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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Soro Fisiologico Basi 9 mg/ml solucdo para perfusdo
Cloreto de sédio

Leia com atengdo 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 apenas 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Soro Fisiologico Basi e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Soro Fisiologico Basi
. Como utilizar Soro Fisiologico Basi

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Soro Fisiologico Basi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Soro Fisioldgico Basi e para que é utilizado

Soro Fisiologico Basi € uma solucdo injetavel para perfusdo intravenosa, ou seja, €
uma solugdo que sera administrada numa das suas veias, gota-a-gota.

O seu médico receitou-lhe Soro Fisioldgico Basi para uma das seguintes situacgdes:
Repor os fluidos perdidos da circulagdo, o que pode ocorrer apds perdas de liquidos
do seu organismo, como hemorragias;

Repor os sais perdidos do seu organismo, o que pode ocorrer apds vomitos, diarreia,
queimaduras extensas, producdo excessiva de urina, producao excessiva de suor,
aspiracdo dos conteldos do estébmago ou fistulas do tubo digestivo.

Lavar os tecidos do seu corpo com uma solucdo estéril (ndo contaminada por
microrganismos), em que Soro Fisiologico Basi pode ser usado na lavagem dos
olhos, bexiga, queimaduras e feridas, assim como solucao de lavagem durante as
cirurgias do abdémen ou para diagnodstico de uma hemorragia interna.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Soro Fisiolégico Basi

N&o utilize Soro Fisiolégico Basi:

- se tem alergia ao cloreto de sodio ou a qualqguer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se tiver niveis elevados de sodio no sangue;

- se tiver doenca cardiaca grave com dificuldade respiratoria (dispneia) e inchago dos
pés ou pernas

- se tiver doencga renal com funcdo gravemente diminuida e incapacidade, ou quase
incapacidade, de produzir urina;
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- se tiver inchaco (edema) em algumas partes do seu organismo devido a retencdo
de fluidos.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Soro Fisioldgico Basi.

Tome especial cuidado com Soro Fisiolégico Basi

Caso alguma destas situacdes se aplique a si, fale com o seu médico antes de utilizar
Soro Fisiologico Basi, que decidira com muito cuidado se esta solucdo Ihe é adequada
ou ndo.

- se tiver qualquer doenca que torne necessario reduzir a sua ingestdo de sal, tal
como insuficiéncia cardiaca ligeira a moderada;

- se tiver aumento da pressdo arterial ou aumento da pressdo a nivel dos pulmoes;

- se tiver pré-eclampsia (uma complicacdo que pode ocorrer no decurso da
gravidez);

- se tiver qualquer doenga que possa originar uma reducdo na excrecdo de sodio ou -
se estiver a tomar qualguer medicamento com o mesmo efeito (ver sub-topico “Ao
utilizar Soro Fisioldgico Basi com outros medicamentos”);

O Soro Fisiologico Basi ndo deve ser usado para induzir o vomito, dado que essa
pratica pode resultar em niveis elevados de sddio no seu sangue.

Outros medicamentos e Soro Fisiologico Basi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os medicamentos listados abaixo aumentam o efeito da vasopressina, levando a
uma reducdo da excrecdo renal de agua sem eletrdlitos, e podem aumentar o risco
de hiponatremia.

- Os medicamentos que estimulam a libertacdo de vasopressina incluem:
clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina, 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida,
antipsicoticos, narcoticos

- Os medicamentos que potenciam a acdao da vasopressina incluem: clorpropamida,
AINE, ciclofosfamida

- Os analogos da vasopressina incluem: desmopressina, oxitocina, vasopressina,
terlipressina.

Outros medicamentos que aumentam o risco de hiponatremia também incluem os
diuréticos em geral e antiepiléticos como a oxcarbazepina.

Soro Fisiologico com alimentos e bebidas
Pergunte ao seu médico o que pode comer ou beber.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se estd gravida ou em fase de aleitamento informe o seu médico. O seu médico
tomara a decisdo se esta solugdo |lhe & conveniente enquanto estiver gravida ou a
amamentar.
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Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Soro Fisiologico Basi ndo influencia a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Soro Fisiologico Basi contém sodio
Este medicamento contém 450 mg (sacos de 50 ml) 900 mg (sacos de 100 ml),
2250 mg (sacos de 250 ml), 4500 mg (sacos de 500 ml) e 9000 mg (sacos de 1000
ml) de sédio por dose. Esta informacdo deve ser tida em consideragdo em doentes
com ingestdo controlada de sédio.

3. Como utilizar Soro Fisiolégico Basi

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

Soro Fisiologico Basi € uma solucdo injetavel para perfusdo, ou seja, € uma solugdo
gue sera administrada numa das suas veias. Além disso, Soro Fisiolégico Basi
tambem pode ser utilizado como solucdo de lavagem dos tecidos do seu corpo.

O seu médico ira decidir qual a dose de que necessita e quando € que a mesma lhe
sera administrada. Isto ira depender da sua idade, peso, condigdes clinicas, bem
como do objetivo do tratamento e de outros tratamentos simultaneos.

Se utilizar mais Soro Fisiolégico Basi do que deveria

Uma vez que a dose a administrar é controlada pelo seu médico ou enfermeiro, é
pouco provavel que lhe seja administrada uma dose excessiva desta solugdo.
Contudo, se pensa que lhe deram mais Soro Fisiologico Basi do que necessita,
informe o seu médico ou enfermeiro.

Em casos de sobredosagem, a administragdo € imediatamente interrompida e da-se
inicio a uma terapia de correcdo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Soro Fisiolégico Basi

Este medicamento serda administrado por profissionais de salde. Se pensa que se
esqueceram de lhe dar uma dose de Soro Fisioldgico Basi, informe o seu médico ou
enfermeiro.

Se parar de utilizar Soro Fisiolégico Basi

O seu meédico decidird quando interromper a administracdo deste medicamento, o
que ndo requer quaisquer medidas particulares.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico, ou 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.
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Deve contactar o seu médico de imediato se detetar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Sonoléncia e confusdo mental;

Convulsodes;

Perda de consciéncia;

Dificuldades em respirar.

No local onde lhe esta ser administrado Soro Fisiolégico Basi pode sentir:
Dor no local de administracdo;

Vermelhidao;

Inchaco.

Os seguintes efeitos indesejaveis também tém ocorrido apds administracdo de Soro
Fisiolégico Basi:

Sede;

Diminuicdo da salivacdo e da produgdo de lagrimas;

Febre;

Taquicardia, que € um aumento da frequéncia cardiaca, geralmente manifestada por
palpitacoes;

Tensao arterial elevada (hipertensao) ou tensdo arterial baixa (hipotensao);

Dores de cabeca;

Vertigem;

Irritabilidade;

Fraqueza;

Rigidez muscular.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Portugal

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

ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Soro Fisiolégico Basi
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Nao conservar acima de 25 °C e conservar ao abrigo da luz e da humidade.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no roétulo apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solucdo ndo estad limpida.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Soro Fisiologico Basi

- A substéncia ativa é o cloreto de sodio. Cada ml de solugdo para perfusdo contém 9
mg de cloreto de sodio.

- O outro componente é a agua para preparagoes injectaveis.

Qual o aspeto de Soro Fisiologico Basi e contelido da embalagem

Frascos para injectaveis de 100 ml (1 unidade ou embalagens com 50 ou 100
unidades); 250 ml (1 unidade ou embalagens com 20 ou 50 unidades) e 500 ml (1
unidade ou embalagens com 20 ou 25 unidades): frascos de polietileno de baixa
densidade (LDPE) destinados ao acondicionamento de solugdes aquosas para
perfusdo intravenosa, com dois tipos de sistema de fecho: tampa de plastico com
fecho de borracha e involucro protector em aluminio ou tampa de plastico com fecho
de borracha e invélucro protector em plastico, contendo uma solucdo limpida e
incolor.

Frascos para injectaveis de 50 ml (1 unidade ou embalagens com 50 unidades); 100
ml (1 unidade ou embalagens com 50 unidades); 250 ml (1 unidade ou embalagens
com 20 unidades); 500 ml (1 unidade ou embalagens com 20 unidades) e 1000 ml
(1 unidade ou embalagens com 10 unidades): frascos de polipropileno destinados ao
acondicionamento de solugBes aquosas para perfusao intravenosa, com fecho de
rolha de borracha para recipientes destinados as preparacGes aquosas administradas
por via intravenosa e capsula de protecdo em aluminio flip-off ou com tampa de
plastico (Pull-Off ou Twin Head) com uma borracha interna, contendo uma solucdo
limpida e incolor.

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

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250
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Fax: + 351 231 921 055
E-mail: basi@basi.pt

Fabricantes

Paracélsia - Industria Farmacéutica, S.A.
Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

Portugal

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo,
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Modo de Administracao

No caso da administracdo por perfusao, o volume a administrar e a velocidade de
perfusdo dependem da situacdo clinica e da superficie corporal. No adulto, a
velocidade média de perfusdo usualmente recomendada é de 60-100 mL/hora, mas
em situacbes de grande deplecdo de volume a velocidade de perfusdo podera ser
bastante superior. Na crianca, as doses devem ser adaptadas proporcionalmente.

Instrucdes de utilizacao e manipulacao
Durante a utilizagcdo, devem tomar-se precaucdes para evitar a contaminacdo
microbiana e devem rejeitar-se as quantidades nao utilizadas.

Ndo estdo descritas interacbes medicamentosas, contudo, na auséncia de estudos de
compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

Sobredosagem

Em caso de sobredosagem, para além da interrupcdo da administracdo, dever-se-a
realizar ionograma e gasometria e proceder a correcdo das alteragdes
hidroeletroliticas eventualmente existentes. Pode haver necessidade de recurso a
diuréticos e outros farmacos. Se o sdédio organico total estiver demasiado elevado,
podem usar-se diuréticos da ansa para aumentar a excregdo de sodio, sendo a perda
de fluido compensada por uma infusao de solugdo glucosada a 5% e cloreto de
potassio. Pode ser necessario o recurso a dialise se ocorrer insuficiéncia renal
significativa, se o doente estiver moribundo ou se a concentracgdo sérica de sodio for
superior a 200 mmol/L.



