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Solucéo fisiologica para irrigacéo de cloreto de sédio 0,9%: bolsa plastica
flexivel incolor contendo 2000mL ou 3000mL.
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l- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Solugéo Fisioldgica para Irrigagéo de cloreto de sodio 0,9%
APRESENTACOES

Solugdo para irrigacéo
Cloreto de sédio 0,9%

Bolsa plastica flexivel incolor contendo 2000mL ou 3000mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: IRRIGACAO

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucéo de cloreto de sodio contém:

Nome do Componente Quantidade
cloreto de s6dio 0,99
agua para injetaveis g.s.p 100 mL

Concentracdo idnica (mEqg/L):

Nome Concentracéo I6nica
sodio 154 mEg/L
cloreto 154 mEg/L

Osmolaridade: 308 mOsm/L

pH:45-70

I1 - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

A solucéo de cloreto de sédio 0,9% para irrigacéo é indicada para todas as irrigagdes em geral, para lavar cavidades, 6rgédos e
articulacdes no intra-operatdrio de procedimentos cirtrgicos diversos e diluicéo.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucéo de irrigacéo exerce uma agdo de limpeza mecénica para irrigacéo estéril das cavidades do corpo, tecidos ou feridas,
cateteres uretrais internos e tubos de drenagens cirdrgicas e para lavagem, enxague ou imersgo de curativos cirirgicos, instrumentos
e materiais de laboratério. A solucdo também serve como diluente ou veiculo para drogas utilizadas para irrigacdo ou outras
preparacdes farmacéuticas.

A solugdo de cloreto de sédio 0,9% para irrigagdo fornece uma irrigagao salina isotonica idéntica a composicdo da solucdo de
cloreto de sédio 0,9% para injegdo.

A solucdo de cloreto de sédio 0,9% para irrigacdo é considerada comumente compativel com tecidos e 6rgaos vivos.

3. CONTRAINDICAGCOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado para injecdo. Uma solucdo de eletrdlitos ndo deve ser usada para irrigagdo durante
procedimentos eletrocirdrgicos.

Este medicamento é contraindicado para o uso injetavel.
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solugéo para irrigagdo. N&o usar para injegéo.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢Ges clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das dosagens séricas laboratoriais de eletrolitos.

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

Fluidos para irrigagdo demonstraram que entram na circulagao sistémica em volumes relativamente grande; assim, cada uma dessas
irrigacBes deve ser considerada como uma droga sistémica. A absorgdo em grandes quantidades pode causar sobrecarga de fluidos
e/ou solutos, resultando na diluicdo nas concentragdes séricas de eletrdlitos, hiper-hidratagdo, estados congestionados ou edema
pulmonar.

O risco do estado de diluigdo é inversamente proporcional as concentragdes de eletrélitos de solugdes parenterais administradas. O
risco de sobrecarga de soluto causa o estado de congestdo com edema periférico e pulmonar diretamente proporcional a
concentracéo de eletrolitos de cada solugdo.
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Este produto é uma solucéo de eletrolitos em agua para injegéo estéril e apirogénica e destina-se para irrigacao estéril, lavagem,
enxague e diluigdo.

Gravidez
Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solugdes de cloreto de sédio 0,9% possam interferir no desenvolvimento
fetal, durante a lactacdo e amamentac&o.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

5.  INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na solugéo de
cloreto de s6dio 0,9%. H& incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o
glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Possiveis efeitos adversos recorrentes da irrigacdo das cavidades do corpo, tecidos ou tubo e cateteres internos séo evitados quando
o0s procedimentos sdo adequadamente seguidos.

Tubos de drenagem ou cateteres deslocados podem conduzir a irrigagdo ou infiltragdo em estruturas ou cavidades ndo planejadas.
Pressdo ou volume excessivo durante a irrigagdo de cavidades fechadas pode causar distensdo indevida ou ruptura do tecido.
Contaminagdo acidental por descuido da técnica pode transmitir infecgao.

Caso alguma reacdo adversa ocorra, descontinuar a irrigagdo, avaliar o paciente, instituir a terapéutica apropriada e segregar o
restante da solucédo para exame, se necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar a temperatura ambiente (15°C a 30°C). A exposi¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada.
Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacéo para bolsas plasticas flexiveis Viaflex 2000 mL e 3000 mL.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

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

Apos a abertura do invélucro protetor, a solugdo deve ser utilizada em até 30 dias.

Solugéo Fisioldgica é uma solugéo Limpida.

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.
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo deve ser usada para irrigagao.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢Ges clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das dosagens séricas laboratoriais de eletrélitos.

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

Ndo perfurar a embalagem, pois ha comprometimento da esterilidade do produto e risco de contaminagéo.

Posologia

A dose é dependente da capacidade ou area de superficie da estrutura a ser irrigada e da natureza do procedimento. Quando usado
como diluente ou veiculo para outras drogas, o preparo e administracdo da solugdo parenteral devem obedecer a prescricéo,
precedida de criteriosa avaliac@o, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

Para abrir

Segurar o invélucro protetor com ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo
solucéo. Pode ser observada alguma opacidade do plastico devido & absorcéo de umidade durante o processo de esterilizag&o. Isto é
normal e ndo afeta a qualidade ou seguranga da solugdo. A opacidade ir4 diminuir gradualmente.
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Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria com firmeza. Se for observado vazamento de
solugdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

O preparo e administracdo devem ser seguidos as recomendacdes da Comisséo de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude
quanto a: desinfeccdo do ambiente e superficies, higienizacdo das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

Nota: Ap6s a abertura do invélucro protetor, a solugdo deverd ser utilizada em até 30 dias.

Preparacdo para Administragéo

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

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentagéo;

4- Conectar o0 equipo para irrigagdo da solugéo. Consultar as instrugdes de uso do equipo.

—J

% . —

Se for necessario adicionar antibi6ticos ou outros medicamentos, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solu¢éo
cloreto de sodio 0,9% para irrigacao.

'

Para adigéo de medicamentos
Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugéo 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 a administragdo de medicamentos,
poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes de irrigacéo.

Para administra¢do de medicamentos na Solucao Fisiolégica para irrigagédo - Baxter:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e injetar o medicamento
na solugéo de irrigacéo;

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo de irrigacéo;

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

8. REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido a absor¢do em grandes quantidades pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos,
resultando na dilui¢do nas concentragdes séricas de eletrolitos, hiper-hidratagéo, estados congestionados ou edema pulmonar.

O risco de sobrecarga de soluto causa o estado de congestdo com edema periférico e pulmonar diretamente proporcional a
concentracéo de eletrélitos de cada solugéo.

Possiveis efeitos adversos recorrentes da irrigagdo das cavidades do corpo, tecidos ou tubo e cateteres internos séo evitados quando
os procedimentos sdo adequadamente seguidos.

Tubos de drenagem ou cateteres deslocados podem conduzir a irrigacdo ou infiltragdo em estruturas ou cavidades ndo planejadas.
Pressdo ou volume excessivo durante a irrigagdo de cavidades fechadas pode causar distensdo indevida ou ruptura do tecido.
Contaminacéo acidental por descuido da técnica pode transmitir infeccdo. Caso alguma reacéo adversa ocorra, descontinuar a
irrigacdo, avaliar o paciente, instituir a terapéutica apropriada e segregar o restante da solugéo para exame, se necessario.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

No caso de hiper-hidratacéo ou sobrecarga de soluto, reavaliar o paciente e instituir as medidas corretivas apropriadas. Vide item
Adverténcias e ReagBes Adversas.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
111 - DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°: 1.0683.0180
Farm. Resp.: Luiz Gustavo Tancsik
CRF/SP: 67.982

Registrado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Rua Henri Dunant, 1.383 - Torre B, 12° andar, conj. 1201 e 1204 — S&o Paulo — SP — Brasil.
CNPJ: 49.351.786/0001-80

Fabricado e embalado por:

Fabricado e embalado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Avenida Engenheiro Eusébio Stevaux, 2555 - Sdo Paulo - SP - Brasil.
CNPJ 49.351.786/0002-61

SAC 08000 12 5522

www.baxter.com.br

Indstria Brasileira.
Viaflex e Baxter sdo marcas de Baxter International Inc.

(] o arenouséiro

.Jl
L.- 08000 522
www. baxter.com.br

© Copyright Baxter Hospitalar Ltda. 2010. Todos os direitos reservados.
Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢do médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/05/2015.

@

FAVOR RECICLAR
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/V/PS) relacionadas
Solugéo para irrigagéo
10461 - Cloreto de sddio 0,9%
ESPECIFICO -
11/05/2015 413825/15-2 Inclusio Inicial de Inclusdo inicial VPS Bolsa plastica flexivel
Teétgéjz;ll”za - incolor contendo
2000mL ou 3000mL.
Solugo para irrigacdo
10450 - Cloreto de sédio 0,9%
ESPECIFICO -
15/05/2015 N/A Notificacdo de Dizeres Legais VPS Bolsa plastica flexivel

Alteracdo Texto de
Bula - RDC 60/12

incolor contendo|
2000mL ou 3000mL.
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