BULA PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

SOLUCAO PARA DIALISE
PERITONIAL COM GLICOSE

glicose + lactato de sdédio + cloreto de sddio + cloreto de célcio + cloreto de magnésio

BEKER

Solucao para dialise

1,5% + 0,5% + 0,56% + 0,026% + 0,015%

Vo3



SOLUCAO PARA DIALISE PERITONIAL | 55<SR
COM GLICOSE

glicose + lactato de sddio + cloreto de sddio + cloreto de célcio + cloreto de magnésio
FORMA FARMACEUTICA
Solucio injetavel, incolor, estéril e apirogénica.

APRESENTACAO
Caixa contendo bolsas de 1000 mL e 2000 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAPERITONIAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

(SISTEMA FECHADO)

COMPOSICAO

Cada 100 mL contém:

21licoSe MONONIATALAA ..c..evtiiiiiiiiicii ettt sttt et st eae b ne 1,500 g (1,5%)
| EETe 7210 X6 (ST 16 ) (o JORU TSRO P PSRNt 0,500 g (0,5%)
1o (030 (o3 (S0 T § (o TSR 0,560 g (0,56%)
cloreto de calcio di-hidratado .........c.eeeeeiieiiiie et e e e et e e sereeeseraeeentaeeennns 0,026 g (0,026%)
cloreto de magnésio hexaidratado............cocueouiiieiiiiiiiiiiieiee et 0,015 g (0,015%)
AZUA PATA INJETAVEIS (.S. D1 eurieutenrieitiiieie st et ettt ettt ettt et e et e et eaae bt et e s et esnesaeesnesatenseesee s eeasenseenneeaeenneeneennes 100 mL

Contetdo eletrolitico:

Conteudo de s6dio (Na*) = 140,4 mEq/L
Contetdo de calcio (Ca++) = 3,5 mEq/L
Contetido de magnésio (Mg++) = 1,5 mEq/L
Contetido de cloreto (Cl-) = 100,8 mEq/L
Contetido de Lactato = 44,6 mEq/L

Osmolaridade = 374,2 mOsm/L
pH: 5,0-6,5

INFORMAC{)ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
A solucdo para didlise peritonial com glicose € indicada na didlise peritonial e na insuficiéncia renal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas: A solu¢do para dialise peritonial com glicose € um composto semelhante ao soro
da cavidade abdominal. Tal solu¢@o age depurando o sangue, portanto, a transferéncia de solutos e liquidos ocorre
por meio do peritdonio, que separa dois compartimentos. Um deles € a cavidade abdominal, onde esta contida a
solucdo para didlise peritoneal com glicose; o outro é o capilar peritonial, no qual se encontra o sangue com
excessos de escorias nitrogenadas, potdssio e outras substancias. Desta forma, por meio de uma membrana
semipermedvel, heterogénea e com multiplos poros de diferentes tamanhos, a solucao para dialise peritonial com
glicose retira as substincias do sangue continuamente.

Propriedades farmacocinéticas: A solucdo para didlise peritonial com glicose € introduzida na cavidade abdominal
através de um cateter, pelo qual permanece por um determinado tempo para que ocorram as trocas entre a solucao
e o sangue. De um modo geral, as escdrias nitrogenadas e liquidos passam do sangue para a solucdo de didlise, a

z

qual é posteriormente drenada da cavidade peritonial. Apds esta drenagem, uma nova solug¢do ¢ infundida,



repetindo assim o processo dialitico e dando inicio a um novo ciclo de didlise. Portanto, cada ciclo de diélise
peritonial possui trés fases: infusio, permanéncia e drenagem. O niimero de trocas ou ciclos realizados por dia,
assim como o tempo de permanéncia e drenagem, dependem da modalidade de didlise peritonial escolhida de
acordo com as caracteristicas clinicas de cada paciente.

3. CONTRAINDICACOES

A solucgdo para didlise peritonial com glicose € contraindicada em casos de:
- cirurgias abdominais recentes;

- obstru¢do intestinal; - peritonites;

- insuficiéncia respiratdria severa;

- ruptura da parede intestinal.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A didlise peritonial deve ser realizada de forma cuidadosa, principalmente, em pacientes com rompimento da
membrana peritonial ou diafragma causado por cirurgia ou trauma, areas de aderéncias extensas, distensdo
intestinal, doenca abdominal ndo diagnosticada, infec¢do de parede abdominal, hérnias ou queimaduras, fistula
fecal ou colostomia, ascite tensa, obesidade e rins policisticos. Ao avaliar a didlise peritonial como o modo de
terapia em tais situagdes extremas, os beneficios para o paciente devem ser avaliados em relacdo as possiveis
complicacdes.

Deve ser mantido um registro preciso do balanco de fluido e um monitoramento do peso do paciente a fim de
evitar o excesso ou a falta de hidratacdo do paciente, o que pode levar a consequéncias graves, incluindo
insuficiéncia cardiaca congestiva, hipovolemia e choque. Em pacientes com insuficiéncia renal aguda, as
concentracdes de eletrdlitos do plasma devem ser monitoradas periodicamente durante o procedimento. Os
pacientes que realizam didlise peritonial de manuten¢do devem fazer uma avaliacdo periddica para anilise quimica
do sangue e fatores hematolégicos, bem como outros indicadores do estado do paciente. Nao deve ser utilizada no
tratamento de acidose lactica. O potissio foi excluido da solucdo de didlise peritonial, pois esse procedimento é
realizado para correcdo da hipercalemia. A adicdo de cloreto de potadssio pode ser realizada apds avaliag@o
criteriosa das concentragdes total e plasmitica de potdssio e com o acompanhamento do médico.
Se for necessaria a adicio de medicamentos e o sitio de aditivacdo estiver faltando ou parcialmente
removido, ndo use o produto.

Depois de retirar o invélucro, aperte firmemente o recipiente para verificar se ha vazamento. Caso haja vazamento,
ndo utilize a soluc¢do, pois sua esterilidade pode estar comprometida.

Técnicas assépticas devem ser utilizadas durante o procedimento e no seu término, a fim de reduzir a
possibilidade de contaminacdo. Caso ocorra peritonite, a escolha do antimicrobiano e da dosagem apropriados
deve ser baseada nos resultados de testes de identificacdo e sensibilidade do microrganismo contaminante, se
possivel.

Anteriormente a identificacio do microrganismo, € indicado um antimicrobiano de largo espectro. A solucdo para
didlise peritonial com glicose pode ser aquecida a 37°C para aumentar o conforto do paciente. No entanto, apenas
o0 aquecimento a seco deve ser utilizado. Fornos de micro-ondas ndo devem ser utilizados para aquecer a solu¢do
para didlise peritonial com glicose, pois pode ocorrer algum dano no recipiente da solucio. Além disso, o forno de
micro-ondas pode causar um hiperaquecimento ou um aquecimento desuniforme, o que resulta em dano e
desconforto para o paciente. Perdas substanciais de proteinas, aminodcidos e vitaminas soldveis em dgua podem
ocorrer durante a didlise peritonial. A terapia de reposicdo desses elementos pode ser necessdria.

Nao use se houver turvacdo, depdsito ou violag@o do recipiente.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Adultos e criangas: O volume e a velocidade de infusdo deverdo ser ajustados conforme orientacdo médica.
Nao hé recomendacdes especiais de administragdo para estes grupos de pacientes.

Gravidez e lactagdo:
Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.
Categoria de risco: C



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Idosos
Podem ser necessarios um volume e uma velocidade de infusdo reduzidos para evitar a sobrecarga circulatoéria,
especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio sdo conhecidas até o momento as interacdes medicamentosas. Em determinadas situacdes estas
solugdes para didlise podem ser utilizadas para a correcdo de hipercalemia (alta concentragdo de potdssio no
sangue). Neste caso, a adi¢do do cloreto de potéassio (até 4 mEq/L) pode consequentemente ser indicado para
impedir a hipocalemia (baixa concentracdo de potdssio no sangue) severa nos pacientes. No entanto, alguns
aditivos podem ser incompativeis e a incompatibilidade deve ser investigada, antes que qualquer adi¢do de
substancias e/ou medicamentos seja realizada. A técnica asséptica deve ser utilizada ao introduzir os aditivos. Apds
a adicdo, a solugdo devera ser misturada e imediatamente utilizada, ndo podendo ser armazenada.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Desde que armazenado sob condicdes adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da
data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés abertura do recipiente, a soluciao deve ser administrada imediatamente.

O contetido nao utilizado deve ser descartado.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido limpido e incolor.

Isento de latex.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de Usar:

Antes da preparacio

Preparacdo: A solucdo para didlise peritonial com glicose € de uso peritonial e deve ser administrada sob orientacdo
médica, conforme a necessidade de cada paciente.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administracdo das Solucdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servicos de Satde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs; e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Para abrir:

Solucao Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a sobre bolsa com ambas as maos,
rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugao.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade durante o processo de
esterilizacdo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solu¢do. A opacidade ird diminuir gradualmente.
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Diafragma / Membrana
que devera permanecer integra.

—p | =

Ponto para administracio
de medicamento.

WA

Ponto de conexio com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-OfT).

1- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando 4lcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentagao;

3- Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrucdes de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Posologia
A solucido para dialise peritonial com glicose devera ser administrada conforme indicacdo médica, uma vez que a
dose varia de acordo com a idade, peso e quadro clinico de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

As possiveis reacdes adversas a didlise peritonial incluem problemas relacionados ao procedimento e a
solucdo, assim como podem ser resultados de contamina¢do do equipamento ou falha na introducdo do
cateter.

Podem ser citadas como reacdes relacionadas ao procedimento: dor abdominal, sangramento, peritonite, infec¢ao
subcutanea em torno de um cateter utilizado na dialise peritonial cronica, entupimento do cateter, dificuldade de
remocao do fluido.

As reacdes adversas relacionadas a solucdo podem incluir: desbalanco de fluidos e eletrolitico,
hipovolemia, hipervolemia, hipertensao, hipotensao, sindrome do desequilibrio muscular e cdibras.

Caso a solugd@o para didlise peritonial com glicose ndo seja utilizada na forma recomendada, reacdes adversas
podem acontecer como resposta febril, infeccdo no local de inje¢@o e reacdes de hipersensibilidade.

CASO OCORRA ALGUMA REACAO ADVERSA DESCONTINUE A INFUSAO, AVALIE O PACIENTE E
INSTITUA TERAPIA APROPRIADA. EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

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

9. SUPERDOSE
Em caso de superdose, suspender a infusdo e comunicar imediatamente o médico.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS n®: 1.0346.0014

Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461 O S A
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA. 08%0 7k2 13457

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP sac@beker.com.br

CNPJ: 47.231.121/0001-08
Industria Brasileira.



USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 13/04/2021



Histérico de Alteracao de bula

Dados de Submisséo eletronica Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
25/07/2013 0605450/13-1 1890 — Especifico —
Notifica¢do de ~ ~ _ _ L
alteracio do texto de i\.la,o 1 i\.la,o 1 }\'Ia/o 1 }\'Ia/o 1 Solucio injetavel
aplicave aplicave aplicave aplicave
bula p p p p VPS
13/04/2021 10454 — Especifico — Mudang¢a do nome do
Notificacao de _ _ _ . medicamento e
alteracdo do texto de Nag Nag Na('> Na('> conforme o registro do Solugdo injetdvel
bul aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
ula produto na ANVISA VPS

Inclusdo de mais uma
apresentacao
conforme o registro do
produto na ANVISA

Mudanga da palavra
invélucro protetor por
sobre bolsa.

Corregdo do desenho
da bolsa.

Inclusdo do novo logo
do SAC.




