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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador
Cloreto de s6dio 20% Braun 200 mg/ml Concentrado para solug¢do para perfusio
Cloreto de s6dio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Cloreto de sédio 20% Braun e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de sédio 20% Braun
. Como utilizar Cloreto de s6dio 20% Braun

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Cloreto de sédio 20% Braun

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B W

1. O que € Cloreto de s6dio 20 % Braun e para que € utilizado

Este medicamento é uma solu¢cdo concentrada de cloreto de sédio, para o fornecimento de
sal. E-lhe administrado apds diluicdo numa solu¢cdo de perfusdo através de um tubo
colocado na veia (gotejamento intravenoso).

Ira receber este medicamento para fornecimento de sal, se tiver: niveis baixos de soédio e
cloreto no sangue retencdo de fluidos com perda de sais

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de sédio 20 % Braun

Nao utilize Cloreto de sédio 20 % Braun:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao Cloreto de s6dio ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Se tiver niveis demasiado elevados de s6dio ou cloreto no sangue
Hipertensao

Hipernatremia

Hipertonia

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Edema pulmonar
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Acidose metabdlica

Pacientes sujeitos a uma terap€utica com corticoesterdides ou corticotropina

Pacientes na fase pds-operatoria

Em geriatria

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Cloreto de sdédio 20% Braun, se tiver:

niveis anormalmente baixos de potdssio no sangue (hipocalemia) insuficiéncia cardiaca
inchaco dos membros devido ao excesso de &4gua nos tecidos corporais (edema
generalizado) dgua nos pulmdes (edema pulmonar) pressdo arterial elevada (hipertensao)
eclampsia, uma doenga que ocorre durante a gravidez, com pressao alta, célicas e edema
insuficiéncia renal grave nivel anormalmente elevado de substancias dcidas no sangue
(acidose)

Cuidados especiais também serdo tomados se receber certas hormonas, nomeadamente
corticosteroides ou ACTH, porque essas substancias podem afetar o equilibrio de fluidos
e sal.

Enquanto estiver a receber este medicamento, os seus niveis séricos de eletrdlitos,
balanco hidrico e equilibrio 4cido-base serd verificado ao longo do tempo.

Outros medicamentos e Cloreto de sédio 20% Braun

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Os corticosteroides e ACTH podem levar a retencdo de fluidos e sal, resultando
possivelmente em edema e hipertensao. Portanto, o seu médico deve saber se estd a tomar
ou a receber estes medicamentos.

A eliminacdo do litio parece ser proporcional a administracdo de cloreto de sédio, pelo
que deverd evitar-se a administracao deste ultimo quando se estd a fazer uma terapéutica
com carbonato de litio.

Gravidez amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o

seu médico antes de tomar este medicamento.

Cuidados especiais serdo tomados se sofrer de eclampsia, uma doenca que ocorre durante
a gravidez, com pressao alta, célicas e edema.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Cloreto de s6dio 20% Braun ndo tem influéncia na capacidade de conduzir ou utilizar

mdquinas.

3. Como utilizar Cloreto de s6dio 20 % Braun
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Este medicamento ser-lhe-a administrado através de perfusdao numa veia apés diluicdo
numa solucdo para perfusdo adequada.

A quantidade de medicamento que lhe serd administrado, serd determinada pelo seu
médico. Serd calculada a partir do seu nivel atual de s6dio no sangue, tendo também em
conta o seu peso corporal, idade e equilibrio dcido-base do sangue.

Se os seus niveis de s6dio forem cronicamente baixos, o seu médico irda administrar-lhe
Cloreto de s6dio 20 % Braun numa taxa de perfusdo lenta para evitar danos no cérebro
(ver também seccao "Se receber mais Cloreto de sédio 20 % Braun do que deveria”).

Se utilizar mais Cloreto de s6dio 20 % Braun do que deveria:

Efeitos de sobredosagem

Se recebeu demasiado deste medicamento, podera ter niveis anormalmente elevados do
conteido em &4gua no sangue, niveis anormalmente elevados de sddio e cloreto no
sangue, € 0 seu sangue poderd tornar-se muito mais concentrado do que o normal.
Podem-se acumular substancias dcidas no sangue.

Perfusdo demasiado rapida pode conduzir a sobrecarga de volume.

Pode também ter acumulagdo de liquido nos membros ou dgua nos pulmdes, bem como
pressdo arterial elevada. Diarreia e aumento do fluxo de urina podem também ocorrer
devido a uma concentracao anormalmente elevada de sal no sangue.

Se os seus niveis de sédio forem cronicamente baixos e agora aumentam rapidamente, o
seu cérebro poderé ficar com danos (sindroma de desmielinizagdo osmotica).

Acdes a tomar em caso de sobredosagem

Neste caso, a taxa de perfusdo serd reduzida ou a perfusdao serd interrompida
imediatamente. Adicionalmente, poderd ser-lhe dado medicamentos diuréticos para
aumentar o fluxo de urina. Os niveis de eletrélitos no sangue serdo monitorizados
continuamente. O seu médico ird decidir sobre futuros medicamentos ou outras medidas,
para normalizar os niveis de eletrélitos, balanco hidrico e equilibrio dcido-base.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

A frequéncia destas reacdes nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

Solu¢des com um elevado teor de sal podem provocar irritagdo ou inflamagao da veia na
qual o tubo foi colocado.
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Se recebeu demasiado deste medicamento, poderd ter niveis anormalmente elevados do
conteido em &4gua no sangue, niveis anormalmente elevados de sddio e cloreto no
sangue, € 0 seu sangue poderd tornar-se muito mais concentrado do que o normal.
Podem-se acumular substancias dcidas no sangue.

Perfusdo demasiado rapida pode conduzir a sobrecarga de volume.

Pode também ter acumulagdo de liquido nos membros ou dgua nos pulmdes, bem como
pressdo arterial elevada. Diarreia e aumento do fluxo de urina podem também ocorrer
devido a uma concentracao anormalmente elevada de sal no sangue.

Se os seus niveis de sédio forem cronicamente baixos e agora aumentam rapidamente, o
seu cérebro poderé ficar com danos (sindroma de desmielinizagdo osmética).

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o médico ou farmacéutico. Também podera comunicar
efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contatos abaixo. Ao
comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Cloreto de sédio 20 % Braun
Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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 utilize este medicamento se verificar que a solugdo se apresenta turva ou
descolorida, ou se encontrar particulas na solucdo ou se a ampola e o seu sistema de
fecho estiverem danificados.

Os recipientes sdo para uso unico. Apds utilizagdo descarte o recipiente e conteido nao
utilizado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Cloreto de s6dio 20% Braun

- A substancia ativa € cloreto de s6dio. Cada ml de concentrado para solu¢do para
perfusdao contém 200 mg de cloreto de sédio. Cada ml de concentrado para solucdo para
perfusao contém 3.4 mmol de sédio e 3.4 mmol de cloreto.

- O outro componente é d4gua para preparacdes injetaveis.
- A osmolaridade tedrica € 6800 mOsmol/l e o pH é 4.5 —7.0.

Qual o aspeto de Cloreto de sddio 20% Braun e conteido da embalagem

Cloreto de sédio 20% Braun € uma solu¢do limpida e incolor de cloreto de s6dio em
agua.

Apresenta-se em ampolas de miniplasco contendo 10 ml ou 20 ml. Disponiveis em caixas
de 20 ou 100 unidades.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

B. Braun Medical Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730 - 053 Barcarena
Portugal

Fabricante

B.Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa,

121 - 08191 Rubi Barcelona
Espanha

B.Braun Melsungen A.G.
Carl-Braun Strasse. 1

34 212 Melsungen
Alemanha

B.Braun Melsungen A.G.
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Mistelweg 2 - 6
12357 Berlim
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Deve ser tida em consideracao a possibilidade da ocorréncia de incompatibilidades apds a
mistura com outros medicamentos.

O médico decidira sobre a utilizagdo de perfusdes misturadas.



