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Resumo de Farmacos Aprovados
Sistema de Infusao SynchroMed® I

Para informagdes completas, consultar o manual de referéncia de Indicagées, Estabilidade do
Fdrmaco, e Procedimentos de Emergéncia, nUmero de rotulagem do produto <MA08927A004>

Os médicos que prescrevem o Sistema de Infusdo SynchroMed Il para uso com os farmacos listados abaixo devem
estar familiarizados com as indicag¢des, contraindicagdes, adverténcias, precaucdes, eventos adversos, dosagem e
informag0es sobre administracdo, e procedimentos de triagem descritos na rotulagem do farmaco. Cada sistema
inclui (no minimo) uma bomba e um cateter.

Adverténcia: Formulagdes ndo-indicadas (incluindo farmacos nao listados abaixo, misturas, farmacos compostos, e
concentragdes de farmacos ndo aprovadas) ndo sdo aprovadas para uso ou testados com o sistema de infusdo. O
uso de farmacos ou fluidos ndo indicados pode resultar em riscos aumentados para o paciente, dano para o
sistema de infusdo exigindo substituicdo cirdrgica, e uma perda ou mudanga em terapia, que podem levar a um
retorno de sintomas subjacentes, sintomas de retirada do farmaco, ou uma subdose do farmaco clinicamente
significativa ou fatal.

Farmacos para os quais o Sistema de Infusdao SynchroMed Il esta aprovado

(Referéncia <MA08927A004 paginas 3-5>)

A infusdo epidural/intratecal cronica de solucdo estéril de sulfato de morfina isento de conservante (ou cloridrato

de morfina) no tratamento de dor intratavel cronica. A concentragdo maxima aprovada é de 25 mg/mL.

e Uma solugdo a 0,9% de injecdo de cloreto de sddio isenta de conservante pode ser usada para conseguir a
concentragdo prescrita pelo médico de solugdo estéril de sulfato de morfina isento de conservante (ou
cloridrato de morfina).

Ainfusdo intratecal cronica de injecdo de baclofeno no gerenciamento de espasticidade grave. A concentragdo

maxima aprovada é de 2 mg/ mL.

e Uma solugdo a 0,9% de injecao de cloreto de sddio isento de conservante pode ser usada para conseguir a
concentracgdo prescrita pelo médico de Lioresal Intratecal (injecdo de baclofeno).

A infusdo intratecal cronica de solugao estéril de ziconotida isenta de conservante para o gerenciamento de dor

crbnica grave. A concentra¢do maxima aprovada é de 100 pg/mL.

e Uma solugdo a 0,9% de injecdo de cloreto de sddio isento de conservante s6 pode ser usada com solugdo
estéril de ziconotida isenta de conservante apds o preenchimento inicial da bomba com este farmaco.

A infusdo intravascular cronica de floxuridina (FUDR) para o tratamento de cancer primario ou metastatico.

e Agua bacteriostatica ou salina estéril isenta de conservante podem ser usadas para conseguir a concentracio
prescrita pelo médico de farmacos quimioterdpicos ou para lavar o reservatorio da bomba. Salina ou salina
fisiologica heparinizada (a menos que contraindicada) podem ser usadas durante uma interrupc¢do da
guimioterapia para manter a desobstru¢cdo da bomba ou do cateter.

A infusdo intravascular cronica de metotrexato para o tratamento de cancer primdario ou metastatico.

e Agua bacteriostatica ou salina estéril isenta de conservante podem ser usadas para conseguir a concentracdo
prescrita pelo médico de farmacos quimioterdpicos ou para lavar o reservatoério da bomba. Salina ou salina
fisioldgica heparinizada (a menos que contraindicada) podem ser usadas durante uma interrupgdo da
guimioterapia para manter a desobstrugdao da bomba ou do cateter.
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