Purificada (osmose reversa) q.s.p. 1000 mL

Composi¢io Quantitativa dos fons (ap6s diluigio):

sodio 139,00 mEq/L
potassio 2,00 mEq/L
calcio 3,50 mEq/L
magnésio 1,00 mEq/L
acetato 4,00 mEq/L
cloretos 106,15 mEq/L
pH: 6,8 -7,5

Apresentagdo comercial: bombona de 6,2 L
Registro M.S. n°: 1.1691.0008.012-9

CPHD com Na' 99,65 mEq/L + K* 2,0 mEg/L + Ca™ 3,0 mEq/L + Mg'™ 1,00 mEq/L

Composi¢ao Quantitativa dos Sais (p/v):

262,06 g/L
Cloreto de Potassio 6,71 g/L
Cloreto de Calcio (2H20) sol. 50% p/v 19,88 g/L
Cloreto de Magnésio (6H20) 4,58 g/L
Acido Acético 10,81 g/L

Cloreto de Soédio

Agua Purificada (osmose reversa) q.s.p. 1000 mL

Composi¢io Quantitativa dos fons (apos diluigio):

sodio 139,00 mEq/L
potassio 2,00 mEq/L
calcio 3,00 mEqg/L
magnésio 1,00 mEq/L
acetato 4,00 mEq/L
cloretos 105,65 mEq/L
pH: 6,8 -7,5

Apresentagdo comercial: bombona de 6,2 L
Registro M.S. n°: 1.1691.0008.013-7
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1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado no tratamento de insuficiéncia renal cronica e aguda e disfun¢@o renal, utilizado
em maquinas de hemodialise.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica:

Modo de acdo:

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 hemodidlise se elimina os residuos
do organismo, o excesso de agua acumulado e se devolve a composi¢do eletrolitica normal ao plasma, por
retirada do excesso de eletrélitos 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. CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes nao sdo exatamente relacionadas com a solug@o, mas sim ao tratamento por hemodialise
que ¢ contraindicado para pacientes que apresentem impossibilidade ou problemas no acesso vascular, sendo
que este ¢ essencial na aplicagdo deste processo. Durante a gravidez a hemodialise é possivel, mas também
problematica, pois acomete grandes riscos para a mae e a crianga. A heparinizagdo precisa ser reduzida no
ultimo més devido ao risco de hemorragia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se o paciente ndo for avaliado e monitorado corretamente pode-se retirar uma quantidade excessiva ou
insuficiente de constituintes durante a dialise. Portanto, para cada quadro clinico é necessaria uma avaliagdo
médica da formula a ser utilizada e o tipo de filtro dialisador.

A variag@o da cor de incolor para amarelo-palido ¢ normal, ndo significando alteragdo da eficacia do produto.
O aparecimento de cristais ndo indica alteragdo do produto. Antes de usar, agite o galdo para diluicdo dos
cristais.

N3ao use se houver turvagao.

Usar obrigatoriamente em conjunto com a soluciio basica (CPHD Fracio Basica).
Usar somente se a bombona estiver com o lacre da tampa intacto.
Nao reutilizar a embalagem vazia.

5. CUIDADO DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Solucdo - Limpida, de incolor a levemente amarelada, odor caracteristico.

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

Numero de lote e data de fabricacdo: vide embalagem

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

O contetido da bombona, ap6s o rompimento do lacre, é destinado a utilizacio imediata. Os eventuais
restos deverdo ser descartados.

Nao reutilizar a embalagem vazia.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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6. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Conectar as bombonas de CPHD solucdo acida sem glicose e solugdo basica de bicarbonato de sodio
8,4% aos tubos de suc¢do da maquina de hemodialise. Proceder a dilui¢do conforme instrugdes abaixo:

Apresentagdo: Concentracao: Diluigao:

ImL de solucdo acida misturado automaticamente com 1,225 mL de
5 Litros 35 solugdo de Bicarbonato de Sodio 8,4% e 32,775 mL de agua
purificada, perfazendo 35mL de solugdo de dialise.

ImL de solu¢do acida misturado automaticamente com 1,775 mLde
6,2 Litros 45 solucdo de Bicarbonato de Sodio 8,4% e 42,225 mL de agua
purificada, perfazendo 45mL de solugdo de dialise.

7. REACOES ADVERSAS

O produto ndo desenvolve reagdes adversas, desde que observadas prescri¢des ¢ indicagdes médicas.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — VigiMed,
através do link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e
monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed, a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal.

8. SUPERDOSE
Em caso de intoxicacio ligue para 051 3320-5800, se vocé precisar de mais orientagdes.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
Em caso de intoxicac@o acione o SAC da empresa (51) 3320-5800.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

Responsavel Técnico:
Leonardo Kras Borges Martinelli
CRF/RS 9814

Registrado, Fabricado e Distribuido por:
Nipro Renal Solutions Brasil Ltda.
Av. Luiz Moschetti, 60 - Porto Alegre/RS

CEP: 91510-590
CNPJ: 92.832.195/0001-54
Industria Brasileira SAC: (51) 3320-5800

<
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Historico de alteragdo da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracoes de bula
Data do N°do Data do o Data de Versao Apresentacoes
expediente expediente Assunto protocolo N*do protocolo Assunto aprovacio Itens de bula (VP1VPS) | relacionadas
10461 —
ESPECIFICO
17/06/2015 0533512/15- - nglusao NA NA NA NA Submissao inicial do NA NA
4 Inicial de texto de bula
Texto de Bula
RDC 60/12
10454 —
07/02/2017 | 2187622017 | ESPECIFICO NA Alteragao de 02 Todas as
- Alteragdo de 10286 — Responsavel Técnico apresentagdes
T 4‘1521’“13 19/04/2018 | 201704190036PR | Alterado de
iy Rotulagem . .
23/02/2017 | 320892.2017 ESPECIFNICO NA Inclusdo da fal)ia de 03 Todas as
- Alterag@o de pH das solugdes apresentagoes
texto de bula
Revisdo geral do texto.
10454 — Complementagdo dos
ESPECIFICO itens 3 e 5. Todas as
29/11/2018 NA NA NA NA _ Alteragdo de NA Alteracio dos itens 4 04 apresentagdes
texto de bula eb6.
Alteragdo do
Responsavel Técnico
10454 — Inclusdo da informagdo
03/07/2026 ESPECIFICO | 03/07/2026 10454 — 1 03/07/2026 | Uso Restrito em
- Alteragiio de Ei{’ECH”:IC(? Estabelecimentos de Todas as
texto de bula - Alteragao de Saude 5
texto de bula Retirada das 05 apresentag:oes
apresentagoes
canceladas na Anvisa
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