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DE: Associacao Brasileira de Medicina de Emergéncia (ABRAMEDE)

Associacao de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB)

Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP)

Sociedade Brasileira de Anestesiologia (SBA)

Sociedade Brasileira de Farméacia Hospitalar e Servicos de Saude (SBRAFH)
PARA: Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)

C/c: Ministério da Saude

Assunto: Orientacbes excepcionais para rotulagem de medicamentos importados,

recebidos como doacao, com foco na Seguranca do Paciente

Em relacdo aos medicamentos recebidos por doagdo e com rotulagem em mandarim,
consideramos muito importante para a utilizacdo segura nos Estabelecimentos Assistenciais de
Saude gue os receberem, que as Farmacias Hospitalares utilizem as recomendacdes de rotulagem
abaixo propostas, especificas para cada medicamento.

Sugerimos que essas recomendacdes sejam impressas e afixadas nos Servicos de
Farmacia Hospitalar e nos locais de preparo dos medicamentos.

A presente situacdo de superlotacdo das Unidades de Terapia Intensiva, e a consequente
sobrecarga de trabalho dos profissionais de salde, predispde a ocorréncia de eventos adversos
por erro de medicacdo. Assim, quaisquer estratégias que contribuam para minimizar potenciais
erros de prescricdo, dispensacao, preparo e administracdo sdo muito importantes e devem ser
estimuladas. Considerando os medicamentos doados e com rotulagem em mandarim, os cuidados
com a seguranca devem ser redobrados.

Nesse contexto, € fundamental que os medicamentos recebidos sejam etiquetados com as
informacdes em portugués. A seguir sdo apresentadas sugestdes de etiquetas e cartazes,

considerando as cores padronizadas para cada classe de medicamento.
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MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIM (CHINES)

Modelo de rétulo (etiqueta) para caixa e ampola do Midazolam 10 mg/2 mL
Fabricante: Yichang Humanwell Pharmaceutical Co. (China).
Apresentacdo: Ampola com 2mL - 10 mg/2 mL — Total da ampola: 10mg de Midazolam

Modelo de etiqueta para ampola de Midazolam

Recomendacgéo: caso ndo seja possivel fixar a etiqueta
diretamente na ampola, recomendamos embalar a ampola

em saco plastico e fixar a etiqueta na embalagem plastica
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Modelo de etiqueta para caixa de Midazolam

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021
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CARTAZ PARA SER AFIXADO NOS LOCAIS DE PREPARO

MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIM (CHINES)

Apresentacao e orientagcdes para conservacao do Midazolam 10 mg/2 mL

Fabricante: Yichang Humanwell Pharmaceutical Co. (China).

Apresentacdo: Ampola com 2mL - 10 mg/2 mL

Via de Administracdo: Intravenosa /Intramuscular

Cada mL da solucgéo injetavel contém 5 mg de midazolam

Total da ampola: 10mg

Armazenamento da ampola

Armazenar em embalagem fechada. Protegido da luz.

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021



Instituto para Praticas !

Sequras no Uso Sociedade S

de Medicamentos Brasileira de Sbra
ASSOCIACAO DE MEDICINA Brasil Anestesiologia

Orgulho em promover a seguranca do paciente.

MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIM (CHINES)

Modelo de rétulo (etiqueta) para caixa e ampola do Fentanila 50mcg/mL
Fabricante: Yichang Humanwell Pharmaceutical Co., Ltd. (China).
Apresentacdo: Solucao injetavel (50mcg/mL). Ampolas de 10mL (0,5mg)

Modelo de etiqueta para ampola de Fentanila

Fentanila 50 mcg/mL EV

ampola com 10 mL
Total da ampola: 0,5 mg

Recomendacgéo: caso ndo seja possivel fixar a etiqueta
diretamente na ampola, recomendamos embalar a ampola

em saco plastico e fixar a etigueta na embalagem plastica
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Modelo de etiqueta para caixa de Fentanila

Fentanila 50 mcg/mL
ampola com 10 mL (0,5 mg)

Conservar protegido da luz a
temperatura ambiente. Nao
congelar

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021
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CARTAZ PARA SER AFIXADO NOS LOCAIS DE PREPARO

MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIN (CHINES)

Apresentacao e orientacOes para conservacdo do Fentanila 50mcg/mL

Fabricante: Yichang Humanwell Pharmaceutical Co., Ltd. (China).

Apresentacdo: Solucédo injetavel (50mcg/mL). Ampolas de 10mL.

Fentanila 50 mcg/mL EV
ampola com 10mL
Total da ampola: 0,5 mg

Via de Administracao: Intravenosa

Cada mL da solugéo injetavel contém 0,05mg (50mcg) de Citrato de Fentanila

Armazenamento da ampola

Conservar protegido de luz & temperatura ambiente. Nao congelar

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021
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MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIM (CHINES)

Modelo de rétulo (etiqueta) para caixa e ampola do Propofol 10 mg/mL (10mL)
Fabricante: Guangdong Jiabo Pharmaceutical Co., Ltd. (China).

Apresentacao: Emulséo injetavel a 1% (10mg/mL). Ampolas de 10 mL
ol AT - % e

Modelo de etiqueta para ampola de Propofol

Propofol 10 mg/mL EV
Ampola com 10 mL

Recomendacao: caso ndo seja possivel fixar a etiqueta
diretamente na ampola, recomendamos embalar a

ampola em saco plastico e fixar a etiqueta na embalagem

plastica
EZA&ESFH20051842
il e 5 Modelo de etiqueta para caixa de Propofol
g — A g A,
A ERFLAR 5T &
F #9POFOL INJECTABLE EMULSION
tin % maBESR) 1
B e, anskaw. . waman. wnen B Propofol 10 mg/mL EV
g ‘:::t;nnnnmggxnn. T Amp0|a com 10 mL
. e AR B L LR 2 5 S B RS . o
RABNS ARG Wn o mETS- Conservar entre 2°C a 25°C.

16% uxntn#ntnmmqf‘aﬂmmnm

Nao congelar

R
e 5A2 10321
8. 2021 .03. 16
o

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021
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CARTAZ PARA SER AFIXADO NOS LOCAIS DE PREPARO

MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIM (CHINES)

Apresentacao e orientagdes para conservacao do Propofol 10mg/mL

Fabricante: Guangdong Jiabo Pharmaceutical Co., Ltd. (China).

Propofol 10 mg/mL EV
Ampola com 10 mL

Via de Administracao: Intravenosa

Cada mL da emulsao injetavel contém10 mg de propofol.

Armazenamento da ampola

Conservar entre 2°C a 25°C. Nao congelar

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021
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MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIM (CHINES)

Modelo de rotulo (etiqueta) para caixa e frasco ampola do Cisatracurio 10 mg
Fabricante: Jiangsu Hengrui Medicine Co., Ltd. (China)
Apresentacdo: Cisatracurio Besilato - P6 para solucéo injetavel (frasco-ampola com 10mg)

Modelo de etiqueta para frasco-ampola de Cisatracurio

Cisatracurio 2 mg/mL EV

frasco-ampola com 10 mg
reconstituir em 5 mL de agua destilada

Recomendacéao: caso nao seja possivel fixar a etiqueta

diretamente no frasco-ampola, recomendamos embalar a
frasco-ampola em saco plastico e fixar a etiqueta na

embalagem plastica

Modelo de etiqueta para caixa de Cisatracurio

Cisatracurio 2 mg/mL EV

frasco-ampola com 10 mg
conservar em geladeira

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021
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CARTAZ PARA SER AFIXADO NOS LOCAIS DE PREPARO

MEDICAMENTOS COM ROTULO EM MANDARIM (CHINES)

Orientacdes para reconstituicdo, diluicdo e conservacao do Cisatracurio 10mg

Fabricante: Jiangsu Hengrui Medicine Co., Ltd. (China)
Apresentacdo: Cisatracurio Besilato, P6 para solugéo injetavel (frasco-ampola com 10mg)

Cisatracurio 2 mg/mL EV
frasco-ampola com 10mg

reconstituir em 5 mL de agua destilada

Via de Administracdo: Intravenosa

Reconstituicdo e Diluicdo

Cada mL (ap0s reconstituicdo) contém: 2mg de besilato de cisatracurio

¢ O medicamento deve ser reconstituido antes da realizacao das diluicbes

e Reconstituir o contetdo do frasco-ampola em 5mL de agua destilada

¢ ApOs reconstituido, pode ser diluido em soro fisiolégico (cloreto de sodio 0,9%) ou soro glicosado
(glicose 5%)

e O preparo do medicamento deve ocorrer imediatamente antes de seu uso e a estabilidade
da solucao entre 5°C e 25° C permanece por até 24 horas

e Nao pode ser diluido com solugédo de Ringer Lactato

Armazenamento do Frasco-Ampola

Armazenar na geladeira (2°a 8° C) e protegido da luz. Nao congelar

Fonte: Informativo elaborado pelo Ministério da Saude a partir da bula original do fabricante 21/04/2021
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Dr. Hélio Penna Guimardes - Presidente da Associacdo Brasileira de Medicina de Emergéncia
(ABRAMEDE)

Dra. Suzana Margareth Ajeje Lobo - Presidente da Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira
(AMIB)

Dr. Mario Borges Rosa - Presidente do Instituto para Praticas Seguras do Uso de Medicamentos
(ISMP Brasil)

Dr. Augusto Key Karazawa Takashima - Presidente da Sociedade Brasileira de Anestesiologia
(SBA)

Dra. Valéria Santos Bezerra - Presidente da Sociedade Brasileira de Farméacia Hospitalar e Servigos
de Saude (SBRAFH)

Participantes na elaboragdo do documento
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Méario Borges Rosa - MG (ISMP Brasil)
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