Cloreto de Sodio 20% (1V)
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cloreto de s6dio 20%
Injetavel 200 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solucao injetavel, limpida, estéril e apirogénica
Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL da solucao contém:

cloreto de sédio 200 mg
veiculo g.s.p. 1 mL

Veiculo: agua para injecdo

Conteudo Eletrolitico
Na+ 3,4 mEq/mL
Cl- 3,4 mEq/mL

OSMOLARIDADE 6845 mOsml/L

pH 4,5 — 7,0

INFORMAGOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucao injetavel de cloreto de sddio 20% é indicada como fonte de cloreto,
sédio e 4gua para hidratacgao, nos casos de distarbios do equilibrio hidro-
eletrolitico.



Além disso, este medicamento é indicado no choque hipovolémico (frequéncia
cardiaca e respiratoria elevadas e baixa pressio arterial) e serve como base para
preparacoes de solugoes parenterais.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucao injetavel de cloreto de sd6dio 20% tem papel importante na
manutencao da tensao osmética do sangue e tecidos.

Este medicamento contribui também para a recuperagao ou manutengao
da volemia (volume de sangue circulante de um individuo).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar este medicamento diante dos seguintes casos: insuficiéncia
cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave e antria e condicoes edematosas com

retencao do sodio.

Categoria C de risco na gravidez.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

verificar o prazo de validade;
nao utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solu¢ao apresentar turvacao;
descartar imediatamente o volume nao usado apés abertura da ampola;

Apos observar essas precaucoes, administrar este medicamento lentamente,
evitando assim transvasamento da veia.

Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este medicamento deve ser
administrado cautelosamente.

Alguns medicamentos, principalmente corticoster6ides, podem reagir com este
produto, aumentado seus efeitos adversos.

N3ao é conhecido se a solucao de cloreto de s6dio e 20% ¢ excretada para o leite
materno.

Gravidez
Categoria de risco na gravidez: categoria C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao dentista.



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

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

Cuidados de conservacao

A solucao injetavel de cloreto de s6dio 20% deve ser conservado a temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

A solucao injetavel de cloreto de sédio 20% é uma solucao estéril e apirogénica,
logo, nao proceda em hipotese alguma a guarda e/ou conservacao de volumes
restantes das solucoes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Este medicamento deve ser consumido imediatamente apos a abertura da
ampola. Nao armazenar as solucoes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses a partir da Data de Fabricacao. Nimero do lote,
data de fabricacao e validade: vide embalagem.

N3ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

A solucao injetavel de cloreto de sdédio 20% é uma solucao limpida, incolor,
estéril, apirogénica e isenta de particulas em suspensao.

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

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da ampola.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O preparo e administracdo do medicamento devem obedecer a prescricao,
precedida de criteriosa avaliacao, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-
quimica e da interagdo que possam ocorrer entre seus componentes.

Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem de solucao de cloreto
de s6dio 20%. A definicao dessa dosagem depende da idade, do peso, das



1.

condicoes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucao e das
determinacoes em laboratorio.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos

e eletrolitos de cada paciente. No caso de idosos, criancas, neonatos e outros
grupos de risco, este medicamento nao apresenta restricao, desde que seja feito
monitoramento desses pacientes.

Modo de usar

O uso de solucao de cloreto de s6dio 20% ¢é através da administracao

intravenosa lenta.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente
para observar se ha a presenca de particulas, turvagao na solucao, fissuras e

quaisquer violagcoes na embalagem que contém a solucao.

Instrugoes para a abertura da ampola
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Segure as ampolas, na posicao vertical, com as duas mios e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior da ampola. Apos destacar a ampola,
mantenha-a na posicao vertical e dé leves batidas na parte superior a fim de
retirar uma pequena quantidade de liquido que fica nesta regiao.

Mantenha a ampola na posicao vertical e dobre o gargalo para frente e para tras,
em movimento continuo. Em seguida, segure firmemente o twist-off e gire-o no
sentido horario até abertura da ampola plastica.

3. Introduza a agulha da seringa a ser utilizada na abertura da ampola.



4. Inverta a ampola plastica e aspire o seu contetido, puxando
o émbolo da seringa adequadamente. Remova a ampola da seringa e mantenha o
seu émbolo puxado.

Siga a orientacao de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

No caso de haver erro de diluicao deste medicamento, com infusao de solucoes
excessivamente concentradas, podem surgir as seguintes reacoes: aumento

da osmolaridade do plasma, sede, agitacao, irritabilidade, letargia, tremores,
podendo levar a convulsées, além de processo inflamatério da veia utilizada.

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

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA?

Se voceé utilizar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente,
deve procurar um médico ou um centro de intoxicacao imediatamente. O apoio
médico imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se

os sinais e sintomas de intoxicacao nao estiverem presentes.

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



