BULA PARA O

PACIENTE

MixIstar®

Halex Istar Induastria Farmacéutica S.A.

Solucdo para Infusao

(1,91 + 4 + 50) mg/mL)
(1,91 + 6 + 50) mg/mL)

(1,91 + 8 + 50) mg/mL)



Q HALEXISTAR

MixIstar®

cloreto de potassio + cloreto de sddio + glicose

(O HALEXISTAR

APRESENTACOES

Solucao para infusao 1,91 + 4 + 50 mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plasticas transparentes
de 1000 mL.

Solucao para infusao 1,91 + 6 + 50 mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plasticas transparentes
de 1000 mL.

Solucao para infusao 1,91 + 8 + 50 mg/mL. Caixa contendo 15 bolsas plasticas transparentes
de 1000 mL.

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

COMPOSICAO
MixIstar® 0,4% (cloreto de potassio 0,191% + cloreto de sodio 0,4% + glicose 5%)
Cada mL da solucao contém:

ClOTETO d@ POLASSIO ..uvviieeeiiiiieeiiiee ettt ettt e et e e et e e e et e e e enbaeeeensaeeas 1,91mg
CLOTELO A€ SOTIO ...vvvviiiee e e e e e e e e e e e e e e e e nnnaees 4mg
BLICOSE ettt ettt ettt e et e e e et e e e eaba e e e e ta e e e nbeeeeeaaeeeeennne 50 mg

Excipientes: hidréxido de sodio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

POLASSIO 1eiieeiiiiiiiiieeeeeecietee e e e e ettt eeeeeesetaeeeeeeeesasssaaeeaeeesansssreaaeeasanssssseaaaeaanes 25,6 mEq/L
SOAIO 1.ttt ettt ettt ettt ettt e e et e e e ettt e e ettt e e et e e e e ntbe e e enb e e e e enbbeeaentbeeeenneas 68,4 mEq/L
o] (0] (] o RSP RRR R 94,0 mEq/L
ConNtEAO CaAlOTICO:. ... ..o e e e 200 Kcal/L

OSMOLAridade tEOTICAL ......oooveeeiiiiiee e e 466 mOsm/L

MixIstar® 0,6 % (cloreto de potassio 0,191% + cloreto de sédio 0,6% + glicose 5%)
Cada mL da solucdo contém:

CLOTELO A€ POLASSIO .uvvvieeeeeeiiiiiieie e ettt e e e ettt e e e e et e e e e e e s aaareaeeeeeesnasaaeaeeeanns 1,91 mg
CLOTETO d@ SOAIO ..oveiiiieeiiiiie ettt ettt e et e e e bbe e e e teeeeennneeeeeneees 6 mg
Fod DT T SR PUPPRN 50 mg

Excipientes: hidroxido de sédio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

0101 T3] 1 J OSSPSR 25,6 mEq/L
SOAIO 1.ttt ettt ettt ettt et e e ettt e e e ettt e e ettt e e e e abe e e e tbee e e bt e e e etbaee e ntbeaeennbeeean 103 mEq/L
(6] 10 (] o J SRR PRP 128 mEq/L
ConNtEAO CALOTICO: . ..o e e e aaaeen 200 Kcal/L
OSMOLAridade tEOTICAL ... ..oooeeeeieiieee e e e 534 mOsm/L

MixIstar® 0,8% (cloreto de potassio 0,191% + cloreto de s6dio 0,8% + glicose 5%)
Cada mL da solucdo contém:
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ClOTETO A€ POLASSIO ..evviieiiiiiee ettt ettt e ettt ettt e e ettt e e e tae e e e bt e e e eebbeeeensneeas 1,91 mg
CLOTELO A€ SOTIO ...vvvviieeeeiiiiiie e e e et e e e e e s e e e e e e e e naneees 8 mg
BLICOSE .eiiiieeiie ettt ettt et e e et e e ettt e e e e ta e e e ettt e e e nbbeeeenbeeeeenbraeeeanns 50 mg

Excipientes: hidréxido de sodio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

POLASSIO weeeeniiiieeeiiiee e ettt e e et te e et e e e ettt ee e sttt ee ettt e e eennbeeeeensneeeeassaeeeanssseeeenseeas 25,6 mEq/L
1074 B U0 PR PPSRRPINt 137 mEq/L
CLOTETO ettt ettt ettt e e ettt e e e e e e e tbeeesenbeeesenbaeeeennsaeeeenns 163 mEq/L
Conteldo CALOTICO: ...cooeeeeieeeeeee e e 200 Kcal/L
OSMOLATIAAAE TEOTICAS ...ooeeeeee e 603 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MixIstar® 0,4%; 0,6% e 0,8% sdo solugdes de manutenc¢do com cloreto de potassio em glicose
e cloreto de sddio indicadas como fonte de eletrolitos (reposi¢do eletrolitica), energia e dgua.
As solugdes de MixIstar® sdo indicadas aos pacientes que necessitam manter ou restaurar o
volume e a composi¢do normal dos liquidos corporais.

A escolha do médico especialista por MixIstar® 0,4 (0,4% de cloreto de sodio), 0,6 (0,6% de
cloreto de sodio) ou 0,8 (0,8% de cloreto de sodio) estara diretamente relacionada a
necessidade de hidratagado, objetivando o fornecimento de aporte caldrico e a manutencdo do
equilibrio hidroeletrolitico do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MixIstar® 0,4%; 0,6% e 0,8% sdo solugdes de manutengdo que proporcionam a reposi¢do das
perdas de 4gua, sodio e potéssio que ocorrem pela urina e fezes e a perda de adgua pela pele e
pulmdes. A glicose a 5% fornece 170 kcal/L (1 g = 3,4 kcal), ou seja, aproximadamente, 20%
das necessidades caldricas normais do paciente. Isto ¢ suficiente para impedir que ocorra
cetose relacionada a cetoacidose do jejum e para diminuir a degradacao proteica que ocorre
quando o paciente ndo recebe calorias. A glicose também prové a adi¢do de osmdis, evitando
assim a administracdo de liquidos hipotdnicos que possam causar hemolise.

O potéssio estd sob a forma de cloreto de potassio na concentragdo de 25,6 mEq/L, dentro das
concentracdes usuais comumente utilizadas de 10 a 40 mEq/L. O objetivo ¢ evitar a
hipocalemia (redu¢do de calcio no organismo) com a reposicao da perda que ocorre pela urina
e fezes. O soddio esta sob a forma de cloreto de sddio nas concentracoes de 0,4%, 0,6% e 0,8%,
dentro das concentra¢des usuais comumente utilizadas de 0,2 a 0,9%.

A quantidade de cloreto de sddio em cada formulagdo varia de acordo com a necessidade de
hidratagdo do paciente e permite a reposi¢ao de déficits e manutencdo de fluidos corporeos.
A agua ¢ fundamental para repor as perdas obrigatorias da urina, fezes, pele e pulmdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilizar estas solu¢des com cloreto de potassio em glicose e cloreto de sdédio se houver
qualquer intolerancia aos componentes da férmula.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. O uso deste medicamento
no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiao-dentista.
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Categoria de risco C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe o seu médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos.
O seu médico devera aconselha-lo sobre possiveis alteragdes no uso da medicagao.

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

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Categoria de risco C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorciao de
glicose-galactose.

MixIstar® 0,4 %

Este medicamento contém 1,002mg/mL de potassio. Se vocé faz dieta de restricio de
potassio, tem problemas renais ou toma medicamentos para controle da pressao arterial
ou para o coracio, consulte o médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento contém 1,574mg/mL de sédio. Se vocé faz dieta de restricio de sal
(s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte 0 médico antes
de usar este medicamento.

Atencao: contém S50mg/mL de glicose.

MixIstar® 0,6 %

Este medicamento contém 1,002mg/mL de potassio. Se vocé faz dieta de restri¢ido de
potassio, tem problemas renais ou toma medicamentos para controle da pressio arterial
ou para o coracio, consulte o médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento contém 2,360mg/mL de sédio. Se vocé faz dieta de restricao de sal
(s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte 0 médico antes
de usar este medicamento.

Atenc¢ao: contém S0mg/mL de glicose.
MixIstar® 0,8 %
Este medicamento contém 1,002mg/mL de potassio. Se vocé faz dieta de restricio de

potassio, tem problemas renais ou toma medicamentos para controle da pressao arterial
ou para o coracio, consulte o médico antes de usar este medicamento.
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Este medicamento contém 3,147mg/mL de sédio. Se vocé faz dieta de restricao de sal
(s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte 0 médico antes
de usar este medicamento.

Atenc¢ao: contém S0mg/mL de glicose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao utilizar se houver turvagdo, filamentos ou violagdo do recipiente. Observar contra a luz
antes de usar.

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser
armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ap6s aberto este medicamento deve ser utilizado imediatamente e ndo deve ser armazenado,
pois sua esterilidade fica prejudicada.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:
Aspecto: liquido, limpido, incolor e inodoro.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MixIstar® 0,4%, 0,6% e 0,8% sdo solucdes estéreis, apirogénicas e devem ter uso intravenoso
e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das
condigdes clinicas do paciente e das determinag¢des em laboratorio.

Estas solugdes sdo acondicionadas em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragao
intravenosa usando equipo estéril.

Soluflex (Trilaminado)

Conexao
do Equipo

Adicéo de
Medicamento
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A utilizagdo deste medicamento sera em ambiente hospitalar, orientado e executado por
profissionais especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientagiao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem:
resposta febril, infec¢gdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (processo
inflamatorio na parede da veia), irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, extravasamento e
hipervolemia (aumento do volume de sangue).

A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distirbios hidricos e eletroliticos.
Os sintomas podem resultar de excesso ou déficit de um ou mais ions presentes na solugao,
portanto, € essencial a monitorizacao frequente dos niveis de eletrolitos.

Hipernatremia (excesso na concentracao de sodio no sangue) pode estar associada a edema e
exacerbac¢do de insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retengdo de 4dgua, resultando em
um volume de liquido extracelular expandido.

Reacdes relatadas com o uso de solugdes contendo potassio incluem nduseas, vomitos, dor
abdominal e diarreia. Os sinais e sintomas de intoxicagdo de potéassio incluem parestesias
(sensagdes cutdneas subjetivas, por exemplo: formigamento, frio, calor) das extremidades,
arreflexia (auséncia de reflexos), paralisia muscular ou respiratéria, confusdo mental,
fraqueza, hipotensdo, arritmias cardiacas, bloqueio cardiaco, altera¢des eletrocardiogréficas
e parada cardiaca.

D¢éficit de potassio pode resultar em ruptura da fungc@o neuromuscular, ileo intestinal e
dilatagao.

Se infundido em grandes quantidades (volumes de hidratacdo superiores a 2-3 litros por dia)
ions cloreto podem ocasionar uma perda de ions bicarbonato, resultando em um efeito
acidificante, particularmente em pacientes portadores de patologia aguda e cronica renal.

Se houver efeitos adversos ndo mencionados nesta bula, informe o seu médico ou
farmacéutico.

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

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

No caso de sobredosagem de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, o médico devera
reavaliar as condi¢des do paciente, tomar as medidas corretivas necessarias e ajustar a dose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0311.0181

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

CNPIJ: 01.571.702/0001-98

Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Ny

&% (CYHALEXISTAR

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/06/2026
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

<@>HALEX|STAR

Data do o . Data do N° Data de Versoes Apresentacoes
expediente N* expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
- Adequagdo a RDC
768/2022:
- Adequagio no item:
- (1,91 + 4,00 +
) f(ngufgfﬁ‘;gm 50,00) MG/ML
3. QUANDO NAO s((:))% {I;”;%SLISV
DEVO USAR ESTE PLAS TRANS
9
MEDICAMENTO? SIST FECH X
q 93 ' 1000 ML
10454- CONTRgéI;IDICAC (1,91 + 6,00 +
Especifico- - Adequacio no item: 50,00) MG/ML
Notificagio quag ' SOL INFUS IV
~ 4.0 QUE DEVO
- - de alteragao - - - -- VP/VPS CX 15 BOLS
SABER ANTES DE
de Texto de PLAS TRANS
USAR ESTE
Bula- RDC MEDICAMENTO? SIST FECH X
60/12. ~ . 1000 ML
- Adequagdo no item:
4,
ADVERTENCIAS (1,91 + 8,00 +
E PRECAUCOES >0,00) MG/ML
- Adequagao no item SOL INFUS 1V
quag CX 15 BOLS
7. CUIDADOS DE PLAS TRANS
ARMAZENAMEN
SIST FECH X
TO DO 1000 ML
MEDICAMENTO
- DIZERES
LEGAIS
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30/07/2021

2977550/21-6

10461 -
ESPECIFIC
O — Inclusao

Inicial de
Texto de
Bula - RDC
60/12

08/08/2019

1950485/1
9-3

11405 -
ESPECIFI
CO -
Document
agdo para
analise de
bula,
dizeres de
rotulagem
€ nome
comercial

07/04/2021

Submissao Inicial de
Texto de Bula

VP/VPS

(1,91 + 4,00 +
50,00) MG/ML
SOL INFUS IV
CX 15 BOLS
PLAS TRANS
SIST FECH X
1000 ML

(1,91 + 6,00 +
50,00) MG/ML
SOL INFUS IV
CX 15 BOLS
PLAS TRANS
SIST FECH X
1000 ML

(1,91 + 8,00 +
50,00) MG/ML
SOL INFUS IV
CX 15 BOLS
PLAS TRANS
SIST FECH X
1000 ML
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