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BULA PACIENTE

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX
cloreto de s6dio 9mg/mL (0,9%)

APRESENTACOES
Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Solucdo injetavel IV de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 200 amp plas pe trans x 10mL
Solucéo injetavel 1V de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 70 fr plas pe trans sist fech x 50mL
Solucéo injetavel 1V de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 70 fr plas pe trans sist fech x 100mL
Solucéo injetavel 1V de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 40 fr plas pe trans sist fech x 250mL
Solucéo injetavel 1V de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 24 fr plas pe trans sist fech x 500mL
Solucéo injetavel 1V de cloreto de sddio 9mg/mL — cx 12 fr plas pe trans sist fech x 1000mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo contém:

ClOrEtO dE SOUIO. ....vcvivereie ettt 9mg
Excipiente: 4gua para iNJECAD G.S.P.veveverevereriereiveerieesisresssiessseesssseseeseseesens 1mL

CONTEUDO ELETROLITICO:

oo [0 I (AN ) USSR 154 mEg/L
(0 [T 1=1 (o I (O Iy ST 154 mEg/L
OSMOIANTUAUE. ..ot e 308 mOsm/L

0] USSP 45-70

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucdo injetavel de cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%) é utilizada para o restabelecimento de fluido e
eletrolitos. A solucdo também é utilizada como repositora de agua 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 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
coracdo e dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%) é contraindicada nos casos de hipernatremia (alta
concentracdo de sodio no sangue), retencdo de 4gua e hipercloremia (alta concentragéo de cloro no sangue).

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

A solugdo injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%) deve ser usada com cautela em pacientes com
pressdo alta, com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave (problemas
de rins), edema pulmonar e obstrugéo do trato urinério.

Avaliagdes clinicas e determinac@es laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balanco de fluido, concentrac@es eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada,
ou sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administracdo de solucdo injetavel de cloreto de s6dio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencdo de sodio.
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ESTE MEDICAMENTO NAO 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 infusédo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal (problemas de coracéo e nos rins).

InteragBes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugdo injetavel de cloreto de sddio 9mg/mL (0,9%). Ha incompatibilidade desta solucédo
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 salde.

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 apds a data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagdo 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 solugéo injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%).

Ha incompatibilidade desta solucdo com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o
glucagon.

Apos preparo, a solucao fisioldgica deve ser utilizada imediatamente. Nao devem ser armazenadas solucBes
parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solucdo injetavel limpida, incolor, inodora e isenta de particulado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja ho 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

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

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

A solucdo é acondicionada em frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administracdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em serie. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragdo de
fluido da segunda embalagem seja completada.

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

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo
para administragéo.

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

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

Modo de usar Solug@es Parenterais de Grande VVolume:
1. Remover o lacre de seguranca, através de uma rotacdo no sentido horario;
2. Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;
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3. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

4. Conectar o0 equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

\\// !

p \

Para adi¢do de medicamentos:

Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucéo e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracao de
medicamentos, poderdo permitir a adigdo de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solucdo parenteral.

3. Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4. Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5-  Prosseguir a administracao.

6- Caso for necessario a retirada de solucdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme figura abaixo.

Modo de usar Solugdes Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola pléstica cuidadosamente no sentido do bico para base como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢do da ampola pléstica;

4. Com a ampola pléstica voltada para cima realize a transferéncia da solucéo para a seringa.

A~
§ ﬁ
S\ W
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Posologia

O preparo e administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, 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 eletrolitos de cada paciente.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE 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.

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

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

Caso o medicamento néo seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infeccdo no ponto de injegéo,
trombose venosa ou flebite (inflamacg&o) no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia (sobrecarga
de liquido).

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

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, o excesso de sddio no sangue pode causar sintomas
respiratorios 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 servigo 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 sddio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).
Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administracdo da solugéo 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 sédio, ofertar 4gua via oral e restringir a ingestao de
sodio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leva a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0001

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF/GO n°® 19574
Registrado e produzido por:

Equiplex Indistria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania— GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

@ Inddstria Brasileira
%@ Servico de Atendimento ao Consumidor da Empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa conforme Instrucéo Normativa
- IN n° 9, de 1° de agosto de 2016.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N®. do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentaces relacionadas
expediente Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
Solugdo injetavel 1V de cloreto
de s6dio 9mg/mL — cx 200 amp
plas pe trans x 10mL
Solugdo injetavel 1V de cloreto
de sodio 9mg/mL —cx 70 fr plas
pe trans sist fech x 50mL
- Alteracio do Solu’(;é_o injetavel 1V de cloreto
Aguardando 10454 Aguardando 10454 Responsavel de sodio 9mg/mL —cx 70 fr plas
notificacio ESPI_E_CIFICO - notificacio ESPI_E_CIFICO - Tecnico pe trans sist fech x 100mL
XXIxXx/2024 & Notificacdo de ¢ Notificacdo de
para gerar o Iteracdo de xXIxxI2024 para gerar o Alteracdo de XxIxx[2024 - Solucdo injetavel IV de cloreto
numero de A numero de - Revisdo VP s
expediente Texto de Bula — expediente, Texto de Bula ortografica e de de sédio 9_mg/mL— cx 40 fr plas
RDC 60/12 — RDC 60/12 7 pe trans sist fech x 250mL
conteudo do texto
Solucéo injetavel 1V de cloreto
de sddio 9mg/mL —cx 24 fr plas
pe trans sist fech x 500mL
Solucéo injetavel 1V de cloreto
de sddio 9mg/mL —cx 12 fr plas
pe trans sist fech x 1000mL
10454 — 10454 — - Inclusio de pgsngé ”t';rf‘s)'x'qjoxg 200amp
28/03/2024 | 4394096240 | ESPECIFICO— 1 sainaimooa | 0394096240 | ESPECIFICO—1 55030004 |  aPresentagdo: ~omg/mL sol inj iv cx 70 fr plas
Notificacdo de Notificacdo de 9mg/mL sol inj iv : i
Alteracdo de Alteracdo de cx 70 fr plas pe VP pe trans sist TG.Ch X 50mL;
- 9mg/mL sol inj iv cx 70 fr plas
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Texto de Bula —

Texto de Bula

trans sist fech x

pe trans sist fech x 100mL;

RDC 60/12 — RDC 60/12 50mL - 9mg/mL sol inj iv cx 40 fr plas
- Dizeres Legais pe trans sist fech x 250mL;
(Adequacéo dos - 9mg/mL sol inj iv cx 24 fr plas
dizeres legais pe trans sist fech x 500mL
conforme a RDC - 9mg/mL sol inj iv cx 12 fr plas
47/2009 e suas pe trans sist fech x 1000mL.
alteracOes)
Solugdo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL;
- Caixas contendo 70 frascos
las. trans. com 100 mL- Sist.
10454 — 10454 — Eech;
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - DIZERES ’
Notificagdo de Notificacdo de LEGAIS - - Caixas contendo 40 frascos
10/10/2023 1077981236 Alteracio d 10/10/2023 1077981236 Al 4 10/10/2023 , plas. transp. com 250 mL — Sist.
cdo de teracdo de (Responséavel VP Eech:
Texto de Bula — Texto de Bula técnico) :
RDC 60/12 _RDC 60/12 - Caixas contendo 24 frasc_os
plas. trans. com 500 mL — sist.
Fech;
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. Fech.
Solucéo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL
10454 - 10454 - ola. rane com 100 mL- S
ESPECIFICO — ESPECIFICO - Alteracio do Fecﬁ ' '
03/04/2023 | 0333228/23-5 Notificacdo de 03/04/2023 | 0333228/23-5 | Notificacdo de | 03/04/2023 ) VP .
4 4 Responsavel - Caixas contendo 40 frascos
Alteracdo de Alteracdo de L.
técnico plas. transp. com 250 mL —
Texto de Bula — Texto de Bula Sist. Fech
RDC 60/12 —RDC 60/12 : '

- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL — sist.
fech.
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- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.

Solucéo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL

- Caixas contendo 70 frascos

10454 — 10454 — ort-ogfz’;l;isczo do plas. trans. com 100 mL- Sist.
ESPECIFICO - ESPECIFICO — Fech
26/05/2022 | 4214666/22-4 Notificacdo de 26/05/2022 | 4214666/22-4 Notificagdo de texto VP - Caixas contendo 40 frascos
Alteracdo de Alteracdo de | 26/05/2022 plas. transp. com 250 mL —
Texto de Bula — Texto de Bula L[I;Z,EFSEE Sist. Fech.
RDC 60/12 — RDC 60/12 . - Caixas contendo 24 frascos
Responsavel I L i
técnico plas. trans. com 500 mL — sist.
fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
Solucéo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL
- Caixas contendo 70 frascos
10454 — 10454 - DIZERES plas. trans. com 100 mL- Sist.
ESPECIFICO - S LEGAIS - Fech
19/03/2020 | 0836856/20-2 | Notificagiode | 19/03/2020 | 0836856/20-2 E,\f;ﬁf:f;%od; 19/03/2020 | pechonsavel VP | _ Caixas contendo 40 frascos
Alteracdo de ¢ técnico plas. transp. com 250 mL —
Texto de Bula — Alteragao de Sist. Fech
Texto de Bula g :
RDC 60/12 _RDC 60/12 Logomarca - Caixas contendo 24 frascos

plas. trans. com 500 mL — sist.
fech.
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- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.

Solucéo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL

- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL- Sist.

10454 — 10454 — Adequacéo de Fech_
ESPECIEICO — 1201 ESPECIEICO — L1201 bulllfll cgn%rn;e a - ICalxas contend0240 fraicos
03/11/2016 | 2449023/16-7 | Notificagiode | °2/*/2016 | 5449023/16-7 | Notificagio de | O3/11/2016 n° 9/2016 yp | Plas. transp. com 250 mL —
z 4 Desmembramento Sist. Fech.
Alteracdo de Alteracdo de .
das bulas do 0,9% - Caixas contendo 24 frascos
Texto de Bula - Texto de Bula das outras las. trans. com 500 mL — sist
RDC 60/12 — RDC 60/12 s pas. frans. :
concentracdes fech.
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
Solucéo injetavel
- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL
10454 - 10454 - - Caixas contendo 70 frascos
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Atualizacio de plas. trans. com 100 mL- Sist.
27/05/2016 | 1830052/16-9 Notificacdo de 27/05/2016 | 1830052/16-9 | Notificacdo de | 27/05/2016 ¢ VP Fech
; 4 Endereco do .
Alteracdo de Alteracdo de Eabricante - Caixas contendo 40 frascos
Texto de Bula — Texto de Bula plas. transp. com 250 mL —
RDC 60/12 - RDC 60/12 Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL — sist.
fech.
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- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.

30/04/2014

0329124143

10461 —
ESPECIFICO —
Inclusdo Inicial

de Texto de Bula
— RDC 60/12

30/04/2014

0329124143

10461 —
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial

de Texto de
Bula— RDC
60/12

30/04/2014

Envio inicial do
texto de bula em
cumprimento ao
Guia de
submisséo
eletronica de bula

VP

Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL

- Caixas contendo 70 frascos
plas. trans. com 100 mL- Sist.
Fech

- Caixas contendo 40 frascos
plas. transp. com 250 mL —
Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 frascos
plas. trans. com 500 mL — sist.
fech.

- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. fech.
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SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO
DE SODIO EQUIPLEX

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA
Solucéo injetavel

cloreto de sédio 100mg/mL (10%), 175,5mg/mL (17,55%) e
200mg/mL (20%)
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BULA PACIENTE

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX
cloreto de sédio 100mg/mL (10%), 175,55mg/mL (17,55%) e 200mg/mL (20%0)

APRESENTACAO
Solucéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Solucéo Injetavel 1V de cloreto de sddio 100mg/mL - cx 200 amp plas trans x 10 mL
Solucéo Injetavel 1V de cloreto de sddio 175,5mg/mL - cx 200 amp plas trans x 10 mL
Solucéo Injetavel 1V de cloreto de sddio 200mg/mL - cx 200 amp plas trans x 10 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo de 100mg/mL contém:

ClOrEtO dE SOUIO. ....vcvivereie ettt e 100mg
Excipiente: 4gua para iNJECAD G.S.P. uvvvererrerereriireresieseereresreessesessssessesessesens 1mL

CONTEUDO ELETROLITICO:

oo LT (T ) T PP PRSPPSO 1711 mEg/L
(o [T =1 (o I (O Iy ST 1711 mEg/L
OSMOIAITAATE. ...t e e e e 3422mOsm/L
PH e e b e e et 45-70
COMPOSICAO:

Cada mL da soluc¢do de 175,55mg/mL contém:

(0 [T =1 do 0 [T o [T SRS 175,55mg
Excipiente: dgua para iNJECAO 0.S.P. v veeerererererrersieseereesieseseseseeseeseeressssneesnens 1mL

CONTEUDO ELETROLITICO:

010 [0 I (1 - ) TSR 3002 mEg/L
(o [T =1 (o I (O Iy TSRS 3002 mEg/L
OSMOIAITAATE. .....veeveveeice e 6006mOsm/L
0] TP 45-7,0
COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo de 200mg/mL contém:

(0 [T £=1 (oo [T~ o Lo TSR 200mg
Excipiente: 4gua para iNJECAO J.S.Pueevevereruereriereriereeresreresreeseereseeresressesessssessenens 1mL

CONTEUDO ELETROLITICO:

Lo Lo [0 I (1N ) TSSOSO 3422 mEg/L
(o [T £=1 (o I (O Iy SRRSO 3422 mEg/L
OSMOIANTAATE. ....ccviieciie e e 6844mOsm/L
0] TSSO 45-17,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucdo injetavel de Cloreto de Sodio 9mg/mL (0,9%) € utilizada para restabelecimento de fluido e
eletrolitos. A solucdo também é utilizada como repositora de &gua e eletrdlitos em caso de alcalose
metabodlica (aumento do pH do sangue) de grau moderado, em caréncia de sédio e como diluente para
medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O sodio é o principal cation e o cloreto o principal &nion do fluido extracelular.
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Os niveis de sédio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante
regulador da osmolaridade, do equilibrio acido-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 sodio (Na - K - ATPase).
O sodio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no
metabolismo renal.
O excesso de sédio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da
sudorese. O cloreto de sodio é fundamental para manter o equilibrio sédio-potassio e contribuir para a
recuperacdo da manutencao da volemia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo de Cloreto de Sodio é contraindicada em casos de hipernatremia (alta concentragdo de sédio),
retencdo hidrica e hipercloremia (alta concentracéo de cloro no sangue).

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

A solucédo injetavel de Cloreto de Sddio deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e obstrucéo do
trato urinario.

Avaliacdes clinicas e determinacGes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balanco de fluido, concentracdes eletroliticas e balanco acido-base durante a terapia parenteral prolongada,
ou sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagoes.

E necessario ter cuidado ao administrar solucdo injetavel de Cloreto de Sodio em pacientes que estdo
fazendo uso de corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencéo de sodio.

Gravidez: Categoria de risco C.

Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as soluc@es injetaveis de Cloreto de Sodio, possam
interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactacdo e amamentacdo.

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

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

Uso Pediatrico, idosos e outros grupos de risco:
Em idosos o volume e velocidade de infusdo devem ser reduzidos para evitar a sobrecarga circulatoria,
especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

Interagdes Medicamentosas:

Deve-se observar a compatibilidade de outros medicamentos quando forem diluidos em solucdo de Cloreto
de Sadio.

O Cloreto de Sodio apresenta incompatibilidade 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 MEDICAMENTOQO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hipdtese alguma a guarda e
conservacao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Antes de serem administradas, as solucBes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer viola¢des na embalagem
primaria.

Né&o utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado. N&o devem ser armazenadas soluces
parenterais adicionadas de medicamentos. Este medicamento € um liquido, limpido, incolor e inodoro.
Isento de particulas estranhas.
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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 MEDICAMENTO?

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

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

Antes de serem administradas, as solucfes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solucgdo, fissuras e/ou quaisquer violagbes na embalagem
primaria.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
No preparo e administragdo das solugBes parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
comissao de controle de infeccdo em servigos de salde quanto a:

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

- Desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Modo de usar SolugBes Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola pléastica cuidadosamente no sentido do bico para a base como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de succdo da ampola plastica;

4. Com aampola pléastica voltada para cima realize a transferéncia da solucéo para a seringa.

A
fam i
Posologia

O preparo e administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possa
ocorrer entre 0s seus componentes.

Deve-se adaptar a dosagem de acordo com as necessidades de liquidos e eletrolitos de cada paciente.

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

N\

/

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

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

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

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

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem
resposta febril, infeccdo no ponto de inje¢do, trombose venosa ou flebite (inflamagéo) estendida no local
de injecédo, extravasamento e hipervolemia (aumento anormal do volume sanguineo).

As reacdes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, reducdo da lacrimacéo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, a hipernatremia (alta concentracdo de s6dio no sangue)
pode causar sintomas respiratérios, como: edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leva a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem de Cloreto de Sodio pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagdo) e alteracdo no
balanco eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administragdo da solucdo parenteral, e pode
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 4gua via oral e restringir a ingestéo de
sodio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leva a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0001

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF/GO n° 19574
Registrado e produzido por:

Equiplex IndUstria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania — GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

@ Inddstria Brasileira
%@ Servico de Atendimento ao Consumidor da Empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa conforme Instrugdo Normativa
- IN n°9, de 1° de agosto de 2016.
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Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteraces de bulas
Data do N° de Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentaces relacionadas
expediente Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
10454 — - Alteracio do 100 MG/ML SOL INJ IV CX
Aguardando | 10454 - Aguardando | ESPECIFICO Responsavel 200 AMP PLAS PE TRANS
nova ESPECIFICO - e o N o X 10 ML
notificacio | Notificagdo de nova noltificagdo | — Notificagao Técnico; 200 MG/ML SOL INJ IV CX
26/12/2024 ¢ ¢ 26/12/2024 | parageraro | de Alteracio | 26/12/2024 VP
para gerar o Alteracdo de , - 200 AMP PLAS PE TRANS
. namero de de Texto de - Revisao X 10 ML
numero de Texto de Bula — . -
expediente. |  RDC 60/12 expediente. | Bula-RDC ortografica e de 175,5 MG/ML SOL INJ IV
P ' 60/12 contetdo do texto. CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML
SOL. INJ. IV DE
CLORETO DE SODIO 10%
10454 — 10454 — _ _ CX. 200 AMP. PLAS,
- ESPECIFICO - Dizeres Legalis TRANS COM 10 ML;
ESPECIFICO - e x ’
Notificacio de — Notificacdo (Adequacéo dos SOL. INJ. IV DE
28/03/2024 | 0394096/24-0 Altera ‘go de | 28/03/2024 | 0394096/24-0 | de Alteragio | 28/03/2024 dizeres legais VP CLORETO DE SODIO
. d‘? o de Texto de conforme a RDC 17,55% - CX. 200 AMP.
60/12 alterag@es) ML;
SOL. INJ. IV DE
CLORETO DE SODIO 20%
- CX. 200 AMP. PLAS.
TRANS. COM 10 ML.
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Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200 ampolas
plas. trans. com 10 mL;

10454 — - Caixas contendo 70 frascos
10454 — ESPECIFICO plas. trans. com 100 mL- Sist.
ESPECIFICO - Notificacio - DIZERES Fech;
Notificacéo de - . LEGAIS — - Caixas contendo 40 frascos
10/10/2023 1077981236 Alteragio de 10/10/2023 1077981236 de Alteracéo 10/10/2023 (Responsavel /P plas. transp. com 250 mL —
de Texto de L Sist. Fech:
Texto de Bula— técnico) . '
RDC 60/12 Bula— RDC - Caixas contendo 24 frascos
60/12 plas. trans. com 500 mL — sist.
Fech;
- Caixas contendo 12 frascos
plas. trans. com 1000 mL —
sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Cloreto de
Sédio 10% - CX. 200 Amp.
10454 — 10454 — VP Plas. Trans. com 10 mL
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Sol. Inj. IV de Cloreto de
03/04/2023 | 0333228/23-5 Notificacéo de 03/04/2023 0333228/23-5 | _ Notificacio 03/04/2023 Alteracédo do Sédio 17,75% - CX. 200
Alteracdo de de Alteracio Responsavel Amp. Plas. Trans. com 10 mL
técnico - Sol. Inj. IV de Cloreto de
Texto de Bula — de Texto de .
Sédio 20% - CX. 200 Amp.
RDC 60/12 Bula - RDC
Plas. Trans. com 10 mL
60/12
- Sol. Inj. IV de Cloreto de
10454 — 10454 — - Reviséo Sédio 10% - CX. 200 Amp.
ESPECIFICO — ESPECIFICO ortogréfica do Plas. Trans. com 10 mL
4214666/22-4 Notificacéo de 4214666/22-4 | _ Notificacdo texto - Sol. Inj. IV de Cloreto de
~ x Sédio 17,75% - CX. 200
Alteragao de de Alteragao Amp. Plas. Trans. com 10 mL
de Texto de
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26/05/2022 Texto de Bula— | 26/05/2022 Bula— RDC 26/05/2022 - DIZERES VP - Sol. Inj. IV de Cloreto de
RDC 60/12 60/12 LEGAIS — Sodio 20% - CX. 200 Amp.
Responsavel Plas. Trans. com 10 mL
técnico
10454 — 10454 — - DIZERES - Sol. Inj. IV de Cloreto de
19/03/2020 | 0836856/20-2 | especiFico— | 19/03/2020 0836856/20-2 | ESPECIFICO | 19/03/2020 LEGAIS - VP Sédio 10% - CX. 200 Amp.
e _ Notificacio Responsavel Plas. Trans. com 10 mL
Notlflca?ao de de Alteragéo técnico - Sol. Inj. IV de Cloreto de
Alteracdo de T | Sédio 17,75% - CX. 200 Amp.
Texto de Bula — e Texto de Logomarca Plas. Trans. com 10 mL
RDC 60/12 Bula —RDC - Sol. Inj. IV de Cloreto de
60/12 Sédio 20% - CX. 200 Amp.
Plas. Trans. com 10 mL
- Sol. Inj. IV de Cloreto de
03/11/2016 | 2449023/16-7 10454 — 03/11/2016 2449023/16-7 10454 — 03/11/2016 Adequacéo de VP Sédio 10% - CX. 200 Amp.
ESPECIFICO — ESPECIFICO bula conforme a Plas. Trans. com 10 mL
Notificagdo de — Notificagdo IN n° 9/2016 ssgl In). I\{)de glorztgode
Alteracdo de de Alteracio A?nlo ;rézséa-ns )é'om 10mL
Texto de Bula — de Texto de Desmembramento i 50?' Inj IV de Cloreto de
0 . Inj.
RDC 60/12 Bula - RDC das bulas do 0,9% S6dio 20% - CX. 200 Amp.
60/12 das outras Plas. Trans. com 10 mL
concentracoes
Atualizacéo de - Sol. Inj. IV de Cloreto de
27/05/2016 | 1830052/16-9 10454 — 27/05/2016 1830052/16-9 10454 — 27/05/2016 Endereco do VP Sédio 10% - CX. 200 Amp.
ESPECIFICO — ESPECIFICO Fabricante Plas. Trans. com 10 mL
Notificacdo de — Notificacdo
Alteracdo de de Alteracéo
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Texto de Bula — de Texto de - Sol. Inj. IV de Cloreto de
RDC 60/12 Bula — RDC Sédio 17,75% - CX. 200
60/12 Amp. Plas. Trans. com 10 mL
- Sol. Inj. IV de Cloreto de
Sédio 20% - CX. 200 Amp.
Plas. Trans. com 10 mL
- Sol. Inj. IV de Cloreto de
30/04/2014 0329124143 10461 - 30/04/2014 0329124143 10461 - 30/04/2014 Envio inicial do VP Sédio 10% - CX. 200 Amp.
ESPECIFICO - ESPECIFICO texto de bula em Plas. Trans. com 10 mL
Incluséo Inicial — Inclusdo cumprimento ao - Sol. Inj. I\/ode Cloreto de
de Texto de Inicial de Guia de Sodio 17,75% - CX. 200
. Amp. Plas. Trans. com 10 mL
Bula—RDC Texto de Bula sEJb.mlssao -~ Sol. Inj. IV de Cloreto de
60/12 —RDC 60/12 eletronica de bula S6dio 20% - CX. 200 Amp.
Plas. Trans. com 10 mL
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