CLORETO DE SODIO
Solugdes Injetaveis a 0,9% (9 mg/mL), 10% (100 mg/mL) ?o?g[y'\j‘lofoe;ﬁ

€ 20% (200 mg/mL)

NOME DO PRODUTO
CLORETO DE SODIO

APRESENTACOES

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Cloreto de Sodio 0,9%

Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 10 mL ou 20 mL
Cloreto de Sodio 10%

Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 10 mL

Cloreto de Sodio 20%

Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 10 mL ou 20 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cloreto de Sodio 0,9%

Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de Sédio — NaCl 9mg

Agua para injegdo q.s.p. 1mL
Conteudo eletrolitico:

Sodio (Na+t). 154 mEq/L
Cloreto (Cl-). 154 mEq/L
OSMOLARIDADE: 308 mOsm/L
pH: 45-7,0

Cloreto de sédio 10%
Cada mL da solug@o contém:

Cloreto de Sddio — NaCl 100 mg

Agua para inje¢do q.s.p. 1mL
Conteudo eletrolitico:

Sodio (Na+) 1711 mEq/L
Cloreto (Cl-). 1711 mEg/L
OSMOLARIDADE: 3422 mOsm/L
pH: 45a7,0
Cloreto de sédio 20%

Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de s6dio — NaCl 200 mg

Agua para inje¢do q.s.p. 1 mL
Conteado eletrolitico:

Sodio (Na+) 3422 mEq/L
Cloreto (Cl-). 3422 mEg/L
OSMOLARIDADE: 6845 mOsm/L
pH:. . ..45a70

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solugdo injetavel de cloreto de sodio € utilizada para o restabelecimento de fluido e
eletrdlitos. A solugdo também & utilizada como repositora de agua e eletrolitos em caso de
alcalose metabolica de grau moderado, em caréncia de sodio e como diluente para
medicamentos.

2. 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 sodio também desempenha
importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca € no metabolismo renal.

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

3. CONTRAINDICACOES
A solugdo de cloreto de sodio ¢ contraindicada em casos de hipernatremia, retengdo hidrica e
hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solugdo injetavel de cloreto de sodio deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos,
com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema
pulmonar, e obstrugio do trato urindrio.

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 condigdo do paciente demonstrar necessidade
de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de sodio em
pacientes recebendo corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que possam causar
retengdo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reprodugdo animal ndo demonstram que as solugdes
injetaveis de cloreto de sddio possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagéo e
amamentagio.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

S. lNTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo
diluidos ou dissolvidos na solugdo de cloreto de sodio. Ha incompatibilidade desta solugdo com
anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta substdncia e com o glucagon. Consultar um
farmacéutico sempre que necessario.
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6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricagdo

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide g

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

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo Injetavel, estéril, limpida e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR:

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das
condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solu¢do ¢ das determinagdes em
laboratério.

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

Instrucdes para manipulacio das ampolas plasticas

1 2 % 8 Destaque e abertura das ampolas:

> 1 — Destaque a ampola separando-a da ampola
adjacente iniciando pela base da cartela;
0 2 — D¢ leves batidas na parte superior da ampola para
remover qualquer por¢do de liquido
3 - Com uma das maos, segure firmemente a ampola o
mais proximo possivel do dispositivo twist-off
S (pescogo) e com o polegar e indicador empurrar o
dispositivo twist-off a frente;
4 - Gire o dispositivo twist-off para um ou ambos os
lados ocasionando a abertura da ampola

Posologia

O preparo e administragdo da Solugo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de
criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo
medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

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

8. REACOES ADVERSAS
Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e
incluem resposta febril, infecgdo no ponto de injegdo, trombose venosa ou flebite estendida no

local de injegdo, extravasamento ¢ hipervolemia.

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

Em pacientes com ingestdo inadequada de 4gua a hipernatremia pode causar sintomas
respiratorios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

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

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagdo) e alteragdo
no balango eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos
acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrup¢do da administragdo da
solugdo parenteral, podendo 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 ingestdo de sodio.

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