Solucao Fisiologica
cloreto de sodio 0,9% (9 mg/mL)

Farmarin Induastria e Comércio Ltda.
Soluciao Injetavel

Ampola de 10mL
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Solucao Fisioldgica
cloreto de sodio 0,9% (9 mg/mL)

APRESENTACAO

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Caixas com 200 ampolas de plastico transparente de 10 mL.
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

cloreto de s0dio — NaCl ......ccccocieviriiiiiiininieececeeeee 9 mg
AZUA PATa INJELAVEIS .S.Puvrerrrerererererreaeesrresreeeeseresresnesseenne 1 mL

Conteudo eletrolitico:

SOAIO (NGt e 154 mEqg/L
ClOTELO (CI7) cevviiiiicieeiieciteetete ettt et 154 mEq/L
Osmolaridade..........covevuieveiieiie e 308 mOsm/L
PH o e 4,5-17,0

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solugdo injetavel de cloreto de sddio 0,9% ¢é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrélitos.
A solucdo também ¢ utilizada como repositora de dgua e eletrdlitos 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 fisiologicos, 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 sodio 0,9% ¢ contraindicada em casos de hipernatremia (alta concentracao
de sdédio no sangue), retengdo de agua e hipercloremia (alta concentrag@o de cloro no sangue).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 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 obstrucdo do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudancas
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.
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Devem ser tomados cuidados na administra¢do de solugdo injetavel de cloreto de sodio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengao de sodio.

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

Uso em criancgas, idosos e em outros grupos de risco

Este medicamento contém 3,54 mg/mL de sédio, 0 que deve ser considerado quando utilizado
por pacientes hipertensos ou em dieta de restricao de sédio.

Interagcdes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo
diluidos ou dissolvidos na solu¢édo de cloreto de sodio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solugdo com
anfotericina B, ocorrendo precipitagdo 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.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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 ap6s a Data de Fabricacao.

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 serdao
diluidos ou solubilizados na solugdo de cloreto de sddio 0,9%.

Hé incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e
com o glucagon. Apos preparo, a solucdo fisiologica deve ser utilizada imediatamente. Nao devem
ser armazenadas solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condi¢des
clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagGes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
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primaria.

No preparo e administragdo das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagoes da
Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Satde quanto a: desinfec¢do do ambiente e de
superficies, higienizacdo das maos e uso de EPI.

Instrucdes para a abertura da ampola

1 - Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2 - Segure a ampola na posicao vertical e com os dedos polegar e indicador o *twist-off;
3 - Gire o twist-off no sentido horario para romper o lacre e abrir a ampola;

4 - Destaque o *twist-off.

* Aletas laterais

1. 2. '
|

3. 4.

Posologia

O preparo e administra¢do da Solug@o Parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa
avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo 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.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por
profissionais especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio
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
injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamagdo) no local de injecao, extravasamento e hipervolemia

(sobrecarga de liquido).

As reagOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, redugdo das
lagrimas, taquicardia, pressdo alta, faléncia renal e edema pulmonar.
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Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, o excesso de so6dio no sangue pode causar sintomas
respiratorios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacodes
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 (hiperidratagdo) e alteragdo no
balango eletrolitico (aumento no teor de sédio 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 administragao de diuréticos e/ou dialise, caso haja comprometimento

renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar agua 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

Registro: 1.688.0035

Registrado e produzido por:

Farmarin Industria e Comércio Ltda

Rua Pedro de Toledo, 600 — Guarulhos — SP

CNPJ 58.635.830/0001-75 - Industria Brasileira

SAC: 0800 101 106
sac@farmarin.com.br

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 11/05/2026.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

11/05/2026

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteracao de Texto
de Bula — RDC
60/12

Atualizagio da
marca corporativa
da empresa

VP/VPS

9 MG /ML SOL INJ
IV CX 200 AMP
PLAS TRANS X 10

ML

07/11/2025

1474227/25-2

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Todas

23/02/2021

0724699/21-4

10454 -
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Notificagdo de

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
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PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO
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VP/VPS

Todas

28/01/2021

0370312/21-6

10454 -
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Notificagdo de

Alteragao de Texto
de Bula— RDC
60/12

REACOES
ADVERSAS

VPS

Todas
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30/07/2019

1906073/19-4

10461 —
ESPECIFICO -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

26/10/2017

2147999/17-2

1583 —
ESPECIFICO —
Registro de
Medicamento —
Solugdo Parenteral

25/03/2019

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula

VP/VPS

Todas




cloreto de sodio 20% (200 mg/mL.)

Farmarin Industria e Comércio Ltda.
Soluciao Injetavel

Ampola de 10mL
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cloreto de sodio 20% (200 mg/mL)
APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Caixas com 200 ampolas de plastico transparente de 10 mL.
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solu¢do contém:

cloreto de s0dio — NaCl ......ccoocieviriiiiiiininieeeeeeeeee 02g
AgUA PAra INJELAVEIS (.S.Puvvereerrrerererireieerireereeeesieesneeseeseenne 1 mL

Conteudo eletrolitico:

SOAIO (N )ittt 3422 mEq/L
ClOTELO (CI7) cevviiiiieiecieeeete ettt e 3422 mEqg/L
Osmolaridade...........ocverviererieiie et 6845 mOsm/L
PH o e 45-17,0

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solugdo injetavel de cloreto de sddio 20% ¢€ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletroélitos.
A solucdo também ¢ utilizada como repositora de dgua e eletrdlitos em caso de alcalose metabdlica
(aumento do pH do sangue) de grau moderado, em caréncia de sédio e como diluente para
medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sodio ¢ o principal cétion e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Estes ions sdo
importantes para diversos processos fisiologicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema
nervoso central, do coragdo e dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em casos de hipernatremia (alta concentracdo de sodio no
sangue), retencdo de agua e hipercloremia (alta concentracao de cloro no sangue).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo injetavel de cloreto de s6dio 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 obstru¢do do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas
no balanco de fluido, concentragdes eletroliticas e balango 4acido-base durante a terapia parenteral

prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais avaliacdes.

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

A administragdo deve ser realizada sob supervisdo regular e cuidadosa, os pardmetros clinicos e
bioldgicos, especialmente os eletrolitos, devem ser monitorados.

Este medicamento deve ser administrado com precaugdo em pacientes com disturbios cardiacos,
edema periférico ou pulmonar e com insuficiéncia renal grave.

O tratamento deve ser feito sob rigorosa supervisdo médica, a dose deve ser adaptada de acordo com
as modificagdes eletroliticas, em particular as mudangas nos ions sodio e cloreto.

A solucgao ¢é hipertonica, o reequilibrio de sddio ndo deve ser feito com muita rapidez. Uma corregao
muito rapida pode causar efeitos colaterais neurologicos graves, como a sindrome de desmielinizagao

osmotica.

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

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

Este medicamento contém 78,63 mg/mL de so6dio, 0 que deve ser considerado quando utilizado
por pacientes hipertensos ou em dieta de restricio de sodio.

Interagoes medicamentosas

Tal como acontece com todas as solugdes parenterais, a compatibilidade dos aditivos com a solucao
deve ser verificada antes da administra¢do deste medicamento.

O cloreto de sodio apresenta incompatibilidade 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.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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 apo6s a Data de Fabricacgao.

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.
Ap0s aberto, usar imediatamente.

Nao armazenar a solugdo de cloreto de s6dio 20% adicionada de medicamentos.

Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
A solu¢do somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

O preparo ¢ administragdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo 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, assim como peso, estado clinico e bioldgico do paciente.

Uso Adulto e Pediatrico

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes
clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagGes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria. Descartar as ampolas danificadas ou parcialmente utilizadas.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagoes da
Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto a: desinfecgdo do ambiente e de
superficies, higienizacdo das maos e uso de EPIs.

Instrugoes para a abertura da ampola

1 - Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2 - Segure a ampola na posi¢ao vertical e com os dedos polegar e indicador o *twist-off;
3 - Gire o twist-off no sentido horario para romper o lacre e abrir a ampola;

4 - Destaque o *twist-off.

* Aletas laterais

4.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao 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 ndo dependera da conduta do paciente.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio
dentista.

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

Caso o medicamento nio seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infecgdo no ponto de
injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamacdo) no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia
(sobrecarga de liquido).

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

Em pacientes com ingestao inadequada de agua, o excesso de so6dio no sangue pode causar sintomas
respiratorios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

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

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

A superdosagem de cloreto de sddio pode causar alteracdo no balanco eletrolitico (hipernatremia,
hipercloremia, 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 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

Registro: 1.688.0035

Registrado e produzido por:

Farmarin Industria e Comércio Ltda

Rua Pedro de Toledo, 600 — Guarulhos — SP
CNPJ 58.635.830/0001-75 - Industria Brasileira

SAC: 0800 101 106
sac@farmarin.com.br

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 11/05/2026.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracgoes de bulas
Versoes
o ~
Data‘ do N° expediente Assunto Data. do N flo Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS Apres‘e ntagoes
expediente expediente expediente aprovacgio ) relacionadas
10454 -
pIrico Atualizago da 9 MG /ML SOL INJ IV
11/05/2026 - ollaca0 e - - - - marca corporativa | VP/VPS | CX 200 AMP PLAS
Alteragdo de Texto da empresa TRANS X 10 ML
de Bula— RDC empres
60/12
10454 -
ESPECIFICO -
07/112025 | 1474227252 |, Netificagdo de - - - - DIZERES LEGAIS | VP/VPS Todas
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12
10454 -
}IE\ISI:i]EﬁC?;C(()l ) PARA QUE ESTE
23/02/2021 | 0724699/21-4 ollraca0 e - - - - MEDICAMENTO | VP/VPS Todas
Alteragdo de Texto FOIL INDICADO
de Bula— RDC
60/12
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Texto de Bula — Medicamento — Texto de Bula
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Solugdo Parenteral






