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MODELO DE BULA
(Profissional de Saude)

CPHD 35 BA
Bicarbonato de sédio 8,4%

FRACAO BASICA

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Solucéo para hemodialise — bombona plastica de 5,0 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 HOSPITAL
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FOR A DO ALCANCE DAS CRIANCAS

COMPOSICAO:

CPHD com Na* 35,0 mEg/L + HCO3™ 35,0 mEqg/L

Composigdo Quantitativa dos Sais (p/v): Composicao Quantitativa dos fons (ap6s diluigdo):
Bicarbonato de Sodio 84,00 g/L Sédio 35,0 mEg/L
Agua Purificada g.s.p. 1000 mL Bicarbonato 35,0 mEg/L

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado no tratamento de insuficiéncia renal cronica e aguda ou disfuncéo renal,

utilizado em maquinas de hemodialise.

2. CONTRAINDICACOES

As contraindicacfes ndo sdo diretamente relacionadas com a solugdo, mas sim ao tratamento por
hemodialise que é contraindicado para pacientes que apresentem impossibilidade ou problemas no acesso
vascular, sendo que este € essencial na aplicacdo deste processo. Durante a gravidez a hemodialise é
possivel, mas também problematica, pois acomete grandes riscos para a mae e a crianca. A heparinizagao
precisa ser reduzida no Gltimo més devido ao risco de hemorragia.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

A variacdo da cor de incolor para amarelo-palido ¢ normal, ndo significando alteracdo da eficacia do
produto.

O aparecimento de cristais ndo indica alteracdo do produto. Antes de usar, agite o galdo para diluicdo dos
mesmos.

N&o use se houver turvagéo.
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Usar obrigatoriamente em conjunto com solucéo acida (CPHD Fracdo Acida).
Usar somente se a bombona estiver com o lacre da tampa intacto.
N&o reutilizar a embalagem vazia.

4. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE, CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS.

Farmacodindmica:

Modo de acdo:

A hemodialise ¢ um processo artificial que substitui a funcéo 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 ainda se devolve a composicao eletrolitica normal
ao plasma, por retirada do excesso de eletrélitos e possivel reposicdo de outros. Na hemodialise uma
membrana artificial semipermeavel se interpGe entre o sangue e o liquido de dialise permitindo as trocas
necessarias para a retirada e/ou reposicdo de substancias do organismo.

5. CUIDADO DE ARMAZENAMENTO DOMEDICAMENTO

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

Solugéo - 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 fabricacéo: vide embalagem

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

O contetdo da bombona, apds o rompimento do lacre, é destinado a utilizacdo imediata. Os eventuais
restos deverdo ser descartados.

N&o reutilizar a embalagem vazia.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Conectar as bombonas de solugéo aos tubos de sucgdo da maquina de hemodiélise. Usar na proporcao
indicada, em maquinas proporcionadoras, conforme instru¢des de uso da solugdo &cida complementar.

7. REACOESADVERSAS
O produto ndo desenvolve reacdes adversas, desde que observadas prescrigdes e indicagdes médicas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitéria,
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.

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

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro no Ministério da Saude:
ANVISA/MS: 1.1691.0007.001-8

Responsavel Técnico:
Joséli Stella
CRF/RS 8659
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Registrado, Fabricado e Distribuido por:

Salbego Laboratério Farmacéutico Ltda.
Av. Luiz Moschetti, 60 - Porto Alegre/RS
CEP: 91510-590

CNPJ: 92.832.195/0001-54

IndUstria Brasileira

SAC: (51) 3320-5800

<o

Ver:.03



Historico de alteragdo da bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da peticio/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bula
Data do . Data do Data de Versao Apresentacdes
expediente N° do expediente Assunto protocolo Ne° do protocolo Assunto aprovagio Itens de bula (VP1VPS) relacionadas
10461 —
ESPECIFICO — Submis-séo inicial do texto de
29/06/2016 0572220/15-9 Incluséo Inicial de NA NA NA NA bul NA NA
Texto de Bula RDC ula
60/12
10454 —
10286 — ESPECIFICO x .
ESPECIFICO - ~ Alteracéo de Responsavel Todas as
07/02/2017 21.8575.2017 Alteracdo de texto 15/03/2017 201703150040PR - Alteragdo de - Técnico 02 apresentacdes
rotulagem
de bula
Revisdo geral do texto.
10454 — Complementag&o dos itens
ESPECIFICO - 10286 - ESPECIFICO i 3 e%. Todas as
Alteracio de text NA NA - Alteragéo de NA - 03 tach
eradgeazulz exto rotulagem Alteracéo dos itens 4 e 6. apresentacoes
Alteracdo do Responsavel
Técnico




