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Anexo A
Folha de rosto para a bula

PERITOSTERIL

Fresenius Medical Care Ltda

Solucéao Polieletrolitica para Dialise Peritoneal

Solucéo a 1,5% de glicose e 3,5 mEg/L de célcio: Tipo 2
Solucéo a 4,25% de glicose e 3,5 mEqg/L de célcio: Tipo 3
Solucéo a 2,3% de glicose e 3,5 mEg/L de calcio: Tipo 4
Solugéo a 1,5% de glicose e 2,5 mEq/L de calcio: Tipo 17
Solucéo a 4,25% de glicose e 2,5 mEg/L de célcio: Tipo 18
Solucao a 2,3% de glicose e 2,5 mEg/L de célcio: Tipo 19

Bolsas 2.500 mL e 6000 mL na apresentagéo Standard
Bolsas 2.000 mL e 2500 mL na apresenta¢@o Andy-Disc
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MODELO DE BULA

(Profissionais de Saude)

PERITOSTERIL
Glicose monohidratada + ASSOCIACAQO
Solucéo Polieletrolitica para Didlise Peritoneal

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:

- Bolsa com solucéo de Dialise Peritoneal na apresentacdo STANDARD:

Solucéo a 1,5% de glicose e 3,5 mEg/L de calcio: tipo 2

2500 mL, 6000 mL

Solucéo a 4,25% de glicose e 3,5 mEq/L de célcio: tipo 3

2500 mL, 6000 mL

Solucéo a 2,3% de glicose e 3,5 mEg/L de calcio: tipo 4

2500 mL, 6000 mL

Solucdo a 1,5% de glicose e 2,5 mEg/L de calcio: tipo 17

2500 mL, 6000 mL

Solucdo a 4,25% de glicose e 2,5 mEg/L de célcio: tipo 18

6000 mL

Solugdo a 2,3% de glicose e 2,5 mEg/L de célcio: tipo 19

6000 mL

- Bolsa com solugéo de Dialise Peritoneal na apresentagdo ANDY-DISC:

Solugdo a 1,5% de glicose e 3,5 mEq/L de calcio: tipo 2

2000 mL, 2500 mL

Solugdo a 4,25% de glicose e 3,5 mEq/L de célcio: tipo 3

2000 mL, 2500 mL

Solugdo a 2,3% de glicose e 3,5 mEq/L de calcio: tipo 4

2000 mL, 2500 mL

Solugdo a 1,5% de glicose e 2,5 mEg/L de célcio: tipo 17

2500 mL

Solugdo a 4,25% de glicose e 2,5 mEq/L de célcio: tipo 18

2500 mL

Solugdo a 2,3% de glicose e 2,5 mEg/L de célcio: tipo 19

2500 mL

USO INTRAPERITONEAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
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CAPD/DPAC 2 | CAPD/DPAC 3 | CAPD/DPAC4 | CAPD/DPAC 17 CAPD/DPAC 18 | CAPD/DPAC 19
Solucéo Solucéo Solugéo Solucéo Solucéo Solucéo
Polieletrolitica | Polieletrolitica | Polieletrolitica Polieletrolitica Polieletrolitica Polieletrolitica
para Dialise | para Dialise | para Didlise | para Dialise | para Dialise | para Dialise
Peritoneal com | Peritoneal com | Peritoneal  com | Peritoneal com | Peritoneal  com | Peritoneal com
glicose 1,5% glicose 4,25% | glicose 2,3% glicose 1,5% glicose 4,25% glicose 2,3%
Cloreto de sédio 5,786¢ 5,786¢ 5,786¢ 5,7869 5,786¢ 5,786¢
Lactato de sodio
na forma de sol.
lactato de sodio a 3,924 g 3,924 g 3,924 ¢ 3,924 ¢ 3,924 g 3,924 ¢
60% - 6,5400)
g‘,’.ﬁf}% decalcio 1 95734 0,2573g 0,2573g 0,1840g 0,1840g 0,1840g
Cloreto de
magnésio 0,1017g 0,1017g 0,1017g 0,1017g 0,1017g 0,1017g
(6 H20)
Gli 16,50 46,75¢ 25,009 16,50 46,759 25,009
icose N R o . N . S . i .
monohidratada (—gllcose (—gllcose (=glicose anidra | (=glicose  anidra | (=glicose anidra | (=glicose  anidra
_ anidra15,09) |anidra42,5¢g) [22,73 ) 15,0 9) 42,59) 22,73 Q)
g‘glg" para 1jecao | 1o00mi 1000ml 1000ml 1000ml 1000ml 1000ml
Conteudo Eletrolitico: 1 litro
Na+ 134 mEg/L 134 mEg/L 134 mEg/L 134 mEg/L 134 mEg/L 134 mEq/L
Cat++ 3,50 mEq/L 3,50 mEq/L 3,50 mEg/L 2,50 mEg/L 2,50 mEq/L 2,50 mEqg/L
Mg++ 1,00 mEg/L 1,00 mEg/L 1,00 mEg/L 1,00 mEg/L 1,00 mEg/L 1,00 mEg/L
Cl- 103,5 mEg/L 103,5 mEg/L 103,5 mEg/L 102,5 mEg/L 102,5 mEg/L 102,5 mEg/L
Lactato 35,00 mEg/L 35,00 mEg/L 35,00 mEg/L 35,00 mEg/L 35,00 mEg/L 35,00 mEg/L
8(53r::gellar|dade 358 mOsm/L 511 mOsm/L 401 mOsm/L 356 mOsm/L 509 mOsm/L 399 mOsm/L

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado para o tratamento de pacientes com Insuficiéncia Renal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de Didlise Peritoneal utiliza o peritbnio como uma membrana semi-permedvel que permite a troca
de solutos e 4agua entre o sangue e a solucdo de didlise por difusdo e conveccdo, de acordo com suas
propriedades fisico-quimicas.

O perfil da solucéo eletrolitica é basicamente a mesma que o do soro humano, porém esta foi adaptada para
uso em pacientes urémicos para permitir a substituicdo da funcdo renal por meio da terapia de troca de
substancias e fluidos intraperitoneais.

Substancias normalmente eliminadas com a urina como produtos da degradacdo do nitrogénio, tais como a
uréia e a creatina, fosfato inorganico, acido Urico, outros solutos e agua, sdo removidos do organismo através
da solucéo de dialise.

3. CONTRAINDICACAO
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Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipocalemia severa, hipocalcemia severa (no caso de
uso dos Tipos 17, 8 e 18) ou hipercalcemia severa (no caso de uso dos Tipos 2,3 e 4), desidratacdo severa,
hipotensdo arterial, adesdes de intestino severas, perfuracdo de intestino, doenca inflamatéria do intestino,
peritonite localizada, fistula abdominal interna ou externa, hérnia umbilical, inguinal ou outra abdominal,
tumor intra abdominal, célica intestinal, doencas pulmonares, hiperlipidemia extrema, e em casos de caquexia
severa.

Pacientes com acidose lactica severa ndo devem ser tratados com solucdo de Dialise Peritoneal a base de
lactato.

Néo existe restricdo de uso da solucéo de Dialise Peritoneal para pacientes com mais de 65 anos.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Durante a terapia por Dialise Peritoneal deve-se monitorar o nivel sérico de eletrélitos tais como sddio,
potassio, calcio, magnésio, fosfato, o equilibrio dcido-base, assim como a dosagem das proteinas plasmaéticas,
creatinina, uréia, glicemia, paratormdnio, indicadores do metabolismo 6sseo e funcéo renal residual.

Solugbes com baixo teor de calcio devem ser consideradas para uso em pacientes com hipercalcemia.

Pacientes que recebem esta solugcdo devem ter o nivel de calcio monitorado para verificar possivel
desenvolvimento de hipocalcemia ou agravamento de hipercalcemia. Nestas circunstancias, ajustes na
dosagem dos quelantes de fosforo e/ou andlogos da vitamina D e/ou calcimiméticos devem ser considerados
pelo médico.

Deverd ser mantido um registro diario do peso corporal do paciente, para avaliar possibilidade de hiper ou
hipo-hidratacéo e assim evitar graves consequéncias, tais como: insuficiéncia cardiaca congestiva ou deplecao

de volume.

O liquido drenado deve ser inspecionado quanto a presenga de fibrina ou turbidez (efluente turvo) o que pode
indicar a presenca de peritonite.

Recomenda-se aten¢do e monitoramento especiais no caso de hiperparatireodismo.
A Peritonite Esclerosante Encapsulante (doenca na qual ocorre uma esclerose/fibrose do peritdnio, causando
obstrucdo no intestino delgado) é considerada como sendo uma complicacdo rara da terapia de Dialise

Peritoneal, que pode infrequentemente ser fatal.

Categoria C de risco na gravidez: Ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes diabéticos, a absor¢do aumentada de glicose pela solucéo de Dialise Peritoneal pode requerer
um ajuste da dose das medicacdes redutoras da glicemia.

Uma reducdo detectdvel dos niveis de Potassio sérico pode aumentar a freqiéncia das reacbes adversas
relacionadas ao uso de digitalicos.

Recomenda-se aten¢do e monitoramento especiais no caso de hiperparatireodismo.
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A solucdo de Didlise Peritoneal pode promover a perda de eficiéncia de outras drogas se estas forem
dialisaveis através da membrana peritoneal. Assim, o ajuste da dose dessas drogas pode se tornar necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

Numero de lote e data de fabricacdo: vide embalagem

N&o 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

Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua

Salvo prescri¢do contraria, 1500 mL ou 2000 mL de solugdo por tratamento. Se, no inicio, o paciente sofrer
de tensdo abdominal, a dose deve ser temporariamente reduzida. O nimero de trocas de bolsas e o volume
dependem do peso corporal, tamanho corporal e funcéo renal residual. Geralmente sdo administrados, 4 vezes
ao dia, 1500mL ou 2000mL, com um tempo de permanéncia de 4-8 horas. Adultos com peso corporal
elevado e/ou pacientes que toleram um volume maior, 2500 mL podem ser administrados.

Em criangas o volume de solucéo por tratamento deve ser prescrito de acordo com a idade e superficie
corporal. Para a prescricdo inicial, o volume por troca deve ser 600-800 ml/m? de superficie corporal, com 4
trocas (algumas vezes 3 ou 5 por dia). O volume por troca pode ser aumentado até 1000 — 1200 ml/m? de
superficie corporal, dependendo da tolerancia, idade e funcéo renal residual.

Dialise Peritoneal Automatizada

Quando a administracdo € feita através de maquina de Dialise Peritoneal de ciclo continuo ou intermitente, é
recomendado o uso de uma bolsa de grande volume. Na diélise noturna automatizada, adultos geralmente
fazem 8-10 horas de tratamento por noite, O volume das trocas varia de 1500 a 3000ml e o nimero de ciclos
varia de 3 a 10 por noite. A dialise automatizada noturna é geralmente combinada com 1 ou 2 trocas durante o
dia. O tratamento é feito todos os dias de acordo com a dosagem indicada. Em criangas o volume por troca
deve ser de 800-1000 ml/m? de superficie corporal com 5 a 10 trocas por noite. O volume pode ser aumentado
para até 1400 ml/m? de superficie corporal dependendo da tolerancia, idade e fungéo renal residual.

Qualquer excesso de influxo da solucéo de dialise na cavidade peritoneal pode facilmente ser drenado. No
caso de desidratacdo, muito frequente durante as trocas, ou de distdrbios eletroliticos, exige-se atengdo médica
imediata. Se uma ou mais das trocas diarias forem perdidas ou se houver um volume infundido muito
pequeno pode haver risco de edema e distlrbios eletroliticos. Neste caso, 0 médico devera ser contatado e
instruir como deve ser o procedimento para reversdo do quadro. Se o tratamento for suspenso ou interrompido
por completo, podem ocorrer edema e uremia com risco de vida.

8. REACOES ADVERSAS
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As potenciais reacGes adversas do tratamento sdo:

MUITO COMUM (> 1/10)

-Peritonite: indicada pela presenca de efluente turvo, podendo ocorrer dor abdominal, febre e mal-estar geral
ou, em casos muito raros, sepse. O paciente deve consultar um médico imediatamente. A bolsa com o efluente
turvo deve ser fechada com uma tampa estéril e avaliada quanto ao aspecto microbioldgico e contagem de
leucdcitos.

- Infecgdo no orificio de saida e/ou tlnel do cateter: indicada por vermelhiddo, edema, exsudacdes, crostas e
dor no local de saida do cateter. Nesta situacdo o0 médico assistente deve ser consultado o mais rapido
possivel.

- Disturbios eletroliticos: hipocalemia

- Hérnia abdominal, especialmente em idosos.

COMUM (> 1/100 e < 1/10)

- Disturbios metabolicos ou nutricionais: aumento dos niveis de aglcar e ou lipidios no sangue, aumento do
peso corporal, obesidade.

- Distensdo abdominal e sensacdo de plenitude
- Complicac6es relacionadas ao procedimento, como problemas na infuséo e drenagem da solucéo de didlise
-Dor no ombro

INCOMUM (> 1/1.000 e < 1/100)

- Problemas cardivasculares e respiratorios: hipotensdo, taquicardia, hipertensdo, dispneia (causada pela
elevacdo do diafragma).

- Disturbios eletroliticos: hipocalcemia

- Tontura, edema, desidratagdo ou hiperidratacéo.

- Pode ocorrer desidratacdo severa ao usar solu¢des com maior concentracéo de glicose.
-Diarréia

-Constipacéo.

As caracteristicas de transporte da membrana peritoneal podem mudar durante a Didlise Peritoneal a longo
prazo e este fato é primariamente indicado por perda de ultrafiltragéo.

Em casos raros, pode ocorrer Peritonite Esclerosante Encapsulante (doenca na qual ocorre uma
esclerose/fibrose do peritdnio, causando obstrucéo no intestino delgado), que pode infrequentemente ser fatal.

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

Qualquer excesso de solucdo de dialise infundida na cavidade peritoneal pode ser facilmente drenado para a
bolsa de drenagem. Em caso de trocas muito frequentes, podem ocorrer desidratacdo e / ou disturbios
eletroliticos, que sdo as consequéncias mais provaveis de uma sobredosagem de CAPD / DPCA, sendo
necessario atencdo médica imediata.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Fabricado por:

Fresenius Medical Care Andina S.A.S.

Km 1 Via Siberia- Funza. Intexzona Zona Franca lote 85 Cota —
Cundinamarca, Colombia

Importado e Distribuido por:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891, Roseira. Jaguaritna/SP.
CEP: 13917-472 CNPJ: 01440590/0001-36

Inddstria brasileira
Responséavel Técnico: Wagner Hirata - CRF/SP n° 23.795

MS: 1.3223.0015
SAC: 0800-0123434

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
L J
LT
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACOES

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticao/notificagao que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

Apresenta
Data_ do N® (_:Io Assunto Datq do N (_io Assunto Data de Itens de bula versges Q("J_es
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) | relacionad
as
10461 - ESPECIFICO
27/06/2014 | 0500818/14-1 | [ nolusag Inicialde NA NA NA NA Submissao inicial NA Todas
60/12
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
10454 - ESPECIFICO DE USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
20/05/2018 | 0433414/18-1 - Notificacdo de NA NA NA NA Dizeres Legais Todas
Alteracéo de Texto de — —
Bula — RDC 60/12 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Dizeres Legais VPS
Identificac@o do medicamento
Composicao
1. PARA QUE ESTEM MEDICAMENTO E INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
10454 - ESPECIFICO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
- Notificagdo de PODE ME CAUSAR?
23/09/2019 | 2238847/19-8 Alteraco de Texto de NA NA NA NA Dizeres Legais Todas
Bula — RDC 60/12
Identificacdo do medicamento
Composicao
1. INDICACOES
3. CONTRAINDICAGCAO
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
8. REACOES ADVERSAS
Dizeres Legais
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Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticao/notificagao que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

60/12

da importacéo e comercializagdo. Planta Aprovada desde

01/julho/2019.

Apresenta
Data_ do N° <_j0 Assunto Data_ do N° L_10 Assunto Data de Itens de bula Versdes gtjes
expediente expediente expediente | expediente aprovagéao (VPIVPS) | relacionad
as
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
10454 - ESPECIFICO MEDICAMENTO?
- Notificag&o de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
Alteracéo dc,f Texto de NA NA NA NA PODE ME CAUSAR? VP Todas
Bula — RDC 60/12 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?
3. CONTRAINDICACAO
4. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
8. REACOES ADVERSAS VPS
9. SUPERDOSE
1. PARA QUE ESTEM MEDICAMENTO E INDICADO?
2. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ? VP
. 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
10454 - ESPECIFICO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
25/01/2021 | 0320304/21-2 - Notificacdo de NA NA NA NA | MEDICAMENTO? Todas
Alteracéo de Texto de =
Bula — RDC 60/12 5- CONTRA:INDICAQOES ~
6 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7 - INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS VPS
8 - REACOES ADVERSAS
9 — SUPERDOSE
23/07/2021 [2877544/21-4 10454 — ESPECIFICO - NA NA NA NA Ajustes e correcdes na bula do Paciente, conforme resolucéo|VP Todas
Notificacdo de Alteragéo RDC 47/2009 e informagdes do produto, visando melhorias
de Texto de Bula — na descricdo e layout, sem alteracdo de conteldo. Revisdo
RDC 60/12 N&o houve alteracédo na bula do profissional da satde VPS NA
10454 — ESPECIFICO - [NA NA NA NA Inclusdo da planta da Colémbia Fresenius Medical Care VP Todas
Notificacdo de Alteracdo lAndina S.A.S. como fabricante e a Fresenius Medical Care
de Texto de Bula - RDC Ltda como importador e distribuidor, em decorréncia do inicio VPSS Todas
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