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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solucdo injetavel - Cloreto de Sédio 0,9% - Baxter (Solugdo Fisioldgica)
APRESENTACOES

Bolsa plastica flexivel Mini-Bag Viaflex Plus de 100mL.
Bolsa plastica flexivel Viaflex de 50mL, 100mL, 250mL, 500mL e 1000mL.

VIA INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
A solucdo contém:
Nome do Componente Quantidade
cloreto de sodio 0,99
agua para injetaveis g.s.p 100 mL
Conteudo eletrolitico (mEg/L):
Nome Concentracéo l6nica
Sédio (Na+) 154 mEq/L
Cloreto (CI) 154 mEqg/L
Osmolaridade: 308 mOsm/L
pH:45-7,0

Il - INFORMAGOES 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 eletrolitos em caso de alcalose metabdlica de grau
moderado, em caréncia de sodio e como veiculo ou diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sbdio é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de sodio
normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante regulador da osmolaridade,
do equilibrio &cido-base e auxilia na estabilizacdo 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 sédio (Na — K — ATPase). O sodio também desempenha importante papel na
neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese.
O cloreto de sddio 0,9% é fundamental para manter o equilibrio s6dio potéssio e contribuir para a recuperagdo
da manutengdo da volemia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo de cloreto de sodio 0,9% nédo deve ser utilizada em casos de hipernatremia (excesso de sodio no
sangue), retencdo hidrica (adgua) e hipercloremia (excesso de cloreto no sangue).

Paginalde9



Baxter

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Via intravenosa e individualizada.

A solucdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia, obstrucdo do
trato urinario.

AvaliacOes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balanco de fluido, concentrac@es eletroliticas e balango &cido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou
sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliacdes.

Quando outros eletrélitos ou medicamentos forem adicionados a esta solugdo, a dosagem e a taxa de infusao
também deverdo ser ditadas pelo regime de dosagem das adicgdes.

Reagdes de hipersensibilidade

ReacOes de hipersensibilidade/infusdo, incluindo hipotensdo, febre, tremores, calafrios, urticaria, erupgéo
cutanea e prurido, foram relatados com cloreto de sédio 0,9%.

Parar a infusdo imediatamente se surgirem sinais ou sintomas de desenvolvimento de reacGes de
hipersensibilidade. Contramedidas terapéuticas adequadas devem ser instituidas como clinicamente indicado.

Risco de fluidos e/ou sobrecarga de solutos e disturbios eletroliticos

Dependendo do volume e velocidade de infusdo, a administracdo intravenosa de cloreto de s6dio 0,9% pode
causar - fluido e/ou sobrecarga de solutos resulta em sobrecarga de fluidos/hipervolemia (excesso de fluidos
no sangue) e, por exemplo, estados congestionadas, incluindo edema periférico, central e distlrbios
eletroliticos clinicamente relevantes e desequilibrio acido-base..

Disturbios eletroliticos clinicamente relevantes e desequilibrio &cido-base.

Disturbios eletroliticos clinicamente relevantes e desequilibrio acido-base

Em geral, o risco de estados de diluicdo é inversamente proporcional a concentracéo de eletrélito de cloreto
de s6dio a 0,9% e adi¢des. O risco de sobrecarga de soluto causando estados congestionadas € diretamente
proporcional as concentrac6es de eletrélitos de cloreto de sodio 0,9% e adicGes.

A avaliacdo e testes laboratoriais periddicos e determinacdes clinicas podem ser necessarios para monitorar as
alteracGes no equilibrio de fluidos, concentracdo de eletrélitos e equilibrio acido-base durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que o estado do paciente ou a taxa de administragdo garantirem tal
avaliagdo.

Uso em pacientes com risco de retencao de sddio, sobrecarga de fluidos e edema
Cloreto de sédio 0,9% deve ser utilizada com especial cuidado, em sua totalidade, em pacientes com ou em
risco de: hipernatremia (excesso de s6dio no sangue), hipercloremia (excesso de cloreto no sangue), acidose
metabdlica, hipervolemia (excesso de fluidos no sangue), condi¢cGes que podem causar retencdo de sédio,
sobrecarga de fluidos e edema (central e periférico), tais como pacientes com:
- Hiperaldosteronismo primario (produgdo em excesso do horménio aldosterona pela supra renal);
- Hiperaldosteronismo secundario (grande atividade do sistema renina-angiotensina-aldosterona produzindo
em excesso aldosterona), associado com, por exemplo:

e Hipertensao;
Insuficiéncia cardiaca congestiva;
Doenca Hepética (incluindo cirrose);
Doenca Renal (incluindo estenose da artéria renal e nefroesclerose);
Pré-eclampsia.

Os medicamentos que podem aumentar o risco de retencédo de sodio e fluido, tais como os corticosteroides.

Uso em pacientes com grave insuficiéncia renal
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Cloreto de sodio 0,9% deve ser administrado com especial cuidado, em sua totalidade, para os pacientes com
insuficiéncia renal grave. Em tais pacientes a administracdo de cloreto de sédio a 0,9% pode resultar na
retencdo de sddio.

Risco de Embolia por Ar
N&o conectar recipientes plasticos flexiveis em série, a fim de evitar a embolia gasosa devido a possibilidade
de ar residual contido no recipiente primario.

A pressurizago de soluges intravenosas contidas em recipientes de plastico flexiveis, para aumentar as taxas
de fluxo podem resultar na embolia de ar, se o ar residual no recipiente ndo esta totalmente evacuado antes da
administracéo.

O uso de administracdo intravenosa ventilada na posi¢do aberta pode resultar em embolia por ar.
Administracdo intravenosa ventilada na posi¢do aberta ndo devera ser usada com recipientes plasticos
flexiveis.

Uso em Pacientes Pediatricos
As concentracdes de eletrdlitos do plasma devem ser cuidadosamente monitorizadas na populacéo pediétrica,
por causa de sua capacidade diminuida para regular fluidos e eletrdlitos.

Uso em Pacientes 1dosos

Em caso de solugdes parenterais de grande volume, podem ser necessarios volume e velocidade de infusdo
reduzida em pacientes idosos para evitar a sobrecarga circulatria, especialmente em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e renal.

Ao selecionar o tipo de solucéo para perfusdo e o volume / taxa de infusdo para um paciente idoso, considerar
que estes tipos de pacientes geralmente sdo mais propensos a ter doencas cardiacas, renais, hepaticas e outras
doencas ou terapia medicamentosa concomitante.

Outras formas de interacdo

Aconselha-se precaucdo em pacientes tratados com litio. Liberacdo renal de sédio e litio pode ser aumentada
durante a administracéo de cloreto de sédio 0,9%.

A administragdo de cloreto de sédio a 0,9%, pode resultar em niveis diminuidos de litio.

Gravidez e amamentacéo

Néo existem dados suficientes sobre a utilizacdo de cloreto de sodio 0,9% em mulheres gravidas ou lactantes.
Seu médico e\ou farmacéutico devera considerar cuidadosamente 0s riscos e beneficios potenciais para cada
paciente especifico antes de administrar cloreto de Sédio 0,9%.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas:

N&o ha informacBes sobre os efeitos do cloreto de sédio 0,9% sobre a capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
A exposi¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a temperatura

ambiente (15°C a 30°C).
Né&o armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.
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Prazo de validade

18 meses apds a data de fabricacdo para bolsas pléasticas flexiveis Viaflex de 50mL.

18 meses ap6s a data de fabricacdo para bolsas plasticas flexiveis Mini-Bag Viaflex Plus de 100mL e bolsas
plasticas flexiveis Viaflex de 100mL.

24 meses ap06s a data de fabricacdo para bolsas plasticas flexiveis Viaflex 250mL, 500mL e 1000mL.

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.
Solucdo 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?

Posologia:

Cloreto de sodio 0,9% ¢é para infusdo intravenosa e deve obedecer & prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo médico e\ou farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa
gue possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem, taxa e duragdo da administragdo devem ser individualizadas e adaptadas de acordo com a
indicacdo para uso, idade do paciente, peso, estado clinico, necessidades de liquidos e eletrélitos, e do
tratamento concomitante, e com a resposta clinica e laboratorial de cada paciente.

Quando outros eletrélitos ou medicamentos forem adicionados a esta solugdo, a dosagem e a taxa de infusao
também deverao ser ditadas pelo regime de dosagem das adicdes.

Modo de usar:

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

Antes de serem administradas as solucGes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacao na solucéo, fissuras e quaisquer violages na embalagem primaria.

N&o administrar a solugdo a menos que esteja clara e selo intacto.

A solucdo é acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex 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 administracdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

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

Para abrir

Segurar o involucro protetor (sobrebolsa) com ambas as mdos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solugdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar
presentes e é caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do pléstico da bolsa pode ser
observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto é normal e ndo afeta a qualidade ou seguranga da solug&o.
A opacidade ira diminuir gradualmente.
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Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria com firmeza.

Se for observado vazamento de solucdo descartar a bolsa, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administragdo das solugdes parenterais, devem ser seguidas as recomendagfes da Comisséo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Sadde quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizacao
das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infuséo.

Nota: Manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) até 0 momento do uso.
Ap0s a abertura da sobrebolsa, a solucdo deve ser utilizada em:

- 15 dias para bolsas de 50 mL e 100 mL

- 30 dias para bolsas de 250 mL, 500 mL e 1000 mL

Preparacéo para Administracéo

1- Remover o protetor do tubo de saida da solucéo no fundo da embalagem;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solug¢do. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

&
f ] ) ﬁ )

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo
cloreto de sodio 0,9% para administracao.

Para adicao de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a administracao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Quando introduzir aditivos na solucdo de cloreto de s6dio a 0,9%, a técnica asséptica deve ser usada. Misture
a solucdo completamente quando os aditivos forem introduzidos e ndo armazene soluces que contenham
aditivos.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e
injetar o0 medicamento na solucéo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
ser adicionados a solucéo parenteral.
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Para reconstituicdo com o uso da bolsa Mini-bag Viaflex Plus:
Somente para droga liofilizada ou em p6 de dose Unica e envasada em frasco com tampa de 20 mm.

Montagem

1

-

20 mm

Lacra
Tampa

Frasco

* Remova o lacre do frasco.
« Desinfete a tampa.

2)

Mini-Bag Plus

Dolan—

Lacre
Adaptador

do Fraseo

Sala Laminado

* Puxe o selo laminado do adaptador.

Nota: Caso apos a remocao do selo laminado a tampa plastica azul protetora ndo se remover, realizar pressao
com os polegares no conector conforme figura abaixo para desprendimento da tampa.

« Verifique o adaptador. Se estiver Umido, descarte a bolsa.

3)
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i
« Posicione o frasco perpendicularmente ao adaptador.
« Segure-o firmemente.
« Abaixe 0 adaptador até que ele encaixe na tampa do frasco.
+« NAO TORCA.
« Puxe o frasco para assegurar-se de que esteja completamente encaixado.

Reconstituicdo

4)

« Antes de quebrar o lacre, pressione a bolsa e certifique-se de que ndo héa vazado de liquido para o frasco.
« Utilize somente se o frasco estiver seco.
* Quebre o lacre, curvando-o para cima e para baixo.

5)

* Segure a bolsa com o frasco para baixo.
« Pressione a bolsa até que o frasco esteja com 50% da sua capacidade preenchida com a solucéo.
* Agite para reconstituir a droga na solugéo.

6)
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« Inverta a posi¢éo da bolsa.

* Aperte a bolsa para forcar a entrada do ar para dentro do frasco.

« Libere para drenar a droga reconstituida do frasco.

« Repita as etapas 5 e 6 até que o frasco esteja vazio e a solucdo da droga esteja completamente reconstituida.
« Assegure-se de que a droga esteja completamente dissolvida.

« NAO REMOVA O FRASCO.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infuséo;

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 solucdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.

L]
=
/ i,

D

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

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

Caso 0 medicamento ndo seja utilizado de forma correta, rea¢cdes adversas podem ocorrer e incluem resposta
febril, hipotensdo (pressdo arterial baixa), tremores, calafrios, urticarias, erupgdes cutaneas e pruridos,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (oclusdo de um segmento ou da totalidade de uma
veia decorrente da formacao de um coagulo, trombo) estendida no local de injecdo, extravasamento, sensacéo
de queimacao e hipervolemia (pouco fluido no sangue).

As reacOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, célicas abdominais, reducdo da lacrimacéo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Os eventos adversos a seguir ndo foram relatados, porém podem ocorrer: hipernatremia, acidose metabolica
hiperclorémica e hiponatremia (podendo ser assintomatica).

Em pacientes com ingestdo inadequada de agua a hipernatremia (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 rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiperhidratacdo) e alteracdo no balan¢o
eletroliticohipernatremia (excesso de sédio no sangue - o que pode ocasionar manifestacbes do Sistema
Nervoso central, incluindo convuls6es, coma, edema cerebral e morte), hipercloremia (excesso de cloreto no
sangue), hiperosmolaridade (aumento da osmolaridade sanguinea) e efeitos acidificantes.

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrupcdo da administracdo da solucdo parenteral e pode 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 agua via oral e restringir a ingestdo de
sodio.

Na avaliacdo de uma sobredosagem, quaisquer aditivos na solucdo também deve ser considerada. Os efeitos
de uma sobredosagem pode exigir atencdo medica imediata e do tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientages sobre como
proceder.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.0683.0069
Farm. Resp.: Luiz Gustavo Tancsik
CRF-SP: 67.982

Registrado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Av. Dr. Chucri Zaidan, 1.240 — Torre B
12° andar — Conj. 1201 e 1204

S8o Paulo/SP

CNPJ 49.351.786/0001-80

Fabricado e Embalado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Avenida Engenheiro Eusébio Stevaux, 2555 - Sdo Paulo - SP - Brasil.
CNPJ 49.351.786/0002-61

SAC 08000 12 5522

www.baxter.com.br

Viaflex e Baxter sdo marcas de Baxter International Inc.

R
TEL.: 08000 12 5522

www.baxter.com.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/05/2017..

ED
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/V/PS) relacionadas
Bolsa plastica
flexivel Mini-Bag
10457 - Viaflex Plus de
ESPECIFICO - 100m,L._
0547241/14-5 10/07/2014 Inclusdo Inicial de Inclusdo inicial VP Bplsa plastica
Texto de Bula - flexivel Viaflex de
RDC 60/12 50mL, 100mL,
250mL, 500mL e
1000mL.
Bolsa plastica
flexivel Mini-Bag
10450 - q Viaflex Plus de
ESPECIFICO - eg:mdii‘;?n g:’;‘g? 100mL.
12/03/2015 0222134/15-9 Notificacéo de ’ VP Bplsa pl_astlca
Alteragdo Texto de . . flexivel Viaflex de
Bula— RDC 60/12 Dizeres Legals 50mL, 100mL,
250mL, 500mL e
1000mL.
O que devo saber Bolsa plastica
antes de usar este flexivel Mini-Bag
10450 — medicamento? Viaflex Plus de
ESPECIFICO - 100m,L._
31/05/2017 NA Notificacdo de Quais os males que VP Bolsa plastica

Alteracéo Texto de
Bula - RDC 60/12

este medicamento
pode me causar?

Dizeres Legais

flexivel Viaflex de
50mL, 100mL,
250mL, 500mL e
1000mL.




