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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Soro Fisiolégico B. Braun 9 mg/ml solugéo injectavel
Cloreto de sbdio

Leia atentamente este folheto informativo antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha duavidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico

Neste folheto:

. O que é Soro Fisiolégico B. Braun e para que é utilizado
. Antes de utilizar Soro Fisiolégico B. Braun

. Como utilizar Soro Fisioldgico B. Braun

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Soro Fisiolégico B. Braun

. Outras informacoes
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1. O QUE E SORO FISIOLOGICO B. BRAUN E PARA QUE E UTILIZADO

Soro Fisiologico B. Braun esta indicado para:

- Situagbes que cursam com desidratacdo acompanhadas de hiponatrémia
(baixos niveis de sddio no sangue) e/ou hipoclorémia (baixos niveis de cloro no
sangue).

- Veiculo de medicamentos que devam ser administrados por via parentérica;

- Irrigag@o do campo operatério.

Soro Fisiologico B. Braun € uma solugéo aquosa limpida, incolor.
E uma solugéo para perfuséao.

2. ANTES DE UTILIZAR SORO FISIOLOGICO B. BRAUN

Nao utilize Soro Fisiolégico B. Braun

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloreto de s6dio ou a qualquer outro
componente de Soro Fisiolégico B. Braun

- se tem hiperhidratagcao

- se tem hipernatrémia

- se tem hipocaliémia
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- em situacdes de acidose

- se tem hipertensao

- se tem insuficiéncia cardiaca congestiva

- se tem hiperfungao cortico-suprarenal

- se tem insuficiéncia renal oligurica ou andrica.

Tome especial cuidado com Soro Fisiol6gico B. Braun

A administragdo nao adequada ou excessiva de solugao salina isotonica pode
originar uma sobrecarga cardiaca (edema pulmonar agudo) e formacado de
edemas.

O excesso de ido cloro pode provocar acidose metabdlica.

Outras adverténcias:

- O seu médico deve monitorizar cuidadosamente: os seus ides e 0 seu
equilibrio hidrico e acido-base.

- As solucbes com sodio devem ser administradas com cuidado em doentes com
problemas cardiacos, hipertensao arterial, edema pulmonar, insuficiéncia renal,
pré-eclampsia ou outras situacdées em que haja retencao de sodio.

- Se a concentracao de sédio for aumentada de forma demasiado rapida existe
risco de ocorrer mielindlise pontica.

- O cloreto de s6dio ndo deve ser usado para induzir o vomito.

Ao utilizar Soro Fisioldgico B. Braun com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica.

A compatibilidade desta solucdo com qualquer aditivo deve ser comprovada
antes da sua utilizacao na pratica clinica.

No caso de utilizagcdo concomitante de medicamentos como diuréticos ou
corticéides, a eficacia de Soro Fisiologico B. Braun pode ser modificada pela
influéncia que estes medicamentos tém no metabolismo do sédio.

Ao utilizar Soro Fisiolégico B. Braun com alimentos e bebidas
Nao aplicavel.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao existem contra-indicagdes especificas de uso em mulheres gravidas ou a
amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao aplicavel.
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Informagbes importantes sobre alguns componentes de Soro Fisiologico B.
Braun

Soro Fisioldgico B. Braun contém agua para preparagdes injectaveis.

Soro Fisiolégico B. Braun contém 154 mEg/L do ido sédio.

3. COMO UTILIZAR SORO FISIOLOGICO B. BRAUN

Utilizar Soro Fisiolégico B. Braun sempre de acordo com as indicagdes do
meédico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose deve ser ajustada, em cada caso, de acordo com as necessidades
exigidas pela situacao clinica do doente.

Dose diaria: até 40 ml por kg de peso corporal, 0 que corresponde a 6 mol de
sodio por kg de peso corporal.

Velocidade de perfusdo: até 5 ml por kg de peso corporal por hora, o que
corresponde a 1,7 gotas por kg de peso corporal por minuto.

Em situacdes agudas de deplecdo de volume, isto é, choque hipovolémico
iminente ou manifesto, podem ser-lhe aplicadas doses ou velocidades de
administracao superiores por exemplo por perfusdao sob pressao, sempre sob
rigoroso controlo clinico.

A quantidade de solucéao a utilizar para irrigacdo do campo operatorio depende
das necessidades actuais.

Via de administragdo:
Intravenosa.

Instrucdes para a utilizagao

Manipular o produto em condicdes de assepsia.

Rejeitar a solucao caso se apresente turva ou com sedimento ou se o recipiente
nao estiver intacto.

Apoés abertura ou reconstituicao, rejeitar qualquer volume residual da solugao.
Nao usar apos expirar a data de validade impressa no recipiente.

Se utilizar mais Soro Fisiol6gico B. Braun do que deveria

A sobredosagem s6 pode ocorrer de forma acidental ou por mau uso do
medicamento.

Os seus sintomas sao: hipernatrémia, hiperclorémia, hiperhitratacdo e acidose
metabdlica.

A sobrecarga hidrolitica deve ser imediatamente tratada e manifesta-se na sua
fase inicial por: edema (inchago), agitacdo e confusdo. Nestes casos, €
conveniente diminuir rapida e drasticamente a velocidade de perfusdo, ou
mesmo interrompe-la.
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E necessaria uma monitorizagdo rigorosa por parte do médico assistente,
vigiando a manutencao de uma diurese correcta, evitando provocar sobrecarga
cardiovascular e edema pulmonar e/ou cerebral.

Caso se tenha esquecido de utilizar Soro Fisiolégico B. Braun
Nao aplicavel.

Se parar de utilizar Soro Fisiol6gico B. Braun
Nao aplicavel.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo destes medicamentos, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Soro Fisiol6gico B. Braun pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Nao existem efeitos indesejaveis associados ao uso de Soro Fisiolégico B.
Braun desde que a administracdo se faca de modo correcto € nao sejam
respeitadas as contra-indicagdes.

A terminologia utilizada para classificar a ocorréncia de efeitos indesejaveis
associados ao cloreto de sddio foi a seguinte:

Muito frequentes (21/10),

Frequentes (=1/100 e <1/10),

Pouco frequentes (= 1/1.000 e <1/100),

Raros (= 1/10.000 e <1/1.000),

Muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis)

A incidéncia esta descrita por classes de sistemas de 6rgaos.

Doencas do metabolismo e da nutri¢cdo

Muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis)

- Hipernatrémia (elevados niveis de so6dio no sangue) - com sonoléncia,
confusao, convulsdes, coma, faléncia respiratéria

- Hiperclorémia (elevados niveis de cloro no sangue)

- Mielindlise pbntica

- Desequilibrios hidroelectroliticos (desequilibrios nos niveis de &gua e
electrdlitos)

- Agravamento da acidose metabdlica pré-existente

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao
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Muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis)

- Edema (inchaco), eritema, infeccao e abcesso no local da perfusao

- Tromboflebite no vaso de perfusdo endovenosa

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou 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 informacbes sobre a seguranca
deste medicamento.

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

ou através 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 SORO FISIOLOGICO B. BRAUN

Nao conservar acima de 25 °C.

Rejeitar a solucao caso se apresente turva ou com sedimento ou se o recipiente
nao estiver intacto.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Soro Fisiolégico B. Braun apds o prazo de validade impresso no
rétulo, apdés VAL.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composigao de Soro Fisiolégico B. Braun
A substéancia activa é cloreto de sodio.
O outro componente é 4gua para preparagdes injectaveis
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Qual o aspecto de Soro Fisiolégico B. Braun e contetdo da embalagem

Frascos para injectaveis de polietileno de 100 ml, 250 ml, 500 ml e 1000 ml com
1 unidade.

Frascos para injectaveis de polietilieno de 50 ml, 100 ml e 250 ml com 20
unidades.

Frascos para injectaveis de polietileno de 500 ml e 1000 ml com 10 unidades.
Frascos para injectaveis de polietieno com 50 ml e 100 ml de solucédo e
capacidade de 100 ml e 250 ml, respectivamente, com 1 unidade.

Frascos para injectaveis de polietileno com 50 ml de solu¢do e capacidade de
100 ml com 20 unidades.

Frascos para injectaveis de polietileno de 50 ml com 1 unidade.

Ampolas de polietileno (miniplasco) de 5 ml, 10 ml e 20 ml com 1 unidade.
Ampolas de polietileno (miniplasco) de 5 ml, 10 ml e 20 ml com 100 unidades.
Ampolas de polipropileno (miniplasco basic) de 10 ml e 20 ml com 100 unidades.

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

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel: + 351 21 436 82 00

Fax: + 351 21 436 82 87

Fabricante

B.Braun Medical S.A. (Fab. Rubi)
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Espanha

ou

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Alemanha

ou

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do titular da autorizagao de introducdo no mercado.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

A informagao que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais
dos cuidados de saude

INSTRUCOES DE USO PARA FRASCO

1. Perfusdo por gravidade

- Introduza o sistema de perfusao, encha a camara de gotejo até meio e encha o
tubo de perfusao, retirando assim todo o ar existente evitando bolhas.

- Feche o arejador do sistema de perfusao.

- Ligue o tubo de perfuséo a canula/catéter.

- Abra o clamp e inicie a perfusdo com o arejador fechado.

2. Perfusdo sob pressao

- Introduza o sistema de perfuséao.

- Segure o frasco na vertical.

- Deixe o clamp aberto, remova todo o ar existente no frasco e encha a camara
de gotejo até meio.

- Inverta o frasco e remova o ar do dispositivo de perfusao.

- Feche o clamp.
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- Coloque o frasco na manga de pressao.
- Aplique presséao ao frasco.
- Abra o clamp e inicie a perfuséo.

3. Mistura de aditivos

1. Adicdo através de agulha
- Introduza a agulha verticalmente

iy

2. Adicao através de adaptador de transferéncia (Ecoflac® Mix)

1.) Una o adaptador de transferéncia ao frasco.

2.) Una a ampola a outra extremidade (clic!).

3.) Transfira solucdo para a ampola contendo o aditivo, pressionando o frasco
Ecoflac® plus.

Dissolva completamente o aditivo.

Inverta o frasco Ecoflac® plus com a ampola anexa, de cima para baixo.
Pressione o frasco até toda a solucdo ter sido transferida da ampola para o
frasco Ecoflac® plus.
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Apl.E=====<=v da porta de injec¢cdo com Ecopin®
1.) Insira Ecopin® na porta de injeccéao.
2.) Remova a pega do Ecopin®
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