RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Isofundin, solucéo paraperfusdo.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1000 ml de solucéo para perfuséo de Isofundin contém:

Cloreto de sodio 6,809
Cloreto de potassio 0,30g
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 0,20 g
Cloreto de calcio di-hidratado 0,379
Acetato de sodio tri-hidratado 3279
L-acido mélico 0,679
Concentracdes eletroliticas: mmol/I
Sodio 145,0
Potassio 4,0
Magnésio 1,0
Cécio 25
Cloreto 127,0
Acetato 24,0
Maato 50

Excipientes com efeito conhecido:
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1000 ml de solucéo de Isofundin contém 0,2 g de hidroxido de sodio (0,115 g de sodio).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo para perfusio.
Uma solucdo aquosa, limpida e incolor, isenta de particulas visivels.

pH: 5,1-5,9
Osmolaridade tedrica: 309 mosm/|
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas
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Reposicédo da perda de fluidos extracelulares em caso de desidratacdo isoténica, em presenca ou
iminéncia de acidose.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Posologia

Adultos, idosos, adolescentes e criancas:
A dose depende daidade, do peso, das caracteristicas clinicas e bioldgicas do doente e da
terapéutica concomitante.

Dose recomendada:
A dose recomendada &

- no adulto, idoso e adolescente: 500 ml a 3 litros/24 horas, correspondentes al a6 mmol de
sodio/kg/24 h e a0,03 a0,17 mmol de potéssio/kg/24 h.

- em bebés de colo, bebés e criangas: 20 ml a100 ml/kg/24 h, correspondentes a 3 a14 mmol de
sodio/kg/24 h e a0,08 a 0,40 mmol de potéssio/kg/24 h.

Velocidade de administragéo:
A taxa maxima de perfusdo depende das necessidades do doente no que diz respeito areposicéo de
fluidos e eletrdlitos, do seu peso, estado clinico e condicéo biolbgica.

Em doentes pediétricos a taxa de perfusdo € em média de 5 mi/kg/h, mas o valor variacom aidade
da crianca: 6-8 ml/kg/h para bebés de colo, 4-6 mi/kg/h para bebés e 2-4 mi/kg/h para criancas.

Nota

- bebés de colo e bebés. afaixa etéria varia entre 0s 28 dias e 0s 23 meses (um bebé € um bebé de
colo que ja consegue andar)

- criancas. afaixaetariavariaentre os 2 e 0s 11 anos.

Populacéo pediatrica

A seguranca e eficacia de Isofundin em recém-nascidos (com idade inferior a 28 dias) néo foram
estabelecidas.

Modo de administracéo

Apenas para perfusdo intravenosa.
Isofundin pode ser perfundida através de veias periféricas (ver pH e osmolaridade tedricana

SecGHo 3).

Se 0 medicamento for administrado por perfusdo rapida sob presséo, todo o ar tem de ser retirado
do recipiente de pléstico e do conjunto de perfusdo, antes da perfusdo, salvaguardando o risco de
ocorrer uma embolia gasosa durante a perfuséo.
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Durante a administrac&o devem ser monitorizados o balanco hidrico, as concentracdes plasméticas
de detrolitos e o pH. Isofundin pode ser administrado desde que exista umaindicacéo para
reposicéo de fluidos.

4.3 Contraindicagoes.

Isofundin n&o pode ser administrado nas seguintes situagoes:
Hipervolemia

Insuficiéncia cardiaca descompensada grave

Insuficiéncia renal acompanhadade oliguria ou andria
Edema generaizado grave

Hipercaliemia

Hipercalcemia

Alcalose metabdlica

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo

As perfusdes de injetaveis de grande volume sb podem ser empregues sob condicdes especificas de
monitorizac&o, em doentes com insuficiéncia cardiaca e/ou pulmonar ligeiraa moderada (em
afecOes mais graves, ver secgéo 4.3).

As solucdes que contém cloreto de sddio devem ser administradas com precaucéo em doentes com:
insuficiéncia cardiaca ligeiraa moderada, edema pulmonar ou periférico ou hiperhidratacéo
extracelular (para afegbes mais graves, ver seccéo 4.3),

hipernatremia, hipercloremia, desidratacéo hipertonica, hipertensdo, compromisso da funcéo renal,
eclampsia presente ou iminente, aldosteronismo, ou outras afecdes ou tratamentos (p.ex.
corticoides/esteroides) associados a retencéo de sbdio (ver também seccdo 4.5).

As solucdes contendo sais de potassio devem ser administradas com precaucéo em doentes com
doenca cardiaca, ou com afegdes predisponentes a hipercaliemia, tais como insuficiénciarenal ou
adrenocortical, desidratacdo aguda, ou extensa destrui¢do tecidular como a que ocorre com
gueimaduras graves.

Devido apresencade cécio:

- Devem ser tomadas as devidas precaugdes para prevenir o extravasamento durante a perfuséo
intravenosa.

- A solucdo deve ser administrada cuidadosamente em doentes com compromisso da fungéo renal
ou com doengas associadas a concentracdes el evadas de vitamina D como a sarcoidose.

- No caso de transfusdo sanguinea concomitante, a solugdo ndo pode ser administrada pelo mesmo
kit de perfusdo.

As solugdes que contém anides metabolizaveis devem ser administradas com precaucéo em doentes
com insuficiéncia respiratoria.

E necessério proceder & monitorizag3o dos eletrolitos séricos, balanco hidrico e pH.

No decurso de um tratamento parentérico de longa duracdo, torna-se necessario administrar um
suplemento nutritivo ao doente.
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Este medicamento contém 145 mmol de sodio por 1000 ml. Estainformagéo deve ser tidaem
consideracdo em doentes com umadieta restrita em sodio.

4.5 InteragBes medicamentosas e outras formas de interacdo

O sodio, potéssio, cdcio e magnésio estdo presentes em Isofundin nas mesmas concentragdes com
gue surgem no plasma. Assim sendo, a administracdo de Isofundin de acordo com as indicactes
recomendadas e contraindicagbes ndo aumenta as concentragdes plasmaticas destes e etrolitos. No
caso de e verificar um aumento na concentracdo e etrolitica devido aoutras razoes, devem ser
consideradas as seguintes interacoes.

Relacionadas com o sodio:
Os esteroides/corticoides e a carbenoxolona podem estar associados aretencéo de sodio e de &gua
(com edema e hipertenso).

Relacionadas com o potéssio:

Suxametonio,

Diuréticos poupadores de potassio (amilorida, espironolactona, triantereno, em teragpéutica isolada
OU em associagao),

O tacrolimus e a ciclosporina podem aumentar a concentragéo de potéssio no plasma e conduzir a
uma hipercaliemia potencialmente fatal, particularmente no caso de insuficiénciarenal potenciadora
do €efeito hipercadiémico.

Relacionadas com o célcio:

Os glicosideos digitalicos (cardiotonicos digitdlicos) podem sofrer uma potenciagéo dos seus efeitos
no decurso de uma hipercalcemia e originar arritmia cardiaca grave ou fatal.

A vitamina D pode induzir hipercalcemia.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o existem dados sobre a utilizacéo de Isofundin em mulheres gravidas ou lactantes. Quando
utilizado na indicac@o aprovada, ndo S0 expectaveis quaisquer riscos, com o volume e os niveis de
eletrolitos e de acido/base cuidadosamente monitorizados (ver seccéo 5.3).

Isofundin deve ser utilizacd com precaucéo natoxemia da gravidez.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méagquinas

Isofundin ndo tem quaquer influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Podem ocorrer sinais de sobredosagem, ver seccéo 4.9.

Definicdo dos termos de frequéncia utilizados nesta se¢éo:

Raros: >1/10.000 a<1/1.000

A freguéncia desconhecida ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

Doencas do sisema imunitario
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Freguéncia desconhecida: foram ocasionalmente descritas reactes de hipersensibilidade
caracterizadas por urticaria, apos a administracdo intravenosa de sais de magnésio.

Doencas gastrointestinais
Embora a administracéo oral de sais de magnésio estimule o peristatismo, foi raramente notificado
ileo paralitico apos perfusdo intravenosa de sulfato de magnésio.

PerturbacOes gerais e alteragbes no local de administracéo

As reagbes adversas podem encontra-se relacionadas com atécnica de administracdo, incluindo
resposta febril, infecéo no loca dainjecdo, dor ou reacéo local, irritacdo venosa, trombose venosa
ou flebite para além do local de injecéo e extravasamento. As reacfes adversas podem estar
associadas a medicacdo adicionada a solugdo; a natureza do farmaco aditivado determina a
probabilidade de surgirem outros efeitos indesgjaves.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificagcdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante,
uma vez gque permite uma monitorizacdo continua darelagédo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de sallde que notifiquem quaisquer suspeitas de reactes adversas
diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 LisbhoaTel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

O uso excessivo ou a administracdo demasiado rgpida de Isofundin pode originar uma sobrecarga
de &gua e sodio com risco de edema, principalmente se existir uma excrecdo rena de sodio
deficitéria. Neste caso pode ser necesséaria didlise extrarenal

A administraco excessiva de potéssio pode levar o desenvolvimento de hipercaiemia,
principalmente em doentes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem parestesia das
extremidades, fraqueza muscular, paralisia, arritmias cardiacas, bloqueio cardiaco, paragem
cardiaca e confusdo mental. O tratamento da hipercaiemia envolve a administracéo de célcio,
insulina (com glucose), bicarbonato de sodio, resinas permutadoras deides ou didise.

A administracdo parentérica excessiva de sais de magneésio leva ao desenvolvimento de
hipermagnesemia, sendo que as suas manifestagdes mais relevantes sdo: perda de reflexo dos
tendbes profundos e depressio respiratoria, ambas devidas a blogueio neuromuscular. Outros
sintomas de hipermagnesemia podem incluir nausea, vomitos, rubores cuténeos, sede, hipotensio
devido avasodilatagéo periférica, sonoléncia, confusdo, fraqueza muscular, bradicardia, comae
paragem cardiaca.

A administracdo excessiva de sais de cloreto pode causar a deplecéo de bicarbonato resultando num
efeito acidificante.
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A administraco excessiva de compostos, como o acetato e malato, que séo metabolizados na forma
de anido bicarbonato podem levar ao aparecimento de alcalose metabdlica, principalmente em
doentes com compromisso da funcéo renal. Os sintomas podem incluir ateracdes do humor,
cansaco, falta de ar, fraqueza muscular e batimento cardiaco irregular. Os doentes que apresentam
adicionalmente hipocalcemia podem desenvolver hipertonicidade muscular, contracbes musculares
espasmadicas e tetania. O tratamento da alcalose metabdlica, associado aum aumento do
bicarbonato, consiste essencialmente na reposicéo adequada de fluidos e do balango €eletralitico.

A administraco excessiva de sais de cdlcio pode originar hipercalcemia. Os sintomas de
hipercalcemia podem incluir anorexia, ndusea, vémitos, obstipacdo, dor abdominal, fraqueza
muscular, perturbagbes mentais, polidipsia, politria, nefrocalcinose, caculos renais e, em casos
graves, arritmias cardiacas e coma. A injecdo intravenosa demasiado rdpida de sais de cdlcio pode
originar também muitos dos sintomas de hipercalcemia, bem como um sabor a giz, afrontamentos e
vasodilatacdo periférica. A hipercalcemia ligeira assintomética resolve-se normalmente pela
interrupcdo da administracdo de célcio e de outros farmacos que contribuam para esta situacéo
como avitaminaD. Se a hipercacemiafor grave, € necessario tratamento urgente (tais como
diuréticos da ansa, hemodidlise, calcitonina, bifosfonatos e edetato trissodico).

Quando a sobredosagem esté rel acionada com medicacdo adicionada a solucéo perfundida, os sinais
e sintomas de uma sobreperfusdo estardo relacionados com a natureza dos fa&rmacos aditivados. Na
eventualidade de uma sobreperfusdo acidental, o tratamento deve ser interrompido e o doente deve
ser observado no sentido de identificar os sinais e sintomas apropriados rel acionados com o farmaco
administrado. Devem ser tomadas medidas, conforme as necessidades, de suporte e consoante 0s
sintomas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 12.2.8 — Corretivos da Volémia e das Alteracdes Hidroel etroliticas.
Corretivos das alteraces hidroeletroliticas. Outros corretivos.
Cadigo ATC: B05BB01 — Solugbes com influéncia sobre o equilibrio eletrolitico. Eletrdlitos.

Este medicamento € uma solugdo detrolitica isotonica com concentragdes eletroliticas adaptadas as
do plasma. E utilizado como corretivo de perdas de fluido extracelular (isto é, perdas de dgua e de
eletrolitos em quantidades proporcionais). A administracdo da solucéo tem como objetivo
restabelecer, bem como manter as condi¢des osmaoticas normais nos espacos intracelular e
extracelular.

O padréo anionico é constituido por uma combinacdo equilibrada de cloreto, acetato e malato que
contrariam a acidose metabolica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absor¢éo

Sendo Isofundin administrada por viaintravenosa, biodisponibilidade dos seus componentes € de
100%.
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Distribuicdo e eliminagéo

O sodio e o cloreto encontram-se maioritariamente distribuidos no espago extracelular, enquanto
gue o potéssio, magnésio e calcio se distribuem, preferencialmente, no espacgo intracelular. Osrins
sdo aprincipal via de excregdo do sodio, potassio, magnésio e cloreto, havendo uma pequena
eliminac&o por via cutaneae pelo trato intestinal. O calcio é excretado em quantidades
aproximadamente equivalentes na urina e por secrecdo intestinal endégena.

Durante a perfuso de acetato e de malato, os seus niveis plasmaticos aumentam e parecem atingir
um estado estacionério. Apos terminar a perfusdo, as concentragcdes de acetato e de maato
diminuem rapidamente. A excrecdo urinaria de acetato e de malato aumenta durante a perfuséo. No
entanto, 0 seu metabolismo nos tecidos corporais é t&o rapido que goenas uma pequena fragdo surge
na urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o foram realizados estudos pré-clinicos com Isofundin.

N&o existem outros dados relevantes para o prescritor gue ndo se encontrem ja contemplados
noutras seccOes deste Resumo das Caracteristicas do M edicamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Agua parapreparagBes injetaveis
Hidréxido de sodio (para gjuste do pH).

6.2 Incompatibilidades

A mistura do medicamento com outros medicamentos contendo carbonatos, fosfatos, sulfatos ou
tartaratos pode originar precipitados.

6.3 Prazo de validade
Prazo de vaidade do medicamento embalado paravenda:

Em frascos de vidro e em frascos de plasticos de polietileno: 3 anos.
Em sacos de plastico: 2 anos.

Prazo de vaidade apds a primeira abertura do recipiente:

De um ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser imediatamente utilizado. Se o produto ndo
for utilizado de imediato, o tempo de conservacdo em fase de utilizac&o e as condigdes a que essa
conservacdo deve decorrer, sdo daresponsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo dever&o
exceder 24 horas, entre 2 a8°C, a menos que se efetue uma reconstitui¢éo/diluicéo (etc.) em
condigdes de assepsia controladas e validadas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagéo
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Frascos de vidro e frascos de pléstico de polietileno: N&o refrigerar ou congelar.
Sacos de pléstico: N&o conservar acima de 25°C. N&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

A solucéo paraperfuséo é acondicionada em:

- frascos de vidro de tipo Il com rolhas de borracha butilica, 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);
- frascos de pléastico de polietileno contendo 250 ml, 500 ml ou 1000 ml, disponiveis em
embalagens de 1 ou 10 frascos;

- sacos de plastico revestidos de umabolsa exterior de protecdo. O material de acondiconamento
primario dos sacos consiste em trés camadas de plastico laminado com uma camada interna de
polipropileno e uma externa de poliamida. Os sacos contém 250 ml, 500 ml ou 1000 ml e estéo
disponiveis em embalagens de 1 ou 20 sacos (250 ml e 500 ml) ou de 1 ou 10 sacos (1000 ml).

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Apenas para viaintravenosa.

Apenas de utilizacdo Unica.

N&o voltar aligar recipientes parcialmente usados.

A solugdo ndo usada deve ser eliminada.

N&o utilizar se o recipiente ou o sistema de fecho estiverem danificados. Apenas devem ser
utilizadas solucdes limpidas praticamente isentas de particulas.

A solugdo deve ser administrada mediante a utilizac&o de equipamento estéril e empregando uma
técnica assética. O equipamento deve ser inicialmente percorrido pela solucéo para prevenir a
entrada de ar no sistema.

Sempre que se utilizarem sacos de plasticos, a bolsa protetora S5 deve ser removida imediatamente
antes da utilizac&o.

Para mais informacdo, ver seccéo 4.2.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

Telefone: +49 5661 71 0
Fax: +49 5661 71 4567
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8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Material de acondicionamento Apresentacéo Volume N° de
primario registo
10 x 250 ml 5572789
Frasco devidro 1x 500 ml 5351887
10 x 500 ml 5351689
1x 1000 ml 5351986
6 X 1000 ml 5351788
1x 250 ml 5572987
10 x 250 ml 5572888
L - S 11x 500 ml 5352281
Frasco de plastico de polietileno: 10 x 500 mi 5350083
1x 1000 ml 5352380
10 x 1000 ml 5352182
1x 250 ml 5573084
20 x 250 ml 5572680
- 1x 500 ml 5352687
Saco depléstico 20 x 500ml |5352489
1x 1000 ml 5352786
10 x 1000 ml 5352588

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 09 de marco de 2005
Data da tltima renovagéo: 29 de outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2018




