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Fisiologico

Bula para paciente
Solucao injetavel

9 MG/ML
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fisioldgico
cloreto de sodio 0,9% (solugdo fisiolégica)
9 mg/mL
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

LINHAMAX® - SISTEMA FECHADO
Frascos de polipropileno transparente SISTEMA FECHADO contendo 100 mL, 250 mL, 500 mL ou 1000 mL.

MED FLEX® - SISTEMA FECHADO
Bolsas de polipropileno transparente SISTEMA FECHADO contendo 100 mL, 250 mL, 500 mL ou 1000 mL.

Via de administracéo
Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

A solugdo contém:

Cloreto de SOUI0........civiieicece e 099¢g
excipientes: agua para injetAveis 0.5.p...cveveeeeierieseneieinenns 100 mL

Conteudo eletrolitico:

INBF e 154 mEg/L
o s 154 mEqg/L
0SMOIAridade. ......c.covvviiieeiiiieece e 308 mOsm/L
PH s 45-70

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solugdo também é utilizada como
repositora de agua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em caréncia de s6dio e como
diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sddio é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de s6dio

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

Os ions de sddio circulam através da membrana celular por meio de véarios mecanismos de transporte, dentre eles
a bomba de sddio (Na-K-ATPase). O sddio também desempenha importante papel na neurotransmisséo, na
eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.
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O excesso de sddio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porgoes pelas fezes e através de sudorese. O
cloreto de sodio é fundamental para manter o equilibrio sédio-potéssio e contribuir para a recuperagdo da
manutenc¢do da volemia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo de cloreto de sédio é contra-indicada em casos de hipernatremia (alta concentracdo de sédio), retencéo
hidrica e hipercloremia (alta concentracdo de cloro no sangue).

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

A solucdo injetavel de cloreto de sédio deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com insuficiéncia
cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e obstrugéo do trato urinario.
AvaliacGes clinicas e determinacdes laboratoriais periédicas sdo necessarias para monitorar mudangas no balanco
de fluido, concentracGes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que
a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliacGes.

E necessario ter cuidado ao administrar solugéo injetavel de cloreto de s6dio em pacientes que estdo fazendo uso
de corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencao de sodio.

Mulheres gravidas: Categoria C

Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de sodio, possam interferir
no desenvolvimento fetal, durante a lactacdo e amamentacéo.

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

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 saude.

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

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em tem-
peratura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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.

Apbs preparo, a solucgao fisioldgica deve ser utilizada imediatamente. Ndo devem ser armazenadas
solucgdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Antes de serem administradas, as solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacao na solucao, fissuras e quaisquer violagcGes na embalagem primaria. Nao utilizar
se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado.

Aspecto: liquido limpido, incolor, inodoro, estéril e apirogénico. Isento de particulas estranhas.

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?
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O preparo e administracdo da solucéo parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliacéo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possa ocorrer entre 0s
seus componentes. Deve-se adaptar a dosagem de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada
paciente. 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 condic8es clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinagdes em laboratério.

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

No preparo e administracdo das solugfes parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao de
Controle de Infecgdo em Servico de Salde quanto a: desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizacdo das
maos e uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs).

Duragdo do tratamento a critério médico.

INSTRU(;C)ES IMPORTANTES PARA A MANIPULA(;AO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

MED FLEX® Bolsa - SISTEMA FECHADO
Embalagem isenta de P\VC/DEHP
Elastdmero isento de Latex.

1. Essa linha possui dois pontos idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para aditivacao de
medicamento como para conexdo do equipo.

2. Nos dois pontos ha um lacre em polipropileno que precisa ser removido. Remover o lacre somente no
momento do uso.

3. Apo6s a remocdo do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que lacra o contato da solugédo com o ambiente
externo.

4. Introduzir o equipo no elastémero até conecta-lo totalmente (introduzir até o 2° estagio da ponta perfurante do
equipo, conforme figura). Ao final da introducdo, o equipo deve ser acomodado com um giro de 180° para
garantir a firmeza da conexdo. Este procedimento proporciona a conexao adequada do segundo estagio da ponta
perfurante do equipo. A conexdo resultante deve ser firme e segura.

5. Para a aditivacdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Remover o lacre, inserir a
agulha através do elastdmero e injetar o medicamento na solugdo. Remover a agulha e agitar a bolsa
adequadamente para promover a homogeneizacao. Seguir as instrugdes do fabricante do equipo para proceder a
infusdo da solucdo.

Recomendamos a utilizacéo de equipos de infusdo com ponta 1SO em conformidade com a norma NBR
1SO8536-4 para uso nas bolsas de SPGV - Linha MED FLEX®.

O uso de equipo que néo atenda a norma NBR 1SO 8536-4 deve ser avaliado e é de responsabilidade do
usudrio pois existe o risco de fragmentacéo do elastdmero e/ou geracéo de particulas.
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LINHAMAX® Frasco - SISTEMA FECHADO
Embalagem isenta de P\VC/DEHP
Elastdbmero isento de Latex.

LINHAMAX® Frasco- SISTEMAFECHADO

1. A tampa do frasco possui dois pontos diferentes: um ponto (B) de aditivacdo (entrada da medicacdo) e um
ponto (A) de conexdo (entrada do equipo).

Os pontos sao sinalizados por setas. O ponto de aditivacdo é marcado pela seta de entrada de medicamento na
solucdo (B), o de conexdo do equipo é marcado pela seta de saida da solugdo do recipiente (A).

2. Os dois pontos possuem um lacre superior de aluminio, que deve ser removido durante a utilizacdo. Eles séo
independentes, portanto, o lacre do ponto de aditivacdo ndo precisa ser retirado caso ndo seja administrada
medicacédo.

3. Para o ponto de conexdo do equipo, logo ap6s o lacre de aluminio, ha o lacre de polipropileno.

4. Basta pressionar a ponta do equipo dentro do ponto de conexao, que o lacre sera rompido e o equipo se
conectard com a solucdo sem contato externo e sem qualquer entrada de ar. Introduzir até o 2° estagio da ponta
perfurante do equipo (conforme figura). A conexdo resultante deve ser firme e segura.

5. No ponto de aditivacdo, logo apés o lacre de aluminio ha um elastémero, que devera ser perfurado pela agulha.
Para a aditivacdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Inserir a agulha através do
elastdmero e injetar o medicamento na solucdo. Remover a agulha e agitar o frasco adequadamente para
promover a homogeneizacao.

Seguir as instrucdes do fabricante do equipo para proceder a infusdo da solucéo.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?A
utilizacdo deste medicamento sera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, 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, reaces adversas podem ocorrer e incluem resposta
febril, infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamacédo) estendida no local de injecéo,
extravasamento e hipervolemia (aumento anormal do volume sanguineo).

As reacGes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarréia, colicas abdominais, reducdo da lacrimacao,
taquicardia, hipertensao, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestao inadequada de &gua, a hipernatremia (alta concentracdo de sédio no sangue) pode
causar sintomas respiratorios, como: edema pulmonar, embolia ou pneumonia.
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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 superdosagem de cloreto de sodio pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiperidratacdo) e alteragdo no balanco
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, deve ser estabelecida uma terapia de apoio, interrup¢do da administracéo da solucéo parenteral e
pode haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprometimento renal
significativo.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Reg MS n® 1.0043.1047
Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badaré - CRF-SP 19.258

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castelo Branco, 1385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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