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MODELO DE BULA
(Profissionais de Saude)

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9%
cloreto de sodio

APRESENTAGCAO E FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel: Bolsa plastica em “sistema fechado” contendo 250mL ou 1.000mL .

VIA DE ADMINISTRACAO
Via Intravenosa

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL contém:

cloreto de s6dio.........ccccecevrvenneee. 094¢
4gua para injecdo g.s.p.......... 100,0 mL

Conteldo eletrolitico:

SOAIO..c.c v 154 mEg/L
Cloreto......ccovevveiiviiviieniens 154 mEqg/L
Osmolaridade tedrica: 308 mOsm/L

1. INDICACOES

O cloreto de sodio é utilizado como veiculo de medicamentos que devem ser administrados por via parenteral.
E indicado também nos casos de alcalose hipoclorémica, choque, traumatismo, obstrucdo pilérica, pos-
operatdrio, natriurese excessiva, umidificagdo de ataduras, imerséo de cateteres e equipamentos de infusdo.
Atua com propriedades de elevar o volume hidrico intracelular.

Sua indicacdo formal se encontra nos casos de desidratacdo secundaria por deplecéo de sédio.

Substituicdo do plasma em casos de desidratacdo, diarréia, queimaduras, etc. Em caso de necessidade de
renovacdo de liquidos e eletrdlitos, a solugdo de cloreto de sodio também é indicada.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O cloreto de sodio atua com propriedades de elevar o volume hidrico intracelular.
Sua indicagdo formal se encontra nos casos de desidratacdo secundaria por deple¢do de sédio.

3. CONTRA-INDICACAO
Acidose, desidratacdo hipertdnica, hipocalemia, hipernatremia, anemia e edemas renais.
Né&o existem restricdes especiais para 0 uso em pacientes idosos.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Esta solucdo ndo possui todos os cations importantes do liquido extracelular e também pode produzir acidose
metabélica. E conveniente, portanto, que seja substituida por outra solugio fisioldgica em casos que sdo
necessarios grandes volumes de liquidos.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagéo.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a saude.
Numero de lote e data de fabricacéo: vide embalagem

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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N&o use se houver turvagao ou depdsito.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR
De acordo com a orientagdo médica e as necessidades individuais de cada paciente.

7. REACOES ADVERSAS

Desde que utilizado corretamente e dentro das doses recomendadas, 0 produto ndo apresenta reagdes
adversas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.

8. SUPERDOSE
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

ANVISA/MS: 1.3223.0026
Responsavel Técnico: Erivelto de Oliveira Braga
CRF-SP n° 13.954

Registrado, Fabricado e Distribuido por:

Fresenius Medical Care Ltda

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Rua Amoreira, 891 — Bairro Roseira

Jaguaritna/SP

CEP: 13.820-000

Industria Brasileira

SAC: 0800-0123434

Data da Gltima aprovacdo deste folheto: 21/01/2008
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Itens de Versfes |Apresentacdes
. . Assunto ; - Assunto )
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10461 - Submiss&o
ESPECIFICO - inicial do
27/06/2014 - Incluséo Inicial de NA NA NA NA texto de NA NA
Texto de Bula - RDC bula
60/12
10454 -
ESPECIFICO - -Caracten"sti.cas
08/08/2014 Notificagao de NA NA NA NA e aaoe | VPS todas
Alteracdo de Texto adversas

de Bula— RDC 60/12




