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Cloreto de Sddio

Fresenius Kabi
Solucgao para irrigacao
9 mg/mL
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MODELO DE BULA

CLORETO DE SODIO 0,9%

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solucéo para irrigacéo

9 mg/mL
Frasco plastico transparente x 2000 mL
USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL contém:

cloreto de SOi0.........ccuvveeiiiiiieeeiieeceieeiee e 9 mg
agua para injetaveis g.S.P....ceeeeererrerreecmeneneens 1,0 mL

Excipientes: agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

Na" 154 mEqg/L
CI 154 mEqg/L
Valor de pH 45a7,0

Osmolaridade tedrica 308 mOsm/L
INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

A solucéo de cloreto de s6dio a 0,9% é utilizada paigacdes em geral e diluicdes para situacéies g
permitam o uso de solucdes eletroliticas estérajEregénicas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucéo de cloreto de s6dio 0,9% para irrigacétligada para diversas indicacdes clinicas tama@
irrigacao estéril de cavidades corporais, tecidiesimentos, cateteres na uretra e tubos cirdrgleos
drenagem. O cloreto de sédio 0,9% também podetiieado como diluente ou veiculo para drogas
usadas na irrigacao.

O sadio, principal céation do fluido extracelulamé€iona primeiramente no controle de distribuicéo d
agua, balanco de fluidos e pressdo osmotica dio®$lcorporais. O sddio também esta associado ao

cloreto e bicarbonato na regulacao do equilibridabase dos fluidos corporais.

O cloreto, principal anion extracelular, tem sedahelismo muito semelhante ao do sédio e alteracdes
no equilibrio acido-base dos fluidos corporaisatefin na alteracéo de concentracéo do cloreto.

3. CONTRAINDICACOES
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A solucgéo de cloreto de sédio 0,9% para irrigagmdeve ser administrada por via parenteral. Uma
solucao eletrolitica ndo deve ser utilizada pargacao durante procedimentos eletrocirdrgicos.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

UTILIZAR SOMENTE PARA IRRIGAGCAO. NAO UTILIZAR PARA  INFUSAO
INTRAVENOSA.

Utilize técnicas assépticas no preparo e admigstrae solucdes estéreis para irrigacao.
Use somente se a solugdo estiver clara e limpida.

N&o utilizar em irrigagfes que possam resultar lesorgéo de grandes quantidades de fluidos para o
sangue. Cuidados devem ser observados quandocas@uwtilizada para irrigacéo continua, devido a
possivel absorcéo na corrente sanguinea e prodecdmbrecarga circulatéria.

NAO USE SE HOUVER TURVACAO, DEPOSITO OU VIOLACAO DO RECIPIENTE.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Criancas
O volume de solucdo devera ser ajustado conforiaatacao médica.

NAO HA RECOMENDAGCOES ESPECIAIS DE ADMINISTRACAO PAR A ESTE GRUPO DE
PACIENTES.

Idosos

Em geral, a dose inicial a ser administrada paegrsipo de pacientes deve ser relativamente amferi

uma vez que existe maior frequéncia na diminuigitudcéo hepatica, renal e cardiaca, além de dsenca
concomitantes e uso de outras drogas.

A droga é conhecida por ser substancialmente extaqielos rins, e o risco de reacfes téxicas mrde s
maior em pacientes com fungéo renal prejudicadendduacientes idosos tendem a ter diminuicédo da
funcéo renal, deve-se tomar cuidado na escolhaskaa ser administrada e pode ser Gtil monitorar a
funcao renal do paciente. Exames laboratoriaisaiagdes clinicas frequentes sao recomendados para
monitorar alteragdes de glicose no sangue, coraugigs eletroliticas e funcéo renal.

Gravidez e lactacdo

NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM ANIMAIS E NEM EM MU LHERES GRAVIDAS.
PRECAUCOES DEVEM SER TOMADAS NA ADMINISTRAGCAO DA SO LUCAO DE
CLORETO DE SODIO A 0,9% DURANTE A AMAMENTAGCAO, POIS NAO HA
CONHECIMENTO SOBRE A ELIMINACAO DO MESMO NO LEITEM ATERNO.

Categoria de risco C: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENT ISTA. INFORME SEU
MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU SE INICIAR AMAMENTACA O DURANTE O USO
DESTE MEDICAMENTO.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns aditivos podem ser incompativeis. Consuftefarmacéutico. Ao adicionar um aditivo, utilize

técnicas assépticas, agite bem e ndo armazenecgdacol
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Conservar o produto em temperatura ambiente (FE€)3Desde que armazenado sob condicbes
adequadas, o medicamento tem prazo de validadé ae&es a partir da data de fabricacao.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Solugao para uso Unico. Descartar a por¢ao napagid.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Cloreto de sodio 0,9% é uma solugéo limpida, inctelisenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo de cloreto de s6dio deve ser utilizadaestde para uso externo em situagdes como irrigacéo
estéril de cavidades corporais, tecidos e feringgm@ateteres na uretra, tubos cirirgicos de dremage
ainda pode ser utilizada como diluente ou veical@a pirogas usadas na irrigacéo.

Antes de usar, leia a bula e verifiqgue se o prodsta dentro do prazo de validade.

Faca uma inspecdo na embalagem e veja se a solfig@sta turva, escura ou com particulas estranhas.
Verificar se a embalagem esta violada ou danificdelquer recipiente suspeito ndo deve ser usado.

Use somente se a solugéo estiver clara, com enamalagelo intactos.

Esta solucédo ndo deve utilizada para infuséo iatrasa. A medicacao deve ser administrada
exclusivamente para uso externo, sob o risco desdde eficacia terapéutica.

Instrugdes de uso:

- Retirar o lacre de protegdo da tampa do produitayés do picote localizado na lateral da tampa.
- Realizar a assepsia da tampa com alcool 70%

- Conectar um equipo para irrigacdo na rolha dealbbr, obedecendo as técnicas assépticas.

- Proceder a administracao do produto conformentaigéio médica.

APOS A ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUCAO DEVE SER AD MINISTRADA
IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE SER DE SCARTADO.

USO EXTERNO. UTILIZAR SOMENTE PARA IRRIGAGAO. NAO U TILIZAR PARA
INFUSAO INTRAVENOSA.

Posologia
A dose depende da capacidade ou area de supedidigdo a ser irrigado e da natureza do

procedimento a ser utilizado. Verificar se a sabugsta limpida, incolor e isenta de particulas/gisi se
o frasco esta danificado ou com vazamento da smleg@inda, se ndo ultrapassou o prazo de validade
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Possiveis reacdes adversas provenientes de imigiecéavidades corporais, tecidos, introducéo de
cateteres e tubos ndo séo previstas quando o neodsad € seguido. Cateteres ou tubos de drenagens
deslocados podem levar a irrigagao ou infiltrac@m intencional de certos 6rgdos ou cavidades. O
volume excessivo ou pressdo durante o processagigio de cavidades fechadas pode causar
indevidas distensdes ou perturbacao dos tecidoga@inacoes acidentais por falta de técnica adequad
podem transmitir infeccdes.

8. REACOES ADVERSAS

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

No caso de hiperidratacdo ou excesso de solutbe aeondicdo do paciente e institua o tratamento
adequado para corregao do quadro clinico. O exekessolume intravascular pode ser respondido com
hemodialise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0137

Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci® RF-SP 34871

Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — IndUstria Brasileira

SAC 0800 7073855

MEDICAMENTO DESTINADO AO USO PROFISSIONAL / ENTIDAD ES ESPECIALIZADAS

Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/03/2014.
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Histérico de Alteracao da Bula
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Dados da Submissao Eletronica

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do expediente

N° do expediente

Assunto

Itens Bula

Versbes (VP/VPS) Apresentactes Relacionadas

Incluséo Inicial de
Texto de Bula

Todos

VP e VPS

Todas




