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ISOFARMA - SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO 0,9% (SOLUCAO FISIOLOGICA)
cloreto de sodio

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica com:

- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
- 20 mL em embalagem com 100 ampolas plasticas de polietileno transparentes

ISOBAG® - SISTEMA FECHADO
- Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, nos volumes de 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL ¢ 1.000 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

cloreto de sodio ...... . 09¢g
AgUA PArA INJEGAOD .S.P. vvvererrrverereririererieiererereeteseseseeseseseesenens 100 mL
Conteudo eletrolitico:

N e 154 mEq/L
Gl s 154 mEq/L
OsmMOIAridade ..........ccveeevirieieiiieiee e 308 mOsm/L

...4,50 - 7,00
INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Indicado para restabelecer fluido celular e eletrolitos.

E utilizado para repor 4gua e eletrolitos em caso de alcalose metabolica de grau moderado, em caréncia de sédio, e como diluente para
medicamentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica da
area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sddio ¢ 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 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 sddio também desempenha importante papel na neurotransmissio, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio € excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese.

O cloreto de sodio 0,9% ¢ fundamental para manter o equilibrio sodio-potassio e contribuir para a recuperagdo da manutengéo da volemia.

4. CONTRA-INDICACOES
Este medicamento ¢ contra-indicado em casos de hipernatremia, retengao hidrica e hipercloremia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvagio, depdsito ou violagdo do recipiente;
- evitar extravasamentos.

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes hipertensos, com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema
pulmonar, pré-eclampsia, e obstru¢@o do trato urinario.

Administrar cautelosamente solugdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% a pacientes recebendo corticosteréides, corticotropina ou medicamentos
que possam causar reten¢do de sodio.

Reduzir o volume e a velocidade da infusdo deste medicamento em idosos para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e renal.

Avaliagdes clinicas e determinagdes 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 condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais
avaliagdes.

Estudos da reprodug@o animal ndo demonstraram que as solugdes injetaveis de cloreto de sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal,
durante a lactagdo ¢ amamentagao.

Categoria C:
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgiio-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Avaliar as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos a serem diluidos ou dissolvidos na solugao de cloreto de sodio 0,9%.
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Este medicamento ¢ incompativel com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo dessa substancia, e ou com o glucagon.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Isofarma — solugdo de cloreto de sédio 0,9% deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.
Nio armazenar cloreto de sodio 0,9% adicionado de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

O preparo e a administracdo da solugdo parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliagdo pelo farmacéutico, a
compatibilidade fisico-quimica e a interagdo medicamentosa que possa ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem deste medicamento deve ser determinada por um médico, e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratdrio.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrdlitos de cada paciente.

MODO DE USAR

O uso ¢ através de administragdo intravenosa e individualizada.

Antes de administrar este medicamento, inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e
quaisquer violagdes em seu recipiente.

Apos a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume néo utilizado.

Instrugdes para a abertura da ampola de Isofarma — soluc¢io de cloreto de sédio 0,9%

1.

-
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Segure a ampola na posicdo vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ird remover a por¢do de
liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo prejudicara o volume a ser utilizado (figura 1).

Com a ampola na posicdo vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para tras (45°) (figura3).

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido anti-horario (figura 5), até abrir
completamente a ampola plastica.

6.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).

Inverta a ampola plastica e retire o seu conteiido, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7). E comum permanecer
um discreto volume de liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado (figura 8).

Instrugdes para a abertura da bolsa de Isofarma — solugéo de cloreto de sédio 0,9%

A Solugao ¢ acondicionada em bolsas, em SISTEMA FECHADO, para administragao intravenosa usando equipo estéril.
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Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. 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 A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE
CONTAMINACAO.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, descartar a
embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir, antes de preparar a solu¢do Cloreto de Sodio 0,9% para
administragdo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendac¢des da Comissdo de Controle de Infecgdo em
Servigos de Satude quanto: a desinfeccdo do ambiente e de superficies, a higienizagdo das méos, ao uso de EPIs e a desinfec¢do de bolsas, dos
pontos de adi¢do dos medicamentos e das conexdes das linhas de infusdo.

I-  Remover o protetor de plastico que envolve a embalagem primaria;

2-  Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3-  Suspender a bolsa plastica pela alga de sustentagao;

4-  Conectar o equipo de infusdo da solugéo no acesso de entrada do sitio de conexdo com o equipo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5-  Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

,,;p:.

B

Instrucdes para adicdo de medicamentos

Atencdo: Antes da adicdo de medicamentos, verificar se ha 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 sitio para o equipo e um sitio proprio para administra¢do de medicamentos, poderdo permitir
a adi¢do de medicamentos nas solugdes parenterais.
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Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo parenteral:

1-  Preparar o sitio de injegdo fazendo sua assepsia com alcool 70%;

2-  Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento na solugdo
parenteral;

3-  Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

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

Para a administra¢do de medicamentos durante a administragdo da solucdo parenteral

1 - Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2 - Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia com alcool 70%;

3 - Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na soluc@o parenteral;
4 - Misturar o medicamento completamente na solu¢do parenteral;

5 - Prosseguir a administragdo.

9. REACOES ADVERSAS

A administragdo deste medicamento pode causar as seguintes reagdes adversas: sensagdo febril, infeccdo no ponto de injegéo, trombose venosa ou
flebite estendida no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia (sobrecarga de fluido no sangue).

As reagdes adversas gerais incluem: nauseas, vomito, diarréia, colicas abdominais, redugdo da lacrimagao, taquicardia, hipertensdo, faléncia renal
e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios, como edema pulmonar, embolia ou
pneumonia.

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 Sanitaria Estadual www.nuvis.ce.gov.br ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiperhidratagdo) e alteracdo no balanco eletrolitico (hipernatremia,
hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nesses casos, instalar uma terapia de apoio ou interromper a administragdo da solugdo parenteral. Assim, pode haver a necessidade de utilizar
diuréticos e/ou realizar didlise, caso haja comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar 4gua via oral e restringir a ingestdo de sodio.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.



USO RESTRITO A HOSPITAIS
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ISOFARMA - SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO 10% - 20%
cloreto de sodio

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, estéril e apirogénica de:

- cloreto de sodio 10%:
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
- 20 mL em embalagem com 100 ampolas plasticas de polietileno transparentes
- cloreto de sodio 20%:
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes

- 20 mL em embalagem com 100 ampolas plasticas de polietileno transparentes

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Isofarma — solucéo de cloreto de sodio 10%

cloreto de SOAI0.......c.eoveeveirieirineeeeeeeeeeee 10g

4gUa para iNJECAO 5. vevereererrererrerrereererrereerenrennens 100 mL
Contetdo eletrolitico:

SO0 c.veveeeerieieieeteie et 1,7 mEq/mL

CLOTETO. ..t 1,7 mEq/mL
Osmolaridade..........coecceernecneneccnnnnencne. 3422 mOsmol/L
PH o 4,50 - 7,00

Isofarma — solucéo de cloreto de sodio 20%

cloreto de SOAi0......cc.evueeririeieiineneeeceee e 20g
4gua para iNJECAO .S.P vvevvereererrererrerreeeerrereeeerens 100 mL

Conteudo eletrolitico:

3,4 mEq/mL

3,4 mEq/mL
Osmolaridade..........cocevveeeereneieenieenne 6845 mOsmol/L
PH o 4,50 — 7,00

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado como fonte de cloreto, sodio e agua para hidratag@o, nos casos de disttirbios do equilibrio hidro-eletrolitico.
E indicado no tratamento de choque hipovolémico e como base para preparagdes de solugdes parenterais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica da
area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento contém sodio e cloreto que sdo os eletrolitos mais abundantes no espaco extracelular, sendo os mais importantes na
manutengao da sua tonicidade.

O ion sodio, administrado como cloreto de sodio, desempenha um papel fundamental na manutengéo da tensdo osmoética do sangue e tecidos.
Concentragdes séricas de sddio abaixo de 120 a 125 mEqg/L, com manifestagdes do sistema nervoso central, caracterizam um quadro de
hiponatremia aguda quando se torna imediata a necessidade de corrigir a osmolaridade da dgua corporal. Por isso, deve-se restaurar o volume
celular para o normal, aumentando a relagdo entre sodio e agua no fluido extracelular.

Os sais de sodio sdo facilmente absorvidos, e o ion sodio ¢ excretado especialmente pelo rim (95%) e o resto pelas fezes e pelo suor.

O cloreto de so6dio administrado por via intravenosa contribui para a recuperagdo ou manutengao da volemia.

4. CONTRA-INDICACOES
Este medicamento ¢ contra-indicado nos seguintes casos: insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave e antria e condigdes
edematosas com reten¢éo do sodio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvagio, depdsito ou violagdo do recipiente;
- evitar extravasamentos.

Administrar este medicamento lentamente para evitar transvasamento da veia.
Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este medicamento deve ser administrado cautelosamente.
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Nao ¢ conhecido se solugdo de cloreto de sodio 10% - 20% ¢ excretada para o leite materno.

Categoria C:
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgiio-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos podem interagir com solugdo de cloreto de sodio, especialmente corticosterdides, e terem seus efeitos adversos
aumentados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Isofarma — solucdo de cloreto de s6dio 10% - 20% deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.
Nao armazenar cloreto de sodio 10% - 20% adicionado de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

A administragdo ¢ definida a critério médico e de acordo com as necessidades individuais de cada paciente.

A defini¢ao da dosagem deste medicamento depende da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugao e
das determinagdes em laboratorio.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco
No caso de criangas, neonatos, idosos e outros grupos de risco, este medicamento ndo apresenta restricdo, desde que seja feito monitoramento
desses pacientes.

MODO DE USAR

O uso deste medicamento ¢ através de infusdo intravenosa lenta.

Nao trocar ampolas com medicamentos diferentes e nem mistura-los. A troca pode ser fatal.
Apbs a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume néo utilizado.

Instrugdes para a abertura da ampola de Isofarma — solu¢do de cloreto de sédio 10% - 20%

1.

-
4
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Segure a ampola na posicdo vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ira remover a por¢do de
liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto nio prejudicara o volume a ser utilizado (figura 1).

Com a ampola na posicdo vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para tras (45°) (figura3).

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido anti-horario (figura 5), até abrir
completamente a ampola plastica.

6.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).

Inverta a ampola pléstica e retire o seu contetido, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7). E comum permanecer
um discreto volume de liquido no interior da ampola.




9. REACOES ADVERSAS

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado (figura 8).

isofarma

Erro de diluicdo deste medicamento, com infusdo de solugdes excessivamente concentradas, pode acarretar as seguintes reagdes: aumento da
osmolaridade do plasma, sede, agitagéo, irritabilidade, letargia, tremores, podendo levar a convulsées, além de processo inflamatério da veia utilizada.

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 Sanitaria Estadual www.nuvis.ce.gov.br ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Aplicar medidas de suporte.

Em caso de intoxicagio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.5170.0004
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda

Rua Manoel Mavignier, 5000 — Precabura

Eusébio — CE — CEP: 61.760-000

CNPJ: 02.281.006/0001-00

Industria Brasileira

SAC 90 (XX) 85 3878.0900 — sac@isofarma.com.br www.isofarma.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissdo eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N°. do Assunto Data de Ttens de bula Versdes Apresentagoes
Expediente = Expediente expediente = expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
30/05/2014 10461 — 30/05/2014 10461 — 30/05/2014 = Notificagdo realizada apenas para VP/VPS

ESPECIFICO - ESPECIFICO - corregdo dos arquivos (VP e VPS),
Incluséo Inicial Incluséo Inicial de submetidos no Bulario, haja vista
de Texto de Bula Texto de Bula — que, equivocadamente em
—RDC 60/12 RDC 60/12 10/01/2014(Expediente n° TODAS
0018674/14-1) foram submetidos VP
e VPS do medicamento especifico
glicose ¢ ndo do cloreto de sodio.
10/01/2014  0018674/14-1 10461 — 10/01/2014 1 0018674/14-1 10461 — Submissdo eletronica para VP/VPS
ESPECIFICO - ESPECIFICO - disponibilizagdo do texto de bula no
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial de bulario eletrdnico da ANVISA. TODAS
de Texto de Bula Texto de Bula —
—RDC 60/12 RDC 60/12
13/12/2013 | 1051315/13-9 10461 — 13/12/2013 1 1051315/13-9 10461 — 13/12/2013 Submissdo eletronica para VP/VPS
ESPECIFICO - ESPECIFICO - disponibilizagdo do texto de bula no
Inclusao Inicial Inclusao Inicial de bulério eletronico da ANVISA. TODAS
de Texto de Bula Texto de Bula —
—RDC 60/12 RDC 60/12
20/07/2010 | 59138/11-01 10273 — 20/07/2010 = 59138/11-01 10273 - 11/07/2011 Adequagao a RDC n° 47/2009 VP/VPS
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
TODAS

Alteragao de
Texto de Bula
(que ndo possui
Bula Padréo) —
adequacdo a
RDC n° 47/2009

Alteragdo de Texto
de Bula (que ndo
possui Bula
Padréo) —
adequacdo a RDC
n° 47/2009



