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FARMACEUTICA

ACETATO DE SODIO
Acetato de sddio tri-hidratado

Vasconcelos IndUstria Farmacéutica e Comércio Ltda.

Solucéo Injetavel



E ACETATO DE SODIO 2 mEqg/mL
acetato de sodio tri-hidratado

Vasconcelos InduUstria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/acetato-de-sodio/

APRESENTACAO

Solucdo injetavel de acetato de sédio 2 mEg/mL apresentada em:
Caixa com 50 ampolas com 10 mL;

Caixa com 10 frasco-ampolas com 50 mL;

Caixa com 25 frasco-ampolas com 50 mL;

Caixa com 50 frasco-ampolas com 50 mL.

VIA INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola ou frasco-ampola contém:
acetato de SOdio tri-NIdratado ............cccoieiiiiiiiii 272 mg
(equivalente a 2 mEq de acetato de s6dio)
AQUA PAra INJETAVEIS 0.S.P. +erveereeieriiee it et se et et e te st e st st tesbe et e s be s e s teesaesbe e e e e e resneeneans 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acetato de sddio é indicado como fonte de sodio, por adigdo em solucfes intravenosas, para prevenir
ou corrigir a hiponatremia (baixa quantidade de sédio no sangue) em pacientes com limitada ou
nenhuma ingest&o oral.

Este medicamento também é usado como aditivo para preparagdes especificas intravenosas, quando as
necessidades do paciente ndo podem ser satisfeitas com solugdes eletroliticas padrGes ou nutrientes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sodio é o principal cation do fluido extracelular. Ele abrange mais de 90% do total de cations e sua
concentragdo plasmatica normal é de aproximadamente 140 mEg/L. O ion sodio exerce um papel
fundamental no controle da &gua do corpo e sua distribuicao.

A solugdo de acetato de sddio é concebida como uma alternativa ao cloreto de sodio para fornecer ions
de sodio. Além disso, o acetato é uma fonte alternativa de bicarbonato, formado por conversao
metabolica no figado, mesmo em presenca de doenca grave no figado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O acetato de sédio é contraindicado para pacientes com hipernatremia (alta quantidade de sédio no
sangue) ou retencdo de liquidos, em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal
grave e em situagdes clinicas em que exista edema com retencdo de sodio, assim como em pacientes
com oligdria (producgdo de urina em quantidade menor que a normal) e anuria (auséncia da producéo de
urina).

O acetato de sdédio é contraindicado para uso por criancas, pois a seguranca e eficacia ndo foram
devidamente estabelecidas em pacientes pediatricos.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As solucgdes contendo ions acetato devem ser usadas com muito cuidado em pacientes com alcalose
metabdlica ou respiratéria. O acetato deve ser administrado com muito cuidado naquelas condi¢des em
que had um aumento do nivel ou uma reducdo na utilizacéo deste ion, como por exemplo, na insuficiéncia
hepética severa.

Cuidados devem ser observados na administracdo de soluces parenterais, especialmente aquelas




contendo ions de sddio, aos pacientes recebendo corticosterdides ou corticotropina.
Este medicamento contém 46 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.

Uso em pacientes idosos

Néo foi identificada diferenca na resposta entre pacientes idosos e mais jovens, segundo experiéncia
clinica. Em geral, a dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, iniciando com a menor dosagem,
em funcdo de maior frequéncia de diminuicdo da funcdo hepatica, renal ou cardiaca destes pacientes.

Uso durante a gravidez

N&o € conhecido se o0 acetato de sédio pode causar danos ao feto, quando administrado a gestante, ou se
pode afetar a capacidade de reproducdo. Este medicamento s6 deve ser administrado a gestante apenas
guando estritamente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os esteroides / corticdides e a carbenoxolona (medicamento anti-ulceroso) podem estar associados a
retencdo de sédio e &gua (com edema e hipertenséo), o que pode ser acentuado com o uso do acetato de
sodio.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Observar o prazo de validade, que é de 24 meses apés a data de fabricacgdo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apds aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solugdes remanescentes
devem ser descartadas.

O acetato de sodio injetavel € uma solugdo limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas
de vidro incolor, Tipo I (vidro neutro), contendo 10 mL ou frasco-ampolas de vidro incolor, Tipo | (vidro
neutro), contendo 50 mL.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

A dose e a taxa de administragdo dependem das necessidades individuais de cada paciente.

O sadio sérico deve ser monitorado como um guia para a dosagem.

A dose diéria de sodio recomendada para nutrigdo parenteral é de 1,4 a 2,0 mEqg/Kg/dia para adultos (60
a 150 mEq).

MODO DE USAR

O acetato de sédio deve ser administrado, exclusivamente, por infusdo intravenosa, com prévia diluicdo
em solucdo apropriada.

Nunca administrar este medicamento diretamente na via intravenosa.

Somente administrar o acetato de sddio se a solugdo se apresentar limpida e sem depdsito.

Para evitar a sobrecarga de sodio e retencao de liquidos, aplique lentamente a solucdo contendo sédio.
Recomenda-se proceder a manipulacdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacao
de Solugdes Parenterais em Servicos de Satde (RDC n® 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.




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

Reacdes adversas sdo observadas quando ocorre administracdo excessiva de acetato de sddio.

O excesso de sodio pode levar a hipernatremia, provocar edema e exacerbacao da insuficiéncia cardiaca
congestiva.

A administracdo excessiva de compostos como o acetato, que € metabolizado a partir do ion bicarbonato,
pode levar ao aparecimento de alcalose metabolica, principalmente em doentes com insuficiéncia renal.
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.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Interromper a perfusdo contendo acetato de sddio e introduzir imediatamente acdo terapéutica para
reduzir niveis séricos elevados de sddio e restaurar o equilibrio acido-base, se necessario.

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 orientacGes.

DIZERES LEGAIS

' Registrado e produzido por:
m Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda
FARMACFUTIQA Rua Caetano Pirri, 520 — Milionarios — Belo Horizonte — MG

CEP 30.620-070 — CNPJ n° 05.155.425/0001-93

Registro 1.6400.0004

VENDA SOB PRESCRICAO SAC <@ 0800 095 6120

sac@vmgfarmaceutica.com.br
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2025.



Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
10461 ~ ESPEGIFICO .
ESPEICIFICO / ~ Inclusiio IDENTIFICACAO 2 MEQ/ML
— Incluséo 0507416/14-9 - DO SOL INJ IV
27/06/2014 1 93074164 | ypicial de 27/06/2014 omictal de | 270612004 | mEDICAMENTO; VP CX 50 AMP
Texto de Bula COMPOSICAO; VD INC X 10
— DIZERES LEGAIS ML
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO ESPECIFICO
- - 2 MEQ/ML
Notificacdo Notificacdo 13/05/2015 SOL INJ IV
13/05/2015 0420798/15-0 de Alteracio 13/05/2015 0420798/15-0 de Alteracio DIZERES LEGAIS VPS CX 50 AMP
de Texto de de Texto de VD INC X 10
Bula- RDC Bula— RDC ML
60/12 60/12
2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX 50 AMP
10454 — 10454 - 7DIZERES LEGAINS; VD INC X 10
ESPECIFICO ESPECIFICO ;7APRESENTA(~IAO; ML
- "1 COMPOSIGAO; 2 MEQ/ML
e Notificacdo TITULO; SOL INJ IV
05/11/2019 3041577/19-2 dNeo,tol\flltZ?gggo 05/11/2019 | 3041577/19-2 de Alteracio 05/11/2019 COMPOSICAO: VP e VPS CX 10 FR
de Texto de de Texto de [1 CUIDADOS DE AMP VD
Bula— RDC Bula- RDC ARMAZENAMENTO DO TRANS X 50
60/12 60/12 MEDICAMENTO. ML
2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX25FR

AMP VD




TRANS X 50
ML

2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX 50 FR
AMP VD
TRANS X 50
ML

19/10/2020

3624946/20-7

10454 —
ESPECIFICO
Notificagdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula- RDC
60/12

19/10/2020

3624946/20-7

10454 —
ESPECIFICO
Notificagdo
de Alteracéo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

19/10/2020

REACOES ADVERSAS

VPS

2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX 50 AMP
VD INC X 10
ML

2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX 10 FR
AMP VD
TRANS X 50
ML

2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX 25 FR
AMP VD
TRANS X 50
ML

2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX 50 FR
AMP VD
TRANS X 50
ML

08/11/2023

1230030/23-9

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

08/11/2023

1230030/23-9

08/11/2023

DIZERES LEGAIS

VP e VPS

2 MEQ/ML
SOL INJ IV CX




Alteracdo de 10454 — 50 AMP VD
Texto de Bula - ESPECIFICO INC X 10 ML
publicacéo no - 2 MEQ/ML
Bulario RDC Notificacdo SOL INJ IV CX
60/12 de Alteracdo 10 FR AMP VD
de Texto de TRANS X 50
Bula— RDC ML
60/12 2 MEQ/ML
SOL INJ IV CX
25 FR AMP VD
TRANS X 50
ML
2 MEQ/ML
SOL INJ IV CX
50 FR AMP VD
TRANS X 50
ML
2 MEQ/ML
SOL INJ IV CX
50 AMP VD
INC X 10 ML
2 MEQ/ML
10454 - 1045,4 - SOL INJ IV CX
ESPECIFICO - ESPE_C_IFICO 10 FR AMP VD
e - Notificacéo TRANS X 50
Notificacdo de de Alteracs ML
Alteracdo de € 71teragdo -
16/12/2025 Texto do Bula — 16/12/2025 de Texto de 16/12/2025 ADVERTENCIAS E VP e VPS | 2 MEQ/ML
L Bula — PRECAUCOES SOL INJ IV CX
publicagéo no I
Bulério RDC pubIJc_a(;ao no 25 FR AMP VD
60/12 Bulério RDC TRANS X 50
60/12 ML
2 MEQ/ML
SOL INJ IV CX
50 FR AMP VD
TRANS X 50

ML




