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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.........ocovvvvvveiciiieeennee. 0,526 g
cloreto de potassio........ccceveveeruereeruennen. 0,037 g
cloreto de magnésio hexaidratado.......... 0,030 g
acetato de sodio tri-hidratado................. 0,368g
gliconato de S0dio.........cecveerereieiennnnne. 0,502g
hidroxido de s6dio q.8.p....evvevvnnnnnnn. ajuste de pH
agua para injetaveis q.S.p.....covevenennnnn. 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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Plasmafundin® é fonte de 4agua e eletrolitos, sendo indicado para restauragdo de volume intravascular,
reposi¢ao eletrolitica ou como agente alcalinizante em casos de acidose metabdlica.

Plasmafundin® é compativel com sangue ou componentes sanguineos € sua administragio nfio causa
perturbagdes na homeostase eletrolitica e no equilibrio acido-base.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA:

A eficacia de cloreto de sodio, cloreto de potassio, cloreto de magnésio hexaidratado, acetato de sodio tri-
hidratado e gliconato de sodio foi demonstrada nos seguintes estudos mostrando que a infusdo de solucdes
equilibradas ¢ essencial para evitar perturbagdes de origem iatrogénica no equilibrio acido-basico, no status
eletrolitico e inclusive na osmolalidade: “Infusion Fluids: why should they be balanced solutions?”’(R.
ZANDER; 2006) e “Balanced Volume Replacement Strategy: Fact or Fiction?” (J. BOLDT; 2007). No estudo
“A total balanced volume replacement strategy using a new balanced hydroxyethyl starch preparation (6% HES
130/0,42) in patients undergoing major abdominal surgery” (J. BOLDT, T. SCHOLLHORN, J. MUNCHBACH,
M. PABSDOREF; 2006), foi demonstrado que os regimes de reposi¢do de volume com solugdes balanceadas
resultam significativamente em menor perturbagdo do equilibrio acido-basico quando comparados com os
regimes de reposi¢ao de volume com solugdes nao balanceadas.

Dados de seguranca pré-clinica:

Nio foram realizados estudos pré-clinicos com Plasmafundin®.

Uma vez que as substincias ativas de Plasmafundin® ocorrem fisiologicamente no organismo e sdo
amplamente empregadas ¢ conhecidas no mercado por varias décadas, além de serem geralmente de baixa
toxicidade e fornecidas terapeuticamente em quantidades relativamente pequenas, afirmagdes relativas a
toxicidade destas substincias podem também ser derivada de sua natureza quimica. Além disso, a experiéncia
clinica e dados de toxicidade sistematica estdo raramente disponiveis na literatura relevante.

Solugdes eletroliticas balanceadas com A&nions metabolizdveis como Plasmafundin® sio frequentemente
utilizadas para reposicdo de fluidos por mais de sete décadas. A eficicia dessas preparacdes tem sido
demonstrada em estudos em pacientes criticamente doentes, pacientes com trauma ¢ em pacientes submetidos a
cirurgia. Solugdes eletroliticas equilibradas com anions metabolizaveis foram administradas com sucesso em
indicagdes que abrangem a prevengdo e o tratamento da hipovolemia, que pode resultar da perda de sangue ou
de fluidos corporais (por exemplo, devido a trauma, cirurgia, queimaduras) ou a partir da vasodilatagdo (por
exemplo, em conexdo com sepse ou inducdo da anestesia. A solucdo eletrolitica balanceada tem o padrio
eletrolitico fisiologico do plasma em termos de sodio, potéssio, calcio, magnésio, cloreto e suas contribuigdes
relativas com respeito a osmolalidade, e atinge um equilibrio acido-base fisiolégico com bicarbonato ou anions
metabolizaveis. A infusdo de uma solugdo tdo equilibrada ¢ desprovida de risco de interrupgdes iatrogénicas,
exceto para potencial sobrecarga de volume.

Plasmafundin® é um representante do grupo de solugdes cristaloides balanceadas (comparaveis com, por
exemplo, a solug@o de Ringer lactato (RL), em que o teor em sddio € superior a 120 mmol/L (faixa fisiologica:
135-145 mmol/l). Plasmafundin® imita o plasma humano em seu contetido de eletrélitos, osmolaridade e pH.
Tem também a capacidade de tampdo adicional e contém anions, tais como o acetato e o gliconato que podem
ser convertidos em bicarbonato, CO, € 4dgua. A vantagem de Plasmafundin® inclui a corre¢do de volume e
déficit de eletrdlitos enquanto trata a acidose. O soro fisiologico e a solugdo de Ringer lactato (RL), séo
consideradas solugdes-padrio para a reposi¢io de liquidos. Plasmafundin®, no entanto, apresenta vantagens em
relagdo a estas solugdes, como, por exemplo, uma solugdo salina normal apresenta concentragdes muito altas
tanto de sddio quanto de cloreto. Por outro lado, a solu¢do de Ringer lactato (RL), contém muito pouco de soédio
e cloreto em demasia. As concentragdes destes principais eletrolitos estdo dentro da faixa fisiolégica em
Plasmafundin®.

Além disso, Plasmafundin® contém 1,5-2 vezes a concentracdo fisioldgica de magnésio do plasma sanguineo.
Isso permite a correcdo dos déficits de magnésio, que sdo frequentemente encontrados em pacientes criticamente
enfermos. Mas, a concentragdo de magnésio ndo ¢ tdo elevada a ponto de se esperar efeitos adversos de
hipermagnesemia. Plasmafundin® ndo contém calcio, j4 que o célcio se liga a outras substancias ativas e pode
inibir o efeito anticoagulante do citrato; assim, a falta de cdlcio no Plasmafundin® permite o seu uso em
combinac¢do com a maioria dos medicamentos, substincias ativas, sangue ¢ hemoderivados.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades Farmacocinéticas:
As propriedades farmacocinéticas dos componentes de Plasmafundin® sio semelhantes ao seu comportamento
fisiologico.

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

Propriedades Farmacodinimicas:

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

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

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

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

Sédio

O sodio ¢ o principal cation no fluido extracelular onde existe em seu estado ionizado. Seus papéis fisiologicos
incluem a manutengdo do (i) volume do fluido extracelular que estd intimamente relacionado com o teor de
sodio total do corpo, (ii) pressdo osmotica do fluido extracelular, (iii) equilibrio acido-base, (iv) fenomenos
eletrofisiologicos no musculo, neuromuscular e transmissdo de impulso nervoso, e (v) geragdo de gradientes
transmembranas essenciais para a absor¢cdo mediada por transportador dependente de energia de nutrientes e
substratos por células, incluindo hepatdcitos e aqueles na mucosa intestinal e tubulos renais.

Solugoes de cloreto de sddio sdo terapeuticamente utilizadas para restaurar a deplegcdo do volume extracelular e
perdas de NaCl, por exemplo, as perdas de sangue, durante ou apoés a cirurgia, com diarreia ou poliuria.

Potassio

O potassio tem varias fungdes importantes no corpo. E essencial para a fungdo cardiaca, esquelética e do
musculo liso, fungdo renal, equilibrio acido-base e metaboliza¢do dos alimentos. As duas fungdes fisiologicas
mais importantes de potassio sdo seus efeitos sobre potencial de transmembrana e seu papel como o principal
determinante da forga ionica intracelular.

O potassio, sendo o principal ion intracelular, é o principal determinante da forca ionica intracelular. A forca
ionica celular influencia muito no metabolismo celular, como evidenciado pelas alteragdes clinicas atribuiveis
ao excesso de hidratagado celular ou desidratagdo.

Magnésio

O magnésio é o segundo cation mais abundante no fluido intracelular. E um eletrélito corporal essencial e tem
um efeito antagonista do calcio. O magnésio influencia a atividade de um grande niimero de enzimas
(aproximadamente 300), participando por exemplo na glicdlise, no ciclo de &cido citrico e na formagdo de ATP
e acidos nucleicos.

A transfusdo macica ¢ um tratamento que salva vidas de choque hemorragico (e é, portanto, susceptivel de ser
realizado em pacientes que também receberdo solugdes de reposicdo, tais como Plasmafundin®), mas pode
estar associada a complicagdes significativas, como hipotermia, disturbios acido / base, alteragdes eletroliticas
(hipocalcemia, hipomagnesemia, hipocalemia, hipercalemia), toxicidade por citrato, ¢ lesdo pulmonar aguda
associada a transfusdo. Os baixos niveis de magnésio durante a transfusao macica podem ser devido a infusdo de
grandes volumes de fluidos pobres em magnésio, bem como a ligagdo de citrato ao magnésio (sangue
armazenado ¢ anticoagulado com citrato, que se liga ao calcio e magnésio). A homeostase do magnésio é
importante em pacientes criticamente doentes devido a sua associagdo com o potéassio e a homeostase do calcio.
Hipomagnesemia pode ser causada por ou associada & perdas excessivas gastrointestinais, perdas renais,



B/BRAUN

cirurgia, trauma, queimaduras, sepse, pancreatite, desnutri¢do e alcoolismo. Hipomagnesemia ¢ muito comum
entre os pacientes em estado critico, e tem sido associada a maiores taxas de mortalidade. Hipomagnesemia
pode causar hipocalemia concomitante e hipocalcemia, que muitas vezes sdo refratarios a outros tratamentos.

Cloreto

O cloreto ¢ o principal anion do corpo, a maior extracelular e intracelular contra-anion do sodio e do potassio. O
importante papel desempenhado pelo cloreto no controle eletrolitico e do equilibrios 4cido-basico foi bem
caracterizado e a deficiéncia de cloreto ¢ a mais provavel consequéncia de um aumento nas perdas. Tem sido
geralmente considerado que o cloreto atravessa facilmente as membranas celulares, embora a permeabilidade de
alguns musculo liso, tais como o musculo liso vascular, ¢ menos do que tem sido assumido. No musculo liso
vascular, o transporte ativo de cloreto ¢ energeticamente caro e parece estar fortemente regulado,
desempenhando um papel fundamental na contracdo, uma observacdo de relevancia direta para o
desenvolvimento de hipertensao arterial.

Anions metabolizaveis: acetato e gliconato

Os fluidos de infusdo que ndo contém tampdo fisiologico de bicarbonato produzem acidose de diluigdo no
paciente porque a infus@o de uma solucao de tais solu¢des diluem (reduzem) a concentragdo de HCOj3™ (tampao
de base) de todo o compartimento extracelular, enquanto que a pressdo parcial de CO, (tampao acido)
permanece constante. A acidose de diluigdo, pode estar associada a hipercloremia ou hipocloremia dependendo
se foi produzida por dilui¢do de uma solug@o de infusdo hiperclorémica ou hipoclorémica, pode ser prevenida
pela utilizagdo de concentragdes adequadas de anions metabolizaveis para substituir HCOs™.

O acetato de sodio ¢ geralmente utilizado em terapia de infusdo, como um precursor do bicarbonato de sodio. O
acetato é convertido a bicarbonato numa base quase equimolar. E prontamente metabolizado fora do figado e
sua conversao em bicarbonato ndo ¢ prejudicada em pacientes gravemente doentes ou naqueles com doenga
hepética.

Os efeitos de uma infusdo de acetato de sodio a uma taxa de 20 umol / kg de peso corporal/min, durante 3 horas,
foram comparados com a aplicacdo de lactato de sodio e B-hidroxibutirato de soédio em um estudo em seis
voluntarios saudaveis. A infusdo de substratos a taxa indicada acima resultou num aumento nos niveis
plasmaticos de acetato de 0,02 a 0,42mmol/l, niveis de lactato de 1,87 a 3,74mmol/l, e niveis de B-
hidroxibutirato, de 02 a 0,94mmol/l apds 3 horas. Simultaneamente, a concentra¢do de bicarbonato no plasma
venoso aumentou do nivel da linha de base de 24,9-31,Immol/l durante a aplicagdo de acetato, 32,3mmol / 1
apos infusdo de lactato, ¢ 30,1mmol/l apés infusdo B-hidroxibutirato. Assim, foi demonstrado que todas as trés
substancias sdo eficazes para elevar os niveis de pH do plasma, respectivamente foram 7,45, 7,47, e 7,46. No
entanto, o efeito mais alcalinizantes foram observado apds a infusdo de lactato.

A utilizacdo excessiva de sais de cloreto pode provocar uma perda de bicarbonato com efeito acidificante. A
hipercloremia causa vasoconstri¢do, diminuicdo da diurese, excesso de hidratacdo renal e ganho de peso.
Solugdes cristaloides contendo anions metabolizaveis como por exemplo Ringer Lactato ou Plasmafundin® sio
preferidas em relac@o a solugao salina normal pois evitam a acidose hiperclorémica associada ao uso prolongado
de solugoes de sodio.

Gliconatos agem como receptores de ions hidrogénio produzidos por processos metabdlicos e sdo uma fonte
indireta de ions bicarbonato assim como os acetatos.

Solugdes cristaldides balanceadas visam manter ou restaurar o volume intravascular sem perturbar a homeostase
eletrolitica e o equilibrio acido-base.
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3.CONTRAINDICACOES:

- Hipervolemia;

- Bloqueio cardiaco;

- Insuficiéncia renal;

- Edema geral grave;

- Hipercloremia;

- Hipernatremia;

- Hipercaliemia;

- Hipersensibilidade aos componentes da formulacao;
- 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 metabdlica ou
respiratoria, hipocalcemia, ou hipocloridria. Durante o tratamento da acidose, a monitorizacdo frequente das
concentragdes séricas de eletrélitos e equilibrio 4cido-base ¢ essencial. Como 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. ADVERTENCIAS 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. Nao utilizar o produto apos a data de
vencimento.

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 administragdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Pacientes Idosos:

Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
Deve-se ajustar a dose levando em consideracdo a maior probabilidade de danos hepaticos, renais e cardiacos de
pacientes dessa faixa etdria.

Pacientes pediatricos:

A seguranga e a efetividade na populag@o 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 solucao.
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:
Nido existem dados sobre o uso de Plasmafundin® em mulheres gravidas e mulheres em periodo de
amamentagdo. Na indicagdo pretendida ainda ndo sdo conhecidos riscos, quando volume, niveis de acido/base e
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eletrolitos sio 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 hé informagdes sobre os efeitos de Plasmafundin® sobre a capacidade de dirigir ou operar automoveis e
maquinas pesadas.

5INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Informe seu médico se estiver fazendo uso de qualquer medicamento, mesmo aquele medicamento que nao
necessita de prescri¢ao médica.

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 dgua (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.

6.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 ¢é apresentado em recipientes de dose Unica. Ndo utilizar quaisquer conteidos remanescentes,
tampouco armazenar para utilizagdo posterior.

Plasmafundin® ¢ uma solugdo 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.
Nimero de Lote e datas de fabricacio e validade: Vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7.POSOLOGIA E MODO DE USAR:

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.

Dosagem (todas as indicacdes)

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 vOomitos, diarreia e sudorese excessiva
devem ser considerados, ao determinar fluido e terapia eletrolitica.
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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 isotdnico (por exemplo, solucdo
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 produg@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 Iml/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 intraoperatéria.

Em estado de choque hemorragico e condic¢des clinicas que exigem transfusio 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 infusao
depende das necessidades do paciente em relagdo ao fluido e eletrdlitos, 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 dura¢io do tratamento dependera das necessidades do paciente, segundo avaliagdo
médica.

Em pacientes pediatricos, taxas de infusdo especificadas nessa faixa etaria 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, e 2-4 ml / kg de peso
corporal / h criangas em idade escolar.

Modo de Usar:
Via de administrag@o exclusivamente intravenosa. Administrar conforme orientagao médica.

No preparo e administragdo das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao
de Controle de Infec¢@o em Servicos de Satde quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagao
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das maos, uso de EPIs e desinfeccao de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

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

4- Pendurar o frassco ampola Ecoflac® plus pela sua alga de sustentagdo, ajustar o nivel da solu¢do na cAmara
gotejadora e realizar o preenchimento do equipo.
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5- Consultar as instrugdes 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 adicao de medicamentos

Atengdo: 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 administragdo
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Risco de uso por via de administracido nio recomendada:
Nao ha estudos dos efeitos de Plasmafundin® caso seja administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, para
seguranga e eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

8.REACOES ADVERSAS:

As reacdes adversas a medicamentos podem ocorrer por causa da solucdo (por exemplo, a partir de
contaminacg?o) 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 solugdo; a natureza do aditivo poderd 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 reag@o anafilatica preconizados pela forca tarefa em parametros 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¢do supina para evitar o colapso circulatorio;

- 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 metabdlica associada a administragio Plasmafundin®. Alcalose, por sua vez, podem
desencadear convulsoes.

Alcalose metabdlica ou respiratoria, hipocalcemia ou hipocloridria

Compostos formadores de bicarbonato, acetato e gliconato desenvolvem alcalose metabdlica, ndo devem ser
administrados a pacientes com alcalose metabdlica ou respiratoria, hipocalcemia ou hipocloridria. Durante o
tratamento da acidose, a monitorizag@o 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 metabolica, hipocalcemia ou hipocloridria. Plasmafundin® ndo
contém calcio, a administragdo a um paciente com hipocalcemia, diminuiria ainda mais os niveis séricos de
calcio e agravaria esta condigdo.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos
— VigiMed, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

9.SUPERDOSE

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 e 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.

Fluidos

A administragdo intravenosa excessiva de solu¢des de fluidos e/ou eletrdlitos pode causar sobrecarga de liquidos
e/ou soluto. Assim, como o sddio é uma parte integrante de cristaloides, a ressuscitagdo de cristaloides
agressivos resulta em sobrecarga intersticial. Este ¢ o caso quando a excre¢do de sddio renal estd prejudicada
(para sintomas e tratamento, ver abaixo).

A sobrecarga hidrica em si pode contribuir para a lesdo renal aguda. Edema visceral secundario a sobrecarga de
liquidos tem sido considerados como um fator de risco para a hipertensdo intra-abdominal e sindrome
compartimental abdominal, que podem causar o aumento da pressdo venosa renal e o decréscimo do fluxo de
sangue renal, resultando em lesdo renal aguda.

Sintomas

A sobrecarga hidrica, leva o paciente ao quadro de congestdo pulmonar e edema periférico, levando a
sobrecarga cardiaca com dispneia progressiva.

Tratamento

A restri¢@o hidrica e o uso de diuréticos orientados pelo balango hidrico da hidratagdo sdo o tratamento de
escolha para o quadro.

Hipernatremia
Sintomas

Os efeitos adversos dos sais de sodio sdo atribuidos ao desequilibrio eletrolitico de excesso de sddio; também
pode haver efeitos devidos a um anion especifico. A retencdo de sodio no corpo em excesso geralmente ocorre
quando existe problema na excregdo renal de sodio. Isto conduz ao acimulo de fluido extracelular para manter a
osmolalidade do plasma normal, o que pode resultar em edema pulmonar e periférico e os consequentes efeitos.

Hipernatremia (aumento da osmolalidade do plasma) ¢ geralmente associada a ingestdo restrita de dgua ou
perdas de agua em excesso. Isso raramente ocorre apos administragdo de doses terapéuticas de cloreto de sodio,
mas ocorreu com o uso de uma solucdo salina hipertonica para a indugdo do vomito ou para lavagem géastrica e
apos erros na formulagdo de alimentos infantis. A hipernatremia também pode ocorrer depois infusao
intravenosa inadequada de solugdo salina hipertonica.

O efeito mais grave da hipernatremia ¢ a desidratagdo do cérebro que provoca sonoléncia e confusdo
progredindo para convulsdes, coma, insuficiéncia respiratoria e morte. Outros sintomas incluem sede,
diminui¢do da salivagdo e lacrimejamento, febre, sudorese, taquicardia, hipertensdo ou hipotensdo, dores de
cabegca, tonturas, agitagdo, irritabilidade, fraqueza, espasmos musculares e rigidez.
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Tratamento

O tratamento de hipernatremia geralmente requer a reposicdo da agua, e a ingestdo de agua potavel pode ser
suficiente para alguns pacientes. Em condi¢des mais severas, glicose a 5% pode ser dada por via intravenosa
através de infus@o lenta. Alternativamente, alguns recomendam o uso de cloreto de sodio 0,9%, se a deplecdo de
volume ¢ severa. O cuidado ¢ necessario, j4 que a corre¢do rapida demais pode induzir edema cerebral,
particularmente em condigdes cronicas.

Se o sodio corporal total ¢ demasiado alto, os diuréticos de alga podem ser utilizados para aumentar a excre¢ao
de sodio, com perdas de fluido sendo substituidas por uma infusdo de glucose a 5% e cloreto de potassio.
Também tem sido sugerido que a dialise pode ser necessaria se houver insuficiéncia renal significativa, se o
paciente esta moribundo ou se a concentragdo sérica de sodio for maior do que 200mmol/I.

Hipercalemia
Sintomas

Normalmente, os mecanismos renais para excre¢ao de potassio adaptam prontamente a um aumento de carga de
potassio, ¢ hipercalemia devido ao aumento da ingestdo alimentar ¢ rara a menos que a funcdo renal também
esteja prejudicada. Hipercalemia afeta principalmente o coragdo, mas a fun¢do do musculo esquelético também
pode ser afetada. Os sintomas incluem alteragdes no eletrocardiograma, arritmias ventriculares, parada cardiaca,
e também disfung@o neuromuscular como fraqueza muscular e paralisia.

O tratamento envolve dar administragio de calcio para neutralizar os efeitos negativos da hipercalemia na
excitabilidade cardiaca, drogas tais como a insulina ou bicarbonato de sédio para promover a transferéncia de
potassio a partir do meio extracelular para o compartimento de fluido intracelulares, e aumentando a excregdo de
potassio ou com resinas de troca ou didlise. Os métodos utilizados dependem da gravidade da hipercalemia e
criticamente, quaisquer alteragdes no eletrocardiograma associadas.

Hipermagnesemia
Sintomas

Doses parenterais excessivas de sais de magnésio podem levar o desenvolvimento de hipermagnesemia, sinais
importantes dos quais sdo a depressdo respiratdria e a perda dos reflexos tendinosos profundos, ambos devido ao
bloqueio neuromuscular. Outros sintomas de hipermagnesemia podem incluir nauseas, vomitos, rubor da pele,
sede, hipotensdo devido a vasodilatacdo periférica, sonoléncia, confusdo, fala arrastada, visdo dupla, fraqueza
muscular, bradicardia, coma e parada cardiaca.

Tratamento

Um paciente com hipermagnesemia de um grau que ¢ normalmente fatal foi tratada com sucesso utilizando
ventilagdo assistida, cloreto de calcio intravenoso, e diurese forcada com infusdes de manitol.

Hipercloremia
A utilizag8o excessiva de sais de cloreto pode causar uma perda de bicarbonato com efeito acidificante.
Sintomas

O quadro clinico caracteriza se pela presenca de sede, oliglria, contragdes musculares, tremores, confusao
mental, estupor, febre em geral moderada. Niveis séricos elevados de cloreto de mais de 106-110mmol/l
caracterizam uma hipercloremia. Esta desordem eletrolitica pode ser devido a acidose metabdlica
hiperclorémica, alcalose respiratoria, doenga renal, desidratagdo grave, diabetes insipidus, infusdo i.v. de
solugdo salina ou intoxicagdo por brometo.

Em acidose tubular renal hidrogénio e cloreto excretados sdo reabsorvidos com cloreto substituindo o
bicarbonato, resultando em acidose e hipercloremia.
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Tratamento

- A hipercloremia ¢ grave quando atinge valores acima de 125 mEq/l no plasma. Além da doenga base o
tratamento envolve supressdo de entrada do Cl- e a sua dilui¢do no compartimento extracelular mediante infusio
de solucdo glicosada 5% que, como para a hipernatremia, ndo deve ser muito rapida pelo risco de edema
cerebral.

Acetato e gliconato
Sintomas

Acetato tem sido envolvido no desenvolvimento de hipotensdo sintomatica e hipoxemia durante a hemodialise.
Apds a infusdo de acetato de sodio, a frequéncia cardiaca aumentou ligeiramente, além disso, a resisténcia
vascular periférica diminuiu significativamente apds a infusdo de acetato de sodio.

O uso excessivo de bicarbonato ou compostos formadores de bicarbonato pode levar a hipocalemia e a alcalose

metabdlica, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem altera¢cdes de humor,
cansaco, respiragdo lenta, fraqueza muscular e batimentos cardiacos irregulares. Hipertonia muscular, espasmos,
e tétano pode se desenvolver, especialmente em pacientes de hipocalcemia-

Tratamento

O tratamento da alcalose metabolica associada com superdosagem de bicarbonato consiste principalmente na
corregdo apropriada do equilibrio de fluidos e de eletrdlitos. Durante o tratamento da acidose com bicarbonato
ou compostos formadores de bicarbonato, monitorizagdo frequente das concentragdes séricas de eletrolitos e
equilibrio acido-base € essencial.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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