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BULA PARA PACIENTE

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CLORETO DE SODIO
SOLUCAO INJETAVEL



CLORETO DE SODIO

f(s EQUIPLEX

IndUstria Farmacéutica

Nome do Produto: Cloreto de Sédio (DCB 02421)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES

Caixa com 200 ampolas de polietileno com 10 mL

Caixa com 70 frascos de polietileno com 50 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 70 frascos de polietileno com 100 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 40 frascos de polietileno com 250 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 24 frascos de polietileno com 500 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 12 frascos de polietileno com 1000 mL - SISTEMA FECHADO

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cloreto de sédio 0,9%

A solugdo contém:

Cloreto de sO0dio.......cccvevvereeieeieiennne, 0,009 g

Excipiente: agua para injetaveis........... g.s.p 1 mL

Conteudo eletrolitico

Nal 154 mEq/L
Gl 154 mEq/L
Osmolaridade.......cccoovvvveivvinieeeeennnn 308 mOsm/L
PHoooee e 45-17,0

Cloreto de sodio 10%

A solugdo contém:

Cloreto de s0dio.......coeeeerierieriieieenene, 0,10 g
Excipiente: agua para injetaveis........... g.s.p 1 mL

Conteudo eletrolitico

Nat e 1711 mEg/L
Gl 1711 mEq/L
Osmolaridade........ccocveeviviviieeiieiinnnn.. 3422 mOsm/L
PHo oo 45-17,0

Cloreto de sodio 17,55%

A solugdo contém:

Cloreto de SOdi0........ccvevvevereeieriieieiennns 0,1755¢g
Excipiente: agua para injetaveis................ g.s.p Il mL

Conteudo eletrolitico

Nal s 3002 mEq/L
Gl 3002 mEq/L
Osmolaridade.........cccccooevveevieeeeieeceeeenne. 6006 mOsm/L
PHocooeeeee e 4,5-17,0

Cloreto de sédio 20%

A solugao contém:

Cloreto de SOdi0........ccveveerereeieriieieenens 02¢g
Excipiente: agua para injetaveis............... q.s.p I mL

Conteudo eletrolitico

Nal e 3422 mEq/L
Gl 3422 mEq/L
Osmolaridade..........ccocvvvevvvvieiiiiiieeeennen. 6844 mOsm/L
PHo o 45-17,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao restabelecimento de fluido ¢ eletrélitos. A solucdo também ¢ uti
lizada como repositora de agua e eletrdlitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em
caréncia de s6dio e como diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sddio ¢é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de so6dio
normalmente determinam o volume do fluido extracelular ¢ ele ¢ um importante regulador da osmo
laridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial da membrana das células.
Os ions de sddio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transpor
te, dentre eles a bomba de sodio (Na-K-ATPase). O soédio também desempenha importante papel

na neurotransmissao, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio ¢ excretado principalmente pelo rim, pequenas porg¢des pelas fezes e através de
sudorese. O cloreto de sodio ¢ fundamental para manter o equilibrio sodio-potéssio e contribuir para
a recuperagdo da manutengdo da volemia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo de cloreto de sddio ¢ contra-indicada em casos de hipernatremia (alta concentragao de sé
dio), retengdo hidrica e hipercloremia (alta concentragao de cloro no sangue).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo injetavel de cloreto de sodio deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e obs
trucdo do trato urinario. 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 condig¢do do paciente demonstrar necessida
de de tais avaliagdes.

E necessério ter cuidado ao administrar solugdo injetavel de cloreto de sodio em pacientes que estio
fazendo uso de corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengdo de s
dio. Gravidez: Categoria de risco C.

Estudos da reprodug¢do animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de sédio, possam
interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactacdo e amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao
dentista.

Uso Pediatrico , idosos e outros grupos de risco: Em idosos o volume ¢ velocidade de infusdo devem
ser reduzidos para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com insuficiéncia car
diaca e renal.

Intera¢des Medicamentosas:

Deve-se observar a compatibilidade de outros medicamentos quando forem diluidos em cloreto de
sodio.

O cloreto de sddio apresenta incompatibilidade com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta subs
tancia e com o glucagon.

Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a temperatura
ambiente (15° a 30°C), protegido da luz e umidade. Nao armazenar as solugdes parenterais adiciona
das de medicamentos.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade : vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de ndo obter o efeito desejado, estara
prejudicando sua satde. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, nao
se pode em hipotese alguma a guarda e conservacao das solucdes utilizadas, devendo as mesmas se
rem descartadas. Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visu
almente para se observar a presenga de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes
na embalagem primaria. Nao utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado Este medi
camento € um liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obser
ve alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

O prazo de validade deste produto ¢ de 24 meses apos a data de fabricagdo, conforme impresso na embalagem.
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

O preparo ¢ administragdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que pos
sa ocorrer entre os seus componentes. Deve-se adaptar a dosagem de acordo com as necessidades de
liquidos e eletrdlitos de cada paciente. A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢des
clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

No preparo e administragao das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes
da Comissao de Controle de Infec¢ao em Servigo de Saude quanto a: desinfec¢ao do ambiente e de
superficies, higienizagdo das maos e uso de EPIs.

Duragao do tratamento a critério médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgiio do tratamento.”
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

Modo de usar Solu¢des Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢do da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solu¢do para a seringa.

1

Modo de usar Solu¢des Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranga, através de uma rotagao no sentido horario;

2. Conectar o equipo no sitio de insercao;

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha, no sitio apresentado na figura abaixo;
4. Retirar solugdo do sitio demonstrado na figura abaixo, com auxilio de seringa e agulha.

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




7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio - den
tista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer ¢ incluem
resposta febril, infec¢@o no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamagao) estendida no
local de inje¢ao, extravasamento e hipervolemia (aumento anormal do volume sanguineo).

As reagdes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarréia, cdlicas abdominais, reducdo da lacri
magdo, taquicardia, hipertensdo, faléncia renal ¢ edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, a hipernatremia (alta concentragao de so6dio no san
gue) pode causar sintomas respiratorios, como: edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

“Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICA
DA DESTE MEDICAMENTOQO?

A superdosagem de cloreto de sodio pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiperhidratacao) e alteragao
no balango eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).
Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrupgdo da administragdo da solucdo parenteral e po
de 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 4gua por via oral e restringir

a ingestao de sodio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médi
co e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PA CLORETO DE SODIO

Numero do expediente Nome do assunto Data da notificagdo/ peticio Data de aprovacio da peticiao Itens alterados

Nao aplicavel 10461 - ESPECIFICO - Inclusio abril/2014 Sumissao inicial do texto de bula em
inicial de texto de Bula - RDC 60/12, adequagdo a RDC 47/2009.
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