BULA PACIENTE

HALEXMINOPHEN®

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA INFUSAO
10 mg/mL



Halexminophen®

paracetamol
@ HALEXISTAR

APRESENTACAO
Solucdo para infusdo de paracetamol 10 mg/mL — Embalagem contendo 10 bolsas plasticas de 100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
SISTEMA FECHADO -’SOLUFLEX®
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIGAO

Halexminophen®

Cada mL da solucdo contém:

paracetamol (D.C.B.: 08827).......c.cciiiieiieiieie st see ettt st e ettt ste e re e 10 mg (1%)
Excipientes: manitol, hidroxietilamido 130/0,42, acetato de sddio tri-hidratado, citrato de sddio di-
hidratado, acido acético e 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

Y010 LT TSSO 52,6mEq/L
o Tol=] v (0 OO RRO USRS 22,0 mEg/L
(o] - L0 TSR 30,6 mEq/L
(@ 1Y [0] F= U o F=To [T PSR 304,83mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Halexminophen® é indicado para o tratamento de curta duragio da dor moderada, especialmente apds
cirurgias, e na reducéo da febre, quando a administragdo por via intravenosa é clinicamente justificada ou
outras vias de administracdo ndo sdo possiveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Halexminophen® contém paracetamol, um principio ativo com ac&o analgésica (reducgdo da dor) e
antipirética (reducao da febre). O efeito de diminui¢do da dor e de controle da febre ocorre provavelmente
por acéo no sistema nervoso.

O inicio do alivio da dor ocorre geralmente dentro de 5 a 10 minutos apés a administracdo do
Halexminophen®. O pico do efeito analgésico ocorre em 1 hora, e a duragdo do efeito analgésico &,
geralmente, de 4 a 6 horas.

A febre geralmente é reduzida dentro de 30 minutos apds a administracdo do Halexminophen®e a
durac&o do efeito antipirético é de pelo menos 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use Halexminophen® caso vocé tenha alguma dessas condicdes:

- alergia (hipersensibilidade) ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste medicamento;
- alergia (hipersensibilidade) ao propacetamol (outro analgésico e precursor do paracetamol);

- doenca hepética grave.

Gravidez: Categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o use outro produto que contenha Paracetamol.

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



Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada de Halexminophen® para provocar maior alivio,
pois pode causar sérios problemas de sadde. Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre
continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de
doencas graves.

Consulte seu médico antes de usar 0 medicamento. Deve ser tomado cuidado especial no uso de
Halexminophen®em caso de:

- Problemas no figado.

- Problemas nos rins.

- Deficiéncia na enzima desidrogenase glicose-6-fosfato (o uso de paracetamol pode causar anemia
hemolitica em pacientes com esta doenca).

- Problemas de nutri¢cdo ou em casos de estar recebendo nutri¢do parenteral total.

- Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem informar seu médico para saber se
podem tomar Halexminophen® ou qualquer outro analgésico.

- Uso de outros medicamentos que aumentam a atividade de algumas enzimas, tais como barbitdricos (por
exemplo: fenobarbital), corticosteroides (por exemplo: cortisona, prednisona), carbamazepina, fenitoina,
rifampicina, entre outros (ver item "Interacdes Medicamentosas").

- Uso de agentes toxicos para o figado, como alguns medicamentos e algumas substancias quimicas (ver
item "InteracGes Medicamentosas™).

- Desidratacéo.

Informe seu médico antes do tratamento se tiver alguma das condi¢cGes mencionadas acima. Ele deve
substituir o tratamento com Halexminophen® por comprimidos ou solugdo oral ou outro medicamento.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.
E recomendado utilizar analgésicos orais assim que essa via de administragéo for possivel.

Doses acima do recomendado podem causar problemas sérios no figado. Halexminophen® néo é
recomendado para pacientes com doencas graves no figado. Doses diérias reduzidas devem ser
consideradas em pacientes com doencas no figado. Leia com atengdo o item - 9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Uso pediétrico
Para evitar superdose com efeitos adversos sérios em criangas, Halexminophen® ndo é recomendado para
criancas abaixo de 12 anos de idade ou com peso corpéreo < 33 kg.

Gravidez e Amamentacao
Informe seu médico se esta gravida ou planeja ficar gravida. O seu médico deve avaliar se o tratamento é
aconselhavel.

Como qualquer medicamento tomado durante a gravidez, deve ser administrada a menor dose possivel
que reduz a dor ou a febre e pelo menor tempo possivel. Informe seu médico se a dor ou a febre ndo
passar ou se vocé precisar receber o medicamento com mais frequéncia.

O medico deve avaliar com precaucao o uso em mulheres que estdo amamentando, levando em conta o0s
beneficios para a mulher e quaisquer potenciais efeitos adversos a crianca.

Gravidez: Categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

- Probenecida (medicamento utilizado para o tratamento de gota): se estiver utilizando probenecida, o seu
médico deve considerar a reducdo da dose de Halexminophen® uma vez que a probenecida aumenta os
niveis de paracetamol no sangue.

- Salicilamida (analgésico): pode aumentar os niveis de paracetamol no sangue, aumentando o risco de
efeitos toxicos.



- Indutores enzimaticos: deve-se ter cuidado com a ingestdo concomitante de medicamentos que aumentam
a atividade de algumas enzimas, devido ao risco de lesdo hepatica grave (incluindo hepatite fulminante,
insuficiéncia hepatica, hepatite colestatica, hepatite citolitica).

- Relatos isolados descrevem toxicidade do figado inesperada em pacientes utilizando alcool.

- Cloranfenicol (antibi6tico): pode ter sua acdo prolongada com o uso de paracetamol.

- Zidovudina (medicamento utilizado no tratamento de HIV): quando administrado em conjunto com
paracetamol pode levar a um aumento do risco de reducdo do nimero de certas células brancas
(neutropenia). Isso aumenta o risco de contrair infeccdes.

- Anticoagulantes orais (substancias que diminuem a coagulacdo do sangue): 0 uso concomitante de
paracetamol (4 g por dia por pelo menos 4 dias) com anticoagulantes pode levar a alteragdes nos exames
de coagulagdo. Nesse caso, monitoramento mais frequente da coagulacéo deve ser feito durante o periodo
de uso de paracetamol por uma semana ap6s o fim do tratamento.

Informe seu médico se estiver utilizando contraceptivos orais, pois eles podem reduzir a agdo do
paracetamol.

Informe seu médico se vocé esta utilizando ou utilizou recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos sem prescricdo médica.

Halexminophen® néo influencia a capacidade de dirigir ou operar maquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Halexminophen® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C), protegido da luz e
umidade.

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

Caracteristicas do medicamento: O Halexminophen® ¢ um liquido limpido, incolor a levemente
alaranjado.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por ser um medicamento que devera ser manipulado e administrado exclusivamente por profissionais
especializados, as orientacBes sdo destinadas aos profissionais de salde. Em caso de davidas, consulte o
seu médico.

Antes de usar este medicamento, deve-se inspeciona-lo visualmente. Halexminophen® ndo deve ser
utilizado se verificar quaisquer particulas na solugéo ou coloragdo diferente da descrita no item anterior.
Halexminophen® deve ser administrado exclusivamente como uma infuséo intravenosa durante 15
minutos.

Deve ser utilizada técnica asséptica durante a preparacao da injecéo de paracetamol para a infuséo
intravenosa.

N&o devem ser adicionados outros medicamentos na bolsa de armazenamento do paracetamol injetavel.
A solucdo é acondicionada em bolsa em SISTEMA FECHADO para administragéo intravenosa usando
equipo estéril.

Qualquer solucéo néo utilizada deve ser descartada.

A dose didria maxima calculada de paracetamol é baseada em todas as vias de administracao (isto é,
intravenosa, oral e retal) e em todos os produtos contendo paracetamol. Exceder a dose diaria maxima
pode resultar em lesdo hepética, incluindo o risco de insuficiéncia hepatica e morte.

Seu médico deve monitorar vocé antes do fim da infusdo, para evitar a entrada de ar na sua veia.



Para todas as solucfes apresentadas em bolsa deve-se ter monitoramento constante no final da infuséo,
em se tratando da via de infusdo. Esse monitoramento se aplica particularmente a infusdes por via central,
de modo a evitar embolia.

Posologia

Adultos e criangas acima de 12 anos com peso > 33 kg e < 50 kg: a dose recomendada de
Halexminophen®é de 15 mg/kg a cada 6 horas e a dose didria maxima de paracetamol é de 60 mg/kg por
dia (incluindo todas as vias de administracdo e todos os produtos contendo paracetamol).

Adultos e criancas acima de 12 anos com peso superior a 50 kg: a dose recomendada de
Halexminophen®é de 1000 mg a cada 6 horas e a dose diaria maxima de paracetamol é de 4.000 mg por
dia (incluindo todas as vias de administracéo e todos os produtos contendo paracetamol).

A dose diaria maxima nao deve exceder 3 g em pacientes com fatores de risco adicionais para
hepatotoxicidade.

Peso do paciente Dose por Volume por Volume maximo de Dose maxima
administracdo | administracéo HALEXMINOPHEN® diaria?
para administracdo
baseado nos limites
superiores de peso do
grupo (mL)!

>33 kga<50Kg 15 mg/Kg 1,5 mL/Kg 75 mL 60 mg/kg,
sem exceder
3g
> 50 Kg e sem 19 100 mL 100 mL 4q

fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade

> 50 kg e com 1g 100 mL 100 mL 39
fatores de risco
adicionais para
hepatotoxicidade
! Pacientes que pesam menos necessitardo de volumes inferiores.
2Dose maxima diaria: a dose maxima diaria apresentada na tabela é para pacientes que ndo estéo recebendo
outros medicamentos contendo paracetamol e deve ser ajustada adequadamente tendo em consideragédo
esses medicamentos. A dose méaxima de paracetamol é baseada em todas as vias de administragdo (ou seja,
intravenosa, oral e retal) e em todos os produtos contendo paracetamol.

Ao administrar paracetamol em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 30
ml/min), o intervalo minimo entre cada administracdo deve ser aumentado para 6 horas.
N&o devem ser administradas mais do que 4 doses em 24 horas.

Soluflex (Trilaminado)

Conexdo
do Equipo

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso restrito a hospitais.



Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Populacdo adulta

Todas as reacdes adversas ocorridas em doentes adultos tratados com paracetamol ou placebo (solucéo
sem paracetamol) com uma incidéncia > 3% e com uma frequéncia superior a do placebo estéo listados
abaixo.

Os efeitos adversos mais frequentes em doentes adultos tratados com paracetamol (incidéncia > 5% e
maior do que o placebo) foram nauseas, vomitos, cefaleia e insonia.

Paracetamol Placebo
(N=402) n (%) (N=402) n (%)
Disturbios
gastrol estnats 138 (34) 119 (31)
Vomito 62 (15) 42 (11)
Distarbios gerais
Pirexia (estado 22 (5) 52 (14)
febril)*
Distarbios do
sistema nervoso 39 (10) 33(9)
Dor de cabeca
Disturbios
psiquiatricos 30(7) 21(5)

* Dados de frequéncia de reacdo adversa a pirexia sdo incluidos para alertar os profissionais de saude de
que os efeitos antitérmicosdo paracetamol podem mascarar a febre.

Outras reagdes adversas observadas durante os estudos clinicos de paracetamol em adultos:
- Doengas do sangue e do sistema linfatico: anemia

- Perturbagdes gerais e alteracBes no local de administragdo: fadiga (cansago), dor no local da
administracdo do medicamento, edema periférico (inchago nas extremidades).

- Investigacg@es: aspartato aminotransferase (AST) aumentada, sons respiratorios anormais.

- Doencas do metabolismo e da nutrigdo: hipocalemia (baixa concentragdo de potassio).

- Afecgdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: espasmos musculares (contragdes involuntarias
dos masculos), trismo (contratura dos dentes).

- Doencas psiquidtricas: ansiedade.

- Doengas respiratdrias, toracicas e do mediastino: dispnéia (dificuldade de respirar).

- Vasculopatias: hipertensdo (aumento da pressao sanguinea), hipotenséo (diminuicdo da pressdo
sanguinea).

Populac¢do Pediatrica
Os eventos adversos mais comuns (incidéncia > 5%) em pacientes pediatricos tratados com paracetamol
foram: nduseas, vomitos, constipacédo (prisdo de ventre) e prurido (coceira).

Outras reacdes adversas observadas durante os estudos clinicos de paracetamol em pediatria:

- Doencas do sangue e do sistema linfatico: anemia.

- Doengas gastrointestinais: diarreia.

- Perturbagdes gerais e alterages no local de administracdo: pirexia (febre), dor no local da administracéo
do medicamento.

- Doengas do metabolismo e da nutri¢do: hipocalemia (baixa concentracdo de potéssio), hipomagnesemia
(baixa concentragdo de magnésio), hipoalbuminemia (baixa concentracdo de albumina), hipofosfatemia
(baixa concentragéo de fosfato).

- AfeccBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: espasmos musculares (contragBes involuntarias
dos musculos).

- Doengas do sistema nervoso: cefaleias (dor de cabeca).

- Doencas psquidtricas: agitacao.

- Transtornos renais e urinarios: oligdria (pouca producéo de urina).



- Transtornos respiratdrios, toracicos e do mediastino: atelectasia (colapso do pulmao), derrame pleural
(introdugdo de liquido entre a membrana que reveste o pulméo — pleura — e o 6rgdo propriamente dito),
edema pulmonar (liquido dentro dos pulmdes), estridor (ruido), sibilancia (ruidos respiratdrios).

- Vasculopatias: hipotenséo (diminuicdo da pressdo sanguinea), hipertensdo (aumento da pressédo
sanguinea).

Doses superiores as recomendadas implicam o risco de lesdes hepéaticas muito graves. Sinais e sintomas
clinicos de lesdo hepética, como a reagdo adversa hepatica fulminante variam grandemente entre 0s
paises. Nos EUA, em 1960, as mais frequentes eram a hepatite A e B. No momento atual, a hepatite B
constitui apenas 7%, enquanto o paracetamol atinge préximo de 50% de todos os casos.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, os sintomas normalmente aparecem nas primeiras 24 horas e incluem: nauseas,
vomitos, perda de apetite, palidez e dor na barriga. Deve ser consultado um médico imediatamente,
devido ao risco de lesdo hepética irreversivel.

Superdose com 7,5 g ou mais de paracetamol em uma Unica administracdo em adultos ou 140 mg/kg de
peso corpéreo em uma Unica administracdo em pacientes pediatricos pode levar ao coma, algumas vezes
com resultado fatal.

Simultaneamente, niveis aumentados de transaminases hepaticas (AST, ALT), lactato desidrogenase e
bilirrubina em combinagdo com diminuigdo de niveis de protrombina sdo observados, o que pode ocorrer
de 12 a 48 horas apds administragéo.

Sintomas clinicos de dano no figado sdo comumente observados apds 2 dias e em até 4 a 6 dias.

Estdo sob maior risco para danos no figado (incluindo hepatite fulminante, faléncia hepética, hepatite
colestatica e hepatite citolitica) pacientes idosos, criangas jovens, pacientes com doencas do figado,
alcoolismo crénico, ma nutricdo cronica e pacientes recebendo concomitantemente medicamentos que
levam a indugdo enzimatica. Nesses casos, a superdose pode ser fatal.

Tratamento da superdose

- Hospitalizacdo imediata.

- Retirar amostra sanguinea assim que possivel, para realizar a dosagem sanguinea do paracetamol.

- O tratamento inclui a administracdo do antidoto N-acetilcisteina por via intravenosa ou oral, se possivel
pelas primeiras 10 horas. N-acetilcisteina pode também oferecer algum grau de protecdo mesmo ap6s 10
horas, mas nesse caso tratamento prolongado vai ser necessario.

- Tratamento sintomatico.

- Testes de funcédo hepatica devem ser conduzidos no comego do tratamento e repetidos a cada 24 horas.
Normalmente, transaminases hepaticas retornam ao normal em uma ou duas semanas com recuperagdo
completa da fung¢do normal do figado. Em casos muito graves, no entanto, transplante de figado pode ser
necessario.

- Hemodialise pode reduzir a concentracéo de paracetamol no sangue, mas os efeitos sdo limitados.

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.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Versoes ~
Data_ do N° expediente Assunto Data_ do N(.) Assunto Data d? Itens de bula | (VP/VP Apresgntagoes
expediente expediente | expediente aprovacao S) relacionadas
- Mudanca na
faixa da bula
conforme
logomarca
atualizada nas
bulas VP e VPS.
- Alteracdo no
item:
“APRESENTA
COES” nas
10451 - 10451 - bul?s \I/P e \GPS, 10 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO lenoie INFUS IV CX
NOVO - NOVO - hapvly 10 ENVOL
Notificacdo de Notificagdo de para o principio BOLS PLAS
-- -- x -- -- x -- ativo no item VP/VPS
Alterag8o de Texto Alteragdo de Texto «3. QUANDO PES/PE/PP
%EI.B“'? - %T.B“'f" - NAO DEVO TRANS SIST
i n i n
Butirio ROC 60/12 Butirio ROC 60/12 USARESTE FECH X 100
MEDICAMEN ML
TO?” Na bula
VP;
- Inclusédo da

frase de alerta
para o principio
ativo no item
“4,
CONTRAINDI
CACOES” e
665.




ADVERTENC
IAS E
PRECAUCOE
S”

e de gravidez no
item “4,
CONTRAINDI
CACOES” na
bula VPS;

- Incluséao do
desenho da
bolsa no item
“6. COMO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMEN
TO?” na bula
VP e no item
“8.
POSOLOGIA
E MODO DE
USAR”
na bula VPS.

- Incluséo da
frase de
empilhamento
das caixas e do
prazo de
validade no item
“7.
CUIDADOS
DE
ARMAZENA
MENTO DO
MEDICAMEN




TO” na bula

VPS.
10 MG/ML
10451 - 10451 - SOL INFUS
MEDICAMEN MEDICAMEN IV CX
01/06/2020 | 1731417/20-8 TONOVO - 01/06/2020 | 1731417/2 TONOVO - 1 01/06/2020 | - Alteragaodo | VP/VPS ENVOL
Notificacdo de 0-8 Notificacdo de Responsavel BOLS PLAS
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto Teécnico PES/PE/PP
de Bula - RDC de Bula - RDC TRANS
60/12 60/12 SIST
FECH X 100
ML
10 MG/ML SOL
17/04/2020 1177298/20-1 10458 - . . . . éul\:/UOSLI\B/gé
MEDICAMENTO Submissao PLAS
NOVO - Inclusdo Inicial de Texto | VP/VPS
.. PES/PE/PP
Inicial de Texto de de Bula
Bula - RDC 60/12 TRANS SIST
FECH X 100

ML




