Solucao de Ringer Baxter

Baxter Hospitalar Ltda
Solucéo Injetavel

cloreto de sodio 0,86g/mL + cloreto de potassi@@ML + cloreto de calcio
0,033g/mL.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Solucéo de Ringer - Baxter
cloreto de sédio + cloreto de potassio + cloreto de calcio di-hidratado

APRESENTACOES

Solugéo Injetavel

cloreto de sédio 0,86g/mL + cloreto de potassio 0,03g/mL + cloreto de calcio 0,033g/mL.
Bolsa plastica flexivel de 500mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contem:

cloreto de s6dio - NaCH .........c.coveviiiiiiciiiecceeese e 0,869
cloreto de potassio - KCl ... 0,03g
cloreto de célcio - CaCI2.2H20 .........ccceoveveiveeceiiece e 0,033g
AgUA Para INJEGAD [.5.P. wevevrvrrrurreririririsieieieieessereeessbeseseseeenrensissenas 100mL
Contetdo Eletrolitico:

SOAIO (NAH): vt 147,5mEg/L
POLASSIO (KH): 1ot 4mEg/L
CAICIO (CA2H): e e 4,5mEq/L
cloreto (CI-): ... . 156mEq/L
OSMOIANAAUE: .......viiiiciiiiceiice e 309mOsm/L
PH oo 50-75

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICAGOES

Reidratac#o e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions cloreto, sddio, potassio e célcio.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de ringer é uma solucéo isotdnica e é composta de cloreto de sddio, cloreto de calcio e cloreto de potassio, diluidos em agua
para injecdo. A composicdo dessa solugdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares. Desse modo, a solugdo de
ringer esta destinada a reposicéo de liquido e eletrélitos em situagBes em que essas perdas se fazem presentes.

Propriedades farmacocinéticas

As propriedades farmacocinéticas dessa solugéo sdo aqueles dos seus componentes (a4gua, sddio, potassio, clcio e cloreto). O principal
efeito da solucéo de ringer é a expansdo do compartimento extracelular, incluindo tanto o intersticial quanto os fluidos intravenosos. lons,
tais como sodio, circulam através da membrana celular através de mecanismos de transporte, entre eles, a bomba de sédio (Na-K-
ATPase).

O sadio desempenha um papel importante na neurotransmissao e eletrofisiologia cardiaca, e também no seu metabolismo renal atuando
no controle da distribui¢do de dgua, no balango hidrico e na pressdo osmética dos fluidos corporais, e associado ao cloreto e bicarbonato
atua na regulacgéo do equilibrio &cido-base.

O potéssio é essencial para numerosos processos metabdlicos e fisiolégicos, incluindo a condugdo nervosa, contragdo muscular
(particularmente no coragéo) e regulagdo acido-base. A concentracdo normal de potassio no plasma é de aproximadamente 3,5 a 5,0
mmol por litro. O potassio € um cation predominantemente intracelular, encontrado principalmente no musculo. Apenas cerca de 2 %
esta presente no fluido extracelular. A passagem do potassio para dentro das células e retengdo contra o gradiente de concentragao requer
transporte ativo através da enzima Na+/K+ ATPase.

Aproximadamente 99% do célcio é incorporado no esqueleto. O restante de 1% esta localizado em tecidos e fluidos corporais, e é
essencial para a conducéo nervosa normal, funcdo cardiaca, regulacéo da irritabilidade neuromuscular, atividade muscular e coagulagdo
sanguinea.

O cloreto é principalmente um anion extracelular encontrado em baixa concentragdo nos 0ssos e em alta concentragdo em alguns
componentes do tecido conjuntivo, como o colageno. O cloreto intracelular estda em concentragdo elevada nas células vermelhas do
sangue e mucosa gastrica. Os rins regulam o equilibrio de cations e anions. A reabsorcéo de cloreto geralmente segue a reabsorcéo de
sodio. O cloreto segue 0 metabolismo do sodio e alteragdes na sua concentragdo provocam mudangas no balanco acido-base do corpo.

O excesso de sodio, potassio e calcio e excretado principalmente pelos rins.

Propriedades farmacotécnicas
As propriedades farmacocinéticas desta solugdo sdo os dos seus componentes (cloreto de sddio, cloreto de potéssio e cloreto de célcio).

O volume e a composigéo ionica dos compartimentos extracelulares e intracelulares sdo os seguintes:
Liquido extracelular: aproximadamente 19 litros
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Sédio (mmol/l): 142

Potassio (mmol/l): 5

Calcio (mmol/l): 2,5

Cloreto (mmol/l): 103

Fluido intracelular: aproximadamente 23 litros
Sédio (mmol/l): 15

Potassio (mmol/l): 150

Calcio (mmol/l): 1

Cloreto (mmol/l): 1

Apbs a infusdo de radiosddio (Na*), a meia-vida € 11 & 13 dias para 99% do sédio infundido e um ano para o restante de 1%. A
distribuicdo varia de acordo com os tecidos: é rapido nos masculos, figado, rim, cartilagem e pele; é lento em eritrécitos e os neurénios; e
muito lento no osso. O sédio é predominantemente excretado pelos rins, mas ndo ha grande reabsorcéo renal. Pequenas quantidades de
sodio sdo perdidas nas fezes e suor. Fatores que influenciam a transferéncia de potassio entre fluidos intracelulares e extracelulares, tais
como disturbios acido-base, podem distorcer a relagéo entre as concentracdes plasmaticas e armazenagens totais do corpo.

O potassio é excretado principalmente pelos rins, que é secretado nos tGbulos distais em trocas de ions de sédio ou de hidrogénio. A
capacidade dos rins em conservar o potassio é pobre e alguma excregéo urinaria de potassio continua mesmo quando ha deplecéo grave.
Uma quantidade de potassio é excretada nas fezes e pequena quantidade pode também ser excretada no suor.

A concentragdo de célcio no plasma é regulada pelo horménio da paratir6ide, calcitonina e vitamina D. Aproximadamente 47% de célcio
no plasma é a forma fisiologicamente ativa ionizada, aproximadamente 6% é complexado com anions, tais como fosfato ou citrato, e o
restante é ligados a proteinas, principalmente a albumina. Se a concentracéo de plasma de albumina é aumentada (como na desidratacéo)
ou reduzida (como é comum em doencas malignas) ird afetar a proporcéo de célcio ionizado. Assim, a concentragdo total de calcio no
plasma é normalmente ajustada para a albumina plasmatica. O excesso de célcio é excretado predominantemente pelos rins. O célcio ndo
absorvido é eliminado nas fezes, juntamente com o segregado na bilis e o suco pancreatico. Pequenas quantidades séo perdidas no suor,
pele, cabelo e unhas. O célcio atravessa a placenta e é distribuido para o leite materno.

Dados de seguranca pré-clinicos

Dados de seguranca pré-clinicos da solucdo de ringer em animais ndo sdo relevantes, pois seus componentes sdo componentes
fisiologicos do animal e do plasma humano. Os efeitos toxicos ndo séo esperados sob a condicéo de aplicacéo clinica. A seguranga de
potenciais aditivos deve ser considerada separadamente.

3. CONTRAINDICACOES

A solucéo de ringer e contraindicada em paciente que apresentam hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia),
hipercloremia, hiperidratacdo extracelular ou hipovolemia, desidratacdo hipertonica, insuficiéncia renal severa (com
oliguria/anuria), insuficiéncia cardiaca descompensada, hipertenséo grave, edema geral e ascite cirrose e terapia concomitante
com digitalicos (ver se¢do “Interaces Medicamentosas”).

A administracdo concomitante de ceftriaxona é contraindicada em recém-nascidos (< 28 dias de idade), mesmo quando utilizadas
linhas de infusdo separadas (risco de precipitacio de sais de ceftriaxona-calcio na corrente sanguinea do recém-nascido). Em
pacientes com mais de 28 dias de vida, a ceftriaxona ndo deve ser administrada simultaneamente com solugdes intravenosas
contendo célcio, incluindo a Solucéo de Ringer, pela mesma linha de acesso (via conector Y). Se a mesma linha de infusdo for
utilizada para a administragéo dessas solugdes, a linha de infusdo deve ser bem limpa entre as infusées com um fluido compativel.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O alto volume de infuséo deve ser infundido sob acompanhamento especifico em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou pulmonar.

Solugdes contendo cloreto de sodio devem ser administradas com precaugdo em paciente com hipertensdo, insuficiéncia cardiaca, edema
periférico ou pulmonar, insuficiéncia renal, pré- eclampsia, aldosteronismo ou outras condi¢des ou tratamentos associados com a retengdo
de sddio, por exemplo, corticoides/esterdides (ver segdo “Interaces Medicamentosas™).

As solucdes que contém sais de potassio devem ser administradas com precaucdo em pacientes com doenga cardiaca ou condi¢fes que
predisponham a hipercalemia, como insuficiéncia renal ou supra-renal, desidratacdo aguda, ou extensa destruigao tecidual como ocorre
em queimaduras graves.

Devido a presenca de célcio:

- Cuidados devem ser tomados para evitar o extravasamento durante a infusio intravenosa;

- A solugdo deve ser infundida com cautela a pacientes com insuficiéncia renal ou doencas associadas a concentragdes elevadas de
vitamina D, como a sarcoidose;

- Em caso de transfusdo sanguinea concomitante, a solugdo ndo deve ser administrada através do mesmo equipo de infusdo devido ao
risco de coagulagéo.

A solugéo de ringer contém concentragdo insuficiente de potassio e calcio a serem utilizados para a manutengdo desses ions ou para
corrigir seus déficits. Assim, ap6s a desidratacéo ser tratada, esta solugéo deve ser substituida por uma solu¢do de manutengdo que ird
fornecer esses ions.

Durante o tratamento parenteral a longo-prazo, um fornecimento nutritivo conveniente deve ser fornecido ao paciente.
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As concentracdes do equilibrio do fluido e eletrlitos no plasma (sodio, potassio, célcio e cloretos) devem ser monitoradas durante a
administracdo desta solucéo.

A solucgdo de ringer ndo deve ser adicionada a solucdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formagéo e precipitacéo
de sais de calcio.

A administracdo intravenosa dessa solugdo pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratacdo, estados
congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potéssio, clcio e sddio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Especialmente em pacientes que fazem uso de
digitalicos, corticosteroides ou corticotropica.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solugéo de ringer nao deve ser administrado na presenca de turbidez
ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a administragao.

Gravidez e Lactagédo

Né&o foram conduzidos estudos sobre reprodugdo em modelo animal para avaliar a solugdo de ringer. Também néo ha fundamentacéo
cientifica conclusiva de que essa medicagdo cause dano fetal quando administrada em uma mulher gravida ou afete a capacidade de
reproducéo. Portanto, as injegdes de ringer devem ser dadas a mulheres gravidas somente se claramente necessario. Devido a muitas
substancias serem excretadas no leite materno, deve-se tomar cuidado quando a solugdo de ringer for administrada a lactentes. Deve-se
assegurar de que o balango hidroeletrolitico esteja controlado durante a gravidez e lactagdo. Quando um medicamento é adicionado, a
natureza deste medicamento e seu uso durante a gravidez e lactagdo devem ser considerados separadamente.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso pediatrico

A seguranga e a efetividade na populagdo pediatrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e criangas. Em
neonatos e em criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o balango hidro-eletrolitico, especialmente nos neonatos prematuros,
cuja fungdo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com inje¢éo de ringer ndo foi incluido numero suficiente de pessoas com mais de 65 anos que permita determinar
diferencas entre as respostas de jovens e idosos. No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa, sendo
iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das fungdes renal, cardiaca ou
hepética, alem da possivel existencia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

Capacidade de operar e dirigir maquinas
N&o relevante.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacéo relacionada com a presenca de sédio:
- Os corticoides/esteroides e carbenoxolona, que estéo associados a retengdo de sédio e dgua (edema e hipertensao).

Interacdo relacionada com a presenca de potéssio:

- Diuréticos poupadores de potéssio (amilorida, espironolactona, triantereno, isoladamente ou em associagéo);

- Inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA) e, por extrapolagao, os antagonistas dos receptores da angiotensina Il;

- Tacrolimus e ciclosporina que aumentam a concentracdo de potassio no plasma e pode levar a hipercalemia potencialmente fatal, em
caso de uma insuficiéncia renal, o aumento do efeito hipercalémico.

Em pacientes portadores de doengas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca de doencas renais, deve-se ter
cuidado na administracdo de ringer devido a presenga de potassio.

Interagdo relacionada com a presenga de calcio:

- Glicosideos digitalicos (cardiotonicos digitalicos), cujos efeitos sao reforcados pela presenca de célcio e pode levar a arritmias cardiacas
graves ou fatais;

- Os diuréticos tiazidicos ou vitamina D, que podem levar a hipercalcemia quando co-administrados com o célcio. A vitamina D aumenta
a absorcéo gastrointestinal do célcio e os diuréticos tiazidicos diminuem sua excrecéo urinaria.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea da solugdo de
ringer, devido ao risco de coagulacéo. A solugdo de ringer ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formagéo de
sais de célcio precipitados, tais como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

Incompatibilidades

A incompatibilidade do medicamento a ser adicionado com a solugdo de ringer deve ser avaliada antes da adicao.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esta solugdo ndo deve ser misturada com outros medicamentos.

A bula do medicamento a ser adicionado deve ser consultada.

Antes de adicionar um medicamento, verificar se é sollvel e estavel em adgua ao pH da solucéo de ringer.

Os sais de célcio tém sido referidos como sendo incompativeis com uma grande variedade de medicamentos. Complexos podem se
formar, resultando na formag&o de um precipitado.
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Como uma orientagao, os seguintes medicamentos sdo incompativeis com a solug&o de ringer (lista ndo exaustiva):
- Anfotericina B,

- Cortisona,

- Lactobionato de eritromicina,

- Etamivan,

- Alcool etilico,

- Tiopental de sddio,

- Edetato dissodico.

Esses aditivos conhecidos por serem incompativeis ndo devem ser usados.

Ha também incompatibilidade desta solugdo com bicarbonato de sédio, procainamida e tiobarbiturato.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente, entre 15°C e
30°C. N&o armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

O prazo de validade deste produto é de 24 meses ap6s a data de fabricagao.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Esta solugdo é limpida, livre de particulas, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia

O preparo e administra¢do da solugéo parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliacéo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes. A administracéo da
solugdo de ringer deve ser baseada na manutengédo ou reposicao calculadas de acordo com a necessidade de cada

paciente.

Modo de usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um medico e é dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas do paciente e das
determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas as solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar presenca de particulas,
turvacéo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem priméria. Utilizar a solugdo apenas se a solucéo estiver limpida, sem a
presenca de particulas e se a embalagem néo estiver danificada.

N&o retirar a bolsa do invélucro até que esteja pronto para uso.

Né&o usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da
primeira embalagem antes que a administracéo de fluido da segunda embalagem seja completada.

A pressurizagdo da bolsa contendo a solugdo para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia gasosa, se o ar residual no recipiente
ndo estiver totalmente evacuado antes da administragao.

A utilizacdo de um equipo de administragdo intravenoso, com entrada de ar, com a abertura na posi¢ao aberta, pode resultar em embolia
gasosa. Os equipos de administragdo intravenosos, com entrada de ar, com a abertura na posigao aberta, ndo devem ser utilizados com
recipientes de plastico flexiveis.

Administrar imediatamente apds a insergdo de equipo. A solucéo deve ser administrada com equipo estéril, incluindo um filtro, usando
técnica asséptica.

O equipo deve ser preparado primado com a solug&o a fim de impedir que o ar entre no sistema. Aditivos podem ser introduzidos antes da
infusdo ou durante a infusdo através do sitio de inje¢do. Quando um aditivo é utilizado, verificar a isotonicidade antes da administragéo
parentérica.

A mistura asséptica minuciosa e cuidadosa de qualquer aditivo é obrigatéria. Solugdes contendo aditivos devem ser utilizados
imediatamente e ndo armazenado.

A solucéo e acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para administragéo intravenosa usando
equipo estéril.

Descartar ap6s 0 uso Unico. Descartar qualquer por¢do néo utilizada. N&o reconectar bolsas parcialmente utilizadas.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE
CONTAMINACAO.
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Para abrir
Segurar o invélucro protetor (sobrebolsa) com ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, € retirar a bolsa

contendo solugéo.

Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é caracteristica do produto e processo
produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao processo de esterilizag&o. Isto e normal e ndo afeta a

qualidade ou seguranga da solugdo. A opacidade ira diminuir gradualmente.
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Verificar se existem vazamentos minimos, comprimindo a bolsa com firmeza. Se for observado vazamento de solucéo, descartar a bolsa,
pois a sua esterilidade pode estar comprometida. Verificar também a limpidez e auséncia de particulas estranhas na solugdo. Se a solucdo
ndo é limpida ou contém particulas estranhas, descartar a solugéo.

No preparo e administracdo das solucdes parenterais, devem ser seguidas as recomendacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em
Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas,
frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Nota: Manter a bolsa em seu involucro protetor (sobrebolsa) ate 0 momento do uso.
Apbs a abertura da sobrebolsa, a solucéo deve ser utilizada em 30 dias.

Preparacéo para administragéo:

Utilizar material estéril para a preparacédo e administragao.

1. Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugédo no fundo da embalagem;
2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentagéo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solucéo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo medica.

Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a bolsa para administracéo.

Para adigéo de medicamentos:
Atencéo: Alguns aditivos podem ser incompativeis. Verificar se ha incompatibilidade entre o0 medicamento e a solucéo e, quando for o

caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.
Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a administracdo de medicamentos, poderdo

permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administragdo da solugéo parenteral:

1. Preparar a superficie do tubo de latex fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%;

2. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex que fecha o tubo e injetar;

3. Misturar completamente a solugdo com o medicamento. Para medicamentos com alta densidade, como por exemplo a solucéo de
cloreto de potéssio, pressionar o tubo de medicagao enquanto o mesmo estiver na perpendicular e misturar completamente;

4. Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e aterogénico adequado antes de ser adicionados a solucdo

parenteral.
Nota: N&o acondicionar bolsas contendo aditivos.
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Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solugéo parenteral:

. Fechar a pinca do equipo de infuséo;

. Preparar a superficie do tubo de latex fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%;

. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex que fecha o tubo e injetar;
. Remover a bolsa do suporte e/ou colocar na posicéo vertical com os tubos para cima;

. Esvaziar ambos os tubos apertando-os enquanto a bolsa estiver com os tubos para cima;

. Misturar completamente a solugédo com medicamento;

. Retornar a bolsa a posicéo de infuséo e prosseguir a administragéo.

~No o wNBRE

8. REACOES ADVERSAS

Durante a administragéo de solucéo de ringer, as seguintes reagoes adversas foram notificadas como muito comuns (> 1/10):
- Hiper-hidratac&o e insuficiéncia cardiaca em pacientes com doenca cardiaca ou edema pulmonar;
- Disturbios eletrdlitos.

As reacdes adversas podem ser associadas a técnica de administracéo, incluindo a resposta febril, infecgdo no local da infusdo, dor ou
reacdo local, irritagdo venosa, trombose venosa ou flebite que se estende desde o local de infusdo e extravasamento e hipervolemia.

As reacOes adversas podem ser associadas com o medicamento adicionado a solugdo. A natureza do aditivo vai determinar a
probabilidade de quaisquer outros efeitos indesejaveis.

No caso de reagdes adversas, a infusdo deve ser interrompida, deve-se avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e
guardar o restante da solugéo para posterior investigagdo, se necessario.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retengdo de agua, resulta em
aumento do volume do fluido extracelular.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A superdose ou administracdo muito rapida podem conduzir a um excesso de agua e de sddio com um risco de edemas, em particular
quando existe uma excrecdo renal de sédio debilitada. Neste caso, uma didlise renal extra pode ser necessaria. A solucdo de ringer em
doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: nausea, vomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.
A infusdo de grandes volumes da solugdo de ringer pode causar hipervolemia, resultando em diluicdes eletroliticas do plasma,
hiperidratacéo, inducéo da acidose metabdlica e edemas pulmonares. Administracéo excessiva de potassio pode levar ao desenvolvimento
de hipercalemia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem parestesia das extremidades, fraqueza
muscular, paralisia, arritmias cardiacas, bloqueio cardiaco, parada cardiaca e confusdo mental. O tratamento da hipercalemia envolve a
administragdo de calcio, insulina (com glicose), bicarbonato de sédio e diélise. Excesso de administracéo de sais de calcio pode conduzir
a hipercalcemia . Os sintomas de hipercalcemia podem incluir anorexia, ndusea, vomito, constipagéo, dor abdominal, fraqueza muscular,
distarbios mentais, polidipsia, polidria, nefrocalcinose, célculos renais e, em casos graves, arritmias cardiacas e coma. Infusdo
intravenosa muito rapida dos sais de calcio pode também conduzir a muitos dos sintomas da hipercalcemia, bem como ao sabor calcario,
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ondes de calor e vasodilatacdo periférica. Hipercalcemia assintomatica leve normalmente resolve interrompendo a administragéo de
célcio e outros medicamento contributivos, tais como a vitamina D. Se a hipercalcemia é grave, é necessario um tratamento urgente (tais
como os diuréticos de alca, hemodidlise, calcitonina, bisfosfonatos, edetato trissodico). A administragdo excessiva de sais de cloreto pode
provocar uma perda de bicarbonato, com um efeito acidificante. Quando a sobredosagem esta relacionada com medicamentos
adicionados a solucéo de infuséo, os sinais e sintomas estaréo relacionados com a natureza do aditivo utilizado.

Em caso de sobredose acidental, o tratamento deve ser interrompido e o paciente deve ser observado quanto aos sinais e sintomas
relacionados com o medicamento administrado. As medidas relevantes devem ser tomadas, conforme a necessidade.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientages sobre como proceder.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP//PS) relacionadas
28/03/2014 0232494/14-6 10461 -ESPECIFICO - - - - - Adverténcias e VPS Solucéo de Ringer
Inclusdo Inicial de Precaucdes; Baxter 500mL
Texto de Bula - RDC Reacdes adversas;
60/12 Caracteristicas
Farmacoldgicas;
Contra-indicagdes;
InteracOes
medicamentosas.
18/09/2014 10454 - ESPECIFICO Contraindicacoes VPS Solugéo de Ringer

- Notificacéo de
Alteracéo de Texto de
Bula - RDC 60/12

Dizeres legais
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	cloreto de sódio + cloreto de potássio + cloreto de cálcio di-hidratado
	cloreto de sódio 0,86g/mL + cloreto de potássio 0,03g/mL + cloreto de cálcio 0,033g/mL.
	Cada mL da solução contem:
	cloreto de sódio - NaCl ................................................................. 0,86g
	cloreto de potássio - KCl ............................................................... 0,03g
	cloreto de cálcio - CaCl2.2H2O ...................................................... 0,033g
	água para injeção q.s.p. ................................................................. 100mL
	Conteúdo Eletrolítico:
	sódio (Na+): ................................................................................. 147,5mEq/L
	potássio (K+): ............................................................................... 4mEq/L
	cálcio (Ca2+): ............................................................................... 4,5mEq/L
	cloreto (Cl-): ................................................................................. 156mEq/L
	Osmolaridade: ............................................................................... 309mOsm/L
	pH ................................................................................................ 5,0 - 7,5

