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:
Solucdo de Ringer - Baxter
cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de célcio di-hidratado

APRESENTACOES

Solugéo Injetavel

cloreto de sodio 0,86g/mL + cloreto de potéssio 0,03g/mL + cloreto de célcio 0,033g/mL.
Bolsa plastica flexivel de 500mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contem:

cloreto de s6dio - NaCl .......ccccocvviiieiici e 0,869
cloreto de potassio - KCl ..., 0,039
cloreto de calcio - CaCl2.2H20 ........cccovveeveceeiecee e 0,033g
AgUA PAra INJEGAD [.5.P: weverveireeierrerirre ettt 100mL
Conteldo Eletrolitico:

R0 To [0 I (N ) SRS 147,5mEqg/L
010 2T [ I (G ) 4mEg/L
CAICIO (CA2H): 1.ttt 4,5mEqg/L
ClOTELO (Cl-): e 156mEqg/L
OSMOIANTAAAE: ... e 309mOsm/L
PH e 50-75

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é usado para reidratacio e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha
perda de liquidos e de ions cloreto, sodio, potassio e célcio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo de ringer é uma solugdo isotbnica e é composta de cloreto de sédio, cloreto de calcio e cloreto de
potéssio, diluidos em &gua para injecdo. A composicdo dessa solugdo aproxima-se estreitamente daquela dos
liquidos extracelulares. Desse modo, a solucéo de ringer esta destinada a reposicéo de liquido e eletrolitos em
situacBes em que essas perdas se fazem presentes.

O principal efeito da solucdo de ringer € a expansdao do compartimento extracelular, incluindo tanto o
intersticial quanto os fluidos intravenosos. lons, tais como sédio, circulam através da membrana celular
através de mecanismos de transporte, entre eles, a bomba de sodio (Na-K-ATPase).

O s6dio desempenha um papel importante na neurotransmissao e eletrofisiologia cardiaca, e também no seu
metabolismo renal atuando no controle da distribuicdo de agua, no balanco hidrico e na pressdo osmética dos
fluidos corporais, e associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulagdo do equilibrio acido-base.

O potassio é essencial para numerosos processos metabélicos e fisiolégicos, incluindo a conducdo nervosa,
contragcdo muscular (particularmente no coragdo) e regulacdo acido-base. A concentracdo normal de potassio
no plasma é de aproximadamente 3,5 a 5,0 mmol por litro. O potassio é um cation predominantemente
intracelular, encontrado principalmente no masculo. Apenas cerca de 2 % esta presente no fluido extracelular.
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A passagem do potassio para dentro das células e retencdo contra o gradiente de concentracdo 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 conducdo nervosa normal, funcdo cardiaca, regulacdo da irritabilidade
neuromuscular, atividade muscular e coagulagéo 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 esta em
concentracdo elevada nas células vermelhas do sangue e mucosa gastrica. Os rins regulam o equilibrio de
cations e anions. A reabsorcdo de cloreto geralmente segue a reabsor¢do de sodio. O cloreto segue o
metabolismo do sédio e alteracfes na sua concentragdo provocam mudangas no balango acido-base do corpo.
O excesso de sddio, potassio e calcio e excretado principalmente pelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar a solucdo de ringer se vocé apresentar hipernatremia (aumento de sédio no sangue),
hipercalcemia (aumento de calcio no sangue), hiperpotassemia ou hipercalemia (aumento de potassio no
sangue), hipercloremia (aumento de cloreto no sangue), hiperidratacdo extracelular ou hipovolemia (aumento
do fluido no sangue) extracelular, desidratacdo hipertdnica, insuficiéncia renal severa (com oliguria/anuria),
insuficiéncia cardiaca descompensada, hipertensdo grave (aumento da pressdo sanguinea), edema geral e
ascite cirrose (acumulacéo de fluidos na cavidade do perit6nio) e terapia concomitante com digitalicos.

Este medicamento ndo deve ser administrado com ceftriaxona ao mesmo tempo em recém-nascidos (< 28 dias
de idade), mesmo quando forem usadas linhas de infusdo separadas (risco de precipitacdo de sais de
ceftriaxona-célcio na corrente sanguinea do recém-nascido). Em pacientes com mais de 28 dias de vida, a
ceftriaxona ndo deve ser administrada ao mesmo tempo com solugdes intravenosas contendo calcio, incluindo
a Solucdo de Ringer, pela mesma linha de acesso ( via conector Y). Se a mesma linha de infusdo for usada
para a administracdo dessas solugdes, a linha de infusdo deve ser bem limpa entre as infusdes com um fluido
compativel.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O alto volume de infuséo deve ser infundido se vocé apresentar insuficiéncia cardiaca ou pulmonar.

Solugdes contendo cloreto de sédio devem ser administradas com precaugdo se vocé apresentar hipertensdo
(aumento da pressdo sanguinea), insuficiéncia cardiaca, edema (inchaco) periférico ou pulmonar,
insuficiéncia renal, pré- eclampsia, aldosteronismo (excesso de aldosterona) ou outras condigdes ou
tratamentos associados com a retengdo de sédio, por exemplo, corticoides/esteroides.

As solugdes que contém sais de potassio devem ser administradas com precaugdo se vocé apresentar doenga
cardiaca ou condi¢des que predisponham a hipercalemia (aumento de potéssio no sangue), como insuficiéncia
renal ou supra-renal, desidratacdo aguda, ou extensa destrui¢do tecidual como ocorre em queimaduras graves.

Devido a presenga de célcio:

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

- A solucédo deve ser infundida com cautela se vocé apresentar insuficiéncia renal ou doencas associadas a
concentragdes elevadas de vitamina D, como a sarcoidose;

- Em caso de transfusdo sanguinea concomitante, a solu¢cdo ndo deve ser administrada através do mesmo
equipo de infusdo devido ao risco de coagulacéo.

A solucdo de ringer contém concentracdo insuficiente de potassio e calcio a serem utilizados para a
manutencdo desses ions ou para corrigir a falta desses. Assim, ap0s a desidratacdo ser tratada, esta solucdo
deve ser substituida por uma solugdo de manutengdo que ira fornecer esses ions.

Durante o tratamento parenteral a longo-prazo, um fornecimento nutritivo conveniente deve ser fornecido.

As concentragdes do equilibrio do fluido e eletrdlitos no plasma (s6dio, potassio, calcio e cloretos) devem ser
monitoradas durante a administracdo desta solugéo.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Aldosterona
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A solugdo de ringer ndo deve ser adicionada a solucfes contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois
possibilita a formacao e precipitacdo de sais de célcio.

A administracdo intravenosa dessa solucdo pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na
hiper-hidratacdo (aumento do volume de agua), estados congestivos ou edema (inchago) pulmonar.

A terapia com potassio, calcio e sodio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Especialmente se vocé
fizer uso de medicamentos digitalicos, corticosteroides ou corticotrépica.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solugdo de ringer ndo deve ser
administrado na presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente ap6s a mistura, antes e durante a
administracéo.

Gravidez e amamentacéo

Né&o foram conduzidos estudos sobre reproducdo em modelo animal para avaliar a solucdo de ringer. Também
ndo ha fundamentacdo cientifica conclusiva de que essa medicacdo cause dano fetal quando administrada em
uma mulher gravida ou afete a capacidade de reproducdo. Portanto, as inje¢cdes de ringer devem ser dadas a
mulheres gravidas somente se claramente necessério. Devido a muitas substancias serem excretadas no leite
materno, deve-se tomar cuidado quando a solucdo de ringer for administrada a lactentes. Deve-se assegurar de
que o balanco hidro-eletrolitico esteja controlado durante a gravidez e lactagdo. Quando um medicamento é
adicionado, a natureza deste medicamento e seu uso durante a gravidez e amamentacdo devem ser
considerados separadamente.

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso em criangas

A seguranca e a efetividade em criancas estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e
criangas. Em recém-nascidos e em criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o balanco hidro-
eletrolitico, especialmente nos recém-nascidos prematuros, cuja funcdo dos rins pode estar imatura e a
habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso em idosos

Nos estudos clinicos com injecéo de ringer ndo foi incluido nimero 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 dos rins, do coracdo ou do figado, além da
possivel existéncia de outros distdrbios e/ou medicamentos que sejam administrados juntos.

Capacidade de operar e dirigir maquinas
Né&o relevante.

Interacbes com medicamentos:

Interacdo relacionada com a presenca de sddio:
- Os corticdides/esterdides e carbenoxolona, que estdo associados & retencdo de sédio e agua (edema e
aumento da pressdo sanguinea).

Interacdo relacionada com a presenca de potassio:

- Diuréticos poupadores de potassio (amilorida, espironolactona, triantereno, isoladamente ou em associa¢éo);
- Inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA) e, por extrapolacdo, os antagonistas dos receptores
da angiotensina Il;

- Tacrolimus e ciclosporina que aumentam a concentragdo de potassio no sangue e pode levar ao aumento de
potassio no sangue, potencialmente fatal, em caso de uma insuficiéncia dos rins, o aumento do efeito
hipercalémico.

Se vocé é portador de doencas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca de doencas
renais, deve-se ter cuidado na administracdo de ringer devido a presenca de potassio.
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Interacdo relacionada com a presenca de calcio:

- Glicosideos digitalicos (cardiotonicos digitalicos), cujos efeitos sdo reforcados pela presenca de calcio e
pode levar a arritmias cardiacas (perturbacfes que alteram a frequéncia ou o ritmo dos batimentos cardiacos)
graves ou fatais;

- Os diuréticos tiazidicos ou vitamina D, que podem levar a hipercalcemia (aumento do calcio no sangue)
quando administrados com o calcio. A vitamina D aumenta a absorcdo gastrointestinal do calcio e os
diuréticos tiazidicos diminuem sua excre¢ao na urina.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas ao mesmo tempo no mesmo local da infuséo
sanguinea da solucdo de ringer, devido ao risco de coagulagdo. A solucdo de ringer ndo deve ser adicionada
de medicamentos o0s quais possibilitem a formagdo de sais de calcio precipitados, tais como: solucfes
contendo carbonato, oxalato e fosfato.

Incompatibilidades

A incompatibilidade do medicamento a ser adicionado com a solucdo de ringer deve ser avaliada antes da
adicdo.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esta solu¢éo 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 solGvel e estdvel em dgua ao pH da solugdo de ringer.

Os sais de calcio tm sido referidos como sendo incompativeis com uma grande variedade de medicamentos.
Complexos podem se formar, resultando na formag&o de um precipitado.

Como uma orientacdo, os seguintes medicamentos sdo incompativeis com a solucdo de ringer (lista ndo
exaustiva):

- Anfotericina B,

- Cortisona,

- Lactobionato de eritromicina,

- Etamivan,

- Alcool etilico,

- Tiopental de sddio,

- Edetato dissédico.

Esses aditivos conhecidos por serem incompativeis ndo devem ser usados.

Ha também incompatibilidade desta solugdo com bicarbonato de sédio, procainamida e tiobarbiturato.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 solucBes parenterais adicionadas de
medicamentos.
O prazo de validade deste produto é de 24 meses ap0s a data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao 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.
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Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

O preparo e administracdo da solugdo parenteral devem obedecer a prescri¢ao, apés criteriosa avaliacdo, pelo
farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes. A administracdo da solucdo de ringer deve ser baseada na manutengdo ou reposicdo
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 condic@es clinicas do
paciente e das determina¢fes em laboratério.

Antes de serem administradas as solu¢fes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar
presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Utilizar a
solucdo apenas se a solucdo estiver limpida, sem a presenca de particulas e se a embalagem nédo estiver
danificada.

Ndo retirar a bolsa do invélucro até que esteja pronto para uso.

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

A pressurizacdo da bolsa contendo a solucdo para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia gasosa,
se 0 ar residual no recipiente ndo estiver totalmente evacuado antes da administracéo.

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

Administrar imediatamente ap6s a inser¢do de equipo. A solucdo deve ser administrada com equipo estéril,
incluindo um filtro, usando técnica asséptica.

O equipo deve ser preparado primado com a solugcdo 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 injecdo. Quando um aditivo é
utilizado, verificar a isotonicidade antes da administracdo parentérica.

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

A solugdo e acondicionada em bolsas plésticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para
administracéo intravenosa usando equipo estéril.

Descartar apds o uso Unico. Descartar qualquer porcdo ndo utilizada. Nao reconectar bolsas parcialmente
utilizadas.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir

Segurar o involucro protetor (sobrebolsa) com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solucéo.

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 esterilizacdo.
Isto e normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solucdo. A opacidade ira diminuir gradualmente.
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Verificar se existem vazamentos minimos, comprimindo a bolsa com firmeza. Se for observado vazamento de
solucdo, descartar a bolsa, pois a sua esterilidade pode estar comprometida. Verificar também a limpidez e
auséncia de particulas estranhas na solucdo. Se a solucdo ndo € limpida ou contém particulas estranhas,

descartar a solug&o.

No preparo e administracdo das solucGes parenterais, devem ser seguidas as recomendac6es da Comisséo de
Controle de Infecgdo em Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo
das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das

linhas de infuséo.

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

Preparagdo para administracao:

Utilizar material estéril para a preparacdo e administracao.

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

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo medica.
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Se for necessaria medicacgao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a bolsa para
administracao.

Para adicao de medicamentos:
Atencdo: Alguns aditivos podem ser incompativeis. Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e

a solucdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.
Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para 0 equipo e um sitio préprio para a administracao
de medicamentos, poderdo permitir a adi¢cdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administracédo da solugdo 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 solu¢cdo com o medicamento. Para medicamentos com alta densidade, como por
exemplo a solucdo de cloreto de potassio, pressionar o tubo de medicacdo enquanto 0 mesmo estiver na
perpendicular e misturar completamente;

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

Nota: Ndo acondicionar bolsas contendo aditivos.
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Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solucédo parenteral:

. Fechar a pinga do equipo de infusdo;

. 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 0s tubos apertando-os enquanto a bolsa estiver com os tubos para cima;

. Misturar completamente a solugo com medicamento;

. Retornar a bolsa a posi¢éo de infusdo e prosseguir a administracéo.

~NOoO O~ WN -

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

Durante a administracdo de solucdo de ringer, as seguintes reac6es adversas foram notificadas como muito
comuns (> 1/10):

- Hiper-hidratacdo (aumento do volume de agua) e insuficiéncia cardiaca em pacientes com doenca cardiaca
ou edema (inchago) pulmonar;

- Distarbios eletrolitos.

As reacOes adversas podem ser associadas a técnica de administracdo, incluindo febre, infeccdo no local da
infusdo, dor ou reagdo local, irritacdo na veia, trombose venosa ou flebite que se estende desde o local de
infusdo e extravasamento e hipervolemia (aumento do fluido no sangue).

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 reacOes adversas, a infusdo deve ser interrompida, vocé deve ser avaliado, aplicar uma terapia
corretiva apropriada e guardar o restante da solucéo para investigacao, se necessario.

Hipernatremia (aumento de sédio no sangue), por ser associada a edema (inchaco) e exacerbacdo da
insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retengdo de agua, resulta em aumento do volume do fluido
extracelular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa do seu servigo de atendimento.
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8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdose ou administracdo muito rapida podem conduzir a um excesso de agua e de sédio com um risco
de edemas (inchacos), em particular quando existe uma excre¢do 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, dor de cabeca, sonoléncia e arritmias. A
infusdo de grandes volumes da solucdo de ringer pode causar hipervolemia (aumento do fluido no sangue),
resultando em dilui¢des eletroliticas do sangue, hiper-hidratacdo (aumento do volume de &gua), indugdo da
acidose metabdlica e edemas (inchagos) pulmonares. Administracdo excessiva de potéassio pode levar ao
desenvolvimento de hipercalemia (aumento do potassio no sangue), especialmente em pacientes com
insuficiéncia renal. Os sintomas incluem parestesia das extremidades, fraqueza muscular, paralisia, arritmias
cardiacas, blogueio cardiaco, parada cardiaca e confusdo mental. O tratamento da hipercalemia envolve a
administracdo de célcio, insulina (com glicose), bicarbonato de sodio e didlise. Excesso de administracdo de
sais de calcio pode conduzir a hipercalcemia. Os sintomas de hipercalcemia podem incluir anorexia, ndusea,
vémito, constipagdo, dor abdominal, fraqueza muscular, distirbios mentais, polidipsia (sensacdo de sede,
polidria (Eliminacdo de volumes excessivos de urina), nefrocalcinose, calculos 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 (aumento do calcio no sangue), bem como ao sabor calcario, ondes de
calor e vasodilatacdo periférica. Hipercalcemia assintomética leve normalmente resolve interrompendo a
administracdo de calcio e outros medicamentos contributivos, tais como a vitamina D. Se a hipercalcemia é
grave, é necessario um tratamento urgente (tais como os diuréticos de alca, hemodialise, calcitonina,
bisfosfonatos, edetato trissédico). A administracdo excessiva de sais de cloreto pode provocar uma perda de
bicarbonato, com um efeito acidificante. Quando a sobredosagem esta relacionada com medicamentos
adicionados a solucdo de infusdo, os sinais e sintomas estardo relacionados com a natureza do aditivo
utilizado.

Em caso de superdose 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 uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricdo médica.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alterac@es de bulas
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28/03/2014 | 0232494/14-6 |Inclusdo Inicial de - - - - VP ¢ J
pode me causar? Baxter 500mL
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18/09/2014 Notificagéo de medicamento? VP Solugdes de Ringer
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RDC 60/12
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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

