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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Ionoven, solucdo para perfusao

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ionoven e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ionoven
. Como utilizar Ionoven

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ionoven

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que € Ionoven e para que é utilizado
O Ionoven € uma solucdo para perfusdo.

O Ionoven é utilizado para o tratamento de:

desidratacdo extracelular (perda de agua)

hipovolemia (descida repentina do volume de sangue circulante)

acidose metabdlica ligeira (aumento da acidez no sangue causada por perturbacdo
metabdlica).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ionoven

N&do utilize Ionoven

- se tem alergia ao acetato de sodio tri-hidratado, cloreto de soédio, cloreto de
potassio, cloreto de magnésio hexa-hidratado ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Nao deve receber Ionoven se tem:

- hiperhidratacdo (demasiado liquido no seu corpo), sobretudo nos casos de edema
pulmonar (acumulacdo de liquidos nos pulmdes) e insuficiéncia cardiaca congestiva
(o seu coracao ndao bombeia sangue suficiente para o seu corpo)

- insuficiéncia renal grave

- alcalose metabodlica (diminuicdo da acidez no sangue devido a perturbacdo
metabdlica)

- hipercaliemia (niveis de potassio elevados no sangue)

O seu médico ird verificar estas situacdes.

Sera tomado um cuidado especial com Ionoven se
tiver insuficiéncia cardiaca
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tiver perturbagdes graves da frequéncia cardiaca.

tiver um compromisso grave da fungdo renal

tiver de perturbaces graves nos eletrélitos (ex.: niveis demasiado elevados de
potassio, sddio, magnésio ou cloreto)

tiver tensdo arterial elevada

sofrer de eclampsia (uma complicacdo na gravidez que se manifesta principalmente
por tensdo arterial elevada e quantidades significativas de proteina na urina)

sofrer de aldosteronismo (sindrome de tensdo arterial elevada e niveis sanguineos
baixos de potassio devido a um excesso da hormona natural aldosterona)

tiver outros tratamentos ou doencas associadas a retengcdo de sodio (ex.:
corticoides/esteroides)

estiver a tomar diuréticos poupadores do potassio (utilizados para aumentar o
volume urinario)

sofrer de deficiéncia grave de potdssio

estiver a tomar doses elevadas de digitalicos (um medicamento utilizado para o
tratamento de doencas cardiacas)

sofrer de miastenia gravis (uma doenca que envolve fraqueza muscular)

foi operado recentemente e foi-lhe administrado um relaxante muscular (bloqueio
neuromuscular)

tém de ser utilizados grandes volumes desta solugdo.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ionoven.

Criancas e adolescentes
Ndo existem adverténcias e precaugdes especiais.

Outros medicamentos e Ionoven
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Ionoven ndo € recomendado se estiver a tomar/utilizar:

corticoides/esteroides e carbenoxolona (para o tratamento de Ulceras do trato
digestivo) pois estes estdo associados a retencdo de sodio e agua (com acumulagdo
de fluidos nos tecidos e pressdo sanguinea elevada)

diuréticos poupadores do potassio (utilizado para aumentar o volume urinario, tal
como a amilorida, espironolactona, triamtereno, administrado isoladamente ou em
combinacgao)

inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECAs) e antagonistas dos
recetores da angiotensina II (medicamentos que sdo principalmente utilizados para
controlar a tensdo arterial, tratar a insuficiéncia cardiaca)

tracrolimus e ciclosporina (medicamentos utilizados para prevenir a rejeicdo de
orgdos)

relaxantes musculares

salicilatos (utilizados para aliviar a dor e reduzir a febre)

litio (antidepressivo)

farmacos alcalinos tais como simpaticomiméticos (como anfetaminas).

Ionoven com alimentos e bebidas
Desconhecem-se quaisquer efeitos negativos quando o Ionoven € utilizado em
simultdneo com alimentos e bebida.
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Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

O Ionoven pode ser utilizado com seguranca durante a gravidez e amamentacao
desde que o equilibrio de eletrdlitos e fluidos seja controlado.

Quando outro medicamento é adicionado ao Ionoven, a natureza do farmaco e a sua
utilizacdo durante a gravidez e amamentacdo tem de ser considerado
separadamente. O seu médico ira discutir isso consigo.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Ionoven ndo tem efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizacdo de maquinas.

3. Como utilizar Ionoven
O Ionoven ira ser-lhe administrado no hospital pelo médico ou enfermeiro.

Ira receber o seu medicamento por perfusdo intravenosa (perfusdo na veia).
A quantidade e a velocidade a que a perfusdo € administrada dependem do seu
estado clinico. O seu médico ira decidir a dose adequada a ser-lhe administrada.

Se lhe for administrado mais Ionoven do que deveria

E improvavel que Ihe seja administrado medicamento a mais, uma vez que a
administracdo sera feita por um meédico ou enfermeiro que ird monitoriza-lo durante
o tratamento. Contudo, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver preocupado.

No caso de sobredosagem acidental, o tratamento ira ser interrompido e vocé sera
observado para detecdo de sinais e sintomas relacionados com o farmaco. Podera ser
necessaria a remogdo terapéutica do liquido em excesso.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento, pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes (mais do 1 em 10 doentes):

- hiper-hidratacdo (demasiado fluido no seu corpo) e insuficiéncia cardiaca em
doentes com perturbacbes cardiacas ou edema pulmonar (acumulagdo de fluidos nos
pulmdes).

Frequentes (mais do que 1 em 100 doentes, mas menos do que 1 em 10 doentes):

- grandes volumes desta solugdo podem levar a diluicdo de componentes do sangue
e diminuicdo no hematocrito (proporcdo de volume sanguineo que € ocupado pelos
glébulos vermelhos)

Outros efeitos secundarios incluem:
acumulacao de fluidos nos tecidos (edema)
febre
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infecao no local de injecao, dor local ou reacao

irritacdo venosa, trombose venosa (formacdo de um coagulo) ou flebite (inflamagéo
da veia) expandindo a partir do local da injecao.

extravasacdo (vazamento de liquido a partir da veia)

O seu médico ou enfermeiro irdo monitoriza-lo durante o tratamento com este
medicamento. Se algum destes efeitos secundarios surgir, o tratamento sera
interrompido.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através ao INFARMED,
I.P através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar
a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ionoven

Nao refrigerar ou congelar.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento deve ser administrado imediatamente apos abertura.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ionoven

As substancias ativas séo:

500 ml 1000 ml
Acetato de sddio tri-hidratado 2,32g 4,63 g
Cloreto de sédio 3,01g 6,02 g
Cloreto de potassio 0,15¢g 0,30g
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,15¢ 0,30 g
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Eletrolitos:

Na+ 137,0 mmol/I

K+ 4,0 mmol/I

Mg++ 1,5 mmol/l

Cl- 110,0 mmol/I

CH3CO0- 34,0 mmol/I

Osmolaridade teodrica: 286,5 mOsm/!I

Acidez titulada: < 2,5 mmol NaOH/I

pH: 6,9-7,9

Os outros componentes sdo:

Agua para preparacoes injetaveis
Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)
Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Qual o aspeto de Ionoven e contelido da embalagem

O Ionoven € uma solucdo limpida e incolor acondicionada em sacos plasticos flexiveis
fechados conhecidos como sacos freeflex® ou frascos de plastico conhecidos como
KabiPac®.

A solugcdo encontra-se disponivel em apresentactes de 500 ml ou 1000 ml.

Sacos de poliolefina (freeflex®) com involucro protetor: 20 x 500 ml, 10 x1000 ml
Frasco em LDPE (KabiPac®): 10 x 500 ml, 20x 500 ml, 10x 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal
Tel.: +351 214 241 280

Fabricantes:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61169 Friedberg

Tel: +49 6172 686 8667
Kundenberatung@fresenius-kabi.de

Fresenius Kabi France
6 rue du Rempart
27400 Louviers

Tel: +33 2 320959 00
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica Ionolyte, oplossing voor infusie
Republica Isolyte, Infuzni roztok

Checa

Franca Ionoven, solution pour perfusion
Hungria Isolyte, oldatos infiizio

Holanda Ionolyte, oplossing voor infusie
Noruega Ionolyte infusjonsvaeske, opplgsning
Poldnia Venolyte

Portugal Ionoven, solugdo para perfusao
Eslovaquia Isolyte, inflUzny roztok

Espanha IONOLYTE solucién para perfusién

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude::
Posologia
Adultos e populacdo pediatrica

A dose e a velocidade de administracao dependem da idade, peso corporal, estado
clinico e biolégico do doente (incluindo equilibrio acido-base) e da terapéutica
concomitante.

Posologia recomendada:

A dose didria maxima corresponde as necessidades de liquidos e eletrélitos do
doente. Para recuperacdo temporaria do volume sanguineo € necessario 3 a 5 vezes
0 volume de sangue perdido.

Posologias tipicas recomendadas sdo:

Para adultos, idosos e adolescentes (com 12 anos de idade ou mais): 500 ml a 3
litros/24 horas.

Para bebés, lactentes e criancas (de 28 dias a 11 anos de idade): 20 ml/kg/hora a
100 ml/kg/24 horas.

Velocidade de administracao:

No tratamento continuo, fora das perdas de fluidos agudas, a velocidade de perfusdo
€ normalmente de 40 ml/kg/24 horas em adultos.

Nos doentes pediatricos a velocidade de perfusdo €, em media, 5 ml/kg/hora, mas
este valor varia com a idade: 6-8 ml/kg/hora para bebés, 4-6 ml/kg/hora para
lactentes, e 2-4 ml/kg/hora em criangas em idade escolar.

Modo de administracdo
Via intravenosa.




