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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Isofundin, solucdo para perfusio

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacdo 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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste

folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Isofundin e para que € utilizado

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

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Isofundin

. Contetddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Isofundin e para que € utilizado

Isofundin € uma solug¢éo para perfusido venosa.

Esta solucao repde os fluidos perdidos da circulacdo. Pode ser utilizada em afe¢des em que o seu

sangue possa vir a ficar, ou tenha ficado, ligeiramente acidico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Isofundin
Nao lhe serd administrado Isofundin

se tiver

excesso de fluidos na circulagio,

doenga cardiaca grave com falta de ar e inchago dos pés ou pernas,
doenga renal grave e incapacidade, ou quase incapacidade, de urinar,
inchaco dos seus tecidos corporais devido a retencdo de fluidos,
niveis elevados de cdlcio ou potdssio no seu sangue,

ou se o seu sangue for muito alcalino.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Isofundin.

Serdo tomadas especiais precaucdes com Isofundin solucdo para perfusdo, se tiver:

qualquer doenca que torne necessario reduzir a sua ingestdo de sal, tal como compromisso ligeiro a
moderado da funcdo do coragdo, inchaco dos tecidos ou acumulacdo de fluidos nos pulmdes
sarcoidose (uma doenga crénica do sistema imunitario que envolve os ginglios linfaticos e o tecido

conjuntivo),
aumento ligeiro a moderado da tensdo arterial,
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défice agudo de dgua, p. ex. apds uma extensa destruicdo dos tecidos como a que ocorre com
queimaduras graves ou por mau funcionamento das glindulas suprarrenais,

niveis elevados de sédio ou de cloreto no seu sangue,

eclampsia (uma complicacido que pode ocorrer durante a gravidez),

compromisso ligeiro a moderado da fun¢@o dos seus rins,

problemas respiratorios,

qualquer doenca, ou qualquer medicamento que esteja a tomar, que possa levar a redu¢io na
excre¢do de sédio.

Se qualquer um dos casos acima mencionados se aplicar a si, o seu médico avaliard cuidadosamente
se esta solugdo é adequada para si.

O seu nivel corporal de fluidos e as concentracdes em sais existentes no seu sangue serao
monitorizados enquanto lhe for administrado Isofundin, de forma a assegurar que os mesmos
permanecem dentro dos valores normais.

Outros medicamentos e Isofundin

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

E particularmente importante que o seu médico saiba se est4 a tomar, a utilizar ou a receber:
Farmacos que fazem com que o seu corpo retenha sédio e dgua tais como

hormonas esteroides ou

carbenoxolona

Se estes farmacos forem utilizados juntamente com Isofundin, os seus niveis corporais de dgua e os
seus niveis sanguineos de sddio podem aumentar, originando inchaco e aumento da tensdo arterial.

Farmacos que influenciam os seus niveis sanguineos de potdssio, tais como

suxametonio

alguns diuréticos (comprimidos diuréticos) que reduzem a excre¢io de potdssio, como a amilorida,
a espironolactona, triantereno

tacrolimus e ciclosporina (medicamentos utilizados, por exemplo, na supressio da rejei¢do de
orgdos transplantados)

Se estes farmacos forem utilizados juntamente com Isofundin, os seus niveis sanguineos de potdssio
podem aumentar, o que pode originar efeitos adversos ao nivel da sua fungdo cardiaca. Esta situagdo
¢ mais propensa a acontecer se sofrer de compromisso da funcdo dos rins.

Preparacdes a base de digitélicos (isto €, digoxina), que s@o usadas no tratamento de afecdes do
coracao

O efeito destes medicamentos ficard mais intensificado quando os niveis sanguineos de célcio
subirem, o que pode levar a ocorréncia de efeitos adversos como batimento cardiaco irregular. O
seu médico ird, portanto, ter necessidade de reajustar a sua dose de digoxina.

Vitamina D; pode induzir um aumento dos niveis de célcio no sangue.
O seu médico encontra-se devidamente informado sobre os efeitos adversos que podem surgir com

0 uso combinado de Isofundin com os medicamentos acima mencionados. O seu médico ird
assegurar que a perfusdo que estd a receber se encontra corretamente doseada.
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Alguns fdrmacos nio se misturam com Isofundin. Os médicos apenas adicionardo fdrmacos ao
Isofundin que sabem ser seguros para mistura.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmac€utico antes de tomar este medicamento.

O seu médico decidira se esta solu¢c@o € adequada para si enquanto estiver gravida.

Este farmaco deve ser utilizado com particular precaucdo na chamada toxemia da gravidez, uma
complicagdo especial que pode ocorrer durante a gravidez.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Isofundin ndo influencia a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Isofundin contém sédio.
Se estiver a fazer uma dieta restrita em sédio, queira ter em ateng@o que este medicamento contém
145 mmol de sédio por 1000 ml.

3. Como utilizar Isofundin

Via de administragcao
Este medicamento é-lhe administrado numa veia gota-a-gota.

Dosagem

O seu médico ird determinar a quantidade de solugdo de que necessita.

Em adultos, idosos e adolescentes a dose podera ser entre 500 ml — 3 litros por dia. A dose didria
para bebés e criancas poderd ser entre 20-100 ml por kg de peso corporal por dia.

Velocidade de administragcao
O seu médico determinar também a velocidade da perfusdo da solugdo, a qual depende do seu peso
corporal e do seu estado.

Duracao do tratamento
O seu médico determinard durante quanto tempo terd de receber esta solugao.

Durante a administragdo da perfusio, serdo monitorizados os niveis dos seus fluidos e dos seus sais,
bem como o equilibrio dcido-base do seu sangue.

Se receber mais Isofundin do que deveria

Uma vez que a dose a administrar é controlada por um médico ou enfermeiro, € pouco provavel que
lhe seja administrada uma dose excessiva desta solucdo.

Contudo, no caso de lhe ser acidentalmente administrada uma dose excessiva ou se esta lhe for
administrada a uma velocidade excessiva, poderd vir a apresentar os seguintes sintomas:

aumento das linhas de tensdo na pele

congestao das veias e inchaco

acumulagdo de fluidos nos pulmdes

falta de ar



APROVADO EM
25-03-2019
INFARMED

alteragcdes na composi¢do de dgua e e de sais dos fluidos corporais.

Niveis sanguineos excessivamente elevados de um dos componentes individuais de Isofundin
podem estar associados a sintomas especificos aos quais o seu médico prestard atengio.

Em casos de sobredosagem a perfusdo ¢ imediatamente interrompida e di-se inicio a uma
terapéutica de corregdo.

Caso tenha mais alguma quest@o sobre a utilizag@o deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Alguns efeitos secunddrios podem ser causados pela técnica de administragdo. Estes podem incluir
reacdes febris, infecdo no local de inje¢ao, dor ou reacdo local, irritagdo venosa, codgulos
sanguineos nas veias ou inflamacao das veias que se propaga desde o local da injegao.

Foram relatadas ocasionalmente reacdes alérgicas aos sais de magnésio perfundidos sob a forma de
erupcdes na pele. A frequéncia destas reacdes ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

A paralisia intestinal tem sido raramente relatada ap6s a perfusdo de sulfato de magnésio. Esta pode
afetar até 1 em 1000 pessoas.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contatos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@ infarmed.pt

5. Como conservar Isofundin
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Frascos de vidro e frascos de pldstico de polietileno: ndo refrigerar ou congelar.
Sacos de plastico: ndo conservar acima de 25°C. Nio refrigerar ou congelar.
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Este medicamento ndo serd utilizado se apresentar particulas na solu¢@o ou se a solucdo se
apresentar turva ou descolorada. O produto ndo serd administrado se o recipiente apresentar fugas
ou estiver de outro modo danificado. Este medicamento € para uma tnica utilizagdo; os recipientes
parcialmente usados ndo podem voltar a ser ligados.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou na embalagem
exterior, apds “VAL:”.
6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢do de Isofundin
As substancias ativas de Isofundin solucdo para perfusdo sio:

Por 1000 ml, este medicamento contém:

Cloreto de sédio 6,8 ¢g
Cloreto de potassio 03¢g
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,2 g
Cloreto de célcio di-hidratado 037¢g
Acetato de sédio tri-hidratado 327 ¢
L-4cido maélico 0,67 g

Os outros componentes sao:
Agua para preparagdes injetdveis, hidroxido de sédio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Isofundin e conteudo da embalagem

Isofundin € uma solug@o para perfusio (ou seja, para ser administrada numa veia gota-a-gota). E
uma solu¢do limpida e incolor.

Apresenta-se em:

frascos de pléstico contendo 250 ml, 500 ml ou 1000 ml, disponiveis em embalagens de 1 ou

10 frascos

sacos de plastico contendo 250 ml, 500 ml ou 1000 ml, disponiveis em embalagens de 1 ou 20 sacos
(250 ml e 500 ml) ou de 1 ou 10 sacos (1000 ml)

frascos de vidro contendo 250 ml, 500 ml ou 1000 ml, disponiveis em embalagens de 1 ou

10 frascos (250 ml e 500 ml) ou de 1 ou 6 frascos (1000 ml)

Titular da Autorizag¢ao de Introducdo no Mercado e Fabricante

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strafle 1 Endereco postal:
34212 Melsungen, Alemanha 34209 Melsungen
Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Fabricantes

B. Braun Melsungen AG
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Carl-Braun Straf3e 1
34212 Melsungen,
Alemanha

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Alemanha

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona),

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Austria Sterofundin ISO Infusionslésung
Bélgica Sterofundin ISO oplossing voor infusie
Bulgéria Sterofundin ISO

Chipre Sterofundin ISO

Republica Checa Ringerfundin B. Braun

Dinamarca Ringerfundin

Estonia Sterofundin ISO

Finlandia Ringerfundin infuusioneste, liuos
Franca Isofundine, solution pour perfusion
Alemanha Sterofundin ISO Infusionslésung
Grécia Sterofundin ISO

Hungria Ringerfundin B. Braun infuzio

Itdlia Sterofundin

Letonia Sterofundin ISO

Lituania Sterofundin ISO infuzinis tirpalas
Luxemburgo Sterofundin Iso solution pour perfusion
Malta Sterofundin ISO

Paises Baixos Sterofundin ISO

Noruega Ringerfundin infusjonsvaeske

Polénia Sterofundin ISO

Portugal Isofundin

Roménia Sterofundin ISO solutie perfuzabild
Eslovénia Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Eslovdquia Ringerfundin

Espanha Isofundin, solucién para perfusion
Suécia Ringerfundin infusionsvistka, 10sning

Reino Unido

Sterofundin ISO solution for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 02/2018.
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Sintomas associados a uma sobredosagem excessiva dos componentes individuais da solugdo
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Sintomas de hipercaliemia:
parestesia das extremidades, fraqueza muscular, paralisia, arritmia cardiaca, assistole, confusio
mental.

Sintomas de hipermagnesemia:
perda do reflexo dos tenddes e dispneia, ndusea, vomitos, rubor cutineo, sede, diminui¢cdo da tensdo
arterial, sonoléncia, confusdo, fraqueza muscular, bradicardia, coma, paragem cardiaca.

Sintomas de hipercloremia:
perda de bicarbonato, acidose.

Sintomas de hipercalcemia:

anorexia, nduseas, vomitos, obstipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, perturbacdes mentais,
polidipsia, politria, nefrocalcinose e, em casos graves, arritmia cardiaca e coma. A inje¢cdo muito
rapida de sais de cdlcio pode levar a uma perturbagdo no paladar (sabor a giz) e a afrontamentos.

Sintomas de uma sobredosagem excessiva de acetato e malato:

alcalose metabdlica que pode conduzir a alteragdes de humor, fadiga, dispneia, fraqueza muscular e
arritmia cardiaca. Na presencga de niveis baixos de célcio, podem ocorrer também contracdes
musculares involuntérias e caibras.

Manuseamento

A solucdo deve ser administrada mediante a utilizacdo de equipamento estéril e empregando uma
técnica assética. O equipamento deve ser inicialmente percorrido pela solucdo para prevenir a
entrada de ar no sistema.

Para os sacos de plasticos, o saco protetor s6 pode ser removido imediatamente antes da utilizagao.

Se a administragao for por perfusdo rdpida sob pressdo, todo o ar tem de ser retirado do recipiente
de plastico e do conjunto de perfusdo, antes da perfusdo, caso contrdrio existe o risco de producao
de embolia gasosa durante a perfusdo.

Durante a administragdo devem ser monitorizados o equilibrio de fluidos, as concentragdes
plasmaticas de eletrdlitos e o pH. Isofundin pode ser administrado desde que exista indicagdo para a
substituicdo de fluidos.



