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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solugéo injetavel - Cloreto de Sddio 0,9% - Baxter (Solugéo Fisiolégica)
APRESENTACOES

Bolsa plastica flexivel Mini-Bag Viaflex Plus de 100 mL.
Bolsa plastica flexivel Viaflex de 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL e 1000 mL.

VIA INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

A solucéo contém:

Nome do Componente Quantidade

cloreto de sédio 0,99

agua para injetaveis g.s.p 100 mL
Contetdo eletrolitico (mEg/L):
Nome Concentracéo I6nica
Sédio (Na+) 154 mEg/L
Cloreto (CI) 154 mEg/L
Osmolaridade: 308 mOsm/L
pH:45-7,0

I - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES

A solucdo injetavel de cloreto de s6dio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A solugdo também ¢é utilizada
como repositora de agua e eletrdlitos em caso de alcalose metabélica de grau moderado, em caréncia de sddio e como diluente para
medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sadio é 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 sddio (Na —
K — ATPase). O sodio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese. O cloreto de s6dio 0,9% é
fundamental para manter o equilibrio sédio potassio e contribuir para a recuperagdo da manutengao da volemia.

3. CONTRAINDICAGCOES

A solucéo de cloreto de sodio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, retencdo hidrica e hipercloremia.
4.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Via intravenosa e individualizada.

A solugéo injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com insuficiéncia cardiaca congestiva,
insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia, obstrugdo do trato urinario.

Quando outros eletrélitos ou medicamentos forem adicionados a esta solugdo, a dosagem e a taxa de infusdo também deveréo ser ditadas
pelo regime de dosagem das adigdes.

Reacdes de hipersensibilidade

ReacOes de hipersensibilidade/infusdo, incluindo hipotensdo, febre, tremores, calafrios, urticaria, erupcdo cutanea e prurido, foram
relatados com cloreto de sédio 0,9%.

Parar a infusdo imediatamente se surgirem sinais ou sintomas de desenvolvimento de reagdes de hipersensibilidade. Contramedidas
terapéuticas adequadas devem ser instituidas como clinicamente indicado.
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Risco de fluidos e/ou sobrecarga de solutos e distrbios eletroliticos

Dependendo do volume e velocidade de infusdo, a administracdo intravenosa de cloreto de sddio 0,9% pode causar - fluido e/ou
sobrecarga de solutos resulta em sobrecarga de fluidos/hipervolemia e, por exemplo, estados congestionados, incluindo edema periférico
e central.

Distarbios eletroliticos clinicamente relevantes e desequilibrio acido-base

Em geral, o risco de estados de diluicdo é inversamente proporcional a concentracdo de eletrélito de cloreto de sddio a 0,9% e adicdes. O
risco de sobrecarga de soluto causando estados congestionados é diretamente proporcional as concentragdes de eletrdlitos de cloreto de
sodio 0,9% e adigdes.

A avaliacdo e testes laboratoriais periddicos e determinacdes clinicas podem ser necessarios para monitorar as alteragdes no equilibrio de
fluidos, concentragdo de eletrdlitos e equilibrio cido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que o estado do paciente ou
a taxa de administragdo garantirem tal avaliagdo.

Uso em pacientes com risco de retencdo de sodio, sobrecarga de fluidos e edema
Cloreto de sodio 0,9% deve ser utilizada com especial cuidado, em sua totalidade, em pacientes com ou em risco de: hipernatremia,
hipercloremia, acidose metabdlica, hipervolemia, condi¢des que podem causar retencéo de sodio, sobrecarga de fluidos e edema (central
e periférico), tais como pacientes com:
- Hiperaldosteronismo primario;
- Hiperaldosteronismo secundario, associado com, por exemplo:
. Hipertensao;
Insuficiéncia cardiaca congestiva;
Doenga Hepética (incluindo cirrose);
Doenga Renal (incluindo estenose da artéria renal e nefroesclerose);
Pré-eclampsia.

Os medicamentos que podem aumentar o risco de retencgéo de sodio e fluido, tais como os corticosteroides.

Uso em pacientes com grave insuficiéncia renal
Cloreto de sédio 0,9% deve ser administrado com especial cuidado, em sua totalidade, para os pacientes com insuficiéncia renal grave.
Em tais pacientes a administracdo de cloreto de sodio a 0,9% pode resultar na retengdo de sddio.

Risco de Embolia por Ar
Né&o conectar recipientes plasticos flexiveis em série, a fim de evitar a embolia gasosa devido a possibilidade de ar residual contido no
recipiente primario.

A pressurizacdo de solugdes intravenosas contidas em recipientes de plastico flexiveis, para aumentar as taxas de fluxo podem resultar na
embolia de ar, se o ar residual no recipiente ndo esta totalmente evacuado antes da administracéo.

O uso de administragdo intravenosa ventilada na posicéo aberta pode resultar em embolia por ar. A administragdo intravenosa ventilada
na posicao aberta ndo devera ser usada com recipientes plasticos flexiveis.

Uso em Pacientes Pediatricos
As concentracOes de eletrélitos do plasma devem ser cuidadosamente monitorizadas na populagdo pediatrica, por causa de sua
capacidade diminuida para regular fluidos e eletrdlitos.

Uso em Pacientes 1dosos

Em caso de solucdes parenterais de grande volume, podem ser necessarios volume e velocidade de infusdo reduzida em pacientes idosos
para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

Ao selecionar o tipo de solucéo para perfusdo e o volume/taxa de infusdo para um paciente idoso, considerar que estes tipos de pacientes
geralmente sdo mais propensos a ter doencas cardiacas, renais, hepéticas e outras doengas ou terapia medicamentosa concomitante.

Outras formas de interacéo

Aconselha-se precaugdo em pacientes tratados com litio. A liberacéo renal de sodio e litio pode ser aumentada durante a administragéo de
cloreto de sédio 0,9%.

A administragdo de cloreto de sédio a 0,9%, pode resultar em niveis diminuidos de litio.

Gravidez e amamentagdo

Ndo existem dados suficientes sobre a utilizacdo de cloreto de s6dio 0,9% em mulheres gravidas ou lactantes. Seu médico e\ou
farmacéutico deverd considerar cuidadosamente os riscos e beneficios potenciais para cada paciente especifico antes de administrar
cloreto de Sédio 0,9%.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas
Néo h& informagdes sobre os efeitos do cloreto de sodio 0,9% sobre a capacidade de capacidade de dirigir ou operar maquinas.

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

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposigao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a temperatura ambiente (15 a 30°C).
N&o armazenar as soluges parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade

12 meses apds a data de fabricacéo para bolsas plasticas flexiveis Viaflex de 50mL.

18 meses apos a data de fabricagdo para bolsas plasticas flexiveis Mini-Bag Viaflex Plus de 100mL e bolsas plésticas flexiveis Viaflex de
100mL.

24 meses ap06s a data de fabricagdo para bolsas plasticas flexiveis Viaflex 250mL, 500mL e 1000mL.

Namero de lote e datas de fabricacgao e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solucéo injetavel — limpida, estéril e apirogénica.

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

Posologia:

Cloreto de sodio 0,9% ¢é para infusdo intravenosa e deve obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo médico e\ou
farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem, taxa e duracdo da administracdo devem ser individualizadas e adaptadas de acordo com a indica¢do para uso, idade do
paciente, peso, estado clinico, necessidades de liquidos e eletrdlitos, e do tratamento concomitante, e com a resposta clinica e laboratorial
de cada paciente.

Modo de usar:

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

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

N&o administrar a solu¢do a menos que esteja clara e selo intacto.

A solugdo é acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando
equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias 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.

Para abrir

Segurar o involucro protetor (sobrebolsa) com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa
contendo solucdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é caracteristica do produto e processo
produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao processo de esterilizacdo. Isto € normal e ndo afeta a
qualidade ou seguranca da solucéo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

X =
=

, L
L

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza.

Se for observado vazamento de solucéo descartar a bolsa, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administracdo das solugdes parenterais, devem ser seguidas as recomendacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em
Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas,
frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusio.
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Nota: Manter a bolsa em seu involucro protetor (sobrebolsa) até o0 momento do uso.
Ap6s a abertura da sobrebolsa, a solugdo deve ser utilizada em:

- 15 dias para bolsas de 50 mL e 100 mL

- 30 dias para bolsas de 250 mL, 500 mL e 1000 mL

Preparacdo para Administragéo

1- Remover o protetor do tubo de saida da solucéo no fundo da embalagem;

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

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentagéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

l | |
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Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solucéo cloreto de s6dio 0,9% para
administracéo.

Para adi¢éo de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre 0 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 préprio para a administragdo de medicamentos, poderéo
permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Quando introduzir aditivos na solugéo de cloreto de sodio a 0,9%, a técnica asséptica deve ser usada. Misture a solugdo completamente
quando os aditivos forem introduzidos e ndo armazene solugdes que contenham aditivos.

Para administracdo de medicamentos antes da administracéo da solugéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administragdo de medicamentos e injetar o0 medicamento na
solucéo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

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

Para reconstitui¢do com o uso da bolsa Mini-bag Viaflex Plus:
Somente para droga liofilizada ou em p6 de dose Unica e envasada em frasco com tampa de 20mm.

Montagem

&y
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20 mm

Lacra

Tarmpa

Frasco

* Remova o lacre do frasco.
« Desinfete a tampa.

2)

Mini-Bag Plus

Dolnan—

Lacre
Adaptador

do Frased

Sala Laminado

« Puxe o selo laminado do adaptador.

Baxter

Nota: Caso ap6s a remogédo do selo laminado a tampa pléstica azul protetora ndo se remover, realizar pressdéo com os polegares no

conector conforme figura abaixo para desprendimento da tampa.

« Verifique o adaptador. Se estiver imido, descarte a bolsa.

3)

- ~

e o

« Posicione o frasco perpendicularmente ao adaptador.

* Segure-o firmemente.

« Abaixe 0 adaptador até que ele encaixe na tampa do frasco.
+ NAO TORCA.

* Puxe o frasco para assegurar-se de que esteja completamente encaixado.

Reconstituicdo

4)
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« Antes de quebrar o lacre, pressione a bolsa e certifique-se de que ndo ha vazéo de liquido para o frasco.
« Utilize somente se o frasco estiver seco.
* Quebre o lacre, curvando-o para cima e para baixo.

5)

'8 -|

« Segure a bolsa com o frasco para baixo.
* Pressione a bolsa até que o frasco esteja com 50% da sua capacidade preenchida com a solugéo.
« Agite para reconstituir a droga na solugao.

6)

* Inverta a posicéo da bolsa.

« Aperte a bolsa para forgar a entrada do ar para dentro do frasco.

« Libere para drenar a droga reconstituida do frasco.

* Repita as etapas 5 e 6 até que o frasco esteja vazio e a solugdo da droga esteja completamente reconstituida.
« Assegure-se de que a droga esteja completamente dissolvida.

« NAO REMOVA O FRASCO.

Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solugdo parenteral:
1- Fechar a pinca do equipo de infuséo;
2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.
' !
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8. REAGOES ADVERSAS

Caso o medicamento n&o seja utilizado de forma correta, reacdes adversas podem ocorrer e incluem resposta febril, hipotenséo, tremores,
calafrios, urticarias, erupgdes cutaneas e pruridos, infeccdo no ponto de inje¢do, trombose venosa ou flebite, estendida no local de
injecdo, extravasamento e hipervolemia.

As reacOes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, célicas abdominais, redugdo da lacrimacéo, taquicardia, hipertenso,
faléncia renal e edema pulmonar.

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

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiperhidratacdo) e alteragdo no balanco eletrolitico, hipernatremia (o
que pode ocasionar manifestagdes do Sistema Nervoso central, incluindo convulsdes, coma, edema cerebral e morte), hipercloremia,
hiperosmolaridade e efeitos acidificantes.

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrupcdo da administracdo da solucdo parenteral e pode haver a necessidade da
administragdo de diuréticos e/ou dialise caso haja comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar agua via oral e restringir a ingestdo de sddio.
Na avaliagdo de uma sobredosagem, quaisquer aditivos na solugdo também deve ser considerada. Os efeitos de uma sobredosagem pode
exigir atencdo médica imediata e do tratamento.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
I11 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.0683.0069
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

Séo Paulo/SP

CNPJ 49.351.786/0001-80

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

Viaflex e Baxter sdo marcas de Baxter International Inc.

www.baxier.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/03/2015.

&
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigdo/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 Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/V/PS) relacionadas
Bolsa plastica
flexivel Mini-Bag
10457 - Viaflex Plus de
ESPECIFICO - 100mL..
10/07/2014 0547241/14-5 | Inclusdo Inicial de Incluséo inicial VPS Bolsa pléstica
Texto de Bula - flexivel Viaflex de
RDC 60/12 50mL, 100mL,
250mL, 500mL e
1000mL.
Bolsa plastica
flexivel Mini-Bag
10450 — loai q Viaflex Plus de
0222134/15-9 | ESPECIFICO- Posologte < modo 100mL..
12/03/2015 Notificacdo de VPS BplSa plastica
Alteragdo Texto de . . flexivel Viaflex de
Bula - RDC 60/12 Dizeres Legals 50mL, 100mL,
250mL, 500mL e
1000mL.
Bolsa plastica
flexivel Mini-Bag
10450 — Viaflex Plus de
ESPECIFICO - Posologia e modo 100mL..
13/03/20105 N/A Notificagéo de dg - VPS Bolsa pléstica
Alteracéo Texto de flexivel Viaflex de
Bula - RDC 60/12 50mL, 100mL,
250mL, 500mL e
1000mL.




