BULA PACIENTE

POLISOCEL®

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
(35 + 8,5+ 0,70 + 0,38) mg/mL



Polisocel®

gelatina + cloreto de sddio + cloreto de cdlcio diidratado + cloreto de potdssio

HALEXISTAR

Industia Farmaceénulica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Polisocel®

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO

Solucdo Injetavel (35 + 8,5 + 0,70 + 0,38) mg/mL caixa com 30 bolsas plasticas S00ml.
SISTEMA FECHADO -SOLUFLEX® (Trilaminado)

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mLda solugdo contém:

gelatina (D.C.B.: 04413) ..ouiiiiiiiieeeeeetee et 35,0mg
cloreto de s6dio (D.C.B.: 02421)...cccuuiiiiieeeeieeeeeee e 8,50mg
cloreto de célcio diidratado (D.C.B.: 02370)......ccccuiiiiriieeciiieeiiee e 0,70mg
cloreto de potdssio (D.C.B.: 02415)....ccccccvviririinieiiieeceeceeee e 0,38mg

Excipientes: dcido cloridrico, hidréxido de sédio, EDTA dissdédico e d4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

CALCIO (CH) cnerieeiiiieei et ettt ettt e e e s ae e e tee e e eseeenanes 9,5mEq/L
POLASSIO (K4) oottt 5,1mEq/L
SOAIO (INAH) weiieiiiieiiie ettt ettt et e et e e b e e eta e e e taeeeeaseeseanns 145,4mEq/L
CLOTELO (C-) 1ot ettt et 160,0mEq/L
Osmolaridade: 315,3mOsm/L

pH:72a74

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de insufici€ncia circulatéria devido a uma diminuicdo do
volume de plasma/sangue como em hemorragias, nos estados de choque hipovolémico (diminui¢do do
volume sanguineo), perda de sangue e plasma, por exemplo, em traumatismos, queimaduras,

autotransfusao de sangue ou plasma no pré-operatorio.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Solucao de gelatina 3,5% ¢é uma solucdo estéril, apirogénica, isenta de conservantes. Contém como
coldide gelatina degradada, que age expandindo o plasma, devolvendo ao organismo um volume
sanguineo préximo ao normal.

A presenca dos fons cloreto, cdlcio, potdssio e sddio permitem um efeito melhor da solu¢do de gelatina,
porque evita distirbios eletroliticos extracelulares.

A experiéncia clinica tem confirmado sua boa tolerincia, tanto geral como local, bem como sua eficicia
em todas as formas de hipovolemia (baixo volume sanguineo) e disvolemia (distirbio do volume
sanguineo), determinadas por perdas ou perturbacdes de distribui¢do. A solucido ndo provoca disfungdes
orginicas e nem perturbacdes do sistema de coagulacdo. Nado influi no diagnéstico dos grupos
sanguineos.

As moléculas presentes na solugdo de gelatina t€m dimensdes adequadas de modo a evitar sua passagem

pelos poros capilares, podendo, portanto, substituir as proteinas plasméticas como agente coloidosmaético.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado no caso de:

- Hipersensibilidade aos componentes da solucéo e em reagdes anafildticas.

Sdo consideradas contraindicacdes relativas que requerem precaugdes especiais:

- Insuficiéncia cardiaca congestiva;

- Hipertensao;

- Edema de pulmao;

- Didteses hemorrdgicas e anuria renal (auséncia de urina);

- Em todos os pacientes com risco de maior liberacdo de histamina (por exemplo, alérgicos e pacientes
com antecedentes de respostas histaminicas e também pacientes que tenham recebido medicamentos que
induzem liberag@o de histamina nos 7 dias anteriores);

- E em todos os casos de aumento do volume extravascular e suas consequéncias.

Gravidez: Categoria de risco C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A infusdo rdpida pode desencadear reacdes histaminicas. Devido ao conteido de célcio do Polisocel®, o
cdlcio sérico pode elevar-se ligeiramente durante curto periodo, principalmente se a administracdo for a
grande volume e realizada de forma rapida.

A infusdo de Polisocel® pode acelerar transitoriamente a eritrosedimentacdo (sedimentacdo de
eritrécitos).

Pacientes Idosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob
prescricdo médica, pois eles normalmente apresentam variacdes fisiolégicas (como aumento do
percentual de gordura corporal, diminuicio da fungdo renal e hepatica, etc.) que podem alterar o efeito do

medicamento.



Interagdes medicamentosas:

Deve-se ter cuidado com o efeito sinérgico que pode acontecer com o uso concomitante de glicosideos
cardiacos (ex: digitoxina e digoxina proscilaridina) devido ao cdlcio presente na formulag¢do do produto.
Gravidez: Categoria de risco C: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Polisocel® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero 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.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Aspecto: Liquido, limpido, amarelado, com odor caracteristico. Isento de particulas estranhas.

Ap6s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de cardter estéril, ndo podendo em hipétese
algumaa guarda e conservagdo das solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de
serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvagcdo na solucdo, fissuras e quaisquer violacdes na embalagem primdria. Nao
utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento € um liquido limpido,

amarelado, com odor caracteristico, isento de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Via de administragdo: Intravenosa e individualizada.

Uso adulto.

A dose e a velocidade de administragdo variam de acordo com o caso clinico e depende dos parametros
circulatérios. O grau do efeito obtido e sua duragdo dependerdo do volume infundido, da velocidade da

infusdo e do déficit da volemia.

Para adultos recomendam-se as seguintes doses:
Profilaxia do choque: 500 a 1500 mL.
Choque hipovolémico: maximo de 2000 mL.

Emergéncias: deve ser administrado o volume necessario.



O volume infundido pode aumentar sempre que os elementos essenciais do sangue se mantenham no
limite critico de dilui¢do e ndo deve chegar a hipervolemia (alto volume sanguineo) e hiper-hidratacao.
No caso de criangas, lactantes e idosos deve-se levar em consideracdo que as reservas protéicas ndo sdo
suficientes, por isso, o Polisocel® deve ser usado somente ap6s uma avaliagdo cuidadosa da relacdo
risco/beneficio.

A velocidade de infusdo deverad ser ajustada de acordo com o monitoramento da pressdo arterial.

Em emergéncias pode-se administrar 500 mL em 5 a 15 minutos.

Duragdo do tratamento a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA FECHADO DE
INFUSAO SOLUFLEX® - SISTEMA FECHADO

1. Essa linha possui dois pontos idénticos e independentes, que
podem ser utilizados tanto para aditivacdo de medicamento como
para conexao do equipo.

2. Nos dois pontos hd um lacre em polipropileno que precisa ser
removido. Remover o lacre somente no momento do uso.

3. Ap6s a remogdo do lacre, hd um disco de elastdmero protetor
que lacra o contato da solu¢do com o ambiente externo.

4. Introduzir o equipo no elastomero até conectd-lo totalmente
(introduzir até o 2° estigio da ponta perfurante do equipo,
conforme figura). A conexdo resultante deve ser firme e segura.

5. Para a aditivag@o, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a
22G (1 a 0,7 mm). Romper o lacre, inserir a agulha através do
elastdbmero e injetar o medicamento na solugdo. Remover a
agulha e agitar a bolsa adequadamente para promover a
homogeneizagao.

6. Seguir as instru¢des do fabricante do equipo para proceder a
infusdo da solucéo.

Adverténcias A técnica asséptica deve ser usada durante todo o
processo a fim de reduzir a possibilidade de infeccao.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Na avaliag@o da frequéncia das reagdes deve-se tomar por base os seguintes parametros:

Freqiiéncia das Reagdes Adversas Parametros

> 1/10 (> 10%) Muito comum

> 1/100 e <1/10 (> 1% e <10%) Comum (frequente)
>1/1.000e < 1/100 (> 0,1% e < 1%) Incomum (infrequente)
> 1/10.000 e < 1.000 (> 0,01% e < 0,1%) Rara

< 1/10.000 (< 0,01%) Muito rara

Reacdo muito comum (> 1/10): Durante ou apds a administragdo do produto podem ocorrer reagdes

cutaneas transitérias (urticdria), hipotensdo (diminui¢do da pressdo arterial), taquicardia (batimento




cardiaco acelerado), bradicardia (batimento cardiaco lento), nduseas e vOmitos, aumento de temperatura
e/ou calafrios.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): Em casos raros tém sido observado reacdes severas de
hipersensibilidade que podem chegar ao choque. Nestes casos, o tratamento dependerd do tipo e da
severidade do efeito colateral.

No caso de reacdes anafildticas deve-se interromper imediatamente a administracdo e instituir terapia
adequada de acordo com o quadro. Em casos de reacdes leves deve-se administrar corticéides e anti-
histaminicos. No caso de reacdes severas deve-se injetar imediatamente adrenalina por via IV de forma
lenta, corticdides em altas doses por via IV de forma lenta, restauradores da volemia (por exemplo,
albumina humana ou Solu¢@o de Ringer com lactato) e oxigénio.

A causa fisiopatoldgica dos efeitos anafildticos associados com a administracdo de Polisocel® ¢ a
liberag@o de histamina.

A infusdo rdpida pode despertar reagdes histaminicas, mas as reagdes podem ocorrer como consequéncia
do efeito cumulativo de diversas medicagdes que liberam histamina (como anestésicos, relaxantes
musculares, analgésicos, bloqueadores ganglionares e anticolinérgicos).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Como todo repositor de volume, a superdosagem pode levar a uma sobrecarga aguda do sistema
circulatério (ex: edema pulmonar). Em relagdo aos sinais e sintomas relacionados a uma superdosagem
tem-se: hipervolemia e aumento da pressdo venosa central e pulmonar, distirbio de coagulagdo (sintomas:
sangramentos nas articulagdes, formigamento), hipernatremia (elevado teor de sédio no sangue) e
hipercloremia (elevado teor de cloro no sangue). Os valores acima dos limites normais: dispnéia
indicando sobrecarga pulmonar (dificuldade para respirar); mudanca na frequéncia e débito cardiaco,
indicando sobrecarga cardiaca; edemas periféricos (inchagco dos membros superiores e inferiores);
possibilidade de edema pulmonar e ganho geral de peso. A terapia nestes casos envolve as seguintes
medidas:

Descontinuar a infusao, restricao de s6dio, administracdo de saluréticos, forcar a diurese e hemo-filtragao.
Nestes casos a infusdo deve ser interrompida imediatamente e se necessario, administrar diurético.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacao.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. N°: 1.0311.0121
USO RESTRITO A HOSPITAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
24/06/2010 541142/10-4 10273 - - - - - Alteracé@o de Texto de bula em VP

ESPECIFICO — adequagdo a RDC n° 47/2009 caixa com 30 bolsas
Alteragdo de texto pldsticas 500ml
de bula (que ndo
possui bula padrdo)
adequacdo a RDC
47/2009.
12/04/2013 0277818/13-1 10461- - --- Adequagdo a RDC 60/12 VP
ESPEC,IF,IC,O' caixa com 30 bolsas
Inclusdo inicial de pldsticas 500ml
texto de bula- RDC
60/12
26/09/2014 0801982147 10454- - --- Inclusao de no item 3: VP
ESPECIFICO- *Informacgdes a respeito do uso por caixa com 30 bolsas
Notificacdo de mulheres gravidas; pldsticas 500ml
Alteracdo de Texto Inclus@o no item 4:
de Bula- RDC *frases de alerta associadas as
60/12. categorias de risco de formacos
destinados a mulheres gravidas;
Inclusio do item 7.
02/12/2014 1079602/14-9 10454- --- --- - - Adequacio das frases de alerta VP
ESPECIFICO- conforme a RDC47/09 caixa com 30 bolsas
Notificacdo de .
Alteracdo cgle Texto plasticas 500ml
de Bula- RDC
60/12.
-—- -—- 10454- -—- - - - Adequacio das frases de alerta VP
ESPECIFICO- conforme a RDC 47/09 e alteracdo caixa com 30 bolsas
Notificacdo de da apresentacdo comercial. pldsticas 500ml
Alteragdo de Texto
de Bula- RDC
60/12.




