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Isofarma — Solucao de Ringer com Lactato
Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda.
Soluc¢ao Injetavel

(cloreto de sodio 0,60% + cloreto de potassio 0,03% + cloreto de calcio diidratado
0,02% + lactato de sddio 0,31%)
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ISOFARMA - SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO
(cloreto de sodio + cloreto de potassio +cloreto de calcio
diidratado + lactato de sédio)

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

ISOBAG® - SISTEMA FECHADO

Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, no volume de 500 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solug¢do contém:

Cloreto de SOAIO ...ocvveviieieiieieieeeceee e e 0,60 g
Cloreto de POLASSIO w...eevieeieiieieeierie ettt 0,03 g
cloreto de calcio diidratado ..........ccoeceeeeevieiiniene e, 0,02 g
lactato de SOIO ....... veveeereieieeeee e 031g

*Equivalente a 6,2 mg de lactato de sédio 50%

4gua para INJELAVEIS (.S.P. covevererrerrerrerrerieerenreeeesseesesseessenns 100 mL

Conteudo eletrolitico:

SOMIO c.veiviiiieieciteteee ettt ettt e 130,0 mEg/L
POLASSIO ettt 4,0 mEq/L
CALCIO ettt 2,7 mEq/L
143 (o) (] o SRS 109,0 mEq/L
lactato de SOAIO ....c..evvevververieniiieieccceccc e 28,0 mEq/L
Osmolaridade ...................occooovviiiiiiiiee 271,5 mOsmol/L
PH oo 6,00 — 7,50

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Isofarma — solucio de ringer com lactato ¢ indicado na reidratagio e no restabelecimento do equilibrio
hidroeletrolitico quando ha perda de liquidos e de ions cloreto, sddio, potassio e calcio. Além disso, este medicamento ¢
indicado na preveng@o e no tratamento da acidose metabodlica (excesso de acidez no sangue ocasionada por uma
concentragdo baixa de carbonatos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento, composto de cloreto de sodio, cloreto de calcio, cloreto de potassio e lactato de sodio, diluidos em
agua para injegdo, apresenta uma composi¢ao similar a dos liquidos extracelulares, com excegdo da presenca de lactato
e da auséncia de bicarbonato.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agua, no balango hidrico e na pressdao osmética dos fluidos corporais, e,
associado ao cloreto e bicarbonato, atua na regulagio do equilibrio acido-base.

O calcio ¢ essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na funcdo cardiaca normal e na regulagdo da irritabilidade
neuromuscular.

O potassio € critico na regulacdo da condugio nervosa e contragdo muscular, particularmente no coragao.

O cloreto segue o metabolismo do sodio, e alteracdes na sua concentracdo provocam mudangas no balango acido-base
do corpo.

Vale ressaltar que o excesso de sddio, potéssio e calcio ¢ excretado principalmente pelos rins.

A funcgéo do lactato é proporcionar rapido aumento do teor alcalino, o que ocorre apds sua metabolizagdo a bicarbonato.
Em pessoas com atividade oxidativa celular normal, é necessario um periodo de 1 a 2 horas ap6s o inicio da infusdo
para que este efeito seja satisfatdrio.

Por essa razdo, Isofarma — solu¢ao de ringer com lactato destina-se a reposigdo de liquido e eletrdlitos em situagdes
em que essas perdas se fazem presentes e eleva rapidamente o teor alcalino em liquidos extracelulares, agindo nos casos
em que ha desvio do equilibrio acido-basico no sentido da acidose.

Nas situagdes em que sdo necessarios grandes volumes de solugdo fisioldgica, vocé deve administrar este medicamento
com outras solugdes de reposi¢ao, a fim de evitar uma possivel acidose.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Isofarma — solu¢éo de ringer com lactato ¢ contra-indicado nos casos de acidose lactica (acimulo de acido lactico no
corpo) alcalose metabdlica (condigdo metabdlica na qual o pH do sangue esta acima da faixa normal), hipernatremia
(excesso de sodio no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hiperpotassemia (excesso de potassio no
sangue) e hipercloremia (excesso de cloro no sangue).

Além dessas ocorréncias, vocé nao deve utilizar este medicamento quando houver lesdo dos hepatocitos, com
anormalidade do metabolismo de lactato, ¢ em pacientes com insuficiéncia renal e/ou cardiaca.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- verificar o contetildo da embalagem contra a luz. A solugdo deve estar limpida e isenta de particulas ou filamentos;

- ndo utiliza-lo se apresentar turvagdo, filamentos ou material particulado;

- verificar se a embalagem apresenta algum vazamento, comprimindo-a firmemente com as maos. Se houver algum
vazamento, mesmo que minimo, descarta-la imediatamente, pois sua esterilidade pode estar comprometida.

Apbs a verificagdao dessas informagdes, ¢ imprescindivel saber que solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser
administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea devido ao risco de coagulacdo. Nem mesmo com
medicamentos os quais haja a possibilidade de formagao de sais de calcio precipitados.

Isofarma — solucdo de ringer com lactato ndo deve ser adicionada a solugdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato,
pois possibilita a formagéo e precipitagdo de sais de céalcio.

Solucdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa,
insuficiéncia cardiaca congestiva e em condi¢des nas quais a retencdo de potassio esteja presente.

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

A terapia com potassio, célcio e sddio deve ser monitorada por eletrocardiogramas, especialmente em pacientes que
fazem uso de digitalicos, corticosteroides ou corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solugdo de ringer com lactato, ndo utiliza-la na
presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes ¢ durante a administracéo.

USO EM CRIANCAS, IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico

A seguranca e a efetividade na populacdo pediatrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e
criancas. Em neonatos e em criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o balago 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¢do de ringer com lactato ndo foi incluido niimero 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 e/ou hepatica, além da possivel existéncia de outros disturbios
e/ou medicamentos concomitantes.

Gravidez e lactagio

Nao foram conduzidos estudos sobre reproducdo em modelo animal para avaliar a solucdo de ringer com lactato.
Também ndo ha fundamentagdo cientifica conclusiva de que essa medicagdo cause um dano fetal quando administrada
em uma mulher gravida ou afete a capacidade de reproducao.

Portanto, as inje¢des de ringer com lactato devem ser dadas a mulheres gravidas somente se necessario.

Devido a muitas substancias serem excretadas no leite materno, deve-se tomar cuidado quando a solugdo de ringer com
lactato for administrada a lactentes.

Categoria C:
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacées medicamentosas

Isofarma — solucdo de ringer com lactato, por conter sédio em sua composi¢do, € necessario ter cautela na
administragdo deste medicamento em pacientes que estejam utilizando corticosterdides ou corticotropinicos.

Nao administrar simultaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea de Isofarma — soluc¢iio de ringer com lactato,
solugdes contendo ions de célcio devido ao risco de coagulacéo.

Nédo adicionar a esta solu¢do de ringer com lactato medicamentos que possibilitem a formagdo de sais de calcio
precipitados, tais como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

Em pacientes portadores de doengas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca de doengas renais,
deve-se ter cuidado na administracdo de Isofarma — soluciio de ringer com lactato devido a presenca de potassio.


http://pt.wikipedia.org/wiki/PH
http://pt.wikipedia.org/wiki/Metab%C3%B3lica
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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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Isofarma — solu¢do de ringer com lactato em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da umidade.

Evitar a exposi¢do de produtos farmacéuticos ao calor.

Nao armazenar solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.

Nuimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solucdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte 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 ¢ a administragdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliagdo pelo
farmacéutico, a compatibilidade fisico-quimica e a interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre seus
componentes.

A administragdo da Solug@o de ringer com lactato deve ser baseada na manuteng@o ou reposi¢do calculada de acordo
com a necessidade de cada paciente.

MODO DE USAR

O uso de Isofarma — solugfo de ringer com lactato ¢ somente através de administracdo intravenosa e individualizada.
A dosagem deste medicamento ¢ determinada exclusivamente por um médico, e ¢ dependente da idade, do peso, das
condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratério.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenca de
particulas, turvag@o na solugdo, fissuras ¢ quaisquer violagdes na embalagem que contém a solug@o.

Nao usar, se houver depdsito, turvagdo ou violagao do recipiente.

Ap0s a administragdo, descartar qualquer por¢do remanescente da solug@o.

Saiba também que na administracdo intravenosa, Isofarma — solucio de ringer com lactato ¢ acondicionado em bolsas
plasticas, em SISTEMA FECHADO, usando equipo estéril.

Atencfo: ndo 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.

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

Instrucées para a abertura da bolsa de Isofarma — soluciio de ringer com lactato

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

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir, antes de preparar a solugdo de ringer
com lactato para administragao.

No preparo ¢ administracdo das solugdes parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle
de Infecgdo em Servigos de Saude quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de
EPIs e a desinfeccdo de bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

I- Remover o protetor de plastico que envolve a embalagem primaria;

2- Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3-  Suspender a bolsa pléstica pela alga de sustentag@o;

4- Conectar o equipo de infusdo da solucdo no acesso de entrada. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
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Instrucdes para adi¢ido de medicamentos

Atencdo: Antes da adigdo de medicamentos, verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento ¢ a solugdo de
ringer com lactato e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo € um sitio proprio para administracdo de
medicamentos, poderdo permitir a adi¢do de medicamentos nas solugdes parenterais.

Adiciao de medicamentos:

Antes da administraciio da solugdo parenteral

1— Preparar o sitio de inje¢@o fazendo sua assepsia com alcool 70%;

2— Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o
medicamento na solug@o parenteral;

3— Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

4— Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicio-
nados a solugdo parenteral.

Durante a administracio da soluciio parenteral
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1 - Fechar a pinga do equipo de infusao;

2 - Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia com alcool 70%;

3 - Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4 - Misturar o medicamento completamente na solucao parenteral;

5 - Prosseguir a administragao.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo, podendo resultar em resposta febril,
infec¢do no ponto de injeg¢do, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, extravasamento ¢
hipervolemia.

Caso ocorra reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o
restante da solucao para posterior investigacao, se necessario.

Por conter ions lactato, administrar este medicamento cautelosamente, pois sua infusdo excessiva pode provocar
alcalose metabdlica.

O uso de Isofarma — solu¢do de ringer com lactato pode ocasionar hipermatremia, por esta doenga estd associada a
edema e a exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, em razdo da retencdo de agua, resultando assim em
aumento do volume do fluido extracelular.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Se vocé utilizar acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, sintomas de desconforto podem surgir, tais
como: nauseas, vomito, dor abdominal e diarréia, cefaléia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes de Isofarma — solucio de ringer com lactato pode ocasionar também hipervolemia,
resultando em diluigdes eletroliticas do plasma, hiperhidratacao, inducdo da acidose metabolica e edemas pulmonares.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.5170.0025
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda.

Rua Manoel Mavignier, 5000 — Precabura

Eusébio — CE — CEP: 61.760-000

CNPJ: 02.281.006/0001-00

Industria Brasileira

SAC 90 (XX) 85 3878.0900 — sac@isofarma.com.br www.isofarma.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do N°. Expediente Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagoes
Expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 — Submissdo eletronica| VP/VPS | (6+0,3+0,2+3,1)
ESPECIFICO — ESPECIFICO — para disponibilizagdo sol inj iv cx bols
02/07/2014 Inclusdo Inicial 02/07/2014 Inclusdo Inicial 02/07/2014 do plas inc x 500
de Texto de de Texto de texto de bula (RDC mLsist fech
Bula - Bula - n° 47/09) no bulario
RDC 60/12 RDC 60/12 eletronico da
ANVISA.




