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Isoforine®
(isoflurano)

Solucao para inalagao
100 mL e 240 mL

Cristalia Produtos Quimicos Farmaceéuticos Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Isoforine®

isoflurano
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Solugdo inalatoria em embalagens contendo 1 frasco de 100 mL e 240 mL de isoflurano.

VIA INALATORIA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solucio para inalagio contém:

ISOTTUTANO ...t 1 mL*
* equivalente a 100% de isoflurano

*Nao contém excipientes.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Isoforine® (isoflurano) esta indicado na indugdo e manutengdo da anestesia geral. Esse agente anestésico pode ser
usado na sedac@o de pacientes ventilados em unidade de terapia intensiva por até 48 horas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Isoforine®

¢ um medicamento anestésico liquido, ndo inflamével, para uso em anestesia geral inalatéria, por meio
de um equipamento que o transforma em vapor. Consiste de um liquido estavel, claro e incolor, sem aditivos ou

conservantes quimicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Isoforine® pode afetar a capacidade de dirigir e operar maquinas, o desempenho em atividades que requeiram

atengdo constante pode ser prejudicado por algum tempo apos a anestesia geral.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como outros anestésicos gerais potentes, isoflurano somente deve ser administrado em centros apropriados e
equipados para realizagdo de anestesia geral. Os niveis de anestesia podem ser alterados rapida e facilmente com
isoflurano, portanto, deve-se empregar somente vaporizadores calibrados ou técnicas com as quais seja possivel
monitorar as concentragdes inspiradas ou expiradas do isoflurano.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento e até que seus efeitos tenham
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cessados, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.
O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Isoforine® deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente, entre 15 e
30°C, protegido da luz.

Isoforine® nao contém conservantes.
O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas/organolépticas do produto:

Isoforine® apresenta-se como um liquido volatil, limpido, incolor e com leve odor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o médico ou ofarmacéutico para saber se poderautiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Como este medicamento ¢ destinado ao uso exclusivamente hospitalar, somente deve ser administrado por
profissionais que estejam familiarizados com a farmacologia do agente e devidamente qualificados por treinamento e
experiéncia no controle e monitorizagdo de pacientes anestesiados. Este profissional é quem definird a dose e o
tempo de exposi¢do a droga.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacgdes adversas encontradas na administragdo de isoflurano s@o, em geral, dependentes da dose administrada,
e incluem depressdo respiratoria, hipotensdo e arritmias. Calafrios, nausea, vomito ¢ ileo adindmico foram
observados no periodo apds a cirurgia. Como ocorre com outros anestésicos gerais, elevagdes temporarias na
contagem de globulos brancos foram observadas mesmo na auséncia de estresse cirirgico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de acdes indesejaveis pelo uso
deste medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periédicos para controle.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Em caso de superdosagem ou aparecimento de sintomas caracteristicos de superdosagem, deve-se interromper a
administragdo do anestésico, estabelecer a paténcia das vias aéreas e iniciar a ventilagdo controlada ou assistida com
oxigénio puro. Este procedimento sera efetuado dentro do ambiente hospitalar, por um profissional especializado.
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
orientagoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro N° 1.0298.0130
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindodia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

USO SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Anexo B
Historico de alteragdo da bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticiio/notificaciio que altera abula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente Expediente aprovacio (VP /VPS) relacionadas
Alteracdo de Texto de Bula para
harmonizagdo ao novo
10450 — SIMILAR — marco de rotulagem onde foram
Notificagdo de Alteragdo realizados adequagdo de texto Solugdo inalante de
16/05/2025 | - de Texto de Bula—RDC| | 7 (T 77 conforme disposto na RDC n° 768/22, VP/VPS 100 mL e 240 mL
60/12 bem como a inclusdo de frases de
alerta em atendimento a RDC 770/22
e IN n°200/22.
10450 — SIMILAR - . .
Notificacio de Alteracio Retificagdo do arquivo anexado de
02/06/2021 2132515/21-4 ¢ ¢ - - - - bula, notificada em 31/05/2021, sob VPS 100 mL e 240 mL
de Texto de Bula— RDC N
Expediente: 1219523/21-5.
60/12
10450 — SIMILAR -
30/03/2021 1219523/21-5  [Notificagdo de Alteragdo ; ; ; ; 9. ReacBes Adversas (VigiMed) VPS | 100 mL e 240 mL

de Texto de Bula— RDC
60/12

—
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10756 — SIMILAR -
Notificagdo de alteragdo

Bula do Paciente:

I- Identificagdo do medicamento
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar uma

Solugdo inalante de

07/11/2017 2183352/17-4 de texto de b~ula para quantidade maior do que a indicada | VP/VPS 100 mL e 240 mL
adequagdo a deste
intercambialidade
Bula do Profissional:
I- Identificagdo do medicamento
10450 — SIMILAR -
21/092016 | 2310373/16-6 N"tﬁcii‘t’odze‘*éf{:ga" I- Identificagdo do medicamento | VP/VPS sl"(;g‘;;‘i‘:*;ljgt;ie
—RDC 60/12
Bula do Paciente:
I- Identificagdo do medicamento
7- O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?
8 — O que fazer se alguém usar uma
10450 — SIMILAR - quantidade maior do que a indicada
Notificagdo de Alteragdo deste medicamento? Solugdo inalante de
01/07/2016 2014912/16-3 de Texto de Bula VP/VPS 100 mL © 240 mL
—RDC 60/12 Bula do Profissional
I-Identifcagdo do medicamento
5 — Adverténcias e precaugdes
6 - Intera¢do medicamentosa
8 — Posologia e Modo de Usar
9- Reagdo adversa
Todos os itens foram alterados para
10457 — SIMILAR - adequagdo a Bula Padrdo de Solugso inalante de
22/05/2014 0402757/14-4  |Inclusdo Inicial de Texto| Isoflurano (Biochimico), publicada no| VP/VPS

de Bula
—RDC 60/12

Bulério Eletronico da Anvisa em
02/01/2014

100 mL e 240 mL

—



