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BULA PARA O
PROFISSIONAL DE SAUDE

SOLUCAO SALINA
BALANCEADA HALEX ISTAR

Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.

Solucao Oftalmica

(6,371 + 0,746 + 0,515 + 0,305 + 3,950 + 1,670) mg/mL
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N /

Solucao Salina Balanceada Halex Istar

cloreto de sddio + cloreto de potassio + cloreto de calcio di-hidratado + cloreto de
magnésio hexaidratado + acetato de sddio tri-hidrato + citrato de s6dio di-hidratado

() HALEXISTAR
APRESENTACOES

Solugdo Oftalmica 6,371 + 0,746 + 0,515 + 0,305 + 3,950 + 1,670 mg/mL. Caixa
contendo 30 bolsas plasticas de 500mL.
Solug¢ao Oftalmica 6,371 + 0,746 + 0,515 + 0,305 + 3,950 + 1,670 mg/mL. Caixa
contendo 50 bolsas plasticas de 250mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAOCULAR E EXTRAOCULAR
SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugao contém:

CLOTETO dE SOAIO .ot e e e 6,371 mg (0,6371%)
ClOTeto de POLASSIO ...eeueieiiieiieeiie et 0,746 mg (0,0746%)
cloreto de calcio di-hidratado ...........ccceeeviieeiiiieiiiiecee e, 0,515 mg (0,0515%)
cloreto de magnésio hexaidratado ............cccceveeviniiniiniincniincnnne 0,305 mg (0,0305%)
acetato de s6dio tri-hidratado .........cccoeevveriieiiieiieiiiceeee e 3,950 mg (0,395%)
citrato de sodio di-hidratado .............ccceeiieeiiiiiiiii e, 1,670 mg (0,167%)

Excipiente: agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

sodio

(N ).ttt ettt ettt ettt ettt ettt eneaaan 155mEq/L
POLASSIO (K )ittt ettt 10mEq/L
Lo LS (o X (7 N TR TmEq/L
MAZNESIO (IMZT) oottt ettt 3mEq/L
ACELAtO(C2H3027) i 29mEq/L
CITALO(CHEO7) et 17mEq/L
[ 103 (S (o X (3 TSR 129mEq/L
OsmOolaridade .............cocoiiiiiiiiiiie e 329mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento e profilaxia nos seguintes procedimentos:
Irrigagdo durante as intervengdes cirurgicas dos olhos, ouvidos, nariz ou garganta.
Irrigagdo da camara anterior durante cirurgia de catarata.

Irrigagcdo da camara anterior durante cirurgias intraoculares.

Irrigagdo do excesso de alfa-quimotripsina da camara anterior durante zonulolise
enzimatica.

Irrigagdo durante cirurgias oculares externas.
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Irrigagdo do sistema lacrimal.
Irrigacdo apos instilagdo de fluoresceina no saco conjuntival.
Irrigagdo de corpos estranhos do saco conjuntival.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Segundo Herr e colaboradores (1991) durante um estudo randomizado, os pacientes que
sofreram agressao quimica ocular foram randomizados para irrigar o olho com quatro
tipos de solugdo: solug¢do salina normal, solucdo de ringer- lactato, solugcdo salina
ajustada para pH 7,4 com bicarbonato de s6dio ou solugao salina balanceada (SSB).
Todas as solucdes foram efetivas em normalizar o pH conjuntival, mas os pacientes
preferiram a SSB, pelo maior conforto durante a irrigagao ocular.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Solugdo Salina Balanceada ¢ uma solucdo fisiologica, estéril e isotonica aos tecidos
oculares. E isenta de particulas, contendo os fons essenciais ao metabolismo celular
normal: s6dio, potassio, calcio e magnésio. E usada para irrigagio extra e intraocular.

4. CONTRAINDICACOES
A Solucao Salina Balanceada para irrigacdo intraocular ¢ isosmdtica com os fluidos
aquosos normais, ndo contém conservantes nao podendo, portanto, ser reutilizada.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes diabéticos que
estejam sendo submetidos a vitrectomia, pois, modificacées no cristalino durante a
cirurgia tém sido observadas.

Recomenda-se nao adicionar qualquer medicagao a esta solucdo, pois isto pode resultar
em danos ao tecido intraocular. Existem relatos de turvacao da cornea ou edema de
cornea apos cirurgia ocular, na qual esta solucao foi utilizada como solugdo de irrigagao.
Como em todas as intervengdes cirtrgicas, devem ser tomadas medidas apropriadas para
minimizar os traumas para a cornea e outros tecidos oculares.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
meédica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A esterilidade da bolsa s6 pode ser assegurada se nao hou ver violacdo da mesma. Nao
usar se houver turvagdo da solugdo. O produto ndo deve ser injetado ou usado por
infusdo intravenosa. A embalagem deve ser aberta somente em condigdes assépticas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento contém 3,565 mg/mL de sédio, o que deve ser considerado
quando utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de restri¢cio de sodio.

Este medicamento contém 0,391 mg/mL de potassio, 0 que deve ser considerado
quando utilizado por pacientes em dieta de restriciao de potassio, com fun¢ao renal
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reduzida ou que estejam utilizando medicamentos para controle de hipertensao
arterial ou para o coracio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informar ao médico os medicamentos que estiverem sendo usados antes e durante o
tratamento com Solucdo Salina Balanceada. Nao hé relatos de interagdes com exames
laboratoriais, com a utilizacdo de Solucao Salina Balanceada durante intervengdes
cirargicas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Solucdo Salina Balanceada deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) protegida da luz e umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Solucdo
Salina Balanceada ou microfuros que interferem na sua estabilidade deve-se respeitar o
empilhamento maximo indicado na caixa do produto.

Prazo de validade: este produto possui prazo de validade de 24 meses.
Nimero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, usar imediatamente, pois este medicamento ¢ de carater estéril, nao
podendo em hipdtese alguma guardar e conservar as solugdes utilizadas, devendo as
mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas as solugdes devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdao na
solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao utilizar se
detectado particulas ou algum tipo de precipitado.

Aspecto: liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administragdo: intraocular e extraocular.

Uso Adulto e pediatrico.

Usar seguindo o procedimento padrio a cada tipo de intervengao cirurgica.

- Retirar o invélucro pléstico protetor somente em ambiente estéril.

- Perfurar o diafragma do terminal da bolsa plastica com a canula do equipo.
- Permitir o fluxo removendo o ar do tubo antes do inicio da irrigagao.
Duracao do tratamento a critério médico.

Pagina4de9



Y HALEXISTAR

Soluflex (Trilaminado)
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9. REACOES ADVERSAS

Nao ficou estabelecida a relag@o entre o uso da Solugao Salina Balanceada ¢ a ocorréncia
dos casos abaixo:

- Reagdes inflamatorias pos-operatorias;

- Incidentes de edema corneano;

- Descompensacao corneana;

- Quando o endotélio corneano estiver anormal, irrigacdo ou qualquer outro trauma pode
levar a ceratopatia bolhosa.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ha casos relatados de superdose na aplicagdo de Solucdo Salina Balanceada. Na
verdade, em casos de superdose ocular em decorréncia de outros medicamentos,
recomenda-se lavar o(s) olho(s) com a solugao salina.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0311.0096

Registrado e produzido por: Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
BR 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO

CNPJ: 01.571.702/0001-98

Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

SRy
7
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

)HALEXISTAR

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio / notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes Apresentagoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagdio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
- Adequacdo a RDC
768/2022:
- Adequacdo no item:
COMPOSICAO
- Adequag@o no item: 4. O
QUE DEVO SABER SOL OFT CX 50
10454- 10454- ANTES DE USAR ESTE BOLS PP TRANS
ESPECIFICO : MEDICAMENTO? SIST FECH X
. ~ ESPECIFICO- ~ .
-Notificacdo Notificacdo de - Adequag:ag no item: 5. 250 ML
- - de Alteracdo - - Alteracdo de - ADVERTENCIAS E VP/VPS
de Texto de Texto de Bula — PRECAUCOES SOL OFT CX 30
Bula — RDC RDC n° 60/12 - Adequagdo no item: 7. BOLS PP TRANS
n°® 60/12 CUIDADOS DE SIST FECH X
ARMAZENAMENTO 500 ML
DO MEDICAMENTO
- Adequagdo no item: 9.
REACOES ADVERSAS
- Adequacdo no item:
DIZERES LEGAIS
- Alteragdo no item SOL OFT CX 50
10454- 10454- “CONTEUDO BOLS PP TRANS
ESPECIFICO : ELETRLITO” SIST FECH X
. ~ ESPECIFICO- ~ .
-Notificacdo Notificagio de - Alteragdo no item 7. 250 ML
18/11/2020 4068658/20-2 | de Alteracdo 18/11/2020 4068658/20-2 Alteracdo de 18/11/2020 CUIDADOS DE VP/VPS
de Texto de Texto de Bula — ARMAZENAMENTO SOL OFT CX 30
Bula — RDC RDC n° 60/12 DO MEDICAMENTO BOLS PP TRANS
n° 60/12 - Alteragdo do Responsavel SIST FECH X
Técnico 500 ML
10454- 10454- - Corregdes ¢ adequagdes SOL OFT CX 50
16/03/2020 0794642/20-2 ESPECIF[?O 16/03/2020 0794642/20-2 ESP.EC]FNICO_ 16/03/2020 no Texto da Bula VP/VPS BOLS PP TRANS
-Notifica¢do Notificagdo de - Alteracad no item 8 SIST FECH X
de Alteracdo Alteracdo de ¢ ) 250 ML
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de Texto de Texto de Bula — POSOLOGIA E MODO
Bula— RDC RDC n° 60/12 DE USAR SOL OFT CX 30
n°® 60/12 - Alteragdo no item 9. BOLS PP TRANS
REACOES ADVERSAS SIST FECH X
- Alteragdo do Responsavel 500 ML
Técnico
- Alteragdo nos Dizeres
Legais
10454- 10454- Caixa com 30
ESPECIFICO . bolsas plasticas
. N ESPECIFICO- - .
-Notificacdo Notificacio de - Alteracao dos Dizeres transparente de
31/08/2018 0855961/18-9 de Alteracao 31/08/2018 0855961/18-9 Altera ;0 de 31/08/2018 Legais e corre¢des VP/VPS 500mL
de Texto de ¢ ortograficas. Caixa com 50
Texto de Bula — L
Bula - RDC o bolsas plasticas
o RDC n° 60/12
n° 60/12 transparente de
250mL
Caixa com 30
10454- L0454 bct)lsas trilan;in;uda
f )4- ransparente de
ESPE.CIFKEO ESPECIFICO- 500mL
-Notifica¢do . ~ . ~
de Alteragio Notlﬁcagao de - Retlﬁcaga(j das VPS
02/10/2015 0877856/15-6 de Texto de 02/10/2015 0877856/15-6 Alteragdo de 02/10/2015 apresentagoes. Caixa com 50
Texto de Bula — o
Bula— RDC o bolsas trilaminada
o RDC n° 60/12
n°® 60/12 transparente de
250mL
Inclusido de Nova
Apresentagdo comercial: Caixa com 10
10454- e
ESPECIFICO 10454- bolsas trilaminada
“Notificacio ESPECIFICO- Solugao Oftalmica - (6,371 transparente de
B Alteragio Notificacdo de +0,746 + 0,515 + 0,305 + vPS 500mL
11/09/2015 0810025/15-0 de Textogde 11/09/2015 0810025/15-0 Alteragdo de 11/09/2015 3,950 + 1,670) mg/mL
Texto de Bula — Caixa com 30
Bula — RDC ° . . .
0 60/12 RDC n° 60/12 Caixa com 10 bolsas bolsas trilaminada

trilaminada transparente de
500mL

transparente de
500mL
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Caixa com 30 bolsas
trilaminada transparente de
500mL

Caixa com 20 bolsas
trilaminada transparente de
250mL

Caixa com 50 bolsas
trilaminada transparente de

Caixa com 20
bolsas trilaminada
transparente de
250mL

Caixa com 50
bolsas trilaminada
transparente de
250mL

250mL
Caixa com 10
ESIJIEZ)4C6H}“ICO 10461- bolsas plasticas de
- Inclusdo ESPE?IFI.CQ_ 500mL
12/04/2013 | 0277820/13-3 Inicial de 12/04/2013 0277820/13-3 I“gi“;if’(g“dce‘al 12/04/2013 Adequagiio a RDC 60/12. VPS
Texto de Bula- RDC Caixa com 20
Bula- RDC 60/12. bolsas plasticas de
60/12. 250mL
Caixa com 10
1890- 1890- bolsas plasticas de
]?%Piicﬁlgég ESRECfF}CO- Retificagdo do valor da 500mL
06/07/2012 0563987/12-5 da Alteracio 06/07/2012 0563987/12-5 Notlﬁcagao da 06/07/2012 osmolaridade dispostos nos VPS
de Texto de Alteragdo de textos de bulas. Caixa com 20
Bula. Texto de Bula. bolsas plasticas de

250mL
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24/06/2010

541205/10-6

10273-
ESPECIFICO
- Alteragdo de
Texto de Bula

(que ndo
possui bula
padrio) -
adequacgao a
RDC 47/09.

Alteragdo inicial a todos os
itens da RDC 47/09.

VPS

Caixa com 10
bolsas plasticas de
500mL

Caixa com 20
bolsas plasticas de
250mL
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