cloreto de sodio 0,9%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Soluc¢ao Injetavel
9 mg/mL



NOME DO PRODUTO ”
SOLUCAO FISIOLOGICA

cloreto de sodio 0,9%

APRESENTACAO

Soluc¢do injetavel, limpida, incolor, estéril e apirogénica.

Apresentagoes:

Caixa com 60 Frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 100 mL

Caixa com 50 Frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 250 mL

Caixa com 24 Frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 500 mL
Caixa com 12 Frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de SOAI0 — INACT ..ottt sttt sttt ettt e ettt ettt e eae et e sseeneesneesaeeneas 9 mg
AGUA PATA INJEGAO (oS.]) +eveerrererrrerrrerreeseesseessesseetesseeseessesssesssessesseessesssessasssesseessesseessesseessesssessesseessesssensens I mL

Conteudo Eletrolitico

SOAIO (INAT) Leiuiiiiieiiieit ettt ettt ettt et e et eebeesaeebeesb e beeseesseesaesasesbeessesbeessessessesssanseessensennes 154 mEq/L
CLOTELO (C17) ettt ettt ettt ettt et et e e e et taeeteessesbeesseeseessessaesaessaesaeessasseessessesssesens 154 mEq/L
OSMOLARIDADE ......cooiiiiieiieitee ettt ettt ettt ettt saesseesesbesbessassessessessessessesseseeseasensen 308 mOsm/L
PH oottt ettt bt b e b st e b st eat e st es b enteR s e st eRt e Rttt eReeseetenbeshensesenseseensenes 4,5-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A
solucdo também ¢ utilizada como repositora de agua e eletrolitos 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 sédio ¢€ 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 solug@o de cloreto de sodio 0,9% ¢ contraindicada nos casos de hipernatremia (alta concentragéo de sodio
no sangue), retencao de agua e hipercloremia (alta concentracdo de cloro no sangue).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo 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 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.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de sédio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retenc¢do de sodio.

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



No caso da administracdo de solucdes parenterais de grande volume em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir o volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatéria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal (problemas de coracao e nos rins).

Interacées medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugéo de cloreto de sodio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B,
ocorrendo precipitacdo desta substdncia ¢ 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?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagéo.
Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nao 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%.

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta substancia e com o
glucagon.

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

Aspecto: solucdo injetavel, limpida e incolor.

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 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 ¢ dependente da idade, do peso, das condig¢des clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinag¢des em laboratério.

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

A solugdo ¢é acondicionada em frascos-ampola de plastico transparente em SISTEMA FECHADO para
administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencio: nio usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administraciao 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 medicagao suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugao
para administracao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos de Satude quanto a:

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

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

1- Remover o protetor de pléstico do tubo de saida da solu¢do no fundo da embalagem, quando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentagdo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solug@o. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢gdo médica.

Para adicao de medicamentos:
Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o0 medicamento e a solucio 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 administragio de
medicamentos, poderao permitir a adi¢io de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo parenteral:
1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

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

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

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

Para administragdo de medicamentos durante a administragdo da solugfo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

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

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragao.
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1. Efetue inserces exatamente 1. Refire o lacre de proteao, até 2. Feche oregulador de gotas do 4. Instale o frasco em um suportg 1. Utilizando técnica asséptica 3. Segure o frasco. introduza a
no cenrro dos sitios de a melade. equipo. de soro. prepare a seringa cpptendo a agulha totalmente.
administragéio, como indicado 3. Introduza a sonta do equipo E. Estabeleca o nivel de solug_éo medlc_agéo a ser aditivada. 4. Aditive o mediczmento.
exatamente no centro dc sito de  na cmara gotejadora do equipo) 2. Retire o lacre de protegéo. 5. Agite o frasco para misturar
adm nistragéo até que seja 6. Preencha o equipo com a olucio
firmemente conectado ao pontc solugdo.
de irfusdo. 7. Conecte o equipo e defina a
taxe de fluxo deseiada.
Posologia

O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, 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 orienta¢do 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. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizag@o deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgisio-dentista.

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

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

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

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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgoes 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 (hiper-hidrata¢ao) e alteragao no balango
eletrolitico (aumento no teor de sodio 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 dialise, caso haja comprometimento renal
significativo.

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

M.S.: 110850001

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes — CRF-CE n° 3378
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antonio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE / Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46 — Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA na Instru¢do Normativa n°
09, publicada em 03/08/16.



HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio / notificagio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Apresenta
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes coes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio bula (VP/VPS) | relacionad
as
Solugao
injetavel
(9mg/mL).
Frascos
10461 — (Sl};)?l(li?ssséo ampolas de
ESPECIFICO .. plastico
— Inclusdo Inicial do transparent
01/07/2014 054332514 Inicial de ) _ ) ) texto de Bula VP e o
8 bula em Bula VPS .
Texto de d ~ de sistema
Bula— RDC adequagao fechado
aRDC
60/12 4712009) com
100mL,
250mL,
500mL e
1000mL.
Solugdo
injetavel
(9mg/mL).
Inclusdo da Frascos
10454- quantidade ampolas de
ESPECIFICO de Frasco plastico
-Notifica¢ao ampola de transparent
26/12/2014 | | 15433214 da Alteracio ; ; ; ; pléstico g‘;llz :’/1;,5 ¢
de Texto de transparent de sistema
Bula— RDC € por caixa, fechado
60/12 conforme com
registro do 100mL,
produto 250mL,
500mL e
1000mL
Adequagio das
Bulas destinadas
ao Paciente e aos
Profissionais de
Saude a sua Bula
Padrdo conforme
Instrucao
Normativa Solugdo
publicada em 03 injetavel
de agosto de 2016 (9mg/mL).
Frascos
10454- 6. Como devo ampolas de
ESPECIFICO usar este plastico
-Notificacdo medicamento? transparent
27102017 | 2133 201 171 da Alterago ; ; ; ; Houve BB‘lllllz \\’/1;,; ¢
de Texto de alteracdo nas de sistema
Bula— RDC figuras fechado
60/12 demonstrativa com
s da “técnica 100mL,
de infusao” e 250mL,
da “técnica de 500mL e
aditivagdo”. 1000mL
As figuras
foram
substituidas

por esquemas,
uma vez que
estes
demonstram




as instrugdes
com melhor
visualizagdo.

Solugao
Notificacdo de (;I;et/?gil)
Alteragdo de Texto Fragscos ’
10454- de Bula tem como ampolas de
ESPECIFICO objetivo a plastico
-Notifica¢ao substituigao do transparent
08/05/2020 143993720 da Alteracdo _ _ _ _ Responsavel Bula VP e o
7 de Texto de Téonico, de A.F. VPS de sistema
Bula— RDC Sandes CRF / CE fechado
60/12 2797, para Ana com
Raquel  Macedo 100mL
Nunes CRF /CE ’
3378, 250mL,
500mL e
1000mL
Adequacio do
topico “8.
REACOES
ADVERSAS” da
bula do
medicamento
especifico, cloreto
de soédio 0,9%,
10% e 20%,
solucdo injetavel,
destinada aos
Profissionais  de
Saude, de acordo
com a RDC 406 de
29 de julho de Solugdo
2020, que dispde inietével
sobre as  boas © nJl /mL)
praticas de Frz%scos ’
Farmacovigilancia
s s o
-Notifica¢ao reglgtro de transparent
06/04/2021 131656421 da Alteracdo _ _ _ _ medicamento de | Bula VPe o
0 uso humano e da VPS .
de Texto de outras de sistema
Bulgo—/lI;DC providéncias e de fegiliiio
acordo  também 100mL
com a Nota 25 OmL’
Técnica N" 500mL ;
60/2020. Além 1000mL

dessa alteracdo
ainda foram feitas

adequagdes na
bula destinada ao
paciente -
corregdo de
ortografia,
pontuacdo,

seguindo a RDC
47 de 2009 e o
Guia de Submissdo
Eletrénica de
Texto de Bula de
13 de janeiro de
2014.




Alteragao dos

dizeres legais Soluci
referentes a S0Iugdo
atualizagdo de injetavel
endereco da (9;; fs/gg;)'
10454- empresa  por - ato ampolas de
ESPECIFICO gﬁ:ﬁ;‘;‘;o citada /Z plastico
23/02/2024 0216;1524 d?iiiﬁggg _ _ _ _ de implementagdo | Bula VPe transpéarent
de Texto de imediata e ndo VPS .
Bula— RDC reque’ d?escl}?iln;a
60/12 manifestagdo com
prévia da Anvisa 100mL
de acordo com o 25 OmL’
que preconiza o 500mL ;
Artigo 16 da RDC 1000mL
47 de setembro
2009;
A alteracdo
ocorreu na bula
Versao N
Profissional da .S(.)lu? a0
Saude-VPS e injetavel
Versdo Paciente — (Omg/mL).
L0454 VP, Frascos
ESPECIFICO respectivamente, am‘f’;;lt?iode
-Notificacdo nos itens 7 trgnsparent
B B da Alteracdio B B B B “POSOLOGIA E | BulaVPe 0
de Texto de MODO DE VPS de sistema
Bula— RDC USAR” eno item 6 fechado
60/12 “"COMO  DEVO com
USAR ESTE 100mL
MEDICAMENTO 250 L’
?”, adequando a 5 OOnTL ’e
palavra
“Aditivagdo” no 1000mL
quadro

informativo.




cloreto de sodio 0,9%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solugdo Injetavel
9 mg/mL



NOME DO PRODUTO |
SOLUCAO FISIOLOGICA

cloreto de sodio 0,9%

APRESENTACAO

Soluc¢do injetavel, limpida, incolor, estéril e apirogénica.

Apresentagdes:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL.
Caixa com 100 ampolas de plastico transparente com 20 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de SOAI0 = INACT .....ooiiiiiii ettt et ettt ettt b et e et e e e te et eneeseeeneesne 9 mg
AGUA PATA TNJEGAOD (oS.]0 +erveemverrerrrenreenteeseateeneeteatesseeseesseansesseansesseeseeseeseenseaseanseeseenseeseensesneessesneenseensensenn I mL

Conteudo eletrolitico

SOIO (IN™) 1ottt ettt ettt et et e bt ettt e st eteeteeseeteeteetseteeseeteeteseesense s ensennennereas 154 mEq/L
CLOTEEO (C17) 1oneiieiiie ettt ettt et st e ettt et e e s aeeesbe e saeesbeessbeenseansseensaenssesnsaanseesnseesssennsennes 154 mEq/L
OSMOLARIDADE ....coooiiitiiiiietie ettt sttt sttt ettt et eaeeben 308 mOsm/L
PH bbb ettt et et h e bbb b bbbttt nee 4,5-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A
solucdo também e utilizada como repositora de dgua e eletrélitos 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 sédio ¢ 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 solugao de cloreto de sodio 0,9% € contraindicada nos casos de hipernatremia (alta concentragio de sodio
no sangue), reten¢do de agua e hipercloremia (alta concentragdo de cloro no sangue).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

A solucdo 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 obstrugdo do trato urindrio.

Avaliagdes clinicas e determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balango de fluido, concentracdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada,
ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solucdo injetavel de cloreto de sédio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencdo de sodio.

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

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



ocorrendo precipitacdo desta substincia ¢ 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.
Nio 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). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricagao.

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

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta substancia e com o
glucagon.

Apbs preparo, a solucdo fisiologica deve ser utilizada imediatamente. Nao devem ser armazenadas solugdes
parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solugdo injetavel, limpida e incolor.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo somente deve ter uso intravenoso e 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 determinagdes em laboratério.

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



1 -Segure as ampolas, na posi¢ao vertical,
: com as duas maos e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior
da ampola conforme figura 1. Apés destacar
a ampola, mantenha-a na posigéo vertical e
dé leves batidas na parte superior a fim de
retirar uma pequena quantidade de liquido
que fica nestaregido.

!

-Mantenha a ampola na posigéo vertical e
dobre o gargalo para frente e para tras, em
movimento continuo. Em seguida, segure
firmemente o twist-off e gire-o no sentido
horario até abertura da ampola plastica
conforme figura 2.

-Introduza a agulha da seringa a ser utilizada
na abertura da ampola conforme figura 3.

-Inverta a ampola plastica e aspire o seu
conteudo, puxando o émbolo da seringa
adequadamente conforme figura 4. Remova
a ampola da seringa e mantenha o seu
émbolo puxado.

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 orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizag@o deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infec¢do no ponto de injegéo,
trombose venosa ou flebite (inflamagdo) no local de inje¢o, 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 sddio no sangue pode causar sintomas
respiratérios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.



Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacao) e alteragao no balango
eletrolitico (aumento no teor de sodio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administragdo da solucdo 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 soédio, ofertar agua 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 orientacées.

DIZERES LEGAIS

M.S. n°.: 110850001

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378
Farmace Indtstria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antonio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE / Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA na Instrucio Normativa n°
09, publicada em 03/08/16.



HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacido que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio bula (VP/VPS) | relacionadas
Solugao
injetavel
(9mg/ml)
10461 — s Tb‘ﬁ;’sssﬁo Caixa com 200
ESPECIFICO e ampolas de
~ Inicial do P
— Inclusdo texto de Bula VP ¢ plastico
09/07/2014 | 0543325148 Inicial de - - - - transparente
bula em Bula VPS
Texto de adequaci com 10mL.
Bula— RDC cquacao Caixa com 100
60/12 aRDC ampolas de
47/2009) pota
plastico
transparente
com 20mL
Solugido
injetavel
Adequacdo  das (9mg/ml)
10454- Bulas destinadas Caixa com 200
ESPECIFICO ao Paciente e aos ampolas de
-Notificacio Profissionais  de Bula VP plastico
27/10/2017 | 2153801178 | da Alteragdo - - - - Satde a sua Bula Bula VPS transparente
de Texto de Padrdo conforme 4 com 10mL.
Bula— RDC Instrucao Caixa com 100
60/12 Normativa ampolas de
publicada em 03 plastico
de agosto de 2016. transparente
com 20mL
Notificagdo de .Sc')lu’qao
~ injetavel
Alteracao de
Texto de Bula tem (Omg/m)
10454- como obictivo a Caixa com 200
ESPECIFICO | onjety ampolas de
. ~ substituicdo  do P
-Notificagdo Responsavel Bula VP e plastico
08/05/2020 | 1439937207 | da Alteracdo -- -- -- -- °Spe transparente
Técnico, de A.F. VPS
de Texto de com 10mL.
Sandes CRF / CE .
Bula—— RDC Caixa com 100
2797, para Ana
60/12 ampolas de
Raquel Macedo lasti
Nunes CRF /CE plastico
3378 transparente
) com 20mL
Adequacdo do
topico “8.
REACOES
ADVERSAS” da
bula do Solugéo
medicamento injetavel
especifico, cloreto (9mg/ml)
10454- de sodio 0,9%, Caixa com 200
ESPECIFICO 10% e  20%, ampolas de
-Notificacio solugdo injetavel, Bula VP ¢ plastico
06/04/2021 | 1316564210 | da Alteracdo -- -- -- -- destinada aos VPS transparente
de Texto de Profissionais  de com 10mL.
Bula - RDC Saude, de acordo Caixa com 100
60/12 coma RDC 406 de ampolas de
29 de julho de plastico
2020, que dispoe transparente
sobre as boas com 20mL
praticas de
Farmacovigilancia

para detentores de
registro de




medicamento  de
uso humano e da
outras

providéncias e de
acordo  também
com a Nota

Técnica Ne°
60/2020.

Além dessa
alteracdo  ainda
foram feitas

adequagoes na
bula destinada ao
paciente -
corregdo de
ortografia,

pontuacdo,

seguindo a RDC
47 de 2009 e o

Guia de
Submissio
Eletronica de

Texto de Bula de
13 de janeiro de
2014.

10454-
ESPECIFICO
-Notificacdo
da Alteragao
de Texto de
Bula - RDC
60/12

Alteracdo  dos
dizeres  legais

referentes a
atualizacdo de
enderego da
empresa por ato
publico. A
alteracdo citada
é de
implementagdo
imediata e ndo
requer
manifestagdao

prévia da Anvisa
de acordo com o
que preconiza o
Artigo 16 da
RDC 47 de
setembro 2009;

Bula VP e
VPS

Solugdo
injetavel
(9mg/ml)
Caixa com 200
ampolas de
plastico
transparente
com 10mL.
Caixa com 100
ampolas de
plastico
transparente
com 20mL




cloreto de sodio 10% e 20%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucao Injetavel
100 mg/mL e 200 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ey

cloreto de sédio 10% e 20% M

APRESENTACOES

cloreto de sodio 10%

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagoes:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL

cloreto de sodio 20%

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagoes:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL
Caixa com 100 ampolas de plastico transparente com 20 mL

Via de administracio: U,SO INTRAVENOSO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

cloreto de sodio 10%

A solugdo contém:

T 0) e (oI« [T T 1o USRS 100 mg
Excipientes: 4gUa Para iNJEGAO S.] veevveerverrrrerrreeireereeaiteerseesseenseeseessesseesssesssessseesssesssessssesssessseesseesssesssns I mL

Contetdo Eletrolitico

N ettt ettt ettt et e ettt et e e tte et e et ae e bt e aaaeea bt e bt e st e ettt enteeehee e bt e enbeenbeeatbeeaeennseenseenneennes 1,7 mEg/mL
L] TSRS 1,7 mEg/mL
OSMOLARIDADE ...ttt sttt et be ettt eb e ebesbeebesbeseesbeaseseseensennens 3422 mOsm/L
PH ettt b a et h bbbt h bttt ettt eh et eae s 4,5-17,0

cloreto de sodio 20%

A solugdo contém:

0] e oI« (S0 T 1o TSRS 200 mg
Excipientes: 4ZUa Para INJECAO uS. -eeveeueeruerreertirtierteesieattententeenteeseenteeseesteaseesueentesueesenseenbesseenseentesseensenseenes 1 mL

Contetudo Eletrolitico

N8 ettt ettt e h et ettt et b e eh bt eh et e ee et eheea bt bt et e h e et eheeeteeetenbeenaebeeneennean 3,4 mEq/mL
L] OO PRSRRPRRRRP 3,4 mEq/mL
OSMOLARIDADE ...ttt sttt 6845 mOsm/L
DH et ettt ettt st eae 4,5-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 10% e 20% ¢ indicada como fonte de cloreto, s6dio e agua para hidratacdo, nos casos de
distarbios do equilibrio hidro-eletrolitico.

Além disso, este medicamento ¢ indicado no choque hipovolémico (frequéncia cardiaca e respiratoria elevadas e baixa pressao
arterial) e serve como base para preparagdes de solucdes parenterais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 10% e 20% tem papel importante na manuteng@o da tensdo osmotica do sangue e tecidos.
Este medicamento contribui também para a recuperagdo ou manutengdo da volemia (volume de sangue circulante de um
individuo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar este medicamento diante dos seguintes casos: insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave e
anuria e condi¢cdes edematosas com retenc¢ao do sodio.



Categoria C de risco na gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solug@o apresentar turvacao;

- descartar imediatamente o volume ndo usado apds abertura da ampola;

Apds observar essas precaugdes, administrar este medicamento lentamente, evitando assim transvasamento da veia.

Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este medicamento deve ser administrado cautelosamente.

Alguns medicamentos, principalmente corticosteroides, podem reagir com este produto, aumentado seus efeitos adversos.
Naio € conhecido se a solugdo de cloreto de sodio 10% e 20% ¢é excretada para o leite materno.

Gravidez
Categoria de risco na gravidez: categoria C

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo injetavel de cloreto de s6dio 10% e 20% ¢ uma solugdo limpida e incolor.

Cuidados de Conservacao

A solucao injetavel de cloreto de sodio 10% e 20% deve ser conservada a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C), protegida
da luz e umidade.

A soluc¢ao injetavel de cloreto de sddio 10% e 20% € uma solugdo estéril e apirogénica, logo, nao proceda em hipdtese alguma a
guarda e/ou conservagao de volumes restantes das solu¢des utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Este medicamento deve ser consumido imediatamente apos a abertura da ampola. Ndo armazenar as solu¢des parenterais
adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade
24 meses a partir da data de Fabricacao.

Numero do lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da ampola.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O preparo ¢ administragdo do medicamento devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa avaliacdo, pelo farmacéutico,
da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo que possam ocorrer entre seus componentes.

Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem de solugdo de cloreto de sodio 10% e 20%. A defini¢do dessa dosagem
depende da idade, do peso, das condi¢des clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em
laboratorio.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrdlitos de cada paciente.
No caso de idosos, criangas, neonatos e outros grupos de risco, este medicamento ndo apresenta restricdo, desde que seja feito
monitoramento desses pacientes.

Modo de usar

O uso de solugdo de cloreto de sdédio 10% e 20% ¢ através da administragdo intravenosa lenta.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenga de particulas,
turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem que contém a solugao.



Instrucdes para a abertura da ampola

-Segure as ampolas, na posigdo vertical,
com as duas m&dos e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior
da ampola conforme figura 1. Apds destacar
a ampola, mantenha-a na posigao vertical e
dé leves batidas na parte superior a fim de
retirar uma pequena quantidade de liquido
que fica nestaregiao.

1

-Mantenha a ampola na posigao vertical e
dobre o gargalo para frente e para tras, em
movimento continuo. Em seguida, segure
firmemente o twist-off e gire-o no sentido
horario até abertura da ampola plastica
conforme figura 2.

-Introduza a agulha da seringa a ser utilizada
na abertura da ampola conforme figura 3.

-Inverta a ampola plastica e aspire o seu
contelido, puxando o émbolo da seringa
adequadamente conforme figura 4. Remova
a ampola da seringa e mantenha o seu
émbolo puxado.

Siga a orientaciio de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

No caso de haver erro de dilui¢do deste medicamento, com infusdo de solugdes excessivamente concentradas, podem surgir as
seguintes reacdes: aumento da osmolaridade do plasma, sede, agitacdo, irritabilidade, letargia, tremores, podendo levar a
convulsdes, além de processo inflamatério da veia utilizada.

Informe ao seu médico, cirurgiiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

Se vocé utilizar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de intoxicagao
imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagao
ndo estiverem presentes.

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

M.S.: 110850001

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n°® 3378
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Anténio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.



Barbalha/CE / Cep: 63091-215
CNPJ. 06.628.333/0001-46
Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticiio / notificagdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
o o Data Versoe
Data .do N. Assunto Data N . Assunto de Itens de S Apresentacdes
expedient | expediente do expedien .
. aprova bula (VP/V relacionadas
e expedi te =
c¢ao PS)
ente
Solugdo
injetavel
(100mg/mL e
10461 — Todos 200mg/mL)
ESPECIFICO (Submissdo Bula Caixa com 200
— Inclusdo Inicial do VP e ampolas de
09/07/201 0543325/ Inicial de - - - - texto de Bula plastico
4 14-8 Texto de bula em VPS transparente
Bula - RDC adequagao com 10mL.
60/12 aRDC Caixa com 100
47/2009) ampolas de
plastico
transparente
com 20mL
Solugdo
injetavel
(100mg/mL e
1045’4 - 1045'4 — 200mg/mL)
ESPECIFICO ESPECIFICO Identificagédo Caixa com 200
— Notificagdo — Notificagdo do ampolas de
27/10/2017 | 2153801178 de Alteragdo - - de Alteragdo - medicamento- pléstico
de de Corregdo da BulaVp transparente
Texto de Texto de descriga. eVPS com 10mL.
Bula— RDC Bula— RDC Caixa com 100
60/12 60/12 ampolas de
plastico
transparente
com 20mL
Dizeres legais:
Notificagdo de Solucéo injetavel
Alteracdo de (100mg/mL e
Texto de Bula 200mg/mL) Caixa
tem como com 200ampolas de
10454 — objetivo a plastico
ESPECIFICO substitui¢do do | BulaVP e| transparente com
08/05/2020 | 1439937207 | — Notificagdode -- -- -- - Responsavel VPS 10mL. Caixa com
Alteragdo de Técnico, de A.F. 100ampolas de
Texto de Bula— Sandes CRF / CE plastico
RDC60/12 2797, para Ana transparentecom
Raquel Macedo 20mL
Nunes CRF /CE
3378.




06/04/2021

1316564210

10454 —
ESPECIFICO
— Notificagdode
Alteracdo de
Texto de Bula —

|Adequagao do

topico “8.
REACOES
ADVERSAS” da
bula do
medicamento
especifico,

cloreto de sddio
0,9%, 10% ¢
20%, solucao
injetavel,
destinada aos|
Profissionais de
Saade, de acordo|
com a RDC 406
de 29 de julho de
2020, que dispde
sobre as boag
praticas de
Farmacovigilanci
a para detentores
de registro de
medicamento de
uso humano e da|
outras
providéncias e de

BulaVPe
VPS

Solucéo injetavel
(100mg/mL e
200mg/mL) Caixa
com 200ampolas de
plastico
transparente com
10mL. Caixa com
100ampolas de
plastico
transparentecom
20mL

RDC60/12 .
acordo também
com a Nota
Técnica N
60/2020.  Além|
dessa  alteragao|
ainda foram feitas|
adequagdes  nal
bula destinada ao
paciente =
correcao de
ortografia,
pontuacgao,
seguindo a RDC|
47 de 2009 e o
Guia de
Submissdo
Eletronica de
Texto de Bula de
13 de janeiro de
2014.
Alteragdo  dos
dizeres  legais
referentes a
atualizacdo  de
enderego da Solugdo injetavel
10454 — empresa por ato (100mg/mL e
ESPECIFICO publico. Al I 200mg/mL) Caixa
- - — Notificagdode - - - - alteracdo citada BuVaPVSP €| com 200 ampolas
Alteracdo de é de de plastico
Texto de Bula — implementaco transparer}te com
RDC60/12 imediata e ndo 10mL. Caixa com
100 ampolas de
requer pléstico
manifestagao transparente com
prévia da Anvisal 20mL

de acordo com o




que preconiza o
Artigo 16 da
RDC 47 de
setembro 2009;
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