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HISOCEL
gelatina + associacéo

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solucgéo para infuséo.

3,5 g/100 mL

Caixa contendo 1 frasco plastico de 500 mL.
Caixa contendo 1 bolsa plastica de 500 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL contém:
gelatina.........coooiiiiiiiiii 3,500 g (3,5%)
cloreto de sOdi0............cceecvvvvvvennnnns 0,850 g (0,85%)
cloreto de potassio..........ccccveeveuvneen. 038 g (0,038%)
cloreto de caélcio di-hidratado................. W@ (0,07%)
agua para injetaveis g.S.p.....cccceeerneenn 00.mL

Excipientes: edetato dissddico, hidréxido de sdééibido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Osmolaridade teérica: 300 mOsm/L

Conteudo eletrolitico:

= 145 mEg/L
K e, 5,1 mEqg/
(OF R 12,6 mEg/L
Cl e 163 mEqg/

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hisocelé indicado para o tratamento e prevencédo da hipoval(volume anormalmente baixo de sangue
circulante através do corpo) e choque de diversalsgas (ex.: choque seguido por hemorragia e
trauma, perdas sanguineas antes, durante ou dkpoisirgias, choque séptico, queimaduras e outros)
para prevencgéo de hipotensdo associada com a mdegiestesia epidural ou espinhal, hemodiluicio
(reducao da viscosidade sanguinea, geralmentagie@o de solucdes livres de células cdirmmce)), e
circulagdo extra-corpoérea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hisocelé uma solucao para infusdo de gelatina desproigaopriedades antigénicas (propriedade de
iniciar uma resposta imunolodgica), para uso intnage, de pH 7,0 — 7,4, funcionando como reposgor d
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volume plasmatico. Os ions calcio, potassio, séditoreto presentes na solucdo possuem funcéo de
evitar disturbios eletroliticos do liquido extradat.

A eliminacéo total dd¢lisocelse da 48 horas ap6és a infusdo, sendo seu gracufeeracao proporcional
a velocidade de infusao.

O Hisocelpermanece no organismo tempo suficiente para cpeaoa reposicéo de volume plasmaético
necessario e para que o organismo faca a sub&ttdigs elementos naturais do sangue.

Desta forma ocorre eliminagédo constante e decresdenproduto, sendo que, a velocidade e a
guantidade maior de eliminagdo ocorrem nas primdiahoras apés a infusdo do produto.

Apés 24 horas, a excrecao por via urinaria € de &% da solucdo administrada.

ApOs 48 horas de administracdo a eliminagéo € atmptom auséncia de retengéo.

O volume infundido délisocelé eliminado, via de regra, por via urinaria, seqde, somente 3% &
metabolizado no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em casos de:

- Hipersensibilidade conhecida a gelatina;

- Hipervolemia;

- Hiper-hidratacgéo;

- Insuficiéncia cardiaca congestiva grave;

- Disturbios graves da coagulagao sanguinea;

- Hipertensao;

- Edema de pulméo;

- Andria renal.

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

Hisoceldeve ser administrado cuidadosamente em casositikatacdo, devendo-se primeiramente
corrigir o balanco hidrico. Administrar com cautela pacientes com insuficiéncia renal devido ao
comprometimento da eliminacadisocel bem como outros substitutos plasmaticos, podéuaro
reacdes de hipersensibilidade de severidade variaesta forma deve-se observar o paciente
atentamente durante a administracédo dos prime@resl3da solucéo.

Este produto ndo deve ser utilizado como veiculmedicamentos, pois a mistura de outras substancias
na solucéo de Hisocel pode gerar incompatibilidedesmprometer a estabilidade da solucao.

Hisocelndo contém conservantes e desta forma, qualglug@soremanescente devera ser descartada.
Gravidez e Lactacao
Este medicamento néo deve ser utilizado durantevadgz e a amamentacao, exceto sob orientagéo

médica. Informe seu médico se vocé estiver gramidamamentando durante o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes ldosos

Hisocelndo apresenta contraindicacfes ou efeitos coiaiadesejaveis quando usado por pacientes com
mais de 65 anos de idade, desde que atendidadieagibes e posologia descritas na bula. Entretanto,
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médico deve sempre observar o estado clinico demqtaddoso e administr&tisocel com cautela, pois
estes pacientes podem apresentar variacdes figatogomo aumento do percentual de gordura
corporal) e diminuicdo das funcdes renal e hepatiga podem alterar o efeito do medicamento.

Interac6es medicamentosas

Deve-se ter especial atengdo ao efeito sinérgiegqde ocorrer com o uso concomitante deste
medicamento com farmacos glicosideos digitalicago¢dna) devido ao célcio presente na formulacdo de
Hisocel

A vancomicina, quando administrada juntamente Elsncel provoca imediata precipitacdo branca na
solucdo. Este precipitado branco, se administradmaiente, pode causar diversas complica¢fes tais
como embolismo, reac¢des anafilaticas ou Sindronuifideldade respiratéria.

Recomenda-se que Hisocel ndo seja utilizado conenileede outros medicamentos

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hisoceldeve ser conservado em temperatura ambiente (E3itcee 30 °C).
Hisocelndo contém conservantes e desta forma, qualglg@soremanescente devera ser descartada.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

A solucgédo deHisocel é limpida, amarelada, isenta de particulas visi@mo para qualquer solugao
para infusdo, o produto deve ser inspecionado datesiministracdo no paciente. Nao utilizar o
medicamento se a embalagem estiver danificadajgtoipode comprometer a esterilidade da solucéo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dosagem, a velocidade de infuséo e a duragadrdmstracéo variam de acordo com o estado clinico
do paciente e devem ser ajustadas em funcéo dametos circulatérios (ex.: pressao arterial). A
solugdo deve ser administrada exclusivamente pantriavenosa, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica.

Posologia

Quando utilizado como expansor plasmatico a dosbanvéria de 500 mL a 1000 mL.

Em situac8es de urgéncia, para pacientes adultosangcas com mais de 25 kg, dose média de 500 mL
em 10 - 15 minutos.

Em casos de pacientes com distirbios na coagulexgddiciéncia renal e hepatopatias crénicas é
recomendado um ajuste da dosagem conforme esiadmalo paciente, considerando os resultados dos
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testes clinico-quimicos. O médico deve sempre whserestado clinico do paciente idoso e admimistra
Hisocelcom cautela, observando também a necessidadedsde da posologia.

Dosagem diaria maxima: o limite terapéutico é edeatido pelo efeito da diluicdo do sangue. A
substitui¢do eritrocitaria ou a administracéo degsa deve ser considerada quando o hematdcrito
diminuir abaixo de 30%.

Modo de usar
Para a apresentacdo em frasco Kabipac, proced®ricendescrito a seguir.

Sitla de cancxiio

do equipo \
Z~

(Figura 1)

Técnica de infusao:

1 — Identifique o ponto de infusdo através do tdrnanda seta indicativa no lacre;

2 — Quebre o lacre do ponto de infuséo;

3 — Feche a pinca reguladora de fluxo do equipiofdeéo;

4 — Segure o frasco e introduza totalmente a gmerfarante do equipo, utilizando técnica asséptica;
5 — Instale o frasco em um suporte de soro e peocedforme a rotina adotada pela equipe de
enfermagem.

Para a apresentacdo em bolsa FREEFLEX, proceder ctorme descrito a seguir:

.
"
. 4
(Figura 2)

Técnica de infusdo:

1. O sitio de conexdo do equipo podera ser identifiGathvés da porta azul de infusdo (figura 2),
que devera ser retirada para a conexdo ao equipo;

2. Conectar o equipo de infusdo da solu¢cdo. Consastarstrucdes de uso do equipo;

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4. Administrar a solucéo, por gotejamento continuof@one prescricdo médica.

O uso de medicacao aditiva suplementar ndo é reconaado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso restrito a hospitais.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administracéo de Hisocel pode causar reacOegicdér(anafilaticas ou anafilactéides) de interdida

variaveis, como: reacdes cutaneas (urticarias)ena resultar em rubor facial ou da nuca.

Em casos isolados, pode haver diminuicdo da pressdmal, choque ou parada cardiaca ou respigatori

Nos casos de reacdes adversas deve-se interrorimies&o.

O tratamento depende da natureza e da gravidadacio adversa e caso necessario, orienta-se as

seguintes medidas terapéuticas:

Reacdes leves: administrar corticéides e anti4mistaos.

Reac0Oes graves: epinefrina por via intravenosanémao lenta.

Em caso de broncoconstricao grave administrarlitefdor via intravenosa. Oferecer aporte de oxmén

e reposi¢éo de volume com outro tipo de solucéo.

A infusdo rapida de gelatina pode estimular diretata a liberacao de histamina e outras substancias
vasoativas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdose com solucdes de substituicao do voplasnatico pode ocasionar hipervolemia com

consecutivos danos as fungdes cardiacas e pulnsonare

Se houver manifestacédo de sintomas de sobrecaogdatdria como: dispnéia, congestdo da veia jugula

a infusdo deve ser interrompida imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0041.0017

Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garcit RF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — IndUstria Brasileira

SAC 0800 7073855

Uso restrito a hospitais

Hisocel BU 04 P



M [Resenos

Venda sob prescricdo médica

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/04/2013”

o
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