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Folheto Informativo: Informagdo para o utilizador
Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis
Cloreto de sédio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo 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 para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢é Solucdo de Cloreto de Sédio 9 mg/ml para Injectaveis e para que é
utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Solugdo de Cloreto de Sédio 9 mg/ml
para Injectaveis

3. Como utilizar Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis

4 Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que ¢é Solucdo de Cloreto de Sédio 9 mg/ml para Injectaveis e para que é
utilizado

A Solucdo de Cloreto de Soédio 9 mg/ml para Injectaveis destina-se a ser utilizada
como solvente para preparacdo de liquidos para administragdo injetavel.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Solugdo de Cloreto de Sédio 9 mg/ml
para Injectaveis

N&o utilize Solugdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Solugdo de Cloreto de Sédio 9
mg/ml para Injectaveis.

Outros medicamentos e Solucdo de Cloreto de Sédio 9 mg/ml para Injectaveis.
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

N&o se observaram interagdes com outros farmacos.
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Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento

A Solucgdo de Cloreto de Sédio 9 mg/ml para Injectaveis é considerada segura.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se prevéem efeitos sobre a capacidade de conducdo e de utilizacdo de maquinas
aquando da utilizacdo do solvente Solucdo de Cloreto de Sdédio 9 mg/ml para
Injectaveis

3. Como utilizar Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagGes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

O Cloreto de Sodio deve ser administrado intravenosamente.
N&do é necessario usar qualquer objeto contundente para abrir a ampola.

Assim que a ampola for aberta, 0 seu topo pode ser perfeitamente ajustado ao cone
da seringa (cone Luer), com o qual € necessario usar a agulha.

Instrugdes de utilizacao

Para separar apenas uma ampola, torcer a ampola contra as restantes ampolas da
embalagem sem tocar o gargalo e o topo das ampolas (1). Agitar a ampola com um
Unico movimento como mostrado abaixo de maneira a remover o liquido contido na
tampa da ampola (2). Para abrir a ampola, torcer o corpo da ampola e o topo da
ampola em direcbes opostas até que o gargalo quebre (3). Conectar a ampola a
seringa-Luer ou a seringa Luer-Lock como demonstrado na figura (4).

Consequentemente, ndo € necessaria qualquer agulha para extrair a solugdo. Extrair
o liquido.

A solucdo ndo contém qualquer tipo de conservante ou bactericida, e por isso as
ampolas abertas nao usadas devem ser eliminadas imediatamente.

Se receber mais Solugdo de Cloreto de Soédio 9 mg/ml para Injectaveis do que
deveria
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Se se proceder a administracdo de grandes quantidades de cloreto de sdédio em
doentes com descompensacdo cardiaca, ou com insuficiéncia renal grave, ou em
doentes com edema ou com retencdo de sodio, existird um risco aumentado de
agravamento da situacao do doente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Tal como para todas as solugdes intravenosas (incluindo solucbes isotdnicas), existe
um risco de tromboflebite.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis
Conservar a temperatura inferior a 25°C. N3o congelar.

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

N&o utilize Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis apds o prazo de

validade impresso no rotulo, apds Val. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
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Qual a composicdo de Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis

A substancia ativa é o Cloreto de sédio
O outro componente € Agua para preparacées injetaveis.

Qual o aspeto de Solugdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis e conteldo
da embalagem

Embalagens com 20 ampolas de polipropileno de 10 ml ou 20 ml ou 20 ampolas de
polietileno de 5ml, 10 ml ou 20 ml de Solugdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para
Injectaveis

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Fabricantes:

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundveien 80

1788 Halden

Noruega

Telefone: +47 69 21 11 00
Telefax: +47 69 21 11 01

Labesfal, Laboratorios Almiro S.A.

Zona Industrial do Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Telefone: +351 232 831 100

Telefax: + 351 232 831 112

Fresenius Kabi Espafia, S.A.
Dr. Ferran 4

08339 Vilassar de Dalt
Barcelona

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

INSTRUCOES DE UTILIZACAO/MANUSEAMENTO



APROVADO EM
18-01-2019
INFARMED

A Solucdo de Cloreto de Sodio 9 mg/ml para Injectaveis devera ser utilizada como
solvente para preparacdo de liquidos para administragdo injectavel. Estas
preparacdes deverdo ser efetuadas em condigdes assépticas. Cada ampola destina-
se a uma s6 administracdo.

COMPATIBILIDADE

A maior parte das substéncias e das preparacbes medicamentosas podem ser
dissolvidas ou suspensas na Solugdo de Cloreto de Sddio 9 mg/ml para Injectaveis

ESTABILIDADE

ApOs preparacdao de um liquido injetavel, a administracdo deve ser efetuada nas 24
horas seguintes, para assim se evitar a contaminagdo microbioldgica. A solugdo ndo
contém qualquer tipo de conservante ou bactericida, por isso os restos das ampolas
abertas e ndo usadas deverdo ser rejeitados imediatamente e nao guardados para
utilizacdo posterior.



