B/ BRAUN

Ficha Técnica

(RESUMO DAS CARACTERISTICAS FisICAS, QuiMICAS E DE UTILIZACAO DO PRODUTO)

Soro Fisiologico Braun
Solugéo de lavagem/irrigacdo

1. PROPRIEDADES FiSICAS, QUIMICAS QUALITATIVAS E QUANTITATIVAS

Composicao Quantidade / 100 ml Monografia
Cloreto de sodio 09¢ Farmacopeia Europeia
Agua bidestilada estéril e apirogénica g.b.p. 100 ml Farmacopeia Europeia

Electrolitos mEq/I
Na+ 154
Cl- 154

Propriedades fisico-quimicas
Osmolaridade: 308 mOsm/I
pH: 6,0

Nao contém agentes antimicrobianos nem qualquer outro aditivo.

2. MECANISMO DE A(;AO
Nao aplicavel.

3. INDICACOES

Apresentacdes em frascos ECOLAV ou ECOTAINER:

- Irrigacdo e lavagem durante intervencdes cirurgicas

- Irrigacdo de feridas, queimaduras e cavidades corporais
- Humedecimento de feridas, tecidos, gazes e compressas
- Lavagem de instrumentos e equipamentos

- Desobstrucdo e lavagem de cateteres vesicais
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- Irrigacéo e lavagem de estomas

- Irrigagcdo no intra e pos-operatdrio (intervencdes endoscopicas sem corrente de alta
frequéncia, apos RTU)

- Enchimento de humidificadores de ar (recomenda-se o uso de apresentacées com volume
igual ou superior a 100 ml)

- Lavagem ocular (recomenda-se o uso da apresentacio de 30 ml)

- Irrigacdo nasal (recomenda-se o uso da apresentagio de 30 ml)

Apresentacido em sacos ECOBAG:

- Irrigacéo vesical e artroscopia

Apresentacio em frascos com canula:

- Lavagem de feridas e cavidades corporais

4. CONTRAINDICACOES e PRECAUCOES

Contraindicacdes
Se utilizado conforme as indicacOes, adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
aconselhadas, nao existem contra-indicacdes de utilizacao.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

- Nunca administrar por via intravenosa

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

- Apos primeira abertura, as embalagens deverao ser utilizadas imediatamente.

- Rejeitar qualquer volume residual de solucao

- Manter as condicdes de assepsia durante a utilizacao.

Quando existir um risco de absorcdo de quantidades maiores da solu¢do, como podera ser o
caso da utilizacdo em grandes cavidades corporais ou feridas extensas, a solucao de cloreto
de sodio 0,9% nao devera ser utilizada em doentes em estado de hiper-hidratacéo.

Devera ser utilizado com especial precaucao em doentes com:

- Desidratacao hipertonica,
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- Hipocaliémia,

- Hipernatrémia,

- Hiperclorémia,

- Disturbios com indicacdo para restricdo da absorcdo de sodio, como por exemplo,
insuficiéncia cardiaca, edema generalizado, edema pulmonar, hipertensio, eclampsia,
insuficiéncia renal grave.

Soro Fisioldgico B. Braun nédo deve ser utilizado em procedimentos de irrigacio intratecal.
Sobredosagem

A sobredosagem durante a lavagem de feridas e a aplicacdo intra-operatéria pode conduzir
a absorcao da solucao de irrigacdo resultando em hipervolémia na forma de hiper-hidratacao
hipotdnica (hiponatrémia).

Cefaleias, nauseas, agitacdo e desorientacdo sdo sintomas de hiper-hidratacdo. Em situacoes
criticas podem ocorrer estados comatosos.

Medidas a adoptar em casos de sobredosagem

Interromper a irrigacdo e proceder a correccao do equilibrio hidro-electrolitico, de acordo
com a situacédo clinica do doente.

5. EFEITOS ADVERSOS

Nao se conhecem efeitos indesejaveis associados ao uso de Soro Fisioldgico Braun desde que
a administracao se faca de modo correcto e nao existam contra-indicacoes.

6. MODO DE UTILIZACAO

A solucdo devera ser utilizada para as indicacbes aconselhadas e de acordo com a pratica
clinica instituida.

O volume da solugéo a utilizar depende da situacdo em particular.

Depois da primeira abertura, as embalagens deverdo ser utilizadas imediatamente. Rejeitar
qualquer volume residual de solucao.
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7. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Numero de Referéncia

STERILE| §

*

= Esterilizacdo por vapor de agua ou calor seco

= Nao reutilizar

> ®

= Adverténcia

C € 0123 = Marcacao CE com identificacao do Organismo Notificado
N = Fabricante

LoT = Cadigo de lote

g = Data Limite de Utilizacdo

8. PRAZO DE VALIDADE

5 anos - Frascos Ecotainer
3 anos - Sacos Ecobag, frascos Ecolav.

A solucdo nao deve ser utilizada apos o fim da validade indicado no rotulo.
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9. APRESENTACAO

Soro Fisildgico Braun, solugdo de lavagem/irrigacdo, pode apresentar-se em frascos de
abertura facil com canula (ECOLAV), frascos de abertura com rosca (ECOTAINER), e em sacos
(ECOBAG).

Apresentacfio

3570310 Frasco ECOLAV 30 ml
3570350 Frasco ECOLAV 100 ml
3570380 Frasco ECOLAV 250 ml
3570410 Frasco ECOLAV 500 ml
3570440 Frasco ECOLAV 1000 ml
3570110 Frasco ECOTAINER 250 ml
3570130 Frasco ECOTAINER 500 ml
3570160 Frasco ECOTAINER 1000 ml
FREU910 Saco ECOBAG 3000 ml
FREU950 Saco ECOBAG 5000 ml
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