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Cloreto de sédio 0,99

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Solucéao injetavel
0,99 /100 mL
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SOLUCAO FISIOLOGICA
Cloreto de sédio 0,9%

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentagdes: frascos de plastico transparente com 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL e 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

ClOreto de SOUI0......c.veveiieiiiierieeec e 9 mg.
4gua Para INJELAVEIS 0.5, P e iveererrerierieieieeeesresteere e sreseeseeeenesresnens 1mL

Conteudo eletrolitico:

SOUIO (NBY) it e 154 mEg/L
(01 (o] =1 (oI (O 1y OO P TOOP PO PO PRTPRPRTPPPTPN 154 mEg/L
OSMOLARIDADE: ..ottt 308 mOsm/L

PH e 45-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% ¢é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A
solugdo também ¢ utilizada como repositora de agua e eletrolitos em caso de alcalose metabolica de grau
moderado, em caréncia de sodio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O sddio é o principal céation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular.

Os niveis de sddio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante
regulador da osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabilizacdo do potencial de membrana
das células.

Os ions de sddio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte,
dentre eles a bomba de sédio (Na — K — ATPase). O so6dio também desempenha importante papel na
neurotransmissao, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porcBes pelas fezes e através da
sudorese. O cloreto de sodio 0,9% é fundamental para manter o equilibrio sédio potéssio e contribuir para
a recuperacdo da manutencao da volemia.

3. CONTRAINDICACOES

A solucéo de cloreto de s6dio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, retencéo hidrica e
hipercloremia.
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4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucdo injetavel de cloreto de sddio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar e obstrugdo
do trato urinario.

Avaliacdes clinicas e determinagGes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balango de fluido, concentragdes eletroliticas e balanco 4acido-base durante a terapia parenteral
prolongada, ou sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliacdes.

Devem ser tomados cuidados na administracdo de solucdo injetavel de cloreto de s6dio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengdo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de
cloreto de sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactacdo e amamentacéao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediétrico, geriatrico e em outros grupos de risco

No caso da administracdo de solugBes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatdria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugdo de cloreto de sédio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B,
ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que
necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado & temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacao.

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

Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Isento de PVC e latex.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do peso, das condices clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagfes em laboratorio.
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Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se

observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A solucdo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa
usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracao
de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE
DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAGAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necesséaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a
solugdo Cloreto de Sddio 0,9% para administragdo.

No preparo e administracdo das SolucGes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a:

- desinfeccéo do ambiente e de superficies, higienizacdo das méos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infus&o.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando &lcool a 70%;

2. ldentificar e remover o lacre do sitio de conexdo do equipo. Nos frascos, este sitio estd protegido pelo
lacre de maior didmetro. (figura 1);

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentaco;

4. Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Sitio de conexio >

. 4— Sitio de aditivacio
do equipo

L{-.. - s

(Figura 1)

Para adicdo de medicamentos:
Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solu¢do e, quando for o caso, se
hé incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e outro para a administragédo
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solucdes parenterais.
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Para administracdo de medicamentos antes da administracao da solucéo parenteral:

1. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2. ldentificar o lacre do sitio de aditivacdo: ele esta protegido pelo lacre de menor diametro (figura 1);
3. Quebrar o lacre do sitio de aditivacdo;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral;

5. Misturar o0 medicamento completamente na solucédo parenteral;

6. Pos liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado
antes de serem adicionados a solucdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1. Fechar a pinca do equipo de infuséo;

2. Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugao
parenteral;

4. Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5. Prosseguir a administracéo.

Posologia
O preparo e administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa

avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S Seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrdlitos de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reacGes adversas podem ocorrer e incluem
resposta febril, infeccdo no ponto de inje¢do, trombose venosa ou flebite estendida no local de injecéo,
extravazamento e hipervolemia.

As reagdes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, reducdo da lacrimagéo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de 4gua a hipennatremia pode causar sintomas respiratérios como
edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacdo) e alteragdo no
balanco eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrupcdo da administracdo da solugéo
parenteral, podendohaver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou diélise, caso haja

comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sddio, ofertar agua via oral e restringir a ingestéo de
sodio.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Cloreto de s6dio_ BU_06_Bula PS



DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0098

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira
SAC 0800 7073855

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

m

FRESENIUS
KABI

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente | expediente aprovacéo (VPIVPS) Relacionadas
Incluséo
Inicial de
12/03/2014 0177562/14-6 - - - - Todos VP e VPS Todas
Texto de Bula
— RDC 60/12
Notificagcdo
de Alteragao IDENTIFICACAO
27/05/2014 0415039/14-2 de Texto de - - - - DO MEDICAMENTO VP e VPS Todas
Bula—- RDC
60/12
IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO 9 MG/ML SOL INJ IV
1. COMOESTE CX FR PLAS TRANS
MEDICAMENTO SIST FECH X
FUNCIONA? 50 ML, 100 ML, 250
3. QUANDO NAO ML, 500 ML, 1000 ML
DEVO USAR ESTE 9 MG/ML SOL INJ IV
MEDICAMENTO? CX 80 FR PLAS
4. 0 QUE DEVO TRANS SIST FECH X
Notificagao SABER ANTES DE 100 ML
de Alteracdo USARESTE 9 MG/ML SOL INJ IV
01/03/2019 0196308/19-2 | de Texto de - - - - MEDICAMENTO? VP CX 48 FR PLAS
Bula— RDC 5. ONDE, COMO E TRANS SIST FECH X
60/12 250 ML

POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO
FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER

9 MG/ML SOL INJ IV
CX 30 FR PLAS
TRANS SIST FECH X
500 ML

9 MG/ML SOL INJ IV
CX 16 FR PLAS
TRANS SIST FECH X
1000 ML
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DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO

4 ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

6. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

7.POSOLOGIA E
MODO DE USAR

8. REACOES
ADVERSAS

VPS
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Notificacdo
de Alteracéo ~
23/04/2021 de Texto de 8. REAGOES VPS Todas
ADVERSAS
Bula— RDC
60/12
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