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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador
Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, Solugdo para perfusao

Substancias ativas: cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de magnésio hexa-
hidratado, acetato de sddio tri-hidratado e gluconato de sédio

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

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

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que € Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Plasma-Lyte 148 (pH 7.4) Viaflo
. Como utilizar Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que € Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo e para que € utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 12.2.8. — Corretivos da volemia e das alteragdes eletroliticas.
Corretivos das alteracdes hidroeletroliticas. Outros, — cédigo ATC: BOSBBO1

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo é uma solucdo que contém as seguintes substancias em
dgua:

cloreto de sédio

cloreto de potdssio

cloreto de magnésio hexa-hidratado

acetato de sodio tri-hidratado

gluconato de sédio

Sdédio, potdssio, magnésio, cloreto, acetato e gluconato sdo substancias quimicas
existentes no sangue.

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo € usado:

para fornecer fluidos, por exemplo, em casos de:
queimaduras

ferimentos na cabeca

fraturas

infecao

irritacdo peritoneal (inflama¢des no abdémen)
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como uma fonte de fluidos durante uma cirurgia

para o tratamento do choque devido a perdas de sangue e para outras condi¢des clinicas
que requerem substituicdo rapida de sangue e/ou fluidos

na acidose metabdlica (quando o sangue se torna muito dcido) que ndo pde a vida em
risco

na acidose lactea (um tipo de acidose metabdlica causada pela acumulagdo de dcido
lacteo no organismo). O 4cido lacteo € produzido essencialmente pelos musculos e é
eliminado pelo figado.

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo pode ser utilizado:
- em adultos, idosos e adolescentes
- em bebés e criancas pequenas dos 28 dias aos 23 meses e criancas dos 2 aos 11 anos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo

NAO pode receber Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo se sofre de alguma das seguintes
condicoes:

niveis de cloretos no sangue superiores ao normal (hipercloretemia)

niveis de s6dio no sangue superiores ao normal (hipernatremia)

niveis de potdssio no sangue superiores ao normal (hipercalemia)

faléncia renal

bloqueio cardiaco (batimento cardiaco muito lento)

doengas nas quais o sangue se torna demasiado alcalino (alcalose metabdlica ou
respiratdria)

niveis de cdlcio no sangue inferiores ao normal (hipocalcemia)

deficiéncia da secrecdo de dcido no estomago (hipocloridria)

se estd a tomar diuréticos poupadores de potdssio (comprimidos que provocam a
acumulacdo de potdssio no corpo). Exemplos:

amilorida

canrenoato de potdssio

espironolactona

triamtereno

(Estes medicamentos podem estar incluidos em associacdes medicamentosas)
hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos componentes listados na
seccao 6.

Adverténcias e precaugdes

Informe o seu médico, se tem ou teve alguma das seguintes condigdes.
insuficiéncia cardiaca

insuficiéncia respiratéria (doenca pulmonar)

faléncia renal

(nas condi¢des acima mencionadas pode ser necessario monitorizagcao especial)
pressdo sanguinea elevada (hipertensao)
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acumulacao de fluido sob a pele, em particular em torno dos tornozelos (edema
periférico)

acumulacdo de fluido nos pulmdes (edema pulmonar)

elevada pressdo sanguinea durante a gravidez (pré-eclampsia ou eclampsia)
aldosteronismo (uma doenca que provoca niveis elevados de uma hormona chamada
aldosterona)

qualquer outra condi¢do associada a retencdo de sddio (quando o corpo retém demasiado
s6dio), como o tratamento com esteroides (ver também “Outros medicamentos”)
qualquer condi¢do que o torne mais suscetivel a ter concentragdes elevadas de potéssio
no sangue (hipercalemia), tais como:

faléncia renal

insuficiéncia adrenocortical (doenca da glandula adrenal que afeta as hormonas que
controlam a concentra¢do de quimicos no organismo)

desidratacdo aguda (perda de dgua do corpo, por ex., devido a vomitos ou diarreia)
lesdo extensa de tecidos (como a que pode ocorrer em queimaduras graves)

(Nestes casos, € necessdria uma monitoriza¢do atenta dos niveis de potdssio no sangue)
miastenia gravis (uma doenga que provoca fraqueza muscular progressiva)
recuperagao pds-operatoria

Quando receber esta perfusao, o seu médico ird recolher amostras de sangue e urina para
monitorizar:

a quantidade de fluido no organismo

a quantidade de quimicos, como o s6dio e o potdssio, no seu sangue e urina (eletrélitos do
plasma e urina)

o equilibrio 4cido-base (a acidez do sangue e urina)

Embora Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo contenha potdssio, ndo contém o suficiente
para tratar uma deficiéncia em potéssio grave (niveis plasmaticos de potdssio muito
baixos).

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo contém substancias que podem provocar alcalose
metabdlica (tornam o sangue demasiado alcalino).

Se for necessario repetir o tratamento, o seu médico também ird administrar outro tipo de
perfusdes. Estas irdo cobrir as necessidades do organismo em outros minerais € nutrientes
(alimento).

Se o seu sangue for testado quanto a presenga de fungos chamados Aspergillus, o teste
pode indicar a presenca de Aspergillus mesmo que estes nao estejam presentes.

Outros medicamento e Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos.
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Os seguintes medicamentos nao podem ser usados enquanto estiver a receber uma
perfusao de Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo:

diuréticos poupadores de potdssio (alguns comprimidos, por ex., amilorida,
espironolactona, triamtereno, canreonato de potdssio)

(estes medicamentos podem ser incluidos em associa¢cdes medicamentosas. Ver também
“NAO utilize Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo se sofre de alguma das seguintes
condi¢des”, no inicio desta sec¢do).

A utilizag¢do dos seguintes medicamentos nio é recomendada enquanto estiver a receber
uma perfusio de Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo:

inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) (usado para tratar a pressao
arterial elevada)

antagonistas dos recetores da angiotensina II (usado para tratar a pressao arterial elevada)
tacrolimus (usado para prevenir a rejeicao de um transplante e para tratar algumas
doencas da pele)

ciclosporina (usado para prevenir a rejeicao de um transplante)

Estes medicamentos podem aumentar a concentra¢ao de potdssio no sangue, o que pode
pOr a vida em risco. E mais provavel ocorrer um aumento nos niveis sanguineos do
potdssio no caso de ter doenga renal.

Outros medicamentos que podem afetar ou ser afetados pelo Plasma-Lyte 148 (pH 7,4)
Viaflo:

corticosteroides (medicamentos anti-inflamatdrios)

carbenoxolona (medicamento anti-inflamatério usado para tratar tlceras do estdmago)
agentes bloqueadores neuromusculares (por ex., tubocurarina, suxameténio e vecurdnio).
Estes medicamentos sdo usados em procedimentos cirdrgicos e sdo controlados pelo
anestesista.

acetilcolina

aminoglicosidos (um tipo de antibidtico)

nifedipina (usada para tratar a pressao arterial elevada e dor no peito)

medicamentos 4cidos incluem:

salicilatos usados para tratar inflamacdes

comprimidos para dormir (barbituratos)

litio (usado para tratar doencas psiquidtricas)

medicamentos alcalinos (bases) incluem:

simpatomiméticos (medicamentos estimulantes tais como efedrina e pseudoefedrina,
usadas em preparagdes para a tosse e constipagoes)

outros estimulantes (por ex., dexanfetamina, fenfluramina)

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo com alimentos e bebidas
Consulte o seu médico sobre o que pode comer ou beber.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade



APROVADO EM
31-03-2014
INFARMED

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

Se estd gravida ou a amamentar, pode receber Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo. O seu
médico ird monitorizar os niveis de minerais no seu sangue e a quantidade de fluidos
corporais.

No entanto, se durante a gravidez ou aleitamento, for adicionado outro medicamento a
sua solu¢do para perfusdo, deve:

informar o seu médico

ler o folheto informativo do medicamento adicionado.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de conduzir ou utilizar miquinas.

3. Como utilizar Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo

Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo serd dado por um médico ou enfermeiro. O seu médico
ird decidir a quantidade que precisa e quando ird ser administrado. Isto depende da sua
idade, peso, condicdo e a razdo para o tratamento. A quantidade que recebe também pode
ser afetada por outros tratamentos que esteja a receber.

NAO deve receber Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo se existirem particulas em suspensio
na solugdo ou se a embalagem estiver de alguma forma danificada.

Normalmente Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo ser-lhe-4 dado numa veia, através de um
tubo plastico ligado a uma agulha. Normalmente ¢ utilizada uma veia do seu brago para a
perfusdo. Contudo, o seu médico pode utilizar outro método para lhe dar o medicamento.

Qualquer solucio ndo utilizada deve ser deitada fora. NAO deve receber uma perfusdo de
Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo de um saco que ja tenha sido parcialmente usado.

Se receber mais Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo do que deveria

Se lhe for dado demasiado Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo (perfusdao em excesso) ou for
dado muito répido, pode levar aos seguintes sintomas:

sobrecarga de dgua e/ou sddio (sal) com acumulagdo de liquido nos tecidos (edema)
provocando inchago

sensacao de formigueiro (parestesia)

fraqueza muscular

incapacidade de mover (paralisia)

batimento cardiaco irregular (arritmia cardiaca)

bloqueio cardiaco (batimento cardiaco muito lento)

paragem cardiaca (o coracdo para de bater; situacdo de risco de vida)

confusio
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perda de reflexos dos tendoes

respiragdo reduzida (depressdo respiratoria)

indisposicao (ndusea)

vomitos

rubor (vermelhiddo) da pele

sede

baixa pressao arterial (hipotensao)

sonoléncia

batimento cardiaco lento (bradicardia)

coma (inconsciéncia)

acidificacdo do sangue (acidose), levando a fadiga, confusao, letargia e taxa respiratdria
aumentada.

hipocaliemia (niveis de potdssio no sangue inferiores ao normal) e alcalose metabdlica
(quando o sangue se torna demasiado alcalino) especialmente em doentes com faléncia
renal.

alteracdo de humor

fadiga

falta de ar

rigidez dos musculos

espasmo muscular

contragdes dos muisculos

Se desenvolver qualquer um destes sintomas, deve informar imediatamente o seu médico.
A perfusao serd interrompida e receberé tratamento, de acordo com os sintomas.

Se tiver sido adicionado um medicamento ao Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, antes da
perfusdao em excesso ocorrer, esse medicamento pode também provocar sintomas. Deve
ler o folheto informativo do medicamento adicionado para a lista de sintomas possiveis.

Se parar de utilizar Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo
O seu médico ird decidir quando parar de lhe dar esta perfusao.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Se tem alguns dos seguintes sintomas deve informar imediatamente o seu médico ou
enfermeiro. Estes podem ser sinais de uma reacdo alérgica muito grave ou mesmo fatal
(hipersensibilidade):

inchacgo da pele da face, ldbios e da garganta
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dificuldade em respirar

erup¢ao cutanea

vermelhidao da pele (eritema)

Ira receber tratamento dependendo dos sintomas.

Os outros efeitos secunddrios

reacdes devidas a técnica de administragdo:

febre (resposta febril)

infec@o no local de perfusao

sensacdo de queimadura

reacdo ou dor local (vermelhiddao ou inchago) no local de perfusao

irritac@o e inflamacdo da veia na qual a solugdo € perfundida (flebite). Isto pode causar
vermelhidao, dor ou ardor e inchago ao longo da veia onde a solucdo € perfundida.

a formacdo de um codgulo de sangue (trombose venosa) no local da perfusio, que causa
dor, inchaco ou vermelhdo na drea do codgulo.

saida da solucdo de perfusao para os tecidos a volta da veia (extravasao). Isto pode
danificar os tecidos e causar cicatrizes.

excesso de fluido nos vasos sanguineos (hipervolemia).

convulsdes

urticdria

reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas (rea¢do anafilatdide)
batida do coragdo acelerada (taquicardia)

palpitacdes

dor no peito

desconforto no peito

falta de ar (dispnéia)

frequéncia respiratdria aumentada

rubor

hiperemia

sensacao de fraqueza (astenia)

sensacdo anormal

piloerecao

edema periférico

febre (pirexia)

Se tiver sido adicionado um medicamento a solu¢do de perfusdo esse medicamento
também pode provocar efeitos secundérios. Estes efeitos secundédrios dependem do
medicamento que foi adicionado. Deve ler o folheto informativo do medicamento
adicionado para a lista de sintomas possiveis.

Outros efeitos secunddrios notificados com produtos similares

- Outras manifestacdes de reacdes de hipersensibilidade/perfusdo: baixa tensdo arterial
(hipotensio), respiracdo sibilante, suores frios, arrepios,

- Hipercaliemia
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.

5. Como conservar Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento nao requer condicdes de conservacao de temperatura especiais.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no saco. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar particulas em suspensao na solucdo ou se a
unidade estiver danificada.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo

As substancias ativas sao:

cloreto de sddio: 5,26 g por litro

cloreto de potéssio: 0,37 g por litro

cloreto de magnésio hexa-hidratado: 0,3 g por litro
acetato de sodio tri-hidratado: 3,68 g por litro
gluconato de sédio: 5,02 g por litro

Os outros componentes s3o:
dgua para preparagdes injetaveis
hidréxido de s6dio

Qual o aspeto de Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo e conteido da embalagem
Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo é uma solucao transparente, livre de particulas visiveis.
E fornecida em sacos de pldstico poliolefina/poliamido (Viaflo). Cada saco estd
envolvido externamente por uma sobrebolsa de plastico protetora e selada.

Os tamanhos do saco sdo:
500 ml
1000 ml

Os sacos sao fornecidos em caixas de cartdo. Cada caixa contém uma das seguintes
quantidades:

20 sacos de 500 ml

10 sacos de 1000 ml
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A informacio que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos

cuidados de saade:

Manuseamento e Preparacdo
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Esta solucdo deve ser visualmente inspecionada quanto a particulas e descoloracdo antes
da administracdo, sempre que a solucdo e o recipiente o permitam. Nao administrar se a
solu¢do ndo estd transparente e o selo intacto.

Nao retirar o saco da sobrebolsa até estar pronto a ser utilizado.

O saco interior mantém a esterilidade do medicamento. Administrar imediatamente apds
a insercdo do sistema de perfusdo.

Nao utilizar embalagens de pldstico em ligacdes em série. Tal utilizacdo pode resultar em
embolia gasosa, devido ao ar residual ser arrastado do recipiente primadrio, antes de estar
completa a administracdo do fluido do segundo recipiente. A pressurizacao de solucodes
intravenosas, em recipiente de plastico flexivel, para aumentar a velocidade de
administra¢do pode resultar em embolismo gasoso se o ar residual contido no recipiente
nao for totalmente eliminado antes da administragao.

A utiliza¢do de um sistema de administragc@o intravenosa ventilado com a abertura na
posicdo aberta pode resultar em embolismo gasoso. Sistemas de administragao
intravenosa ventilados com a abertura na posicao aberta, nao devem ser utilizado com
recipientes de plastico flexivel.

A solucdo destina-se a administragdo intravenosa através de um sistema de administracao
estéril, utilizando técnica asséptica. O equipamento deve ser preenchido com a solu¢do
para prevenir a entrada de ar no sistema.

Os aditivos podem ser introduzidos antes ou durante a perfusdo, através da porta de
aditivacdo de medicamentos estanque.

Quando € utilizado um aditivo, verifique a isotonicidade antes da administracao
parentérica. E obrigatéria a mistura asséptica completa e cuidadosa de qualquer aditivo.
As solugcdes com aditivos devem ser imediatamente utilizadas e ndo armazenadas.
Adicionar outro medicamento ou utilizar uma técnica de administracdo incorreta, pode
causar o aparecimento de reacdes febris, devido a possivel introdugdo de pirogénios. Em
caso de reacOes adversas, a perfusdo deve ser imediatamente suspensa.

Eliminar apds uma tnica utilizag@o.

Eliminar qualquer quantidade ndo utilizada.

Nao voltar a ligar sacos parcialmente utilizados.

Abertura

a. Remover o recipiente Viaflo da sobrebolsa, mesmo antes de utilizar.

b. Verificar a existéncia de pequenas fugas por compressao firme do saco interior. Se
forem encontradas fugas, eliminar a solucdo, porque a esterilidade pode estar
comprometida.

c. Verificar a solucdo quanto a transparéncia e auséncia de particulas estranhas. Se a
solu¢do ndo estiver transparente ou contiver substancias estranhas, deitar fora a solucao.

Preparacdo para administracao

Usar material estéril para preparacdo e administragao.

a. Suspender o recipiente pela alca.

b. Remover o plastico protetor da porta de administragdo na parte inferior da embalagem:
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segurar a parte menor da peca com uma mao,

segurar a parte maior da tampa com a outra mao e rodar,

a capsula ird sair rapidamente.

c. Utilizar um método asséptico para preparar a perfusao

d. Ligar o sistema de administracdo. Consultar as instru¢des completas que acompanham
o sistema para a liga¢do, enchimento do sistema e administracao da solugdo.

Técnicas para aditivacdo de medicamentos injetaveis

Aviso: Os medicamentos aditivados podem ser incompativeis Verificar a compatibilidade
do aditivo com a solu¢do e contentor antes da utilizacdo. Quando utilizar aditivos,
verificar a isotonicidade, antes da administracio parentérica. E obrigatéria a mistura
asséptica completa e cuidadosa de qualquer aditivo. As solu¢des contendo aditivos devem
ser imediatamente utilizadas e ndo conservadas (ver Pardgrafo 5”Incompatibilidades de
medicamentos aditivados” abaixo).

Para aditivar medicamentos antes da administracao

a. Desinfetar a porta de aditivacao.

b. Utilizar seringa com agulha de 19 gauge (1,10 mm) a 22 gauge (0,70 mm), fazer a
puncdo na porta de aditivacdo e injetar.

c. Misturar completamente a solu¢do e o medicamento. Para medicamentos de densidade
elevada, como o cloreto de potdssio, bater levemente na porta de aditivagao virada para
cima e misturar.

Precaugdo: Nao armazenar sacos que contenham medicamentos adicionados.

Para aditivar medicamentos durante a administracao

a. Fechar a pinga (clamp) no sistema.

b. Desinfetar a porta de aditivagao.

c. Utilizar seringa com agulha de 19 gauge (1,10 mm) a 22 gauge (0,70 mm), fazer a
puncdo na porta de aditivacdo e injetar.

d. Remover o recipiente do suporte IV e/ou colocar numa posicao vertical.

e. Evacuar ambas as portas batendo levemente com o recipiente na vertical.

f. Misturar completamente a solucdo e o medicamento.

g. Repor o recipiente na posicao de utilizagdo, reabrir a pinca (clamp) e continuar a
administraco.

4. Prazo de validade durante utilizagdo: (Aditivos)

Antes da utilizacdo deve ser estabelecida a estabilidade quimica e fisica de qualquer
aditivo para o pH do Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo.

Do ponto de vista microbiolégico, o produto diluido deve ser usado imediatamente. Se
ndo for utilizada imediatamente, o tempo e condi¢cdes de conservagdo sio da
responsabilidade do utilizador e normalmente ndo devem ser superiores a 24 horas entre
2°C e 8°C, exceto se a dilui¢ao foi realizada em condi¢des assépticas validadas e
controladas.
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5. Incompatibilidades de medicamentos aditivados

Na introducdo de aditivos ao Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo, tem de ser seguida técnica
asséptica. Quando sdo introduzidos aditivos, misture completamente a solu¢cao. Nao
guarde solugdes com aditivos.

A incompatibilidade do medicamento a ser adicionado com a solu¢ao na embalagem
Viaflo, deve ser verificada antes da aditivagao.

As instrugdes de utilizacdo da medicacdo a adicionar devem ser consultadas.

Antes de adicionar uma substancia ou medicamento, verifique se € solivel e/ou estavel
em 4gua no intervalo apropriado do pH do Plasma-Lyte 148 (pH 7,4) Viaflo (pH 6,5 —
8,0). Ap6s adigdo, verifique quanto a uma possivel alteracao de cor e/ou aparecimento de
precipitados, complexos insoldveis ou cristais.

Os aditivos cuja incompatibilidade é conhecida nao devem ser utilizados.



