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SOLUCAO FISIOLOGICA
Cloreto de sédio 0,9%

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentagdes: Frascos de plastico transparente com 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 50dio — NaCl.......c.ccceviririninenineninecreereeececeee 9 mg.
AgUA PAra INJELAVEIS (.S.Puverrrereerererrirneererierteseeseeeeesseeeesseeseeneeens 1.0 mL

Conteudo eletrolitico:

SOAI0 (NG oottt ettt et ettt 154 mEq/L
(03103417 3 (O] ) TSRS 154 mEq/L
OSMOLARIDADE: .....cooiiiiriieinieeeeeee et 308 mOsm/L

) & (OO OO 45-17,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solug@o injetavel de cloreto de so6dio 0,9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrolitos. A
solucdo também ¢é utilizada como repositora de agua e eletrdlitos em caso de alcalose metabolica
(aumento do pH do sangue) de grau moderado, em caréncia de so6dio e como diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sédio ¢€ o principal cation e o cloreto o principal dnion do fluido extracelular. Estes ions sdo importantes
para diversos processos fisiologicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema nervoso central, do
coracao ¢ dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo de cloreto de sodio 0,9% ¢ contraindicada nos casos de hipernatremia (alta concentragdo de
sodio no sangue), retencdo de agua e hipercloremia (alta concentragdo de cloro no sangue).

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

A solug@o injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes com pressdo alta,
com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave (problema de rins),
edema pulmonar, e obstrugdo do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no

balanco de fluido, concentragdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral
prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

cloreto de sodio BUO7 Bula PA



\\\ FRESENIUS
KABI

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de sddio em pacientes

recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencdo de sodio.

Este medicamento contém 9 mg de sodio/mL. Se vocé faz dieta de restricao de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢éao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

No caso da administragdo de solugdes parenterais de grande volume em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir o volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatoria,
especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal (problemas de corag@o e nos rins).

Interacées medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugdo de cloreto de so6dio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B,
ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que
necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o 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 solug¢do de cloreto de sédio 0,9%.

Ha incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B, ocorrendo precipitacao desta substancia e com o
glucagon.

Apbs o preparo, a solucdo fisioldgica deve ser utilizada imediatamente.

Nao devem ser armazenadas solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Isento de PVC e latex.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.
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A dosagem deve ser determinada por um médico ¢ ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

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

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

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

Para abrir:

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

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a
solugdo para administragao.

No preparo e administragdo das Solug¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissao de Controle de Infeccdo em Servicos de Satde quanto a:

- desinfec¢do do ambiente e de superficies, higieniza¢do das maos, uso de EPIs

- desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

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

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conex@o do equipo. Nos frascos, este sitio esta protegido pelo
lacre de maior diametro. (figura 1);

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentagdo;

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

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

Sitio de conexio >

. 4— Sitio de aditivacio
do equipo

IL{&. - s

(Figura 1)

Para adicdo de medicamentos:
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Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucio e, quando for o caso, se

ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e outro para a administraciao
de medicamentos, poderdao permitir a adi¢cdo de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administra¢do de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral:
1. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2. Identificar o lacre do sitio de aditivag@o. Ele esta protegido pelo lacre de menor didmetro (figura 1);

3. Quebrar o lacre do sitio de aditivagao;

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

5. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

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

Para administracdo de medicamentos durante a administracao da solucdo parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infuso;

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

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

4. Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5. Prosseguir a administragao.

Posologia
O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa

avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que
possam ocorrer entre os seus componentes.
A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrolitos de cada paciente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo 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 ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e nao dependera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

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

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

As reagdes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, célicas abdominais, redugdo das lagrimas,
taquicardia, pressdo alta, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, o excesso de sodio no sanguepode causar sintomas
respiratorios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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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-hidratagdo) e alteragdo no
balango eletrolitico (aumento no teor de sdédio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos
acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administragdo da solugdo parenteral, podendo
haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprometimento renal

significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar 4gua via oral e restringir a ingestdo 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0041.0098

Produzido por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira
SAC 0800 7073855

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO
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