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Assunto:
Comunicacao Dirigida aos Profissionais de Saude sobre Soro Fisiolégico Basi (cloreto de sédio) e Glucose 5% com Cloreto
de Sédio 0,9% Basi acerca de detecao de informacdo inadequada nos rétulos.

Caro Profissional de Saude,
Resumo

« Apbs alerta por um profissional de saude, os Laboratdrios Basi verificaram que os rétulos dos medicamentos Soro
Fisiologico Basi (cloreto de sédio) e Glucose 5% com Cloreto de Sédio 0,9% Basi contém uma informacédo que pode
induzir os profissionais de saide em erro na utilizacdo dos medicamentos, quando estdo envolvidos calculos de
Normalidade (mEq/L).

e Nos rétulos dos medicamentos referidos a informacéo sobre a composicao idnica do cloreto de sédio encontra-se
discriminada por mililitro, no entanto os mEq encontram-se expressos por Litro.

»  Assim, no rotulo do medicamento Glucose 5% com Cloreto de Sédio 0,9% Basi, solucao para perfusao, onde se lé:
Cadamldesolucao para perfusdao contém 50 mg de glucose
Na+ 3,54mg(154,0 mEq)
Cl- 5,46 mg (154,0mEq)

Develer-se:

CadaLdesolucao para perfusdao contém 50 g de glucose
Na+ 3,549 (154,0mEq)
Cl- 5,469 (154,0mEq)

» Damesmaforma, norétulodo medicamento Soro Fisioldgico Basi 9 mg/ml solucao para perfusao, onde selé:
Cadamldesolucédo para perfusdo contém:
Na+ 3,54mg(154,0mEq)
Cl- 5,46 mg (154,0mEq)

Develer-se:

CadaLdesolucao para perfusao contém:

Na+ 3,549 (154,0mEq)
Cl- 5,469 (154,0mEq)

« Os profissionais de satide devem utilizar esta informacao (154,0 mEq/ L) nos célculos da Normalidade de solucbes
preparadas com estes medicamentos.

» Casotenhaalguma duvida sobre a composicdo dos medicamentos, contacte o nosso servico cientifico pelo telefone
239853352 ou através do e-mail: garantia.qualidade@basi.pt para maisinformagdes.

Esta comunicacédo esta a ser enviada apds acordo com o INFARMED, I.P. - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtosde Saude, I.P.
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Informacao de Seguranca

Para averiguar os potenciais riscos para os doentes, associados a interpretacdo inadequada da informacao constante no
rétulo, os Laboratérios Basireviram a base de dados global de seguranca, base de dados de reclamacgdes e base de dados
de pedidos de informacédo cientifica dos medicamentos mencionados que contém todas as reacdes adversas,
reclamacdbes e pedidos de informacao cientifica recebidos pelos Laboratérios Basi acerca destes medicamentos. Esta
revisdo ndo identificou nenhum problema de seguranca que sugira que os medicamentos foram utilizados
inadequadamente. Apenas um profissional de saiide questionou acerca da informacao de Normalidade constante nos
rétulos.

Notificacdo de suspeitas dereagdes adversas medicamentosas

Qualquer suspeita de reacdo adversa associada a utilizacdo deste medicamento deve ser notificada ao INFARMED I.P,
através do formulario on-line do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, I.P. e/ou ao Departamento de
Farmacovigilancia dos Laboratdrios Basi de acordo com os seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

https://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente) ou para:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de Saude deLisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: +351217987140/41 | Fax:+351217987397

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Telefone:+351239853 352 | Fax: +351239853359
E-mail:farmacovigilancia@phagecon.pt

Quando efetuar uma notificacdo forneca o maximo de informacao possivel, incluindo informacédo sobre a historia
clinica, qualquer medicagao concomitante, datas de inicio e de tratamento.

Atenciosamente,

iz B ol
Dr. Hélder@l Bara’(/
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