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Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

solucéo injetavel
9 mg/mL (0,9%)

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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Cloreto de Sodio 0,9%
(Solugéo Fisiologica)

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solucao fisiolégica a 0,9%
cloreto de sodio

APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentacdes em Bolsas
Embalagens contendo 20 bolsas de 500 mL de solugao injetavel.
Embalagens contendo 12 bolsas de 1000 mL de solucéo injetavel.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao contém:

Cloreto de SOI0.........cceiiviiiiirec e 9mg
&gua para INJEtAVEIS 0.5. P ereeerrrereriieieiesie s e 1mL

Conteudo eletrolitico

SOAI0 (NAY) oo 154 mEq/L
CIOrEt0 (CI) wveeceeiciciee e 154 mEg/L
OSMOLARIDADE ..ottt 308 mOsm/L
PH e 45-7,0

I1 - INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A solucéo
também é utilizada como repositora de &gua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em
caréncia de sodio e como diluente para medicamentos.

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

Os niveis de sédio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele € um importante regulador da
osmolaridade, do equilibrio &cido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de membrana das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles a
bomba de sbdio (Na - K - ATPase). O sddio 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% e fundamental para manter o equilibrio sédio potassio e contribuir para a recuperacdo da
manutencdo da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solucéo de cloreto de so6dio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, reten¢do hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, e obstrucdo do trato
urinério.
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Avaliagdes clinicas e determinac6es laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no balango de
fluido, concentragdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a
condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avalia¢@es.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de sddio em pacientes recebendo
corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengdo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reprodugdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de
sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagcdo e amamentag&o.

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 solucBes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser necessario
reduzir volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatéria, 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 solucédo de cloreto de sédio 0,9%. H& incompatibilidade desta solucdo com anfotericina B, ocorrendo
precipitacdo desta substancia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacéo
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricacdo impressa na embalagem.

Numero 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 solugdo de cloreto de sodio 0,9%.

Hé& incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o glucagon.

Apbs preparo, a solugdo fisiolégica deve ser utilizada imediatamente.
Nao devem ser armazenadas solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliagao,
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.

Modo de usar
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INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULAGCAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas, as solucGes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucéo,
fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
esteril.

Atencédo: ndo usar embalagens priméarias 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.

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 necessaria medicacé@o suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solucéo
para administracao.

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

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

- desinfeccéo de frascos e bolsas, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

<=9

\

% b Sitio (A)
Sitio (B)

Modo de uso:

1- Essa linha possui dois sitios diferentes e independentes: um sitio (A) que pode ser utilizado tanto para
aditivacdo de medicamento como para aspiracdo da solugdo e um sitio (B) para conexao do equipo;

2-  Ha um lacre de seguranca que protege o sitio conexdo do equipo (B) e outro lacre de que protege o sitio de
aditivacdo (A) que precisam ser removidos somente no momento do uso. Eles sdo independentes, portanto, o lacre
do sitio de aditivagdo nao precisa ser retirado caso ndo seja administrada medicacéo;

3- Colocar a bolsa sobre a bancada;

4-  Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5-  Romper o lacre de seguranca;
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6- Mesmo apds a remocdo do lacre, hd um disco de elastdbmero protetor que sela o contato da solugdo com o
ambiente externo;

7- Introduzir o equipo (consultar as instrucdes de uso do equipo com o fabricante) no elastdmero até conecta-lo
totalmente ou até o seu segundo degrau. A conexao resultante deve ser firme e segura.

8- Durante a introducéo do equipo, a pinca rolete e a entrada de ar com filtro, se houver, devem estar fechadas;

9-  Ajustar o nivel da solucdo na camara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo a retirar todo o
ar do sistema antes de conectar ao paciente;

10- Administrar a solucéo por gotejamento conforme prescricdo médica.

Para adi¢do de medicamentos:
Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para 0 equipo e outro para a administracdo de
medicamentos, poderdo permitir a adigdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracéo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral:

1- Colocar a bolsa sobre a bancada;

2-  Romper o lacre de protecéo;

3-  Mesmo ap6s a remocdo do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com o
ambiente externo;

4-  Preparar o sitio para aditivacdo de medicamento fazendo sua assepsia;

5-  Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para a administracdo de medicamento e
injetar o medicamento na solucdo parenteral;

6-  Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral para promover a homogeneizacéo;

7-  Prosseguir a administracdo da solucéo conforme prescricdo médica.

Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solugéo parenteral:

1-  Fechar a pinga do equipo de infuso;

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

3-  Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para a administragdo de medicamento e injetar
0 medicamento na solugdo parenteral (inserir e retirar a agulha verticalmente);

4-  Misturar o0 medicamento completamente na solugéo parenteral;

5-  Prosseguir a administracéo.

6-  Caso for necessario a retirada de solucdo, pode ser utilizado o sitio de aditivacdo de medicamento.

Recomenda-se a utilizacdo de equipos de infusdo e agulhas de calibres em conformidade com a norma NBR e
normas técnicas nacionais e internacionais vigentes.

O uso de equipo e agulhas que ndo atendam as normas vigentes deverd ser avaliado e é de responsabilidade do
usuario, pois existe o risco de fragmentacdo do elastdmero e/ou geracdo de particulas.

8. REACOES ADVERSAS

Caso 0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reacBes adversas podem ocorrer e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injecdo, extravasamento e
hipervolemia.

As reacBes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, cdlicas abdominais, redug¢do da lacrimagcéo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua a hipernatremia 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
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A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacdo) e alteracdo no balango
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrup¢do da administracdo da solucdo parenteral,
podendo haver a necessidade da administragdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar dgua via oral e restringir a ingestao de sédio.
Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
I1l- DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.0298.0540
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Linddia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n® 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira

Fabricado por:

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Av. das Quaresmeiras, 451 — Distrito Industrial
Pouso Alegre - MG

CNPJ n® 44.734.671/0025-29 — Indistria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 1918
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO.
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