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SUERO FISIOLOGICO 0.9% EUROFARMA®

CLORURO DE SODIO 0,9%
(SOLUCION FISIOLOGICA)

FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACIONES
Solucion inyectable, limpida, estéril y pirogénica.

LINHAMAX® - SISTEMA CERRADO
Frascos de polipropileno transparente SISTEMA CERRADO
Conteniendo 100 mL, 250 mL, 500 mL o 1000 mL.

MED FLEX® - SISTEMA CERRADO

Bolsas de polipropileno transparente SISTEMA CERRADO conteniendo 100 mL, 250 mL,
500 mL o 1000 mL.

Via de administracién: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO Y/O PEDIATRICO

COMPOSICION

La solucién contiene:

Cloruro de SOIO ...t e e 09¢g
Excipientes: agua para inyeCCiON g.S.P......ovvueiriiriiiiieiiieii e eeenn 100 mL
Contenido electrolitico:

N 154 mEq/L

e 154 mEq/L
OSMOLARIDAD ... e 308 mOsmol/L

PH 45-7,0

Informaciones técnicas para los profesionales de la salud

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

El sodio es el principal catién y el cloruro es el principal anién del fluido extracelular. Los niveles
de sodio normalmente determinan el volumen de fluido extracelular y es un importante
regulador de la osmolaridad, del equilibrio acido-base y ayuda a la estabilizacion del potencial
de membrana de las células. Los iones de sodio circulan a través de la membrana celular por
medio de varios mecanismos de transporte, entre ellos la bomba de sodio (Na-K-ATpasa). El
sodio también desempefia un importante papel en la neurotransmision, en la electrofisiologia
cardiaca y en el metabolismo renal. El exceso de sodio es excretado principalmente por los
rinones, pequenas porciones en las heces y a través del sudor. El cloruro de sodio 0,9% es
fundamental para mantener el equilibrio sodio potasio y contribuir para la recuperacion de la
manutencion de volemia.

INDICACIONES

La solucidén inyectable de cloruro de sodio 0,9% es utilizada para el restablecimiento de fluidos
y electrolitos. La solucion también es utilizada para reponer agua y electrolitos en caso de una
alcalosis metabdlica de grado moderado, en carencia de sodio y como diluyente para
medicamentos.

CONTRAINDICACIONES

La solucion de cloruro de sodio 0,9% esta contraindicada en casos de hipernatremia, retencion
hidrica e hipercloremia.
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MODO DE USO

La solucion es para uso intravenoso e individualizado. La dosis debe ser determinada por un
meédico y depende de la edad, el peso, las condiciones clinicas del paciente, del medicamento
diluido en solucién y de las determinaciones en laboratorio.

Antes de ser administradas las soluciones parenterales deben ser inspeccionadas visualmente
para observar la presencia de particulas, turbidez de la solucién, fisuras y cualquier violacion
en el empaque primario.

La solucién es acondicionada en bolsas y frascos con SISTEMA CERRADO para la
administracion intravenosa, usando un equipo esteéril.

Atencién: No utilizar empaques primarios en conexiones en serie. Tal procedimiento puede
causar embolia gaseosa debido al aire residual aspirado del primer empaque antes que la
administracion del fluido del segundo empaque sea completada.

NO PERFORAR EL EMBALAJE, YA QUE PUEDE COMPROMETER LA ESTERILIDAD DEL
PRODUCTO Y HAY RIESGO DE CONTAMINACION.

Para abrir

Verificar que no haya pérdidas minimas existentes comprimiendo el embalaje primario con
firmeza. Si se observan pérdidas de la solucidén, descartar el embalaje ya que su esterilidad
podria estar comprometida.

Si fuera necesaria una medicacion complementaria, seguir las instrucciones descritas a
continuacién antes de preparar la solucion de cloruro de sodio 0,9% para la administracion.
En la preparacion y administracion de las soluciones parenterales (SP) se deben seguir las
recomendaciones de la comision de Control de Infeccion y Servicios de Salud en cuanto a:
desinfeccion del ambiente y de las superficies, higienizacion de manos, uso de EPIs y
desinfeccidén de las ampollas, frascos, puntos de adicion de los medicamentos y conexiones
de lineas de infusion.

1.Quitar el protector de plastico del tubo de salida de la solucidn en el fondo del embalaje,
cuando esté presente;

2. Realizar la asepsia del embalaje primario utilizando alcohol al 70%.

3. Suspender el embalaje por el mango de apoyo;

4.Conectar el equipo de infusion de la solucién. Consultar las instrucciones de uso del equipo;
5. Administrar la solucion, por goteo continuo, conforme a la prescripcion médica.

Para la adicion de medicamentos

Atencion: Verificar si hay incompatibilidad ente el medicamento y la solucién y, cuando fuere
el caso, si hay incompatibilidad entre los medicamentos.

Sélo los embalajes que poseen dos sitios, un sitio para el equipo y un sitio propio para la
administracion de medicamentos podran permitir la adicion de medicamentos en las
soluciones parenterales.

Para la administracion de medicamentos antes de la administracién de la soluciéon
parenteral:

1. Preparar el sitio de inyeccion realizando la asepsia;

2.Utilizar una jeringa con aguja estéril para perforar el sitio propio para la administracion del
medicamento e inyectar el medicamento en la solucion parenteral.

3. Mezclar el medicamento completamente con la solucién parenteral.

4.Los polvos liofilizados deben ser reconstituidos/suspendidos en un diluyente estéril y
pirogénico adecuado antes de ser adicionado a la solucién parenteral.

Para la administracion de medicamentos durante la administracién de la solucién
parenteral:

1- Cerrar la pinza del equipo de infusion;

2-Preparar el sitio propio para la administracion de medicamentos, realizando su asepsia.

3- Utilizar jeringa con aguja estéril para perforar el sitio y adicionar el medicamento a la
solucién parenteral,



Zeurofarma

tu vida mueve la nuestra

4- Mezclar el medicamento completamente con la solucion parenteral;

5- Proseguir con la administracion.

POSOLOGIA

La preparacion y la administracion de la Solucion parenteral deben obedecer a la prescripcion,
precedida de una evaluacion cuidadosa, por el farmaceéutico, de la compatibilidad fisico-
quimica y de la interaccion medicamentosa que pudiera ocurrir entre sus componentes.

La dosis debe ser adaptada de acuerdo a las necesidades de liquidos y electrolitos de cada
paciente.

ADVERTENCIAS

La solucién inyectable de cloruro de sodio 0,9% debe ser usada con precaucion en pacientes
hipertensos, con insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal grave, edema pulmonar,
pre-eclampsia y obstruccién del tracto urinario.

Evaluaciones clinicas y determinaciones laboratoriales periddicas son necesarias para
monitorear los cambios en el balance de fluidos, concentraciones electroliticas en el balance
acido-base durante la terapia parenteral prolongada, o siempre que la condicion del paciente
demuestre necesidad de dichas evaluaciones.

Se deben tomar las precauciones adecuadas para la administracion de la solucion inyectable
de cloruro de sodio a pacientes que reciben corticosteroides, corticotropina 0 medicamentos
gue pudieran causar retencion de sodio.

Embarazo: Categoria C.

Estudios de reproduccion animal no demostraron que las soluciones inyectables de cloruro de
sodio 0,9% pudieran interferir en el desarrollo fetal, durante la lactancia y amamantamiento.
ESTE MEDICAMENTO NO DEBE SER UTILIZADO POR MUJERES EMBARAZADAS SIN
ORIENTACION MEDICA O DEL DENTISTA CIRUJANO.

USO PEDIATRICO, PACIENTES DE EDAD Y OTROS GRUPOS DE RIESGO

En el caso de soluciones parenterales de gran volumen puede ser necesario reducir el
volumen y la velocidad de infusién en pacientes de edad, para evitar la sobrecarga circulatoria,
especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca y renal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Las caracteristicas de la compatibilidad de los otros medicamentos que seran diluidos o
disueltos en la solucion de cloruro de sodio 0.9% deben ser evaluadas. Hay incompatibilidad
de esta solucion con anfotericina B, ocurriendo precipitacion de esta sustancia y con el
glucagon. Consultar con el farmacéutico siempre que sea necesario.

INSTRUCCIONES IMPORTANTES PARA LA MANIPULACION DE EMBALAJES CON
SISTEMA CERRADO DE INFUSION

MEDFLEX® Bolsa — Sistema Cerrado
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1. Esta linea posee dos puntos idénticos e independientes que pueden ser utilizados tanto
para adicionar medicamentos como para la conexion del equipo.

2. En los dos puntos hay una tapa de polipropileno sellada que debe ser quitada. Quitar la
tapa so6lo cuando va a ser utilizado.

3. Luego de quitar la tapa, hay un disco protector de elastbmero que sella y evita que la
solucion entre en contacto con el ambiente externo.

4. Introducir el equipo en el elastomero hasta conectarlo totalmente (introducir hasta la
segunda fase de la punta perforante del equipo, conforme a la figura). Al final de la
introduccion, el equipo debe ser acomodado con un giro de 180° para garantizar la firmeza de
la conexién. Este procedimiento proporciona la conexién adecuada de la segunda fase de la
punta perforante del equipo. La conexion resultante debe ser firme y segura.

5. Para la adicién, utilizar una jeringa con aguja de calibre 19 a 22 G (1 a 0,7 mm). Quitar la
tapa, insertar la aguja a través del elastomero e inyectar el medicamento en

la solucién. Sacar la aguja y agitar la bolsa adecuadamente para promover la homogenizacion.

Seguir las instrucciones del fabricante del equipo para proceder a la infusion de la solucion.

LINHAMAX® Frasco — Sistema Cerrado

1. La tapa del frasco posee dos puntos diferentes: un punto (B) de adicion (entrada del
medicamento) y un punto (A) de conexién (entrada del equipo).

Los puntos son indicados con flechas. El punto de adicion esta marcado por la fecha de
entrada del medicamento a la solucion (B), o de conexion al equipo es marcado por la flecha
que sale de la solucion del recipiente (A).

2. Los dos puntos poseen un cierre superior de aluminio, que debe ser retirado antes de la
utilizacion. Los mismos son independientes, por lo tanto, el sello del punto de adicion no
precisa ser retirado en caso de que la medicacion no sea administrada.

3. Para el punto de conexion del equipo, justo después del cierre de aluminio, hay un tapon
de polipropileno.

4. Basta presionar la punta del equipo dentro del punto de conexion, que el cierre se rompera
y el equipo se conectara con la solucion sin contacto externo y sin cualquier entrada de aire.
Introducir hasta la segunda fase de la punta perforante del equipo (conforme a la figura). La
conexion resultante debe ser firme y segura.

5. En el punto de adicion, después del sello de aluminio hay un elastomero, que debera ser
perforado por la aguja.
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Para la adicion, utilizar una jeringa con aguja calibre 19 a 22 G (1 a 0,7 mm). Insertar la aguja
a través del elastomero e inyectar el medicamento en la solucién. Sacar la aguja y agitar el
frasco adecuadamente para promover la homogenizacion.

Segquir las instrucciones del fabricante del equipo para proceder a la infusion de la solucion.
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

En caso que el medicamento no sea utilizado de forma correcta, reacciones adversas pueden
ocurrir e incluyen una respuesta febril, infeccion en el sitio de la inyeccion, trombosis venosa
o flebitis que se irradia a partir del punto de inyeccion, extravasacion e hipervolemia.

Las reacciones adversas generales incluyen nauseas, vomito, diarrea, colicos abdominales,
reduccion de lagrimeo, taquicardia, hipertension, insuficiencia renal y edema pulmonar.

En pacientes con ingestion inadecuada de agua la hipernatremia puede causar sintomas
respiratorios como edema pulmonar, embolia o neumonia.

SOBREDOSIS

La infusién de grandes volumenes puede ocasionar sobrecarga hidrica (hiperhidratacion) y
alteracion del balance electrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridad y efectos
acidificantes). En estos casos, instalar una terapia de apoyo, interrupcion de la administracion
de la solucion parenteral y puede haber necesidad de administracion de diuréticos y/o dialisis
en caso que haya un comprometimiento renal significativo.

En pacientes con aumento moderado en los niveles de sodio, ofrecer agua via oral y restringir
la ingestion de sodio.

ALMACENAMIENTO

La exposicion de productos farmacéuticos al calor debe ser evitada. El producto debe ser
almacenado a temperatura ambiente (15° C a 30°C).

No almacenar las soluciones parenterales a las que se ha adicionado el medicamento.

NO UTILICE EL MEDICAMENTO SI EL PLAZO DE VALIDEZ HA VENCIDO. ANTES DE
UTILIZARLO, OBSERVE EL ASPECTO DEL MEDICAMENTO.

UTILIZACION RESTRINGIDA A LOS HOSPITALES
VENTA BAJO PRESCRIPCION MEDICA.

Numero de lote, fecha de fabricacion y validez:. VER LA ETIQUETA DEL EMPAQUE
PRIMARIO.

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Presidente Castello Branco, 1385. Ribeirao Preto. SP- Brasil

Importado por: EUROFARMA PARAGUAY S.A
Oficina: Av. Aviadores del Chaco N° 2050 Edif. WTC. Torre 4. Piso 15
Telf: 021. 3387421 Asuncién — Paraguay

Distribuye: La Policlinica

Tte Rojas Silva N° 1043. e/Manuel O. Guerrero
D.T.: Q.F. Angela Romero R.P.N°: 4.756
Origen Alternativo a: Eurofarma Uruguay S.A.



