Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa Detentora da

Regularizagao

Principio Ativo

Medicamento de

referéncia

Classe Terapéutica
Tipo de Priorizagao

Bulario Eletronico

ND

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO

CLORETO DE SODIO

110850001

FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-
FARMACEUTICA CEARENSE
LTDA

cloreto de sodio

Ordinaria

Acesse aqui

Apresentacao
9 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PLAS
TRANS X 250 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML

cloreto de sédio

Complemento da
Marca

Data da Regularizagao

CNPJ

Parecer Publico

Rotulagem

Registro

1108500010029

1108500010037

* Primaria - Ampola de plastico transparente

* Secundaria - Caixa

14/01/0097

06.628.333/0001-
46

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PARENTERAL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereco: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

Numero do Processo
Vencimento da
Regularizagao

AFE

Categoria Regulatéria

Biossimilar

ATC

25001.009621/83

09/2028

1.01.085-1

Especifico

O Medidas de fiscalizagdo vigentes

Data de Validade
Publicagao

13/01/0097 24 meses
03/02/2000 24 meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricado Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

?


User PC
Realce


Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de

Administragao

Conservagao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP PLAS PE
TRANS X 20 ML

100 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS

PE TRANS X 10 ML

cloreto de sédio

1108500010045 SOLUCAO INJETAVEL

1108500010053 SOLUCAO INJETAVEL

« Primaria - Ampola de plastico transparente

¢ Secundaria - Caixa

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereco: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Nao

100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP PLAS
TRANS X 20 ML

100 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP VD
TRANS X 10 ML

100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD INC

X 20 ML [iATia

200 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS
PE TRANS X 10 ML

cloreto de s6dio

1108500010061 SOLUCAO INJETAVEL

1108500010071 SOLUCAO INJETAVEL

1108500010088 SOLUCAO INJETAVEL

1108500010096 SOLUCAO INJETAVEL

* Primaria - Ampola de plastico transparente

« Secundaria - Caixa

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereco: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

03/02/2000

31/08/2000

31/08/2000

31/08/2000

31/08/2000

31/08/2000

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses


User PC
Realce

User PC
Realce


Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

Principio

Ativo

Complemento

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

200 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP PLAS

PE TRANS X 20 ML (‘Ativo ]

200 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD

TRANS X 20 ML

200 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP VD
TRANS X 10 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PLAS
TRANS X 500 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 AMP PLAS
TRANS X 100 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP PLAS
TRANS X 250 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 AMP PLAS
TRANS X 500 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 12 AMP PLAS
TRANS X 1000 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FAPLAS PE
TRANS SIST FECH X 1000 ML [[Ativo |

9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FA PLAS PE
TRANS SIST FECH X 500 ML

cloreto de sodio

1108500010101

1108500010118

1108500010126

1108500010134

1108500010142

1108500010150

1108500010169

1108500010177

1108500010185

1108500010193

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

¢ Primaria - Frasco-ampola de plastico transparente (sistema fechado)

« Secundaria - Caixa

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereco: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

31/08/2000

31/08/2000

31/08/2000

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses


User PC
Realce

User PC
Realce


20
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

21
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservacao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FA PLAS PE
TRANS SIST FECH X 250 ML [(Ativo |

cloreto de sédio

1108500010207 SOLUCAO INJETAVEL

¢ Primaria - Frasco-ampola de plastico transparente (sistema fechado)

¢ Secundaria - Caixa

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereco: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Nao

9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 FA PLAS PE
TRANS SIST FECH X 100 ML

cloreto de sodio

1108500010215 SOLUCAO INJETAVEL

¢ Primaria - Frasco-ampola de plastico transparente (sistema fechado)

« Secundaria - Caixa

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

13/01/0097

13/01/0097

24 meses

24 meses


User PC
Realce


22

23

24

25

9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 100 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 250 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 500 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 12 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 1000 ML

1108500010223

1108500010231

1108500010241

1108500010258

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses



Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa
Produto (Lote)
CLORETO DE SODIO - Registro: 110850001 (25G20212G)

Empresa
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ
06.628.333/0001-46

Endereco
AV DOUTOR ANTONIO LYRIO CALLOU, KM 02 BARBALHA CE

Assunto
70282 - MEDICAMENTO - Desvio de qualidade proveniente de dentncia

Numero do Processo
25351.185994/2025-32

Medidas Cautelares

Expediente Situagao da Medida Cautelar
0209613/26-7
Assunto

70351 - Agodes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Numero do DOU Numero da Resolugéao Data da Publicacao

50 984 16/03/2026

Acoes e Atividades
ATIVAS

Suspensao: Distribuicdo
Suspensdo: Comercializagao, Uso

Motivagao

Data da Resolugao
13/03/2026

Desvio de qualidade relacionado a presenga de corpos estranhos e alteragdo de coloragdo (amarelada), em ampolas invioladas, do medicamento cloreto
de sodio 9 mg/mL, sol inj IV, 10 mL, para o lote 25G20212G, validade 06/2027, conforme evidenciado por meio de constatagdo visual, realizada pela
Coordenadoria de Vigilancia em Saude — COVISA, no municipio de Sdo Paulo, em 10/10/2025. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 7°

da Lei n° 6.360/1976. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo prazo de noventa dias.

Voltar


User PC
Realce


cloreto de sédio 0,9%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucdo Injetavel
9 mg/mL



cloreto dg sadio )
SOLUCAO FISIOLOGICA
cloreto de sodio 0,9%

APRESENTACAO
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentacoes:

Caixa com 60 Frascos-ampola de plastico transparente (sistema fechado) com 100 mL
Caixa com 50 Frascos-ampola de plastico transparente (sistema fechado) com 250 mL
Caixa com 24 Frascos-ampola de plastico transparente (sistema fechado) com 500 mL
Caixa com 12 Frascos-ampola de pléstico transparente (sistema fechado) com 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

ClOTELO 8 SOUIO. .....e.eeve ittt b bbb et bbbt b et b et b et e bt ebenn et nnas 9mg
AQUA PAra INJETAVEIS (.5.0 «reuvverereereeteteieeteteiese st tetese sttt sttt b et e st b et es e st s et e s et s et e b et s e b e b e s e e b et ere e enetene s 1mL

Conteudo eletrolitico

S0 0 TN (NN T K OO 154 mEqg/L
(o1 (0] =1 (o I (O ) IO TSSOSO PPV PTOR PRV 154 mEg/L
OSMOLARIDADE .......coiititiieiet ettt b et 308 mOsm/L
0] ISP USSP U RSP PP PP 45-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A
solucdo também ¢é utilizada como repositora de agua e eletrélitos em caso de alcalose metabélica (aumento
do pH do sangue) de grau moderado, em caréncia de sédio e como diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sodio é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Estes ions sdo importantes
para diversos processos fisiologicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema nervoso central, do
coracao e dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo de cloreto de s6dio 0,9% é contraindicada nos casos de hipernatremia (alta concentragdo de sédio
no sangue), retencao de agua e hipercloremia (alta concentracdo de cloro no sangue).

Este medicamento contém 3,54 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o0 médico antes de usar este medicamento.
Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes com presséo alta,
com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave (problemas de rins), edema
pulmonar e obstrucéo do trato urinario.

Avaliacdes clinicas e determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balanco de fluido, concentragdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada,
ou sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.



Devem ser tomados cuidados na administracdo de solucdo injetavel de cloreto de sddio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencéo de sddio.

Este medicamento contém 3,54 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricéo de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.
Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

No caso da administracdo de solugBes parenterais de grande volume em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir o volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatéria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal (problemas de coracéo e nos rins).

Interacbes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugao de cloreto de sédio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B,
ocorrendo precipitacdo desta substéncia 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.
Nao 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?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricago.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
solubilizados na solugdo de cloreto de sédio 0,9%.

Hé& incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o
glucagon.

Apos preparo, a solucéo fisiologica deve ser utilizada imediatamente. N&o devem ser armazenadas soluges
parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinacdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem
primaria.



A solucdo é acondicionada em frascos-ampola de plastico transparente em SISTEMA FECHADO para
administracéo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracéo de
fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS~HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necesséria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solucdo
para administragao.

No preparo e administragdo das SolucBes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a:

- desinfeccéo do ambiente e de superficies, higienizacdo das méos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infus&o.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem, quando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solucédo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo meédica.

Para adicdo de medicamentos:
Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucdo e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para 0 equipo e outro para a administracéo de
medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solucfes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos
e injetar o0 medicamento na solucédo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral.

4- Po6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solucéo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infuso;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral,

5- Prosseguir a administracao.




Sitios
de Administracéo Técnica de Infusao Técnica de Aditivacao

1. Efetue Insergdes exatamente 1. Retire o lacre de protegdo, até 2. Feche o regulador de gotas do 4. Instale o frasco em um suporte 1. Utilizando técnica asséptica, 3. Segure o frasco, introduza a
no centro dos sitios de a metade. equipa. de soro. prepare a seringa conlendo a agulha totalmente.
administragdo, como Indicado. 3. Introduza a ponta do equipo 5. Eslabelega  nivel de solugéo medicagdo a ser aditivada 4. Aditive o medicamento

sxataments no centro do sitio de  na cAmara gotejadora do equipo. 2. Retire o lacre de proteg2o, 5. Agile o frasoo para misturar ¢

administragdo até que seja 6. Preencha o equipo com a soluco

firmements conectado ac ponte solugdo.

de infus#o. 7. Conecte o equipo & defina a

taxa de fluxc dessiada

Posologia

O preparo e administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer & prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo 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.

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

7. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duavidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Caso o0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infeccdo no ponto de injecéo,
trombose venosa ou flebite (inflamag&o) no local de injecéo, extravasamento e hipervolemia (sobrecarga
de liquido).

As reacOes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, cdlicas abdominais, reducdo das lagrimas,
taquicardia, pressao alta, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua, 0 excesso de s6dio no sangue pode causar sintomas
respiratérios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagao) e alteragdo no balango
eletrolitico (aumento no teor de sodio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administragdo da solucéo parenteral, podendo
haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou dialise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos nhiveis de sddio, ofertar agua via oral e restringir a ingestdo de
sodio.

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 vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticio / Eﬁ:;ﬁcacao que altera a Dados das alteracdes de bulas
Data Data Versd
Data do N° Assunto do N° Assunto de Itens de es Apresentacdes
expediente | expediente exped | expediente aprova bula (VP/V relacionadas
iente ¢ao PS)
Solugao
injetavel
Todos (9mg/mL).
10461 — (Submissdo Frascos
ESPECIFICO .. ampolas de
— Inclusdo Inicial do Bula plastico
01/07/2014 054332514 Inicial de - - - - texto de VP e transparente
8 bula em Bula ;
Texto de d ~ VPS de sistema
Bula— RDC adequacao fechado com
aRDC
60/12 4712009) 100mL,
250mL,
500mL e
1000mL.
Solugdo
injetavel
Inclusdo da (9mg/mL).
10454- quantidade Frascos
ESPECIFICO de Frasco Bul ampolas de
115493214 -Notificagdo ampolg de VE : plastico
26/12/2014 7 da Alteracéo - - - - plastico Bula transparente
de Texto de transparent VPS de sistema
Bula— RDC € por caixa, fechado com
60/12 conforme 100mL,
registro do 250mL,
produto 500mL e
1000mL
Adequagio das
Bulas destinadas ao
Paciente e aos
Profissionais de
Saude a sua Bula
Padrdo conforme
Instrugdo Normativa
publicada em 03 de
agosto de 2016
Solugdo
6. Como devo injetavel
usar este (9mg/mL).
10454- medicamento? Frascos
ESPECIFICO Houve ampolas de
- ~ ~ Bula P
215380117 -Notificacdo alteracdo nas VP e plastico
27/10/2017 da Alteracdo - - - - figuras transparente
8 . Bula .
de Texto de demonstrativa VPS de sistema
Bula— RDC s da “técnica fechado com
60/12 de infusdo” e 100mL,
da “técnica de 250mL,
aditivagdo”. 500mL e
As figuras 1000mL
foram
substituidas
por esquemas,
uma vez que
estes
demonstram
as instrugoes
com melhor
visualizagdo.




Solugao

Notificacdo de inictavel
Alteragdo de Texto (;I;Ijle /?;i)
10454- dg.B’ula tem como Frfscos .
: objetivo a
RrEcico Wiy | g, | e
08/05/2020 143993720 da Alteracéo -- - -- -- R?Spf)nsavel VPe transparente
7 Técnico, de A.F. .
de Texto de VPS de sistema
Sandes CRF / CE
Bula-— RDC fechado com
60/12 2797, ~para Ana 100mL
Raquel Macedo 25 OmL’
Nunes CRF /CE i
3378 500mL e
1000mL
Adequagdo do
topico “8.
REACOES
ADVERSAS” da
bula do
medicamento
especifico, cloreto
de sodio 0,9%, 10%
e 20%, solucdo
injetavel, destinada
aos Profissionais de
Saude, de acordo
com a RDC 406 de Solucio
29 de julho de 2020, . ;Vel
que dispde sobre as © 131 o/mL)
boas praticas de '
smetinco Famacoiini RN
-Notificacdo para detentores de Bula plastico
131656421 ~ registro de
06/04/2021 da Alteracdo -- -- -- -- . VPe transparente
0 medicamento de uso .
de Texto de humano e dé outras VPS de sistema
Bulgo—/II;DC providéncias e de feclh ggfiﬁom
acordo também com 25 OmL’
a Nota Técnica N° SOOmL:s
60/2020. Além 1000mL
dessa alteracdo
ainda foram feitas
adequagdes na bula
destinada ao
paciente — corregio
de ortografia,
pontuacdo, seguindo
a RDC 47 de 2009 e
o Guia de
Submissio
Eletronica de Texto
de Bula de 13 de
janeiro de 2014.
Alteragdo dos
dizeres legais Solugdo
referentes a iictavel
atualizagdo de (;lele /mL)
10454- Zﬁifrr::; por a(tig Frfscos .
N o A | g, |
021671524 ~ citada é de
23/02/2024 5 da Alteracdo - - - - implementacio VPe transparente
de Texto de {mp diat ¢ N VPS de sistema
Bula— RDC Eileue:? fnani?es t;;gg fechado com
60/12 prévia da Anvisa de ;282%’
acordo com o que i
preconiza o Artigo S00mL ¢
1000mL

16 da RDC 47 de
setembro 2009;




A alteragdo ocorreu
na bula Versdo

Profissional da Solugao
Saude-VPS e injetavel
Versdo Paciente — (9mg/mL).
10454- VP, Frascos
ESPECIFICO respectivamente, ampolas de
-Notificacdo nos itens 7 | Bula plastico
29/04/2024 | 0558788/24 | da Alteracdo -- -- -- -- “POSOLOGIA E | VPe transparente
-6 de Texto de MODO DE USAR” | VPS de sistema
Bula— RDC e no item 6 “COMO fechado com
60/12 DEVO USAR ESTE 100mL,
MEDICAMENTO? 250mL,
”, adequando a 500mL e
palavra 1000mL
“Aditivagdo” no
quadro informativo.
Solugao
Injetavel
(9mg/mL).
10454- ~ Frascos
ESPECIFICO Adequagdo do texto ampolas de
-Notificacdo de Bula | plastico
~ bula as RDCs n°
- - da Alteracdo - - - - 768/2022 o VP e | transparente
de Texto de . ~ VPS | de sistema
Bula— RDC 1nstrugges . fechado com
60/12 normativas vigentes. 100mL,
250mL,
500mL e

1000mL




cloreto de sédio 0,9%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucéo Injetavel
9 mg/mL



cloreto d~e sédio )
SOLUCAO FISIOLOGICA
cloreto de sédio 0,9%

APRESENTACAO
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentacoes:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucédo contém:

ClOTELO A8 SOUIO. ....vve ceeteeete ittt ettt bbbttt b bbbt bbbt en b et b 9mg
AQUA PArA INJELAVEIS (LS. «veverrerrerrerreitetereereeestessestestessessestesassestessestessessessasestessessestessesseseasestestessseeseesens 1mL

Conteudo eletrolitico

010 [0 I (1 i SRS 154 mEqg/L
(01 o] =1 (o I (4 ) TSP 154 mEqg/L
OSMOLARIDADE ..ottt ettt e et e et e ste e abe e beenteeenees seneeesree e 308 mOsm/L
DH oot e e 45-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucdo injetavel de cloreto de sddio 0,9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrélitos. A
solugdo também e utilizada como repositora de agua e eletrdlitos em caso de alcalose metabdlica (aumento
do pH do sangue) de grau moderado, em caréncia de sédio e como diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sddio é o principal céation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Estes ions sdo importantes
para diversos processos fisiologicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema nervoso central, do
coracdo e dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucéo de cloreto de sodio 0,9% € contraindicada nos casos de hipernatremia (alta concentracéo de sédio
no sangue), retengdo de agua e hipercloremia (alta concentracdo de cloro no sangue).

Este medicamento contém 3,54 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restrigédo de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o0 médico antes de usar este medicamento.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacédo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

A solucdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes com pressdo alta,
com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave (problemas de rins), edema
pulmonar e obstrucdo do trato urindrio.

Avaliacdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balanco de fluido, concentragdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral prolongada,
ou sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administracdo de solugdo injetavel de cloreto de s6dio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencao de sodio.



Este medicamento contém 3,54 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restrigéo de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

No caso da administracdo de solugdes parenterais de grande volume em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir o volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatdria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal (problemas de coragao e nos rins).

Interacfes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugdo de cloreto de sédio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B,
ocorrendo precipitacdo desta substancia 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.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
solubilizados na solugdo de cloreto de sédio 0,9%.

Hé& incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com o
glucagon.

Apos preparo, a solucéo fisioldgica deve ser utilizada imediatamente. N&o devem ser armazenadas solugdes
parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do peso, das condic¢des clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagfes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugcdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagfes na embalagem
primaria.



1 e -Segure as ampolas, na posigcao vertical,

: com as duas maos e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior
da ampola conforme figura 1. Apds 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 ficanestaregido.

-Mantenha a ampola na posi¢ao 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
conforme figura 2.

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

4 - -Inverta a ampola plastica e aspire o seu
: /\p\’) contetdo, puxando o émbolo da seringa
/\&\/L Y adequadamente conforme figura 4. Remova
/ , A )/ a ampola da seringa e mantenha o seu
\ SVAy émbolo puxado.
)
Posologia

O preparo e administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescricéo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo 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.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

7.0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

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

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

Caso 0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infeccdo no ponto de injecéo,
trombose venosa ou flebite (inflamag&o) no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia (sobrecarga
de liquido).

As reacOes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, cdlicas abdominais, reducdo das lagrimas,
taquicardia, pressao alta, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de &gua, 0 excesso de sodio no sangue pode causar sintomas
respiratorios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.



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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratacdo) e alteracédo no balanco
eletrolitico (aumento no teor de sédio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administracdo da solucdo parenteral, podendo
haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou dialise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sddio, ofertar agua via oral e restringir a ingestdo de
sodio.

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 vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1085.0001

Registrado e produzido por:

Farmace Indastria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antdnio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE / Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Uso sob prescricéo.
Venda proibida ao comércio.

oy
%o

BUO0O02 — PA.f



HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio bula (VP/VPS) | relacionadas
Solugao
injetavel
(9mg/ml)
10461 — s Tb"df’s R Caixa com 200
ESPECIFICO UDIMISSA0 ampolas de
~ Inicial do -
— Inclusdo texto d Bula VP plastico
09/07/2014 | 0543325148 | Inicial de - - - - exo € e | transparente
bula em Bula VPS
Texto de adequaca com 10mL.
Bula— RDC equacao Caixa com 100
60/12 a RDC ampolas de
47/2009) pota
plastico
transparente
com 20mL
Solugdo
injetavel
Adequagdo  das (9mg/ml)
10454- Bulas destinadas Caixa com 200
ESPECIFICO ao Paciente e aos ampolas de
-Notificacdo Profissionais  de Bula VP ¢ plastico
27/10/2017 | 2153801178 | da Alteragdo - - - - Satde a sua Bula Bula VPS transparente
de Texto de Padrdo conforme com 10mL.
Bula-— RDC Instrucao Caixa com 100
60/12 Normativa ampolas de
publicada em 03 plastico
de agosto de 2016. transparente
com 20mL
Notificagdo de .Sc')lu’qao
~ injetavel
Alteracao de
Texto de Bula tem (Omg/ml)
10454— como  obictivo a Caixa com 200
ESPECIFICO | onehy ampolas de
. ~ substituicdo  do P
-Notificagdo Responsavel Bula VP e plastico
08/05/2020 | 1439937207 | da Alteracéo -- -- -- -- °Sp¢ transparente
Técnico, de A.F. VPS
de Texto de com 10mL.
Sandes CRF / CE .
Bula-— RDC Caixa com 100
2797, para Ana
60/12 ampolas de
Raquel Macedo léstico
Nunes CRF /CE P
3378 transparente
) com 20mL
Adequacdo do
topico “8.
REACOES
ADVERSAS” da
bula do Solugdo
medicamento injetavel
especifico, cloreto (9mg/ml)
10454- de sédio 0,9%, Caixa com 200
ESPECIFICO 10% e 20%, ampolas de
-Notificacdo solugdo injetavel, Bula VP ¢ plastico
06/04/2021 | 1316564210 | da Alteracéo -- -- -- -- destinada aos VPS transparente
de Texto de Profissionais  de com 10mL.
Bula - RDC Saude, de acordo Caixa com 100
60/12 com a RDC 406 de ampolas de
29 de julho de plastico
2020, que dispde transparente
sobre as boas com 20mL
praticas de
Farmacovigilancia

para detentores de
registro de




medicamento  de
uso humano ¢ da
outras

providéncias e de
acordo  também
com a Nota

Técnica Ne°
60/2020.

Além dessa
alteracdo  ainda
foram feitas

adequacgoes na
bula destinada ao
paciente -
corregdo de
ortografia,

pontuacdo,

seguindo a RDC
47 de 2009 e o

Guia de
Submissio
Eletronica de

Texto de Bula de
13 de janeiro de
2014.

Alteracao  dos
dizeres  legais

referentes a
atualizacdo de
enderego da Solugio
empresa por ato injetavel
publico. A (9mg/ml)
1045’4- alteragéo citada Caixa com 200
ESPECIFICO , d ampolas de
. ~ é e L
-Notificagdo ol N Bula VP ¢ plastico
23/02/2024 | 0216715/24- | da Alteragio - - - - implementagao VPS transparente
5 de Texto de imediata ¢ ndo com 10mL.
Bula - RDC requer Caixa com 100
60/12 manlfestaqﬁo ampOlaS de
prévia da Anvisa plastico
4 4 transparente
e acordo com o com 20mL
que preconiza o
Artigo 16 da
RDC 47 de
setembro 2009;
Adequagdo do Solugdo
10454- texto de bula as injetavel
EIS\IPItEgIFIQO RDCs ne c '(9mg/ml%00
-INotiricagao aixa com
- -- da Alteracao -- -- -- -- _768/ 20%2 © Bu{a/tp\éP N ampolas de
de Texto de Instrugoes plastico
Bula— RDC normativas transparente
60/12 com 10mL.

vigentes.




cloreto de sédio

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucdo Injetavel
100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%)



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO |

e .S armace]

APRESENTACOES

cloreto de sédio 100 mg/mL (10%b)

Solucdo injetavel, limpida, incolor, estéril e apirogénica.
Apresentacio:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL

cloreto de sddio 200 mg/mL (20%)

Solugdo injetavel, limpida, incolor, estéril e apirogénica.
Apresentacéo:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

cloreto de sddio 100 mg/mL (10%b)

A solucéo contém:

(o1 0] 1= (oo L= Yo o o TSRS 100 mg
Excipientes: agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico

SOOI (NBT) vttt e bbbt b bbbkt b et b et et ren s 1,7 mEg/L
(0[] =1 (o1 (1 I IO U TP TR P PP URTPRPROTPRRPN 1,7 mEg/L
OSMOLARIDADE ...ttt ettt b et bbbt b et b bt b et b et et sebe e 3422 mOsm/L
PH e R bbb R R R R £ bR R £ R bbbt b bbb 45-7,0

cloreto de sddio 200 mg/mL (20%b)

A solucéo contém:

(o1 0] (=] (oo L= Yo o | (o T OSSR 200 mg
Excipientes: gua para injetaveis.

Contetdo eletrolitico

0o TN (NN ) T TP 3,4 mEqg/L
(0[] =1 (01 (1 I ISR PTPETRRRRIO 3,4 mEqg/L
OSMOLARIDADE ..ottt ettt sttt bbbt bbbttt bbbt e bt 6845 mOsm/L
PH bbb E e E bbb bR £ £ bR £ e s SheE et bbbt et e et bt 45-7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%) é indicada como fonte de cloreto,
sodio e agua para hidratacdo, nos casos de disturbios do equilibrio hidro-eletrolitico.

Além disso, este medicamento € indicado no choque hipovolémico (frequéncia cardiaca e respiratéria elevadas
e baixa pressdo arterial) e serve como base para preparacdes de solucdes parenterais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo injetavel de cloreto de sédio 100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%) tem papel importante na
manutencéo da tensdo osmética do sangue e tecidos.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé ndo deve tomar este medicamento diante dos seguintes casos: insuficiéncia cardiaca congestiva,
insuficiéncia renal grave e andria e condi¢fes edematosas com retencédo do sodio.

Solugdo injetavel de cloreto de s6dio 100 mg/mL (10%)

Este medicamento contém 39,34 mg de sddio/mL. Se vocé faz dieta de restrigdo de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.
Solucdo injetavel de cloreto de sédio 200 mg/mL (20%)

Este medicamento contém 78,68 mg de sddio/mL. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-
dentista.

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

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

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliz&-1o se o recipiente estiver violado e se a solugdo apresentar turvacéo;

- descartar imediatamente o volume ndo usado apds abertura da ampola;

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

Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este medicamento deve ser administrado cautelosamente.
Alguns medicamentos, principalmente corticosteroides, podem reagir com este produto, aumentado seus efeitos
adversos.

Solugdo injetavel de cloreto de s6dio 100 mg/mL (10%)

Este medicamento contém 39,34 mg de sddio/mL. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.
Solugdo injetavel de cloreto de s6dio 200 mg/mL (20%)

Este medicamento contém 78,68 mg de sddio/mL. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

N&o é conhecido se a solucéo de cloreto de sodio 100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%) é excretada para o
leite materno.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
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.

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

A solucéo injetavel de cloreto de sédio 100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%) deve ser armazenada a
temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegida da luz e umidade.

A solucdo injetavel de cloreto de sodio 100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%) é uma solugdo estéril e
apirogénica, logo, ndo proceda em hipdtese alguma a guarda e/ou conservagdo de volumes restantes das
solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Este medicamento deve ser consumido imediatamente ap6s a abertura da ampola. Ndo armazenar as solucbes
parenterais adicionadas de medicamentos.

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%) é uma solucdo limpida e incolor.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O preparo e administracdo do medicamento devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo que possam ocorrer entre Sseus
componentes.

Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem de solucéo de cloreto de s6dio 100 mg/mL (10%) e
200 mg/mL (20%). A definicdo dessa dosagem depende da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente,
do medicamento diluido em solug&o e das determinagdes em laboratério.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrdlitos de cada paciente.
No caso de idosos, criangas, neonatos e outros grupos de risco, este medicamento ndo apresenta restricdo, desde
que seja feito monitoramento desses pacientes.

Modo de usar

O uso de solucdo de cloreto de sodio 100 mg/mL (10%) e 200 mg/mL (20%) é através da administragdo
intravenosa lenta.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenca de
particulas, turvacdo na solugo, fissuras e quaisquer violagcBes na embalagem que contém a solucéo.

Instrugdes para a abertura da ampola

-Segure as ampolas, na posigdo vertical,
com as duas maos e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior
da ampola conforme figura 1. Apods destacar
a ampola, mantenha-a na posigao vertical e
dé leves batidas na parte superior a fim de
retirar uma pequena quantidade de liquido
que fica nestaregiao.

1

-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
conforme figura 2.

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

-Inverta a ampola plastica e aspire o seu
conteudo, puxando o émbolo da seringa
adequadamente conforme figura 4. Remova
a ampola da seringa e mantenha o seu
émbolo puxado.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



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

No caso de haver erro de diluicdo deste medicamento, com infusdo de solucdes excessivamente concentradas,
podem surgir as seguintes reacdes: aumento da osmolaridade do plasma, sede, agitacdo, irritabilidade, letargia,
tremores, podendo levar a convuls6es, além de processo inflamatério da veia utilizada.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um
centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo
se o0s sinais e sintomas de intoxicago néo 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 vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1085.0001

Registrado e produzido por:

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antdnio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE / Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a estabelecimentos de satde.

Uso sob prescricéo.
Venda proibida ao comércio.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiio / notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Data do N° Data Verse ~
. . Assunto . . Assunto de Itens de s Apresentacdes
expedient | expediente expedien | expedien aprova bula (VPIV relacionadas
e te te ¢io PS)
Solugdo
injetavel
(100mg/mL
10461 — Todos e
ESPECIFIC (Submissao Bula 200mg/mL)
o Inicial do VP e Caixa com
09/07/201 0543325/ — Inclusdo - - - - texto de Bula 200ampolas
4 14-8 Inicial de bula em VPS de plastico
Texto de adequag@o transparente
Bula — aRDC com 10mL.
RDC 47/2009) Caixa com
60/12 100ampolas
de plastico
transparente
com 20mL
Solugdo
injetavel
(100mg/mL
10454 — 10454 — e
ESPECIFIC ESPECIFICO Identificagdo 200mg/mL)
0) — Notificagao do Caixa com
27/10/2017 | 2153801178 - - - de Alteracdo - medicamento- 200ampolas
Notificagdo de Corregio da BulaVP de pléstico
de Texto de descriga. eVPS transparente
Alteragao Bula — RDC com 10mL.
de 60/12 Caixa com
Texto de 100ampolas
Bula — de plastico
RDC60/12 transparente
com 20mL
Dizeres legais:
Notificagdo de Solugdo injetavel
Alteragdo de (100mg/mL e
Texto de Bula 200mg/mL)
tem como Caixa com 200
10454 — objetivo a ampolas de
ESPECIFICO substitui¢do do | BulaVPe plastico
08/05/2020 | 1439937207 |- Notificagdode -- -- -- - Responsavel VPS [transparente com
Alteragdo de Técnico, de A.F. 10mL. Caixa com|
Texto de Bula— Sandes CRF / CE 100ampolas de
RDC60/12 2797, para Ana plastico
Raquel Macedo transparentecom
Nunes CRF /CE 20mL
3378.
|Adequagdo do
topico “8.
REACOES Solugdo injetavel
IADVERSAS” da (100mg/mL e
bula do 200mg/mL)
medicamento Caixa com 200
especifico, ampolas de
10454 — cloreto de sodio| plastico
ESPECIFICO 0,9%, 10% ¢ BulaVP e transparente com
06/04/2021 | 1316564210 |— Notificagdode -- - - - 20%, solugdo| 10mL. Caixa com|
~ L VPS
Alteragdo de injetavel, 100ampolas de
Texto de Bula— destinada aos| plastico
RDC60/12 IProfissionais  de] transparentecom
Saude, de acordo 20mL

com a RDC 406
de 29 de julho de]
2020, que dispoe]

sobre as boas|
raticas de




IFarmacovigilanci
a para detentores|
de registro de
medicamento de
uso humano e d4
outras

providéncias e de]

acordo  também|
com a Nota
Técnica N°

60/2020.  Além)|
dessa  alteragao|

ainda foram feitas|
adequacdes na
bula destinada ao|
paciente -
corregao de
ortografia,

[pontuacao,

seguindo a RDC
47 de 2009 e o

Guia de
Submissdo
[Eletronica de

Texto de Bula de
13 de janeiro de
2014.

Alteracdo  dos

dizeres  legais
referentes a
atualizacdo  de
enderego da Solucio injetavel
empresa por ato (100mg/mL ¢
publico. A 200mg/mL)
10454 — alteracdo citada ¢ Caixa com 200
ESPECIFICO de i ampolas de
23/02/2024 |{0216715/24-5 |- Notificagdode - - - - }mple_mentacaq BulaVPe pléstico
Alteragio de imediata e ndo VPS |transparente com
Texto de Bula— requer 10mL. Caixa
RDC60/12 manifestacdo com lOOVarppolas
prévia da Anvisal de plastico
transparente com
de acordo com o 20mL
que preconiza 0
Artigo 16 da
RDC 47 de
setembro 2009;
Solucio injetavel
10454- \Adequagdo  do (100mg/mL ¢
ESPECIFICO - texto de bula as 200mg/mL)
Notificagdo da RDCs n Bula VP o Caixa com 200
- - Alteragdo de - - - - 768/2022 VPS ampolas de
Texto de Bula - instrucdes plastico
RDC norn’lativas transparente com
60/12 10mL.

vigentes.
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