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Folheto Informativo: Informacéao para o utilizador

Cloreto de Sédio 0,45 % Labesfal, 4.5 mg/ml, Solucao injetavel
Cloreto de Sédio 0,9 % Labesfal, 9 mg/ml, Solugéo injetavel
Cloreto de Sédio 10 % Labesfal, 100 mg/ml, Solugéo injetavel
Cloreto de Sédio 20 % Labesfal, 200 mg/ml, Solucéo injetavel

Cloreto de Sédio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este
medicamento pois contém informacgao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cloreto de Sdédio Labesfal e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de Sodio Labesfal
. Como utilizar Cloreto de Sédio Labesfal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cloreto de Sédio Labesfal

. Conteudo da embalagem e outras informagdes

OO, WN —

1. O que é Cloreto de Sodio Labesfal e para que é utilizado

O cloreto de sédio é utilizado no tratamento da deplecao do volume extracelular,
desidratacdo e deplecdo do sddio. Estas situagdes podem ocorrer apés diurese
excessiva, gastroenterites ou restricao salina.

As deficiéncias em sodio podem tomar duas formas. A primeira forma,
conhecida como hiponatrémia, esta associada com uma inapropriada relagéo
sbédio/agua no espaco extracelular e é normalmente o resultado de uma
quantidade excessiva de agua no corpo. Os sintomas da hiponatrémia incluem
dor de cabeca, anorexia, nauseas, vémitos, fraqueza muscular, apatia, letargia,
confusdo, delirio, e, nos casos mais graves, coma e convulsées. A segunda
forma da deficiéncia em sédio é quando sdo eliminados o sédio e a agua pelo
corpo. Os efeitos da perda do fluido iso-osmoético incluem sede, tonturas,
hipotensédo postural, produgédo urinaria baixa e choque devido a diminuicdo do
volume plasmatico.
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O cloreto de so6dio 0,9% isoténico € utilizado como fluido para irrigagdes estéreis
ou lavagens de 6rgaos ou tecidos incluindo gotas oculares, lo¢cdes ou lavagens
da boca.

O cloreto de sbédio 0,9% é também largamente utilizado como veiculo ou diluente
para administracao intravenosa de outros farmacos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de Sédio Labesfal

Nao utilize Cloreto de Sodio Labesfal:

- se tem alergia ao cloreto de s6dio ou a qualquer outro componente deste
medicamento indicados na secg¢ao 6).

- para induzir a emese, pelo facto de constituir uma pratica perigosa e terem sido
referidas mortes resultantes de hipernatrémia.

- a administracao excessiva deve ser evitada por poder conduzir a hipocaliémia.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Cloreto de
Sdédio Labesfal.

Os sais de sodio devem ser administrados com precaugdo a pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, edema pulmonar ou periférico, insuficiéncia
renal ou pré-eclampsia.

E necessaria precaugdo quando se administra cloreto de sédio por via
intravenosa a pacientes muito novos ou idosos. A administragao excessiva deve
ser evitada por poder conduzir a situagdes de hipocaliémia.

Em doentes com insuficiéncia cardiaca ou pulmonar e em doentes com
libertacdo de vasopressina ndao-osmética (uma hormona que regula a retencao
de agua no organismo), a perfusdo de volumes elevados de Cloreto de Sddio
0,45 % Labesfal deve ser realizada sob monitorizacao.

Em doentes com doenga aguda, dor, stress poOs-operatério, infecao,
queimaduras e doencgas do sistema nervoso central, relacionada com libertacao
de vasopressina nao-osmética ou, ainda, em doentes com doengas cardiacas,
renais, qualquer doenga do figado ou tratados com medicamentos que
aumentem os efeitos de vasopressina (ver secgao “Outros medicamentos e
Cloreto de Sédio Labesfal”), podera existir um risco aumentado de niveis baixos
de sodio no sangue (hiponatremia aguda) apés a perfusao de cloreto de sédio
0,45 %.

A hiponatremia aguda pode levar a encefalopatia hiponatrémica aguda (edema
cerebral), caracterizada por dores de cabeca, nauseas, convulsoes, letargia e
vémitos. Os doentes com edema cerebral apresentam um risco particular de
lesdes cerebrais graves, irreversiveis e potencialmente fatais.
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As criancas, mulheres em idade fértil e doentes com doencas do cérebro tais
como meningite, hemorragia do cérebro e contusdo cerebral estdo em risco
particular de inchago grave do cérebro (edema cerebral) e que pde a vida em
risco causado pela hiponatremia aguda.

Outros medicamentos e Cloreto de Sédio Labesfal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos que causam um
aumento do efeito da vasopressina (ver sec¢do ‘Adverténcias e Precaucoes’),
como por exemplo:

- medicamentos que estimulam a libertagdo da vasopressina (ex.:
clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina, 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida,
antipsicoticos, narcoticos);

- medicamentos que potenciam a acado da vasopressina (ex.: clorpropamida,
farmacos anti-inflamatérios nao esteroides, ciclofosfamida);

- medicamentos que agem como vasopressinas, os chamados analogos das
vasopressinas (ex.: desmopressina, oxitocina, vasopressina, terlipressina);

Ou outros medicamentos que também aumentem o risco de hiponatremia como,
por exemplo, os diuréticos em geral e antiepiléticos como a oxcarbazepina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Cloreto de Sédio 0,45 % Labesfal deve ser administrado com precaucao
especial em mulheres gravidas durante o trabalho de parto particularmente se
combinado com oxitocina (uma hormona que podera ser administrada para
induzir o trabalho de parto e para controlar hemorragias).

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao se verificam efeitos deste tipo.
3. Como utilizar Cloreto de Sédio Labesfal

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose oral de cloreto de sodio sugerida para reposicéo, € de cercade 1 a 2g 3
vezes ao dia com a comida ou sob a forma de solucéo; podem ser necessarias
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doses até 12g por dia, nos casos mais graves. A glucose facilita a absorcao do
sodio no trato gastrointestinal e as solugdes contendo cloreto de sédio e
glucose, frequentemente com eletrdlitos adicionais, sado utilizadas para
rehidratacao oral na diarreia aguda e colera.

A concentracdo e dosagem das solugdes de cloreto de sédio para administragao
intravenosa € determinada por varios fatores incluindo a idade, peso e condicoes
clinicas do paciente. As concentragdes séricas de eletrdlitos devem ser
cuidadosamente monitorizadas.

O cloreto de sédio 0,9% (isotdnico, iso-osmotico) é utilizado na deplegéo de
sodio; podem ser administrados 2 a 3 litros durante 2 a 3 horas e depois a uma
velocidade mais lenta. Se se verificar a deplegdo combinada de sodio e 4gua, é
frequentemente indicado um fluido consistindo em cloreto de so6dio 0,9% e
glucose 5%.

O cloreto de sbédio 0,45% (hipotonico) pode também ser utilizado em
determinadas circunstancias para reposigao de fluidos.

Quando Ihe for administrado Cloreto de Sodio 0,45 % Labesfal, o seu médico ir4
fazer-lhe analises para monitorizar o equilibrio de fluidos, os eletrdlitos séricos
(com especial atengdo ao sédio sérico) e o equilibrio acido-base, especialmente
se tiver um aumento na libertagcdo de vasopressina ndo-osmética (sindrome de
secrecao inapropriada de hormona antidiurética (SIADH)) ou se estiver co-
medicado com medicamentos agonistas da vasopressina devido ao risco de
hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar.

A monitorizagdo do sédio sérico € particularmente importante no caso dos
fluidos hipoténicos.

O cloreto de s6dio 1,8%, 3% ou 5% (hiperténicos) sdo utilizados em casos de
hiponatrémia aguda grave.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

O volume e a velocidade de perfusdo serdo ajustados a idade, ao peso e ao
estado clinico do doente. A terapia concomitante ird ser determinada pelo
meédico especialista em terapéutica pediatrica com fluidos intravenosos.

Se utilizar mais Cloreto de Sédio Labesfal do que deveria

No caso de ingestdo aguda recente de cloreto de sddio a indugdao da emese ou
a lavagem géstrica devem ser realizadas em conjunto com tratamento
sintomatico e de suporte.

Na hipernatrémia, as concentracdes séricas de sodio, devem ser corrigidas
lentamente a uma velocidade que nao exceda 10 a 12mmol/l/dia; os fluidos
sugeridos para administragdo intravenosa incluem as solugdes de cloreto de
sodio hipoténicas e isotdnicas (hipotonica em pacientes hiperténicos). Foi
também sugerido que a diadlise pode ser necessaria se existir insuficiéncia renal
significativa, se o paciente estiver moribundo ou se as concentragdes de sodio
forem superiores a 200mmol/Il.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Com a administracao de Cloreto de Sédio 0,45 % Labesfal podem verificar-se os
seguintes efeitos indesejaveis, com frequéncia desconhecida (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis):

- hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar

- encefalopatia hiponatrémica aguda

O excesso de sédio pode ser causado por fluidos inadequados, perdas
excessivas de fluidos, administracdo excessiva de sédio, insuficiéncia renal e
aldosteronismo. O excesso de sédio pode tomar duas formas. A primeira forma
conhecida como hipernatrémia é um aumento da concentracao extracelular que
pode ser consequéncia da muito baixa quantidade de agua disponivel ou duma
elevada provisao de sédio contra uma baixa extensdo da excrecdo. A segunda
forma é a quantidade elevada de sédio e de agua no corpo, sem alteragdo na
concentragao extracelular.

A retencdo de sédio conduz a acumulagao de fluido extracelular (edema) que
pode afetar a circulacao cerebral, pulmonar e periférica.

Os efeitos adversos gerais do excesso de sédio no corpo, incluem nauseas,
vémitos, diarreia, espasmos abdominais, sede, reducdo da salivacdo e da
lacrimacgao, sudacao, febre, taquicardia, hipertensao, insuficiéncia renal, edema
periférico e pulmonar, dificuldade respiratéria, dor de cabega, tonturas, agitacao,
irritabilidade, fraqueza, contracao e rigidez muscular, convulsdées, coma e morte.
As sobredosagens com cloreto de sodio séao resultado de inducdo de emese
sem sucesso, lavagem gastrica com solugdes hipertbnicas e erros em
formulacdes de alimentos para criancas.

A administragdo excessiva de cloreto de sédio provoca hipernatrémia cujo efeito
mais sério € a desidratacdo dos 6rgaos internos, especialmente o cérebro. O
excesso de cloretos no corpo pode provocar uma perda de bicarbonato com um
efeito acidificante.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar
a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cloreto de Sédio Labesfal
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Cloreto de Sodio Labesfal
- a substéancia ativa é cloreto de sodio
- 0 outro componente € a agua para preparagoes injetaveis

Qual o aspeto de Cloreto de Sédio Labesfal e contelido da embalagem
Solugéo injetavel

Cloreto de Sddio 0,9% Labesfal: Ampolas de vidro, polietileno e de polipropileno
de 5, 10 e 20ml; frascos de vidro e de polipropileno de 50, 100, 250, 500 e
1000ml; frascos de polietileno de 50mi/100ml, 100ml, 100mI/250ml, 250ml,
250ml/500ml, 500ml, 500mI/1000ml e 1000ml; sacos de PVC de 50, 100, 250,
500, 1000, 3000 e 5000ml. Frascos de vidro e de polipropileno com 50ml/100ml,
100mI/250ml, 250mI/500ml e 500mI/1000ml. Sacos de PVC e de polipropileno
com 50mli/100ml, 100ml/250ml, 250mI/500ml e 500ml/1000ml.

Cloreto de Sédio 0,45% Labesfal: Frascos de vidro e de polipropileno de 50,
100, 250, 500 e de 1000ml; sacos de PVC e de polipropileno de 250, 500 e
1000ml. Frascos de polietileno de 500ml.
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Cloreto de Sédio 10% Labesfal: Ampolas de vidro, de polietieno e de
polipropileno de 5, 10 e 20ml; frascos de vidro e de polipropileno de 50, 100,
250, 500 e de 1000ml.

Cloreto de Sédio 20% Labesfal: Ampolas de vidro, de polietieno e de
polipropileno de 5, 10 e 20ml; frascos de vidro e de polipropileno de 50, 100,
250, 500 e de 1000ml;

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Fabricante

<aplicavel a todas as dosagens>
LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

<apenas aplicaveis a dosagem de 9 mg/ml>
Fresenius Kabi Esparna S.A.U.

C/Dr. Ferran, 12

E-08339 Vilassar de Dalt

Spain

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
FreseniusstralRe 1
D - 61169 Friedberg

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
P - 99-300 Kutno, ul. Sienkiewicza 25

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacgéo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Propriedades farmacolégicas e elementos de farmacocinética:
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O organismo contém cerca de 4mol de sédio (cerca de 40 a 60mmol de sédio
por kg de peso corporal), aproximadamente 40% do que € encontrado no
esqueleto. O sodio é o principal catiao no fluido extracelular (a concentragao
normal varia entre 135 a 145mmol/l) e é o principal componente osmético no
controlo do volume sanguineo.

O cloreto de sédio é utilizado no tratamento da deplecao do volume extracelular,
desidratacdo e deplecéo de sddio. Pode ser administrado por via oral ou por via
intravenosa. As solugbes de cloreto de sddio 0,9% sdo muito utilizadas como
veiculo e diluente para as preparacdes injetaveis de outros farmacos. Os efeitos
adversos incluem hipertensdo, edema e efeitos gastrointestinais. A
administracdo excessiva conduz a hipernatrémia conduzindo a desidratacao dos
orgaos, particularmente do cérebro.



