Prospecto: informacion para el usuario

Freeflex Cloruro Sédico 0,9%
cloruro sédico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es Freeflex Cloruro Sodico 0,9% Yy para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Freeflex Cloruro Sodico 0,9%
Como usar Freeflex Cloruro Sédico 0,9%

Posibles efectos adversos

Conservacién de Freeflex Cloruro Sodico 0,9%

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Freeflex Cloruro Sédico 0,9% y para qué se utiliza

Freeflex Cloruro Sédico 0,9% es una solucion para perfusion intravenosa que se presenta en bolsas
freeflex® de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml y 1000 ml, con sobrebolsa para el aporte intravascular de agua,
sodio y cloruros.

Esta indicado para:

- Reequilibrio i6nico por aporte de cloruros y sodios
- Deshidratacion extracelular
- Hipovolemia

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Freeflex Cloruro Sédico 0,9%

No use Freeflex Cloruro Sédico 0,9%
Si es alérgico al principio activo o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Si padece acidosis, hipercloremia, hipopotasemia, insuficiencia renal y/o cardiaca, hipernatremia,
hiperhidratacion, edemas en general, hipertensidn, insuficiencia hepatica o si esta en tratamientos

prolongados con cortiscoteroides 0 ACTH.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Freeflex Cloruro Sodico 0,9%.
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Otros medicamentos y Freeflex Cloruro Sodico 0,9%
No se han observado interacciones con otros preparados.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se han realizado estudios sobre este grupo de poblacion. Dadas las caracteristicas del preparado, se
valorard la relacion beneficio/riesgo.

3. Como usar Freeflex Cloruro Sédico 0,9%

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada debe adaptarse segun el peso y estado de deshidratacion del paciente.

Si usa maés Freeflex Cloruro Sddico 0,9% del que debe

Dada la naturaleza de sus componentes no se han descrito intoxicaciones.

El aporte de dosis excesivas puede dar lugar a hipenatremia con deshidratacion de los 6rganos internos y
acidosis hiperclorérmica.

Hipertension arterial. Edema agudo.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
(91) 562 04 20.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

No se han descrito efectos adversos, pero si se produce cualquier reaccion adversa atribuible a la toma del
medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano website:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Freeflex Cloruro Sédico 0,9%

2de 6



Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Freeflex Cloruro Sédico 0,9%

- El principio activo es cloruro de sodio. Cada 100 ml de solucion contienen 0,9 g de cloruro de sodio.
- El Unico excipiente es agua para preparaciones inyectables.

Composicion electrolitica mmol/I meq/I
I6n sodio 154 154
I6n cloruro 154 154

Osmolaridad teérica: 308 mosmol/I

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucién inyectable para perfusion intravenosa en bolsas freeflex® de 50 ml, 1200 ml, 250 ml, 500 ml y
1000 ml, con sobrebolsa.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Fresenius Kabi Espafa, S.A.U.

C/ Marina 16-18,

08005-Barcelona

Responsable de la fabricacion:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Werk Friedberg Freseniusstrape 1
D-61169 Friedberg

Fresenius Kabi France, S.A.
6, Rue du Rempart, B.P. 611
(Louviers) F-27400 Francia

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Noruega

Fresenius Kabi India PVT. LTD.
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A-3 MIDC, Ranajangoan Ganpati, ‘tal. Shirur.
412220 Maharashtra
India

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2023.

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

INSTRUCCIONES PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL PREPARADO

Inspeccion visual

1. No extraer la freeflex® de su sobrebolsa hasta el momento inmediato anterior a su uso.

2. Comprobar la composicidn, nimero de lote y fecha de caducidad.

3. Inspeccionar el conjunto comprobando la integridad del envase primario. No utilizar si este envase
no esté integro.

Eliminacion de la sobrebolsa

Algunas freeflex® llevan una sobrebolsa como proteccion durante el almacenamiento. La sobrebolsa, con
sistema de apertura “peel”, puede eliminarse de la siguiente forma:

1. Localizar las lengletas del extremo donde estan los ports de la bolsa.

2. Separar las dos mitades de la sobrebolsa, dejando la bolsa sobre una superficie limpia.

Preparacion para la administracién

Las bolsas freeflex® estan disefiadas para una administracion sin entrada de aire. Si tiene que utilizarse un

equipo de perfusion con entrada de aire, asegurarse de que éste esté siempre cerrado.

1. Apretar la freeflex® para asegurarse de que no tiene fugas y examinar la solucion para observar la

presencia de particulas visibles o precipitados. NO ADMINISTRAR SI LA SOLUCION NO ES

TRANSPARENTE Y/O EL ENVASE NO ESTA INTACTO.

Utilizando una técnica aséptica, preparar el equipo de perfusion con el regulador de flujo cerrado.

Identificar el port de administracién (azul) en forma de flecha indicando la salida de la bolsa.

4. Sacar el tapon protector del port de administracion de la freeflex®, cogiendo firmemente las aletas
inferiores con una mano y romper el tapon en forma de flecha mediante una accién sostenida de giro.

5. Coger la base del port de administracion colocando los dedos detras del protector y empujar
firmemente el punzén del equipo de administracion dentro del port. Debera sentirse una ligera
resistencia al romperse la membrana del port. Para prevenir fugas insertar el punzén hasta el fondo
del port de administracion.

6. Suspender la bolsa en el colgador y purgar el equipo de administracion de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Realizar la venopuntura y unir inmediatamente el equipo de
administracion a la canula intravenosa. Ajustar el regulador de flujo hasta conseguir la velocidad de
goteo deseada.

7. Las freeflex® estan calibradas para indicar el volumen aproximado que se ha infundido. La escala
debe leerse estirando la bolsa y leyendo el volumen en la superficie superior del liquido. Para una
medicion més exacta del volumen de fluido deberia utilizarse un equipo de administracion con
camara de medicion.

wmn

Para afiadir medicacion
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Las bolsas freeflex® tienen un port para la adicion de medicamentos independiente y con un tapon
autocerrable. Debido a que el port esta protegido por un tapdn protector soldado herméticamente, no es
necesario desinfectar el lugar de adicion de medicamentos antes de su primer uso.

Adiciones mediante jeringuillas

1. Identificar el port de adicién de medicamentos (blanco) en forma de flecha indicando un flujo de
entrada a la bolsa.

2. Usando una técnica aséptica, preparar una jeringuilla con la medicacién, utilizando una aguja de 20-
22 G.

3. Sacar el tapon protector del port de adicion de medicamentos de la bolsa cogiendo firmemente las
aletas inferiores con una mano y romper el tapon en forma de flecha mediante una accién sostenida
de giro.

4. Mantener el port de adicién de medicamentos colocando los dedos detras del protector e insertar
totalmente la aguja, de forma que perfore el tapon exterior y la membrana interna. Su construccion
rigida previene cualquier posibilidad de que la aguja penetre por los lados del port.

5. Afadir la medicacion y extraer la aguja. Para prevenir cualquier formacion de aerosol, deberia
mantenerse un hisopo estéril alrededor del tapdn.

Se recomiendan los siguientes vollimenes maximos de adicion:

Tamario de la bolsa freeflex® (ml) Adiciéon maxima recomendada (ml)
50 50
100 50
250 100
500 150
1000 250

NOTA: Los aditivos pueden ser incompatibles por lo que debera buscarse un asesoramiento experto
antes de afiadir medicacion a freeflex®. Si el médico decide afiadir medicacién, debe emplearse una
técnica aséptica. Se recomienda que la medicacion se afiada sélo bajo supervision del farmacéutico.
No almacenar soluciones a las que se haya afiadido medicacion.

6. Agitar y apretar la freeflex® para asegurar una completa mezcla de la medicacion. Con
medicamentos densos tales como el cloruro potasico es aconsejable apretar ambos ports mientras la
bolsa esta en posicion vertical e invertir la bolsa varias veces.

7. Si es necesario, puede colocarse un tapon protector sobre el port de adicion de medicamentos para
prevenir adiciones posteriores.

Adiciones mediante equipos de reconstitucion

1. Identificar el port de adicién de medicamentos (blanco) en forma de flecha indicando un flujo de
entrada a la bolsa.

2. Sacar el tapon protector del port de adicién de medicamentos de la bolsa cogiendo firmemente las
aletas inferiores con una mano y romper el tapén en forma de flecha mediante una accion sostenida
de giro.

3. Utilizando una técnica aséptica, sacar el equipo de reconstitucion de su embalaje y empujar el
extremo estrecho sobre el port de adicion de medicamentos de forma que las aletas del port ajusten
con las ranuras del equipo de reconstitucion. Parar cuando la superficie superior de las aletas alcance
el primer paro de la ranura. En esta posicion la parte superior de la aguja del equipo de reconstitucion
esta entre el tapon y la membrana interna, de forma que no puede escapar fluido de la freeflex®.

4. Usando una técnica aséptica, preparar el vial de la medicacién y conectarlo al extremo abierto del
equipo de reconstitucion.

5. Conectar la medicacion a la solucion intravenosa girando el equipo de reconstitucion de forma que
las aletas del port ajusten con la ranura interna y empujando el vial y el equipo de reconstitucion
hasta que la superficie superior de las aletas alcancen el segundo paro.
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Con el vial invertido, apretar y liberar la freeflex® varias veces para transferir solucion al vial del
medicamento. Agitar para disolver el medicamento. Nota: Si el medicamento es un liquido, este
paso 6 puede omitirse.

Invertir la freeflex® de forma que el vial quede encima de la bolsa y transferir la medicacién a la
bolsa apretando y liberando la bolsa varias veces para que el aire estéril empuje el liquido fuera del
vial.

Si la solubilidad del medicamento es baja, puede ser necesario repetir los pasos 6y 7.

Cuando la transferencia es completa, sacar el equipo de reconstitucién de la freeflex® y desechar el
vial y el equipo de reconstitucion en un lugar seguro. El equipo de reconstitucion esta disefiado para
un sélo uso y no debera utilizarse para posteriores adiciones a ésta u otra freeflex®.

NOTA: Los aditivos pueden ser incompatibles por lo que debera buscarse un asesoramiento experto
antes de afiadir medicacion a freeflex®. Si el médico decide afiadir medicacion, debe emplearse una
técnica aséptica. Se recomienda que la medicacion se afiada sélo bajo supervision del farmacéutico.
No almacenar soluciones a las que se haya afiadido medicacion.

10. Agitar y apretar la freeflex® para asegurar una completa mezcla de la medicacion. Con
medicamentos densos tales como el cloruro potasico es aconsejable apretar ambos ports mientras la
bolsa esté en posicion vertical e invertir la bolsa varias veces.

11. Si es necesario, puede colocarse un tapon protector sobre el port de adicion de medicamentos para
prevenir adiciones posteriores.

Avisos:

1. No ventear

2. No administrar si la solucion no es transparente y la freeflex® no esta intacta

3. Si aparecen reacciones adversas detener la perfusion

4 Se recomienda que los equipos de perfusion se cambien al menos una vez cada 24 horas
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