Fisioldgico

(solucao de cloreto de sédio 0,9%)

Bula para o paciente

Solugdao Injetavel
9 mg/mL

100 mL, 250 mL, 500 mL ou 1000 mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SOLUGAO DE CLORETO DE SODIO 0,9%

SOLUCAO FISIOLOGICA
Cloreto de sédio 0,9%

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

LINHAMAX® - SISTEMA FECHADO
Frascos de polipropileno transparente SISTEMA FECHADO contendo 100 mL, 250 mL, 500 mL ou 1000 mL.

MED FLEX® - SISTEMA FECHADO
Bolsas de polipropileno transparente SISTEMA FECHADO contendo 100 mL, 250 mL, 500 mL ou 1000 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:
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Conteudo eletrolitico
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucdo injetavel de cloreto de s6dio 0,9% ¢é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solu¢do também
é utilizada como repositora de dgua e eletrolitos em caso de alcalose metabdlica (aumento do pH do sangue) de grau
moderado, em caréncia de s6dio e como diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O sddio é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Estes ions sdo importantes para diversos
processos fisioldgicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema nervoso central, do coragdo e dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo de cloreto de sédio 0,9% é contraindicada nos casos de hipernatremia (alta concentragéo de sédio no sangue),
retencdo de &gua e hipercloremia (alta concentracdo de cloro no sangue).

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

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

A solucéo injetavel de cloreto de sddio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes com pressao alta, com insuficiéncia
cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave (problemas de rins), edema pulmonar e obstrugdo do trato
urinério.

Avaliacdes clinicas e determinacdes laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar mudangas no balanco de fluido,
concentragdes eletroliticas e balanco acido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢do do
paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.
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Devem ser tomados cuidados na administracdo de solucdo injetavel de cloreto de sédio em pacientes recebendo
corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencao de sodio.

ESTE MEDICAMENTO NA~O DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco.

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

Interacfes medicamentosas

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C).
Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagéo.

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

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na
solucéo de cloreto de sodio 0,9%.

H& incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B e com o glucagon, ocorrendo precipitacdo desta substancia.

Apos preparo, a solucdo fisiologica deve ser utilizada imediatamente. Ndo devem ser armazenadas solugdes parenterais
adicionadas de medicamentos.

Aspecto: liquido limpido, incolor e isento de particulas a olho nu.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dose deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢Ges clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solucdo e das determinagdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas, as solucfes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presencga
de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem priméria.

A solugdo é acondicionada em bolsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para administracdo 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 administracdo de fluido da segunda embalagem
seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO
E RISCO DE CONTAMINACAO.
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Para abrir:

Antes de ser administrado, inspecionar o produto visualmente observando a presenca de particulas, turvacao,
filamentos na solucdo, fissuras ou violages na embalagem primaria. Ao retirar o lacre, antes da insercéo do equipo,
comprimir a embalagem primaria com firmeza observando se ela esta integra, em caso de ruptura ou vazamentos
nao utilizar. Apos aberto, usar imediatamente devido carater estéril do medicamento.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugGes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administracéo.

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

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solucdo no fundo da embalagem;
2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instru¢es de uso do equipo;
5- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo, e quando for o caso, se h&
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administra¢do de medicamentos,
poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solucGes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos e injetar o
medicamento na solugdo parenteral;

3-  Misturar o medicamento completamente na solucgéo parenteral;

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

Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infuséo;

2-  Preparar o sitio prdprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucao parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5-  Prosseguir a administrag&o.

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA FECHADO DE
INFUSAO

MED FLEX® BOLSA - SISTEMA FECHADO / Embalagem isenta de PVC/DEHP - Elastdmero isento de Latex

3 eurofarma

1]

1. Essa linha MED FLEX® Bolsa possui dois pontos idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para
aditivacdo de medicamento como para conexao do equipo.
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2. Nos dois pontos hd um lacre em polipropileno que precisa ser removido. Remover o lacre somente no momento do uso.
3. Apo6s a remogdo do lacre, hd um disco de elastdmero protetor que lacra o contato da solugcdo com o ambiente externo.
4. Introduzir o equipo no elastdmero até conecta-lo totalmente (introduzir até o 2° estagio da ponta perfurante do equipo,
conforme figura). Ao final da introducdo, o equipo deve ser acomodado com um giro de 180° para garantir a firmeza da
conexao. Este procedimento proporciona a conexao adequada do segundo estagio da ponta perfurante do equipo. A conexédo
resultante deve ser firme e segura.

5. Para a aditivagdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Remover o lacre, inserir a agulha
através do elastdmero e injetar o medicamento na solu¢do. Remover a agulha e agitar a bolsa adequadamente para promover
a homogeneizacao. Seguir as instrugdes do fabricante do equipo para proceder a infusdo da solugéo.

Recomendamos a utilizagédo de equipos de infusdo com ponta 1SO em conformidade com a norma NBR 1SO 8536-
4 para uso nas bolsas de SPGV - Linha MED FLEX®.
O uso de equipo que ndo atenda a norma NBR 1SO 8536-4 deve ser avaliado e é de responsabilidade do usuario
pois existe o risco de fragmentacao do elastdbmero e/ou geracado de particulas.

LINHAMAX® FRASCO - SISTEMA FECHADO / Embalagem isenta de PVC/DEHP - Elastomero isento de Létex

1. A tampa do frasco possui dois pontos diferentes: um ponto (B) de aditivagéo (entrada da medicacdo) e um ponto (A) de
conexao (entrada do equipo). Os pontos sdo sinalizados por setas. O ponto de aditivacdo é marcado pela seta de entrada de
medicamento na solugéo (B), o de conexdo do equipo € marcado pela seta de saida da solugdo do recipiente (A).

2. Os dois pontos possuem um lacre superior de aluminio, que deve ser removido durante a utilizacdo. Eles sdo
independentes, portanto, o lacre do ponto de aditivagdo néo precisa ser retirado caso ndo seja administrada medicacéo.

3. Para o ponto de conexdo do equipo, logo apos o lacre de aluminio, ha o lacre de polipropileno.

4. Basta pressionar a ponta do equipo dentro do ponto de conexao, que o lacre serd rompido e 0 equipo se conectara com a
solucdo sem contato externo e sem qualquer entrada de ar. Introduzir até o 2° estdgio da ponta perfurante do equipo
(conforme figura). A conexdo resultante deve ser firme e segura.

5. No ponto de aditivacéo, logo ap6s o lacre de aluminio h&a um elastdmero, que devera ser perfurado pela agulha.

Para a aditivagdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Inserir a agulha através do elastdmero e
injetar o medicamento na solucdo. Remover a agulha e agitar o frasco adequadamente para promover a homogeneizacéo.
Seguir as instru¢des do fabricante do equipo para proceder a infusdo da solugéo.

Recomendamos a utilizac¢io de equipos de infusdo em conformidade com a norma NBR 1SO8536-4 para uso nos
Frascos de SPGV - LINHAMAX®,
O uso de equipo que ndo atenda a norma NBR 1SO 8536-4, para frascos semirrigidos, deve ser avaliado e é de
responsabilidade do usuério, pois existe o risco de ndo escoamento da solucéo.

POSOLOGIA

O preparo e administragdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa avaliacdo, pelo
farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0S Seus
componentes.

A dose deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada paciente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7.0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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A utilizacdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais especializados e
nédo dependera da conduta do paciente.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Caso 0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infeccdo no ponto de inje¢do, trombose venosa
ou flebite (inflamag&o) no local de injegdo, extravasamento e hipervolemia (sobrecarga de liquido).

As reacOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, redugdo das lagrimas, taquicardia,
pressao alta, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de dgua, o excesso de s6dio no sangue pode causar sintomas respiratérios como
edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacdo) e alteracdo no balanco eletrolitico
(aumento no teor de sédio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administracdo da solucdo parenteral, podendo haver a
necessidade da administracdo de diuréticos e/ou dialise, caso haja comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar d&gua via oral e restringir a ingestao de sodio.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0043.1047
Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
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Ribeirédo Preto — SP
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Rod. Pres. Castello Branco, 3.565 - Itapevi - SP
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IndUstria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréao aprovada pela Anvisa em 15/02/2022.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

N2 do Data do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VP/ relacionadas
VPS)
0502921/14-0 | 26/06/2014 10461 - Né&o Néo Néo Néo Néo aplicavel VP Solugdo injetavel
ESPECIFICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Frascos de polipropileno
Incluséo Inicial transparentes SISTEMA
de Texto de FECHADO contendo 100
Bula - RDC mL, 250 mL, 500 mL ou
60/12 1000 mL
0919017/18-1 | 21/09/2018 10454- Néao Né&o Né&o Né&o Verséo inicial VP Solugéo injetavel
ESPECIFICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel de adequacéo Frascos de polipropileno
Notificacéo de a bula padrdo transparentes SISTEMA
Alteragdo de de especificos FECHADO contendo 100
Texto de Bula — Responsavel mL, 250 mL, 500 mL ou
RDC 60/12 técnico 1000 mL
1523547/20-5 | 15/05/2020 10454- Néao Né&o Né&o Né&o 3. Quando VP Solugéo injetavel
ESPECIFICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel néo devo usar Frascos de polipropileno
Notificagdo de este transparente SISTEMA
Alteragdo de medicamento? FECHADO contendo 100
Texto de Bula— 6. Como devo mL, 250 mL, 500 mL ou
RDC 60/12 usar este 1000 mL.
medicamento? Bolsas de polipropileno
transparente SISTEMA
FECHADO contendo 100
mL, 250 mL, 500 mL ou
1000 mL.
1557378/21-8 | 23/04/2021 10454- Nao Néo Néo Né&o Néo aplicéavel VP Solugéo injetavel
ESPECIFICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Frascos de polipropileno
Notificagdo de transparente SISTEMA
Alteragdo de FECHADO contendo 100
Texto de Bula— mL, 250 mL, 500 mL ou
RDC 60/12 1000 mL.
Bolsas de polipropileno
transparente SISTEMA
FECHADO contendo 100
mL, 250 mL, 500 mL ou
1000 mL.
Néo aplicavel 15/02/2022 10454- Né&o Néo Néo Néo Dizeres legais VP Solucéo injetavel
ESPECIFICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Frascos de polipropileno
Notificagdo de transparente SISTEMA
Alteragdo de FECHADO contendo 100
Texto de Bula — mL, 250 mL, 500 mL ou
RDC 60/12 1000 mL.
Bolsas de polipropileno
transparente SISTEMA
FECHADO contendo 100
mL, 250 mL, 500 mL ou
1000 mL.
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