Cloreto de Sodio

Solucdes Injetaveis a 0,9% e 20%

@ samtec

USO HOSPITALAR

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome do Produto: Cloreto de Sédio

Forma farmacéutica e apresentacoes
Solugbes Injetaveis a 0,9% e 20%

o Embalagem Primaria
Ampolas plasticas transparentes contendo 10 ou 20mL

o Embalagem Externa

- Embalagem de papeldao com 08 cartuchos contendo 100 ampolas plasticas de 10 ou 20mL
- Embalagem de papelao contendo 200 ampolas plasticas de 10 ou 20mL

Via de administracao: Via Parenteral

- Solugéo injetavel a 0,9%
Uso intravenoso. Uso intramuscular na diluicdo de medicamentos

- Solucéo injetavel a 20%
Uso intravenoso

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada ampola a 0,9% contém a seguinte composicao percentual:

C}Ioreto (o [T Yoo 1o TSRO PTROPSRR 0,909
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Cada ampola a 20% contém a seguinte composicao percentual:

C}Ioreto (o L3S Yo o 1o TSR 20,009
AQUA PAra INJECEO GuS.P ettt ettt 100,00 mL

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do Medicamento

Dentro das caracteristicas do produto, e desde que corretamente utilizado conforme as orientacdes
impostas por todos os itens de prescrigdo, este desenvolve plenamente sua eficiéncia terapéutica
durante o tratamento.

Prazo de Validade

Seu prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo, ao que apds este prazo pode nao mais
apresentar os efeitos desejados. Ao adquirir qualquer medicamento verifique sempre o prazo de validade
impresso na embalagem. Nao use medicamento com prazo de validade vencido, além de ndo obter o efeito
desejado pode ser prejudicial para sua saude.

Indicacoes
Nos estados de desidratagéo, expoliagédo hidrosalina, situagdes que requeiram reposicéo eletrolitica de sodio
e cloro, como: diarréia, choques, traumatismo, queimaduras, pés operatério, etc.

Contra-indicacoes

Nos casos de pacientes com insuficiéncia renal grave, hipercloremia e hipernatremia. O uso em pacientes
com conhecido histérico de hipersensibilidade ao produto e componentes da formulagéo deve ser evitado. Nao
deve ser administrado em pacientes com acidose metabdlica.

Precaucoes e adverténcias

Evitar o uso quando constatado odor desagradavel ou corpos estranhos no produto. Se houver turvagéo no
produto ou indicios de violagdo do frasco, 0 mesmo nédo devera ser utilizado. Manter fora do alcance das
criangas.

Possiveis Interacoes

Evitar administrac&o simultdnea com outros medicamentos, no intuito de evitar interagées.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagéo, exceto sob orientagdo médica. Informe ao seu
meédico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.
N&o ha contra-indicagdo relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgi@o-dentista o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamentos sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Modo de usar

Deve ser utilizado conforme orientagdes médicas prescritas de acordo com o estado clinico e peso do paciente.
Por ser de carater estéril, ndo se procede em hipotese alguma a guarda e conservagao de volumes restantes
das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de um médico.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Reacées adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Situacdes de intolerancia ao Cloreto de Sédio
em doses inadequadas por parte do organismo podem gerar reagdes adversas como nauseas, enjoos, indis-
posicdes eventuais, etc. que desaparecem com a descontinua¢éo do uso do produto.

Superdose
Na eventualidade de administracdes acidentais com doses muito acima das orientadas, procurar por socorro
médico imediatamente para as devidas medidas de controle.



Cuidados de conservacao
Evitar calor excessivo, proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacolégicas

Acao: As solugdes de cloreto de sodio sdo as que mais se aproximam da composigao do liquido extracelular, que
apresentam na sua composicao de cations (mais de 90% de sodio), agindo como repositor fisioldgico destes ions, com
consequente retengdo de dgua.

Cinética: por sua natureza fisiologica, a solugéo € amplamente distribuida, passando primeiramente pelo corago, figado,
rins e outros érgaos abundantemente irigados, nos primeiros minutos apés a administragéo. A liberagao para os musculos,
visceras, pele e tecido adiposo € mais lenta.

Resultados de Eficacia
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se fez consagrada e registrada no meio cientifico pelo seu uso
e aplicagdo na pratica da area farmacéutica.

Indicacoes

Solucdo de Cloreto de Sédio 0,9%: reposicao de sodio e cloreto, desidrataco.

Solugao de Cloreto de Sédio 20 %: reposicéo eletrolitica nas hiporatremias e hipocloremias

Nos estados de desidratacao, expoliagéo hidrosalina situagdes que requeiram reposicao eletrolitica de sddio e cloro, como:
diarréia, choques, traumatismo, queimaduras, pds operatorio, etc.

Contra-indicacoes

Solugéo de Cloreto de Sédio 0,9%: em casos de hipermatremia e hipercloremia

Solugéo de Cloreto de Sédio 20 %: em casos de hipematremia, hipercloremia e hipertensao arterial.

Nos casos de pacientes com insuficiéncia renal grave. O uso em pacientes com conhecido histérico de hipersensibilidade
aoproduto e componentes daformulagéo deve serevitado. Nao deve seradministrado em pacientes com acidose metabdlica.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

- Solugaoinjetavel a0,9 %

Usointravenoso. Uso intramuscular na diluicdo de medicamentos

- Solugdoinjetavel 220 %

Usointravenoso

Deve ser utilizado conforme orientagdes médicas prescritas de acordo com o estado clinico e peso do paciente. Por
serde carater estéril, néo se procede em hipétese alguma a guarda e conservagéo de volumes restantes das solugdes
utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Atencao:
Este medicamento nao é um genérico, portanto ndo € um substituto de um outro medicamento que contenha o(s) mesmo(s)
famaco(s).

Posologia
Com prescricdo médica conforme critérios clinicos e peso do paciente.

Adverténcias:

ATENCAOQ: Nao misture medicamentos diferentes, a troca pode ser fatal. Certifique-se que esta sendo adminis-
trado o medicamento prescrito. Deve-se ter extremo cuidado para ndo trocar as ampolas com solucdes diferentes.
O emprego do produto deve ser cauteloso em pacientes nefro e cardiopatas. O uso de sais de sédio ndo deve
ultrapassar 24 horas, especialmente em criancas, devido ao risco de hipernatremia.

Administrar de acordo com orientagcdo médica. Nao usar se houver turvacdo ou deposito. Ocorrendo reacdes de
hipersensibilidade, a administracdo deve ser suspensa. Evitar o uso quando constatado odor desagradavel ou
corpos estranhos no produto. Observar contra a luz e se houver turvagao no produto ou indicios de violacdo do
frasco, o mesmo nao devera ser utilizado.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Deve-se ter precaucao especial em pacientes idosos debilitados ou nao, sendo particularmente recomendavel
a utilizagdo da menor posologia, porém eficaz.

Interacoes Medicamentosas

A excregao do litio parece ser proporcional a administragdo de cloreto de sédio; desta forma, o uso de quan-
tidades extremamente altas ou baixas de cloreto de sédio deve ser evitado em pacientes sob terapia com
carbonato de litio.

Reacodes adversas a Medicamentos

N&o ocorrem em doses adequadas.

A administragéo parenteral de quantidades excessivas de cloreto de sodio, pode resultar em edema e efeitos
adversos particularmente esperados em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Superdose
Na eventualidade, adotar medidas habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.

Armazenagem
O produto deve ser armazenado sob protecéo de calor, umidade e luz natural direta.

Reg. M.S. n®1.5592.0004
N.? Lote, Data de Fabricacéo e Validade: Vide Rétulo da Caixa.
Farmacéutica Responsavel: Dra. Vanessa Fancelli Zachini - CRF-SP 22.568
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