280 mm

230 mm

ISOFARMA - SOLUCAO DE CLORETO
DE SODIO 10% - 20%

cloreto de sodio

isofarma

Industrial Farmacéutica Ltda.

APRESENTACOES
Soluc¢ao injetavel, estéril e apirogénica de:

cloreto de sodio 10%:
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno
transparente

cloreto de s6dio 20%:
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno
transparente

USO INTRAVENOSO

USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Isofarma—solucéo de cloreto de sédio 10%

ClOTEtO dE SOAI0. ... eeuvieeiieiie ettt 10g
AgUA PATA TNJELAVELS .S.P -vevrerreeniernieriienieeieete e sieesree e 100mL

Conteudo eletrolitico:

SOAI0. .. vvivieiieete ettt ettt et see e 1,7mEg/mL
ClOTELO. ..ottt e 1,7mEg/mL
Osmolaridade.........c.cooeeieierininininieeeeeeee 3422 mOsmol/L
PH s 4,50—-7,00

Isofarma—solucéo de cloreto de s6dio 20%

ClOTEtO dE SOAI0. ... ettt 20g
AZUA PATA TNJELAVEIS .S -vevrenreenrerireriieniieieeieeeesiee st e e ee e 100 mL

Conteudo eletrolitico:

SOAI0. .ttt ettt ettt eee e 3,4mEg/mL
ClOTELO. ..ottt et 3,4mEg/mL
OsmOlaridade........cccveeeevuviiieiiieieeee e 6845 mOsmol/L
PH oot 4,50-7,00

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado como fonte de cloreto, sédio e 4gua para
hidratacdo, nos casos de distirbios do equilibrio hidro-eletrolitico.

E indicado no tratamento de choque hipovolémico e como base para
preparagdes de solugdes parenterais.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz
consagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica
da area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas
pelo compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento contém sdédio e cloreto que sdo os eletrolitos mais
abundantes no espaco extracelular, sendo os mais importantes na
manutencio da sua tonicidade.

O ion sédio, administrado como cloreto de sddio, desempenha um papel
fundamental na manutencio da tensdo osmdtica do sangue e tecidos.

Concentragdes séricas de soédio abaixo de 120 a 125 mEg/L, com
manifestacdes do sistema nervoso central, caracterizam um quadro de
hiponatremia aguda quando se torna imediata a necessidade de corrigir a
osmolaridade da agua corporal. Por isso, deve-se restaurar o volume
celular para o normal, aumentando a relagdo entre sddio e agua no fluido
extracelular. Os sais de sodio sdo facilmente absorvidos, € o ion sodio é
excretado especialmente pelo rim (95%) e o resto pelas fezes e pelo suor.

O cloreto de sédio administrado por via intravenosa contribui para a
recuperagio ou manutengio da volemia.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado nos seguintes casos: insuficiéncia
cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave e anudria e condigdes
edematosas com retengdo do sodio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- n2o administra-lo, se houver turvagdo, deposito ou violagdo do
recipiente;

- evitar extravasamentos.

Administrar este medicamento lentamente para evitar transvasamento da
veia. Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este
medicamento deve ser administrado cautelosamente.

Nao ¢ conhecido se solucdo de cloreto de sodio 10% - 20% ¢é excretada
parao leite materno.

Categoria C:
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos podem interagir com solucdo de cloreto de sodio,
especialmente corticosterdides, e terem seus efeitos adversos aumentados.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Isofarma — solug@o de cloreto de sddio 10% - 20% deve ser conservada em
temperatura ambiente (entre 15°C a30°C), protegida daumidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua
fabricacéo.

Este produto ¢ fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e
estruturas perfuro cortantes ou impactos. Com o objetivo de manter a
integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente
armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar,
devidamente organizadas em posi¢do vertical (com o bico da ampola
sempre para cima) até o momento de sua dispensagéo.

Numero de lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Nao armazenar cloreto de sodio 10% - 20% adicionado de medicamentos.
Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8.POSOLOGIAEMODO DE USAR

POSOLOGIA

A administracdo ¢é definida a critério médico ¢ de acordo com as
necessidades individuais de cada paciente.




A defini¢do da dosagem deste medicamento depende da idade, do peso,
das condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugio e
das determinacdes em laboratdrio.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

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

MODO DE USAR

O uso deste medicamento ¢ através de infusdo intravenosa lenta.

Nao trocar ampolas com medicamentos diferentes e nem mistura-los. A
troca pode ser fatal.

Apds a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume ndo
utilizado.

INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS AMPOLAS

1. Segure as ampolas com os 2. Pressione com pequena 3.Continue o movimento
bicos voltados para baixo, forcao polegar direito parafrente contrario dos polegares até
posicionando a mao de forma (45°)€ 0 esquerdo paratras (45°), que ocorraaseparagao total.

aproteger os Twist-off. separando as laterais das
ampolas e os twist-off.

1. Segure a ampola na!| 2. Pressione o Twist-off 13. Segure firmemente o
posicdo vertical e dé leves para frente (45°) e para twist-off e gire-o no sentido
batidas na parte superior. tras (45°). anti-horario.

9.REACOESADVERSAS
Erro de diluigdo deste medicamento, com infusdo de solugdes
excessivamente concentradas, pode acarretar as seguintes reacdes:
aumento da osmolaridade do plasma, sede, agitacdo, irritabilidade,
letargia, tremores, podendo levar a convulsdes, além de processo
inflamatdrio da veia utilizada.

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

10. SUPERDOSE
Aplicar medidas de suporte.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacgdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS - 1.5170.0004
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/12/2016.
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