
 

 

 

 

 

 

Solução Fisiológica 

(cloreto de sódio 0,9%) 

 

 

Solução Injetável 

 Ampola de 10mL 

 

 

Farmarin Indústria e Comércio Ltda. 

 

 

BULA DO PACIENTE 



 

 

 

 

Solução Fisiológica 

cloreto de sódio 0,9%  

 

APRESENTAÇÕES 

Solução injetável, límpida, estéril e apirogênica. 

Caixas com 50, 60, 80, 100, 150 ou 200 ampolas de plástico transparente de 10 mL. 

 

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

 

COMPOSIÇÃO: 

Cada mL da solução contém: 

cloreto de sódio – NaCl ..........................................................9 mg 

água para injetáveis q.s.p.......................................................1 mL 

 

Conteúdo eletrolítico: 

sódio (Na+)..............................................................................154 mEq/L 

cloreto (Cl-) ............................................................................154 mEq/L 

 

Osmolaridade.........................................................................308 mOsm/L 

pH ..........................................................................................4,5 - 7,0 

 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE  

 

1. PARA QUÊ ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

A solução injetável de cloreto de sódio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de 

fluido e eletrólitos. A solução também é utilizada como repositora de água e eletrólitos 

em caso de alcalose metabólica (aumento do pH do sangue) de grau moderado, em 

carência de sódio e como diluente para medicamentos.  

 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 



 

 

 

 

O sódio é o principal cátion e o cloreto o principal ânion do fluido extracelular. Estes 

íons são importantes para diversos processos fisiológicos, entre eles o funcionamento 

adequado do sistema nervoso central, do coração e dos rins. 

 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

A solução de cloreto de sódio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia (alta 

concentração de sódio no sangue), retenção de água e hipercloremia (alta concentração 

de cloro no sangue). 

 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 

A solução injetável de cloreto de sódio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes 

com pressão alta, com insuficiência cardíaca congestiva e pré-eclâmpsia, insuficiência 

renal grave (problemas de rins), edema pulmonar e obstrução do trato urinário. 

Avaliações clínicas e determinações laboratoriais periódicas são necessárias para 

monitorar mudanças no balanço de fluido, concentrações eletrolíticas e balanço ácido-

base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condição do paciente 

demonstrar necessidade de tais avaliações. 

Devem ser tomados cuidados na administração de solução injetável de cloreto de sódio 

em pacientes recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam 

causar retenção de sódio. 

 

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES 

GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

 

Interações medicamentosas 

Devem ser avaliadas as características da compatibilidade dos outros medicamentos que 

serão diluídos ou dissolvidos na solução de cloreto de sódio 0,9%. Há incompatibilidade 

desta solução com anfotericina B, ocorrendo precipitação desta substância e com o 

glucagon. Consultar um farmacêutico sempre que necessário. 

 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum 

outro medicamento. 



 

 

 

 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a 

sua saúde. 

 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). 

Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 

embalagem original. 

Devem ser avaliadas as características da compatibilidade dos outros medicamentos que 

serão diluídos ou solubilizados na solução de cloreto de sódio 0,9%. 

Há incompatibilidade desta solução com anfotericina B, ocorrendo precipitação desta 

substância e com o glucagon. 

Após preparo, a solução fisiológica deve ser utilizada imediatamente. 

Não devem ser armazenadas soluções parenterais adicionadas de medicamentos. 

Aspecto: solução injetável, límpida, estéril e apirogênica.  

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 

validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para 

saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.  

 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das 

condições clínicas do paciente, do medicamento diluído em solução e das determinações 

em laboratório. 

Antes de serem administradas, as soluções parenterais devem ser inspecionadas 

visualmente para se observar a presença de partículas, turvação na solução, fissuras e 

quaisquer violações na embalagem primária. 

No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem ser seguidas as 

recomendações da Comissão de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: 

desinfecção do ambiente e de superfícies, higienização das mãos e uso de EPI. 



 

 

 

 

Instruções para a abertura da ampola  

 

1 - Destaque a ampola plástica cuidadosamente no sentido do bico para base; 

2 - Segure a ampola na posição vertical e com os dedos polegar e indicador o *twist-off; 

3 - Gire o twist-off no sentido horário para romper o lacre e abrir a ampola; 

4 - Destaque o *twist-off. 

* Aletas laterais 

 

1 .                                    2.                                         

3.                                     4.  

 

Posologia 

O preparo e administração da Solução Parenteral devem obedecer à prescrição, 

precedida de criteriosa avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade físico-química 

e da interação medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes. 

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de líquidos e eletrólitos de 

cada paciente. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a 

duração do tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu 

médico. 

 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

A utilização deste medicamento ocorrerá em ambiente hospitalar, orientada e executada 

por profissionais especializados e não dependerá da conduta do paciente. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou 

cirurgião dentista. 



 

 

 

 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

Caso o medicamento não seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infecção 

no ponto de injeção, trombose venosa ou flebite (inflamação) no local de injeção, 

extravasamento e hipervolemia (sobrecarga de líquido). 

As reações adversas gerais incluem náuseas, vômito, diarreia, cólicas abdominais, 

redução das lágrimas, taquicardia, pressão alta, falência renal e edema pulmonar. 

Em pacientes com ingestão inadequada de água, o excesso de sódio no sangue pode 

causar sintomas respiratórios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 

reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através 

do seu serviço de atendimento. 

 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE 

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 

A infusão de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hídrica (hiperidratação) e 

alteração no balanço eletrolítico (aumento no teor de sódio e cloro no sangue, 

hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).  

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a administração da solução 

parenteral, podendo haver a necessidade da administração de diuréticos e/ou diálise, 

caso haja comprometimento renal significativo. 

Em pacientes com aumento moderado nos níveis de sódio, ofertar água via oral e 

restringir a ingestão de sódio. 

 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue 

para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

 

 

DIZERES LEGAIS 

 

M.S. 1.1688.0035 

Farmacêutico Responsável: Victor Luiz Kari Quental CRF-SP 26.638      

Fabricado e registrado por:  



 

 

 

 

Farmarin Indústria e Comércio Ltda 

Rua Pedro de Toledo, 600 – Guarulhos – SP 

CNPJ 58.635.830/0001-75 - Indústria Brasileira  

 

SAC: 0800 101 106  

 

 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

 

 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 25/03/2019. 

 

 

B50007042/01  

 

http://www.google.com.pe/imgres?biw=1360&bih=674&tbm=isch&tbnid=oAS53PRMlxZ7gM:&imgrefurl=http://www.ciflorestas.com.br/conteudo.php?id%3D4552&docid=Sdglun3zY09z3M&imgurl=http://www.ciflorestas.com.br/arquivos/n_suzano_embalagens_20226.jpg&w=201&h=181&ei=MI6QUuLYKKGvsQSgu4DIBg&zoom=1&ved=1t:3588,r:86,s:0,i:350&iact=rc&page=5&tbnh=144&tbnw=160&start=84&ndsp=24&tx=63&ty=82


 

 

 

 
Histórico de Alteração da Bula 

 

 

Dados da submissão eletrônica 

 

 

Dados da petição/notificação que altera bula 

 

Dados das alterações de bulas 

Data do 

expediente 

No. 

expediente 

Assunto Data do 

expediente 

N° do 

expediente 

Assunto Data de 

aprovação 

Itens de bula Versões 

(VP/VPS) 

Apresentações 

relacionadas 

23/02/2021 N/D 

10454 - 

ESPECÍFICO - 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

 

 

 

 

NA 

 

 

 

 

 

 

NA 

 

 

NA NA 

 

1. Para que 

este 

medicamento 

é indicado? 

VP/VPS Todas 

28/01/2021 0370312/21-6 

10454 - 

ESPECÍFICO - 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

 

 

 

 

NA 

 

 

 

 

 

 

NA 

 

 

NA NA 

VPS 

8. REAÇÕES 

ADVERSAS 

VPS Todas 

30/07/2019 1906073/19-4 

10461 – 

ESPECÍFICO – 

Inclusão Inicial de 

Texto de Bula – 

RDC 60/12 

26/10/2017 2147999/17-2 

1583 – 

ESPECÌFICO –

Registro de 

Medicamento –

Solução 

Parenteral 

 

25/03/2019 

Inclusão 

Inicial de 

Texto de Bula 

VP e VPS 

 

Todas 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

Cloreto de sódio 20% 

 

 

Solução Injetável 

 Ampola de 10mL 

 

 

Farmarin Indústria e Comércio Ltda. 

 

 

BULA DO PACIENTE 



 

 

 

 

cloreto de sódio 20% 

 

APRESENTAÇÕES 

Solução injetável, límpida, estéril e apirogênica. 

Caixas com 50, 60, 80, 100, 150 ou 200 ampolas de plástico transparente de 10 mL.  

 

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

 

COMPOSIÇÃO: 

Cada mL da solução contém: 

cloreto de sódio ..................................................................... 0,2 g 

água para injeção q.s.p. ..........................................................1 mL 

 

Conteúdo eletrolítico: 

sódio ......................................................................................3422 mEq/L 

cloreto.....................................................................................3422 mEq/L 

 

Osmolaridade .........................................................................6845 mOsmol/L  

pH ...........................................................................................4,50 - 7,00 

 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

 

1. PARA QUÊ ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

A solução injetável de cloreto de sódio 20% é utilizada para o restabelecimento de 

fluido e eletrólitos. A solução também é utilizada como repositora de água e eletrólitos 

em caso de alcalose metabólica de grau moderado, em carência de sódio e como 

diluente para medicamentos. 

 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O sódio é o principal cátion e o cloreto o principal ânion do fluido extracelular. Estes 

íons são importantes para diversos processos fisiológicos, entre eles o funcionamento 

adequado do sistema nervoso central, do coração e dos rins. 



 

 

 

 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Este medicamento é contraindicado em casos de hipernatremia (alta concentração de 

sódio no sangue), retenção de água, hipercloremia (alta concentração de cloro no 

sangue). 

 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 

A solução injetável de cloreto de sódio deve ser usada com cautela em pacientes com 

pressão alta, com insuficiência cardíaca congestiva, pré-eclâmpsia, insuficiência renal 

grave (problemas de rins), edema pulmonar e obstrução do trato urinário. 

Avaliações clínicas e determinações laboratoriais periódicas são necessárias para 

monitorar mudanças no balanço de fluido, concentrações eletrolíticas e balanço ácido-

base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condição do paciente 

demonstrar necessidade de tais avaliações. 

Devem ser tomados cuidados na administração de solução injetável de cloreto de sódio 

em pacientes recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam 

causar retenção de sódio.  

A administração deve ser realizada sob supervisão regular e cuidadosa, os parâmetros 

clínicos e biológicos, especialmente os eletrólitos, devem ser monitorados. 

Este medicamento deve ser administrado com precaução em pacientes com distúrbios 

cardíacos, edema periférico ou pulmonar e com insuficiência renal grave. 

O tratamento deve ser feito sob rigorosa supervisão médica, a dose deve ser adaptada de 

acordo com as modificações eletrolíticas, em particular as mudanças nos íons sódio e 

cloreto. 

A solução é hipertônica, o reequilíbrio de sódio não deve ser feito com muita rapidez. 

Uma correção muito rápida pode causar efeitos colaterais neurológicos graves, como a 

síndrome de desmielinização osmótica. 

 

Gravidez: Categoria de risco C. 

 

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES 

GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 

 

 



 

 

 

 

Interações medicamentosas 

Tal como acontece com todas as soluções parenterais, a compatibilidade dos aditivos 

com a solução deve ser verificada antes da administração deste medicamento. 

O cloreto de sódio apresenta incompatibilidade com anfotericina B, ocorrendo 

precipitação desta substância e com o glucagon.  

Consultar um farmacêutico sempre que necessário. 

 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum 

outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a 

sua saúde. 

 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). 

Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 

embalagem original. 

Após aberto, usar imediatamente. 

Não armazenar a solução de cloreto de sódio 20% adicionada de medicamentos. 

Aspecto: solução injetável, límpida, estéril e apirogênica.  

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 

validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para 

saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.  

 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 

O preparo e administração da Solução Parenteral devem obedecer à prescrição, 

precedida de criteriosa avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade físico-química 

e da interação medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes. 



 

 

 

 

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de líquidos e eletrólitos de 

cada paciente, assim como peso, estado clínico e biológico do paciente. 

 

Uso Adulto e Pediátrico 

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das 

condições clínicas do paciente, do medicamento diluído em solução e das determinações 

em laboratório. 

Antes de serem administradas, as soluções parenterais devem ser inspecionadas 

visualmente para se observar a presença de partículas, turvação na solução, fissuras e 

quaisquer violações na embalagem primária. Descartar as ampolas danificadas ou 

parcialmente utilizadas. 

No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem ser seguidas as 

recomendações da Comissão de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: 

desinfecção do ambiente e de superfícies, higienização das mãos e uso de EPIs. 

 

Instruções para a abertura da ampola  

 

1 - Destaque a ampola plástica cuidadosamente no sentido do bico para base; 

2 - Segure a ampola na posição vertical e com os dedos polegar e indicador o *twist-off; 

3 - Gire o *twist-off no sentido horário para romper o lacre e abrir a ampola; 

4 - Destaque o *twist-off. 

* Aletas laterais 

 

1 .                                    2.                                 

3.                                     4.  

 



 

 

 

 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a 

duração do tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu 

médico. 

 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

A utilização deste medicamento ocorrerá em ambiente hospitalar, orientada e executada 

por profissionais especializados e não dependerá da conduta do paciente. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou 

cirurgião dentista. 

 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? 

Caso o medicamento não seja utilizado de forma correta, pode ocorrer febre, infecção 

no ponto de injeção, trombose venosa ou flebite (inflamação) no local de injeção, 

extravasamento e hipervolemia (sobrecarga de líquido). 

As reações adversas gerais incluem náuseas, vômito, diarreia, cólicas abdominais, 

redução da lacrimação taquicardia, pressão alta, falência renal e edema pulmonar. 

Em pacientes com ingestão inadequada de água, o excesso de sódio no sangue pode 

causar sintomas respiratórios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 

reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através 

do seu serviço de atendimento. 

 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE 

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 

Em pacientes com aumento moderado nos níveis de sódio, ofertar água via oral e 

restringir a ingestão de sódio. 

A superdosagem de cloreto de sódio pode causar alteração no balanço eletrolítico 

(hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes). 

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrupção da administração da solução 

parenteral e pode haver a necessidade da administração de diuréticos e/ou diálise, caso 

haja comprometimento renal significativo. 



 

 

 

 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue 

para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

 

DIZERES LEGAIS 

 

M.S. 1.1688.0035 

Farmacêutico Responsável: Victor Luiz Kari Quental CRF-SP 26.638      

Fabricado e registrado por:  

Farmarin Indústria e Comércio Ltda 

Rua Pedro de Toledo, 600 – Guarulhos – SP 

CNPJ 58.635.830/0001-75 - Indústria Brasileira  

 

SAC: 0800 101 106  

 

 

USO RESTRITO A HOSPITAIS 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/03/2019. 

 

 

B50007046/01

http://www.google.com.pe/imgres?biw=1360&bih=674&tbm=isch&tbnid=oAS53PRMlxZ7gM:&imgrefurl=http://www.ciflorestas.com.br/conteudo.php?id%3D4552&docid=Sdglun3zY09z3M&imgurl=http://www.ciflorestas.com.br/arquivos/n_suzano_embalagens_20226.jpg&w=201&h=181&ei=MI6QUuLYKKGvsQSgu4DIBg&zoom=1&ved=1t:3588,r:86,s:0,i:350&iact=rc&page=5&tbnh=144&tbnw=160&start=84&ndsp=24&tx=63&ty=82


 

Histórico de Alteração da Bula 

 

 

Dados da submissão eletrônica 

 

 

Dados da petição/notificação que altera bula 

 

Dados das alterações de bulas 

Data do 

expediente 

No. 

expediente 

Assunto Data do 

expediente 

N° do 

expediente 

Assunto Data de 

aprovação 

Itens de bula Versões 

(VP/VPS) 

Apresentações 

relacionadas 

23/02/2021 N/D 

10454 - 

ESPECÍFICO - 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

 

 

 

 

NA 

 

 

 

 

 

 

NA 

 

 

NA NA 

1.Para que este 

medicamento é 

indicado? 

VP/VPS Todas 

28/01/2021 0370312/21-6 

10454 - 

ESPECÍFICO - 

Notificação de 

Alteração de Texto 

de Bula – RDC 

60/12 

 

 

 

 

NA 

 

 

 

 

 

 

NA 

 

 

NA NA 

VPS 

8. REAÇÕES 

ADVERSAS 

VPS Todas 

30/07/2019 1906073/19-4 

10461 – 

ESPECÍFICO – 

Inclusão Inicial de 

Texto de Bula – 

RDC 60/12 

26/10/2017 2147999/17-2 

1583 – 

ESPECÌFICO –

Registro de 

Medicamento –

Solução 

Parenteral 

 

25/03/2019 

Inclusão Inicial 

de Texto de 

Bula 

VP e VPS 

 

Todas 
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