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Plasmafundin®
cloreto de sédio + cloreto de potassio + cloreto de magnésio hexaidratado + acetato de sodio tri-hidratado
+ gliconato de sodio

APRESENTACOES:

Plasmafundin® ¢ uma solugdo injetavel estéril, limpida, incolor e isentas de particulas visiveis a olho nu em
frascos ampolas plasticos transparentes - Ecoflac® plus (Sistema fechado )- Embalagens contendo: 20 unidades
de 500 mL por caixa.

Via de Administragdo: VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO e PEDIATRICO.
COMPOSICAO:

Plasmafundin® contém em sua formulag3o:

cloreto de sodio.........
cloreto de potassio

cloreto de magnésio hexaidratado.......... 0,030 g
acetato de sodio tri-hidratado................. 0,368g
gliconato de s0dio.........cecverereieiennnnne. 0,502g
hidroxido de s6dio q.S.p....covuvuvenennn. ajuste de pH
agua para injetaveis q.S.p....ocovevenennnnne 100 ml
Contetdo eletrolitico:

Sédio 140,0 mEq/ L
Potassio 5,0 mEq/ L
Magnésio 3,0 mEq/ L
Cloreto 98,0 mEq/ L
Acetato 27,0 mEq/ L
Gliconato 23,0 mEqg/ L

pH= 7,4 (6,5-8,0)
Osmolaridade: 294 mOsmol/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Plasmafundin® ¢ fonte de agua e eletrolitos, sendo indicado para restauragdo de volume intravascular,
reposi¢ao eletrolitica ou como agente alcalinizante em casos de acidose metabdlica.

Plasmafundin® ¢ compativel com sangue ou componentes sanguineos e sua administracdo ndo causa
perturbagdes na homeostase eletrolitica e no equilibrio 4acido-base.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Plasmafundin® é uma solu¢io com osmolalidade, pH e concentragdes de eletrolitos, semelhantes aquelas
encontradas no plasma humano normal.

Plasmafundin® ¢ usado para corrigir perdas de 4dgua e eletrolitos visando restaurar e manter as condigdes
osmoticas normais nos espagos intra e extracelular.

O padrdo anidnico da solugdo representa uma combinagdo balanceada de cloreto, acetato e gliconato, que
neutralizam acidose metabolica.

As propriedades farmacocinéticas e farmacodinimicas dos componentes de Plasmafundin® sdo semelhantes ao
seu comportamento fisiologico.

Uma vez que Plasmafundin® ¢ administrado por via intravenosa sua biodisponibilidade é de 100 %.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Hipervolemia;
- Bloqueio cardiaco;
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- Insuficiéncia renal;

- Edema geral grave;

- Hipercloremia;

- Hipernatremia;

- Hipercaliemia;

- Hipersensibilidade aos componentes da formulagao;

- E contraindicado o uso concomitante com diuréticos poupadores de potéssio;
- Alcalose metabdlica ou respiratoria.

Compostos formadores de bicarbonato ndo devem ser administrados a pacientes com alcalose metabodlica ou
respiratoria, hipocalcemia, ou hipocloridria. Durante o tratamento da acidose, a monitorizacdo frequente das
concentragdes séricas de eletrélitos e equilibrio dcido-base é essencial. Como o Plasmafundin® contém acetato
e gliconato como componentes formadores de bicarbonato, ¢ contraindicado em pacientes com alcalose
respiratoria ou metabolica, hipocalcemia, ou hipocloridria.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

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

Adverténcias e Precaucoes

Pacientes com insuficiéncia pulmonar ou cardiaca suave a moderada devem ser especificamente monitorados
em caso de infusdes de grandes volumes.

Plasmafundin® deve ser administrado com cautela em pacientes com:

* Insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, edema pulmonar ou periférico ou
hiperidratacao extracelular.

* Hipernatremia, hipercloremia, desidratagdo hipertonica, hipertensdo, fungdo renal diminuida, eclampsia
presente ou iminente, aldosteronismo ou outras condigdes ou tratamento (por exemplo, corticoides/ esteroides)
associados a retengdo de sodio.

E necesséria a monitoragdo dos eletrolitos séricos, do balango de fluidos ¢ do pH.

Nao use se houver turvagdo, deposito ou violagdo do recipiente. Ndo utilizar o produto apos a data de
vencimento.

Risco de uso por via de administraciao nao recomendada:

N3io h4 estudos dos efeitos de Plasmafundin® caso seja administrado por vias nio recomendadas. Portanto, para
seguranga e eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Pacientes Idosos:

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
Deve-se ajustar a dose levando em consideragdo a maior probabilidade de danos hepaticos, renais e cardiacos de
pacientes dessa faixa etaria.

Pacientes pediatricos:

A seguranga ¢ a efetividade na populagdo pediatrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre
adultos e criangas. Por isso, ndo ha na atual literatura trabalhos que limitem a idade minima para uso da solucéo.
Em neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o balango hidroeletrolitico, especialmente
nos neonatos prematuros, cuja fungdo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e
do soluto pode estar limitada.

As adverténcias, precaugdes e reacdes adversas identificadas em outros grupos etarios devem ser observadas
para uso pediatrico.

Gravidez e Aleitamento:
Nao existem dados sobre o uso de Plasmafundin® em mulheres gravidas e mulheres em periodo de
amamentacdo. Na indicagdo pretendida ainda ndo sdo conhecidos riscos, quando volume, niveis de acido/base e
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eletrolitos sdo monitorados cuidadosamente. Plasmafundin® deve ser usado com cautela em toxemia da
gravidez. Plasmafundin® deve ser administrado a gestantes somente se necessario.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiiio-
dentista.

Nio ha informagdes sobre os efeitos de Plasmafundin® sobre a capacidade de dirigir ou operar automéveis e
maquinas pesadas.

Interacdes Medicamentosas

A administragdo conjunta de Plasmafundin® e farmacos que contém carbonatos, fosfatos, sulfatos ou tartaratos
pode produzir precipitado. Em caso de transfusdo sanguinea concomitante, ndo se deve administrar a solugao
através do mesmo equipo de infusao.

Interagdes relacionadas com o sodio:

Os esteroides/ corticoides e a carbenoxolona podem estar associados a reteng@o de sodio e de 4gua (com edema
e retencdo).

Interagdes relacionadas com o potassio:

Estes medicamentos listados a seguir podem aumentar a concentragdo de potassio no plasma e conduzir a uma
hipercalemia fatal, particularmente no caso de insuficiéncia renal aumentando o efeito hipercalémico.

* Suxametonio;

* Diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, espironolactona, triantereno, em terapia singular ou em
associacdo);

* Tacrolimus e ciclosporina.

Interagdes relacionadas com o acetato e gliconato:

O uso de bicarbonato de sodio ou precursor aumenta alcalinizagdo da urina e conduz a um aumento da excrecao
renal de farmacos acidos tais como salicilatos, tetraciclinas, e barbituratos. Por outro lado, prolonga a meia-vida
de drogas basicas.

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

Niao 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?
Plasmafundin® deve ser mantido em sua embalagem original.

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

Usar imediatamente depois de aberto e descartar qualquer produto ndo utilizado.

O produto ¢ apresentado em recipientes de dose Unica. Nao utilizar quaisquer contetidos remanescentes,
tampouco armazenar para utilizagao posterior.

Plasmafundin® ¢ uma solugio limpida. Usar somente se a solu¢do estiver limpida, praticamente livre de
particulas e o recipiente intacto, ou seja, recipiente nao violado.

Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacdo, desde que a embalagem original esteja integra.
Nuimero de Lote e datas de fabricacio e validade: Vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Nao guardar a solu¢do contendo aditivos.

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?

Posologia

A dosagem deve ser ajustada de acordo com as necessidades especificas de cada paciente.

Adultos, idosos, adolescentes e criancas: a dosagem depende da idade, condic¢des clinicas e biologicas dos
pacientes e terapia concomitante.
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Dosagem (todas as indicacées)

Adultos, idosos e adolescentes

O requerimento de fluido de adultos geralmente ¢ atendido com volumes de 30 a 40 ml / kg de peso corporal /
dia. Além disso, perdas anormais de volume, por exemplo, causada por vomitos, diarreia e sudorese excessiva
devem ser considerados, ao determinar fluido e terapia eletrolitica.

Populacio pediatrica

As recomendagdes para dosagem de manutencdo dos requerimentos de fluidos em criangas estio representadas
na tabela abaixo:

Manutengao dos requerimentos de fluidos
Peso corporal Requerimento diario de fluidos
0-10 kg 4 ml/kg peso corporal /hora
10-20 kg 40 ml/h + 2 ml/kg peso corporal /hora acima 10 kg
>20 kg 60 ml/h + 1 ml/kg peso corporal /hora acima 20 kg

As recomendagdes acima indicadas devem ser geridas pela administragdo de liquidos isotonicos. Além disso,
recomenda-se que um plano de gerenciamento de fluido para qualquer crianga deve abordar trés questdes
fundamentais: qualquer déficit de fluido presente, os requisitos de manutengdo de fluidos e quaisquer perdas
decorrentes de cirurgia, por exemplo, perda de sangue, as perdas de espaco. A hipovolemia deve ser corrigida
com um bolus de fluido inicial de 10-20 ml / kg de peso corporal de um fluido isoténico (por exemplo, solugdo
salina isotonica, solu¢do de Hartmann / solucdo de Ringer).

Reposicio de liquidos intraoperatoria

As estratégias de fluido intraoperatorio prevalecentes pode implicar na administracdo de 10-18 ml/kg de peso
corporal/hora. De 12-15 ml / kg peso corporal durante a primeira hora e 6-10 ml/kg de peso corporal para as
proximas 2 horas. O fluido ¢ administrado para manter a produc@o de urina em 1ml/kg de peso corporal/hora ou
de 50-100ml/kg de peso corporal/hora para uma operagdo maior da terceira hora em diante. As anormalidades
preexistentes, fluidos e eletrdlitos, devem ser corrigidas antes da operagdo, a administracdo de fluido deve
manter o volume de urina entre 0,5 e 1ml/ kg de peso corporal /hora. A estabilidade renal e cardiovascular é
muito melhor quando cristaloides sdo dados a uma taxa de 10-15 ml/ kg de peso corporal /hora intraoperatoria.

Em estado de choque hemorragico e condi¢odes clinicas que exigem transfusiao de sangue rapida

A quantidade estimada de liquido necessario para a reposicao ¢ de 3 ml para cada 1 ml de perda de sangue,
porque parte do fluido administrado ¢ perdido para o espaco intersticial e espago intracelular.

A dosagem de Plasmafundin® depende da idade, peso, condigdes biologicas e clinicas do paciente e da terapia
concomitante. Recomenda-se um maximo de 40 ml / kg de peso corporal / dia para adultos. No entanto, no
tratamento da deficiéncia aguda de volume, doses mais elevadas podem ser aplicadas. A taxa maxima de infusio
depende das necessidades do paciente em relagdo ao fluido e eletrélitos, seu peso, sua condi¢do clinica e seu
estado bioldgico. Uma dose maxima de 500 ml a 3 litros por 24 horas, observando-se a velocidade de infusao
maxima de 126ml/h. A duragdo do tratamento dependera das necessidades do paciente, segundo avaliagdo
médica.

Em pacientes pediatricos, taxas de infusdo especificadas nessa faixa etdria variam com a idade; 6-8 ml / kg de
peso corporal / hora para bebés, 4-6 ml / kg de peso corporal / h para criangas pequenas, ¢ 2-4 ml / kg de peso
corporal / h criangas em idade escolar.

Modo de Usar
Via de administragdo exclusivamente intravenosa. Administrar conforme orienta¢ao médica.
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Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a No preparo e administragdo das
Solugoes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em
Servigos de Saude quanto a: desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e
desinfecc@o de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%. Retirar o lacre de um dos sitios de
administragdo da tampa.

4- Pendurar o frasco ampola Ecoflac® plus pela sua alga de sustentagdo, ajustar o nivel da solugdo na cAmara
gotejadora e realizar o preenchimento do equipo.
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5- Consultar as instru¢des de uso do equipo para mais informagdes.
6- Conectar o equipo de infusdo ao acesso do paciente. Abrir a pinga rolete e administrar a solugdo por
gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
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Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo € um sitio proprio para a administragao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Risco de uso por via de administraciao nao recomendada:

Nio hé estudos dos efeitos de Plasmafundin® caso seja administrado por vias nio recomendadas. Portanto, para
seguranga e eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas a medicamentos podem ocorrer por causa da solugdo (por exemplo, a partir de
contaminago) ou técnica de administragao, incluindo febre, infec¢éo no local da injegdo, dor, trombose venosa
ou flebite estendendo desde o local da injegdo e extravasamento. Hipervolemia ou sintomas que resultam de um
excesso ou déficit de um ou mais ion presentes na solugdo pode também ocorrer. Reagdes adversas podem estar
associadas a outras medicagdes adicionadas a solugfo; a natureza do aditivo podera determinar a probabilidade
de quaisquer outros efeitos indesejaveis.

Foram descritas ocasionalmente reagdes de hipersensibilidade caracterizadas por urticaria, apds a administragao
intravenosa de sais de magnésio. Em caso de reagdes adversas, deve-se suspender a infusdo e aplicar as
contramedidas apropriadas.

Medidas para tratamento da reacdo anafilatica preconizados pela forga tarefa em pardmetros praticos e
recomendados pela American Academy of Allergy, Asthma and Immunology ; The American College of
Allergy , Asthma and Immunology , Consenso de alergia, asma e imunologia, ¢ European Academy of Allergy
and Clinical Immunology:

- Administrar adrenalina intramuscular na face anterolateral do gliteo como medida inicial tdo logo o
diagnostico de anafilaxia seja feito;

- Colocar o paciente em posi¢ao supina para evitar o colapso circulatdrio;

- Administrar oxigénio;

- Administrar solugdes de cristaloide nos pacientes com instabilidade ou em colapso circulatorio;

Plasmafundin® contém agentes formadores de bicarbonato, acetato e gliconato. Portanto, existe a possibilidade
de desenvolver alcalose metabolica associada a administragio Plasmafundin®. Alcalose, por sua vez, podem
desencadear convulsdes.

Alcalose metabdlica ou respiratoria, hipocalcemia ou hipocloridria

Compostos formadores de bicarbonato, acetato e gliconato desenvolvem alcalose metabodlica, ndo devem ser
administrados a pacientes com alcalose metabdlica ou respiratoria, hipocalcemia ou hipocloridria. Durante o
tratamento da acidose, a monitorizagao frequente das concentragdes séricas de eletrdlitos e equilibrio acido-base
¢ essencial. Como Plasmafundin® contém acetato e gliconato como componentes formadores de bicarbonato, é
contraindicado em pacientes com alcalose metabélica, hipocalcemia, ou hipocloridria. Plasmafundin® nio
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contém calcio, a administragdo a um paciente com hipocalcemia, diminuiria ainda mais os niveis séricos de
calcio e agravaria esta condigdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

O uso excessivo ou a administragio demasiadamente rapida de Plasmafundin® pode originar sobrecarga de

agua e eletrolitos com o risco de edema e alcalose metabolica.

A administragdo excessiva pode causar: hipernatremia, hipercaliemia, hipermagnesemia e hipercloremia.

Quando a superdose esta relacionada com qualquer medicacdo associada a solucdo infundida, os sinais e

sintomas observaveis estardo diretamente relacionados com a natureza dos farmacos aditivados. Na

eventualidade de uma infusdo excessiva acidental, o tratamento deve ser interrompido € o paciente deve ser

examinado no sentido de identificar os sinais e sintomas relacionados com o farmaco administrado. Devem ser

tomadas as medidas sintomaticas e de suporte relevantes, consoante as necessidades apresentadas.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS:
MS - 1.0085.0147
Farm. Resp.: Rosane G. R. da Costa - CRF-RJ n°® 3213
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Laboratorios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 ¢ Av. Jequitiba, 09
Arsenal - CEP: 24751-000

Sado Gongalo - RJ - Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira
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Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricio médica.
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