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SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO r(ﬂ EQUIPLEX

Cloreto de sédio (DCB 02421)+Cloreto de potassio (DCB 02415)+Cloreto de calcio di-hidratado (DCB 02370) ndustra Farmaceutica
+Lactato de sédio (DCB 00278)
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Solugao injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES

Caixa com 40 frascos de polietileno com 250 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 24 frascos de polietileno com 500 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 12 frascos de polietileno com 1000 mL - SISTEMA FECHADO

VIA DE ADMINISTRACAQ: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO: Conteudo Eletrolitico:

A solugdo contém: Sodio (Nat).....eveeeeenee 129,4 mEq/L
Cloreto de s6dio - NaCl........c.cceueueunne. 0,6g Potassio (K*).... ...4,0 mEq/L
Cloreto de Potéssio - KCl.........cccoo..... 0,03g Célcio (Ca?t)...ccceene.e. 2,72 mEg/L
Cloreto de Calcio - CaCl,.2H,0............. 0,02g Cloreto (C17)...coevereennnee. 109,4 mEq/L
Lactato C;H;0; .o 0,3g CHO i 26,7 mEq/L
Agua para injetaveis q.s.p.......coooe.. 100mL OSMOLARIDADE.......271,01 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Reidratacdo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions de cloreto,
sodio, potassio e calcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabdlica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sodio , cloreto de célcio, cloreto de potassio e lactato
de sodio, diluidos em agua para injetaveis. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato a com
posicdo dessa solucdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares. A fung¢do do lactato é pro
porcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre apds a sua metabolizagao a bicarbonato. Em pessoas com
atividade oxidativa celular normal, ¢ necessario um periodo de 1 - 2 horas apds o inicio da infus@o para que este
efeito seja satisfatorio. Desse modo, a solu¢@o Ringer com Lactato esta destinada a reposi¢éo de liquido e eletro
litos em situacdes em que essas perdas se fazem presentes. como também a proporcionar o aumento ligeiro do
teor alcalino em liquidos extracelulares, agindo nos casos em que hd um desvio do equilibrio dcido-basico no sen
tido da acidose. Nas situagdes em que sdo necessarios grandes volumes de solugdo fisiologica, ¢ vantajosa a ad
ministracdo da soluc¢do de Ringer com Lactato com relagdo a outras solugdes de reposicdo, a fim de evitar uma
possivel acidose. O sddio atua no controle da distribui¢ao de agua, no balango hidrico e na pressao osmotica dos
fluidos corporais e associado ao cloreto e bicarbonato, atua na regulagio do equilibrio acido-base. O potassio ¢
critico na regulacao da condugdo nervosa e contragdo muscular, particularmente no coragdo. O cloreto segue o
metabolismo do sédio e alteragdes na sua concentragdo, provocam mudangas no balanco acido-base do corpo.

O calcio ¢ essencial no mecanismo de coagulagao sanguinea, na fungdo cardiaca normal e na regulagdo da irrita
bilidade neuromuscular. O excesso de sodio, potassio e célcio ¢ excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRA-INDICACOES

A solucio Ringer com Lactato é contra-indicada para pacientes com acidose lactica, alcalose metabdlica,
hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e lesdo dos hepatécitos com
anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia renal e ou cardiaca.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo, san
guinea devido ao risco da coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade a formagao
de sais de calcio precipitados. A solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada solu¢des contendo carbo
nato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formagao e precipitacdo de sais de calcio. Solugdes contendo potassio
devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca con
gestiva e em condigdes nas quais reten¢ao de potassio esteja presente. A administragdo intravenosa dessa solugéo
Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratagao, estados con
gestivos ou edema pulmonar. A terapia com potassio, calcio e sodio deve ser monitorada por eletrocardiogramas.
Especialmente em pacientes que fazem uso de digitalicos, corticosterdides ou corticotropina. Para minimizar o
risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solug@o de Ringer com Lactato ndo deve ser administrado na
presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente apos a mistura antes e durante a administragao.

Gravidez: Categoria C. Nao foram efetuados estudos de reproducio animal com solug@o de Ringer com Lacta
to. Também nao se sabe se a solu¢do de Ringer com Lactato pode causar dano ao feto quando administrada a
uma mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiio-
dentista.”

Uso Pediatrico , Idosos e outros grupos de risco

Uso pediatrico:

A seguranca e a efetividade na populag@o pediatrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adul
tos e criancas. Em neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o balango hidroeletrolitico,
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 injecdo de Ringer com Lactato nao foi incluido niimero suficiente de pessoas com mais
de 65 anos que permita determinar diferengas entre as respostas de jovens e idosos. No geral, a sele¢ao da dose
para um paciente idoso deverd ser mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior
suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das fun¢des renal, cardiaca ou hepatica, além da possivel exis
téncia de outros disturbios e ou medicamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes portadores de doencas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenga de doencas
renais, deve-se ter cuidado na administrag@o de Ringer com Lactato devido a presenca de potassio. Por conter
sodio, ¢ necessaria cautela na administragdo em pacientes em uso de corticosterdides e corticotropinicos. Solu
¢oes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo sangui
nea da solugdo de Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulagdo. A solugdo de Ringer com Lactato ndo de
ve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formagao de sais de calcio precipitados, tais como:
solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.




6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatu
ra ambiente, entre 15° a 30°C, protegido da luz e da umidade. Nao armazenar as solu¢des parenterais adicionadas
de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide rétulo da embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode
em hipodtese alguma o armazenamento e conservacdo das solugdes utilizadas. devendo as mesmas serem descar
tadas.

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presencga de particulas, turvagao na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao utilizar
se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento ¢ um liquido, limpido e inodoro. Isento
de particulas estranhas.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe al
guma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado, sob dosagem deve ser determinada por um médi
co ¢ ¢ dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas do paciente ¢ das determinagdes em laboratorio.

A solugao ¢ acondicionada em frascos SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril. O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescricao, precedida de criteriosa avaliagdo
pelo farmacéutico da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre os
componentes. A administragao da Solugdo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutengao ou reposicao cal
culadas de acordo com a necessidade de cada paciente.

Atencio: nao usar embalagens primarias em conexées em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa|
devido ao ar aspirado da primeira embalagem antes que a administragao de fluido da segunda embalagem seja
completada.

Se for necessaria medicag@o suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugao de
Ringer com Lactato para administra¢ao. No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais, devem ser segui
das as recomendagdes da Comissdo de Controle de Infec¢des quanto a: desinfecgcdo do ambiente e de superficies
higienizac¢ao das maos, uso de EPI’s e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e
conexdes em linhas de infusdo.

Segue abaixo algumas orientac¢des:

* Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

* Suspender a embalagem pela alga de sustentagio;

* Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Modo de usar Solu¢des Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranga, através de uma rotacao no sentido horario;

2. Conectar o equipo no sitio de inser¢ao;

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha estéril no sitio apresentado na figura abaixo;
4. Retirar a solug@o do sitio demonstrado na figura abaixo com auxilio de seringa e agulha estéreis.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado va
zamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a esterilidade pode estar comprometida.

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

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solug@o ou a técnica de administrag@o e incluem resposta febril, in
fecg@o no ponto de injegdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injegdo congestiva, extra)
vasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagao adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica
corretiva apropriada e guardar o restante da solugdo para posterior investigag@o, se necessario. Hipernatremia, por
ser associada a edema e exacerbag@o da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencdo de agua, resultando
an aumento do volume do fluido extracelular. “Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica
¢oes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em: www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou
para a Vigilancia Sanitiaria Estadual ou Municiapal”.

9. SUPERDOSE

A solugdo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto. tais como: ndusea, vo
mito, dor abdominal e diarréia, cefaléia, sonoléncia e arritimias. A infusdo de grandes volumes da solugdo de
Ringer com Lactato pode causar hipervolemia, resultando em diluigdes eletroliticas do plasma, hiperhidratagao,
indug@o da acidose metabolica e edemas pulmonares. Nestes casos, a infusdo deves ser interrompida e a terapia
de apoio deve ser instalada.

“Em casos de intoxicacio ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientagdes.”

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PS RINGER COM LACTATO

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/ peticao

Data de aprovacao da peticao

Itens alterados

0469703/14 - 1

10461 - ESPECIFICO - Inclusdo
inicial de texto de Bula - RDC 60/12

12/06/2014

12/06/2014

Submissao inicial do texto de bula em
adequacdo a RDC 47/2009.

0494951/14 -0

10454 - ESPECIFICO - Notificacio
de alteragdo de texto de Bula - RDC 60/12

20/06/2014

24/06/2014

Corregao do item “Composi¢do” em rela
¢ao ao Conteudo Eletrolitico. Esta corre
cao ¢ referente a submissao inicial acima
referida.

Nao aplicavel

10454 - ESPECIFICO - Notificagdo
de alteracao de texto de Bula -RDC 60/12

25/06/2014

Correcao do item “Dizeres Legais: registro
do M.S. com nove digitos. Esta corregao ¢
referente a notificacao de alteracao de texto
de bula - RDC60/12 acima referida.
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