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Ringerfundin®
cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de calcio di-hidratado + cloreto de magnésio hexaidratado
+ acetato de sodio tri-hidratado + acido L-malico

APRESENTACOES:
Frascos de polietileno transparente (SISTEM FECHADO)- Embalagem contendo: 10 unidades de 500 mL por
caixa.

Ringerfundin® é uma solugéo injetavel, aquosa limpida, incolor, estéril e apirogénica. E uma solugio isotonica
com concentracOes de eletrélitos adaptadas as concentrages encontradas no plasma humano normal.

Via de Administracdo:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO
Ringerfundin® contém:

Constituinte Quantidade Quantidade Quantidade

(1 mL) (1000 mL) percentual
(100mL)

cloreto de sodio 6,80 mg 6,80 ¢ 0,680 g (0,680%)
cloreto de potassio 0,30 mg 0,30 ¢ 0,030 g (0,030%)
cloreto de calcio di- 0,37 mg 0,37 ¢ 0,037 g (0,037%)
hidratado
cloreto de magnésio 0,20 mg 0,20 ¢ 0,020 g (0,020%)
hexaidratado
acetato de sédio tri- 3,27 mg 3,27¢ 0,327 g (0,037%)
hidratado
4cido L-maélico 0,67 mg 0,67 ¢ 0,067 g (0,067%)
Excipientes (*) g.s.p. 1mL 1000 mL 100 mL

(*) Excipientes: hidroxido de sodio e 4gua para injetaveis

Conteudo eletrolitico:

Sodio 140,0 mmol/ L
Potassio 4,0 mmol / L
Caélcio 2,5 mmol/ L
Magnésio 1,0 mmol/ L
Cloreto 127,0 mmol/ L
Acetato 24,0 mmol/ L
Malato 5,0 mmol/ L

Osmolaridade teérica: 304 mOsm/L
Valor de pH (aprox.): 4,6 -5,4
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INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ringerfundin® é indicado para reposicédo de perdas de volume extracelular em casos de choque hipovolémico
absoluto ou relativo e em desidratacdo isotbnica, onde esteja presente ou iminente um quadro de acidose
metabolica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ringerfundin® ¢é uma solucdo de eletrdlitos isotdnica, ou seja, uma solugdo com concentragdes de eletrélitos
semelhantes aquelas encontradas no plasma humano normal.

Ringerfundin® ¢é usado para corrigir perdas de agua e eletrélitos visando restaurar e manter as condigdes
osmaticas normais nos espagos intra e extracelular.

O padrdo anidnico da solucdo representa uma combinagdo balanceada de cloreto, acetato e malato, que
neutralizam acidose metabdlica.

As propriedades farmacodindmicas dos componentes de Ringerfundin® sdo semelhantes ao seu
comportamento fisiol6gico.

Uma vez que Ringerfundin® é administrado por via intravenosa sua biodisponibilidade é de 100 %.

Sédio e cloreto sdo principalmente distribuidos no espaco extracelular, considerando que a distribuicdo
preferencial de potassio, magnésio e célcio é intracelular. Os rins sdo a principal via de excre¢do para sédio,
potéssio, magnésio e cloreto, mas pequenas quantidades sdo perdidas via a pele e trato intestinal. Célcio é
excretado em aproximadamente quantidades iguais na urina e secre¢do intestinal endégena.

Durante a infusdo de acetato e malato, ocorre um aumento dos niveis plasmaticos desses ions até que seja
atingido um estado de estabilidade. Ap6s o término da infusdo, as concentracfes de acetato e malato diminuem
rapidamente e aumenta a excrecdo dos mesmos na urina. Porém, o metabolismo pelos tecidos é tdo rapido que
somente uma pequena fragdo aparece na urina.

As propriedades farmacocinéticas dos componentes de Ringerfundin® sdo semelhantes ao seu comportamento
fisiolégico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ringerfundin® ndo deve ser administrado em qualquer das seguintes condicdes:
- Hipervolemia

- Insuficiéncia cardiaca congestiva grave

- Insuficiéncia renal com oligdria ou andria

- Edema geral grave

- Hipercalemia

- Hipercalcemia

- Alcalose metabdlica.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias
Pacientes com insuficiéncia pulmonar ou cardiaca suave a moderada devem ser especificamente monitorados
em caso de infusfes de grandes volumes.

Solugdes contendo cloreto de s6dio devem ser administradas com cautela em pacientes com:

o Insuficiéncia cardiaca suave a moderada, edema pulmonar ou periférico ou hiperidratacdo extracelular.

e Hipernatremia, hipercloremia, desidratacdo hipertdnica, hipertensdo, funcéo renal diminuida, eclampsia
presente ou iminente, aldosteronismo ou outras condi¢fes ou tratamento (por exemplo, corticoides/ esterdides)
associados a retengao de sédio.

Solugdes contendo sais de potassio devem ser administradas com cautela em pacientes com doenca cardiaca, ou
condicdes de pré-disposicao a hipercalemia como insuficiéncia renal ou adrenocortical, desidratagdo aguda ou
vasta destrui¢do de tecidos como ocorre com queimaduras graves.

Devido a presenga de célcio:

o Deve-se prevenir extravasamento durante a infusdo intravenosa.

o No caso de transfusdo sangiiinea concomitante, a solugdo nao deve ser administrada pelo mesmo kit de
infuséo.

¢ A soluco deve ser administrada com cautela em pacientes com insuficiéncia renal, associada a
concentracgdes elevadas de vitamina D, tais como sarcoidose (afec¢édo de causa desconhecida e instalacdo lenta,
que acomete o sistema linfatico, pulmdes, figado, pele e etc.).

As solucbes que contém anions metabolizaveis devem ser administradas com cautela em pacientes com
insuficiéncia respiratoria.

E necessaria a monitoragéo dos eletrdlitos séricos, do balango de fluidos e do pH.
Durante tratamento parenteral de longa duracdo, deve-se administrar um suplemento nutricional conveniente ao
paciente, caso necessario.

Precauc6es
N&o use se houver turvagdo, deposito ou violagdo do recipiente.
Né&o utilizar o produto apds a data de vencimento.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Pacientes Idosos:
Né&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.

Gravidez e Aleitamento

Né&o existem dados sobre o uso de Ringerfundin® em mulheres gravidas e mulheres em periodo de
amamentacdo. Na indicacdo pretendida ainda ndo sdo conhecidos riscos, quando volume, niveis de &cido/base e
eletrélitos sdo monitorados cuidadosamente. Ringerfundin® deve ser usado com cautela em toxemia da
gravidez.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacfes medicamentosas
Informe seu médico se estiver fazendo uso de qualquer medicamento, mesmo aquele medicamento que nao
necessita de prescricdo médica.
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A administragdo conjunta de Ringerfundin® e farmacos que contém carbonatos, fosfatos, sulfatos ou tartaratos
pode produzir precipitado. Em caso de transfusdo sangiiinea concomitante, ndo se deve administrar a solugéo
através do mesmo equipo de infusdo.

O sodio, o potassio, o célcio e 0 magnésio estdo presentes no Ringerfundin® nas mesmas concentragdes que
ocorrem no plasma humano normal. Assim sendo, a administracdo de Ringerfundin®, de acordo com as
indicacOes e contraindicagdes enunciadas ndo aumenta as concentracdes plasmaticas destes eletrélitos. Caso seja
observado um aumento na concentragdo eletrolitica plasmatica devem ser consideradas as seguintes interacdes:

Relacionadas com o sodio:
Os esterdides/ corticoides e a carbenoxolona podem estar associados a retencéo de sodio e de agua (com edema
e retengo).

Relacionadas com o potéssio:
Estes medicamentos listados a seguir podem aumentar a concentragdo de potéssio no plasma e conduzir a uma
hipercalemia fatal, particularmente no caso de insuficiéncia renal aumentando o efeito hipercalémico.

e Suxametdnio;

e Diuréticos poupadores de potassio (amilorida, espironolactona, trianterene, em terapia singular ou em
associacao);

e Tacrolimus e ciclosporina.

Relacionadas com o calcio:

Glicosideos digitalicos (cardiotdnicos digitalicos) podem sofrer uma intensificacdo dos seus efeitos no decurso
de uma hipercalcemia e originar uma arritmia cardiaca muito grave ou fatal.

A vitamina D pode induzir a hipercalcemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Ringerfundin® deve ser mantido em sua embalagem original.

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Usar somente se a solucao estiver limpida, praticamente livre de particulas e o recipiente intacto, ou seja,
recipiente ndo violado.

N&o utilize este medicamento se notar turvacgéo, descoloracdo da solucéo ou quaisquer sinais de violagéo ou
dano na embalagem.

Prazo de validade: 36 meses, a partir da data de fabricagdo, desde que a embalagem original esteja integra.
Apés abertura do recipiente:

Usar imediatamente depois de aberto e descartar qualquer produto ndo utilizado.

O produto é apresentado em recipientes de dose Unica. Nao utilizar quaisquer contetidos remanescentes,
tampouco armazenar para utilizagdo posterior.

Numero de Lote e datas de fabricacao e validade: Vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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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 criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:
A dosagem deve ser ajustada de acordo com as necessidades individuais de cada paciente.

Adultos, idosos, adolescentes e criangas: a dosagem depende da idade, condices clinicas e bioldgicas dos
pacientes e terapia concomitante.

Dosagem recomendada

e Para adultos, idosos e adolescentes: 500 mL a 3 litros / 24 h, correspondendo a 1 a 6 mmol de sédio / kg / 24
h e 0,03 a 0,17 mmol de potéssio / kg / 24 h.

o Para bebés e criangas: 20 mL a 100 mL / kg / 24 h, correspondendo a 3 a 14 mmol de sédio / kg / 24 h e 0,08
a 0,40 mmol de potassio / kg / 24 h.

Velocidade de administracdo

A velocidade maxima de infusdo é 5 mL / kg / h na média mas o valor varia com a idade: 6 - 8 mL / kg / h para
bebés, 4 - 6 mL / kg / h para criangas que ja sabem andar ou estéo aprendendo a andar, e 2-4mL/ kg / h para
criangas em idade escolar.

Nota:

* Bebés e criancas que ja sabem andar ou estdo aprendendo a andar: idade varia de 28 dias a 23 meses.

* Criangas e criangas em idade escolar: idade varia de 2 anos a 11 anos.

Modo de Usar:
Via de administracdo exclusivamente intravenosa.

A solucéo possui pH de 4,6 - 5,4 e osmolaridade tedrica de 304 mOsm/ L. Assim sendo, pode ser infundida
através das veias periféricas.

Se a administracao for efetuada por infusdo rapida sob pressdo, deve-se retirar todo o ar existente na embalagem
de pléstico e no kit de infusdo, caso contrario ha risco de embolismo produzindo ar durante a infuséo.

Durante a administracdo devem ser monitorados o balanco de fluido, as concentragfes plasmaticas de eletrolitos
e o pH.

Ao recipiente plastico deve ser adaptado um equipo de infuséo de uso Unico. Caso seja necessario adicionar
medicamentos a solucéo de Ringerfundin®, utilizar o injetor lateral do equipo de infusdo.

Administrar conforme orientacdo médica.
Instrucgdes para manuseio de Ecoflac® plus:

1. Infuséo por gravidade

o Inserir equipo de infusdo, preencher metade da cAmara de gotejamento, preencher o tubo de infuséo evitando
bolhas.

e Fechar passagem de ar do equipo de infusdo.

e Conectar tubo de infusdo a canula/ cateter.

e Abrir pinga e iniciar infusdo sem abrir a passagem de ar.
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2. Infusdo sob pressao

o Inserir equipo de infuséo.

Segurar o recipiente em posi¢éo vertical.

Deixar pinca aberta, expelir o ar do recipiente e preencher metade da cAmara de gotejamento.
Girar o frasco e expelir 0 ar do equipo de infusdo.

Fechar a pinga.

¢ Colocar o frasco na bolsa pressdrica.
e Insuflar.
e Abrir a pinga e iniciar infuséo.

1

3. Mistura de aditivos

o Inserir canula verticalmente.

o Transferir a solugdo para dentro contendo o aditivo por presséo do frasco Ecoflac® plus. Dissolver 0 mesmo
completamente.

e Girar o frasco, mantendo o mesmo fixado de forma invertida. Comprimir o ar dentro do Ecoflac® plus até
que toda solucdo tenha sido transferida.

AY,
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Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada:
Né&o ha estudos dos efeitos de Ringerfundin® caso seja administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
para seguranga e eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram descritas ocasionalmente reacdes de hipersensibilidade caracterizadas por urticaria, aps a administragao
intravenosa de sais de magnésio.

Embora a administracdo oral de sais de magnésio possa estimular o peristaltismo, a situacéo de ileo paralitico
tem sido muito raramente relatada apos a administracdo de infusdes intravenosas de sulfato de magnésio.

As reacBes adversas que podem estar associadas a técnica de administragdo incluem resposta febril, infec¢do no
local da injegdo, dor ou reagdo local, irritacdo venosa, trombose venosa ou flebite se estendendo desde o local da
injecdo e extravasamento. ReacOes adversas podem estar associadas a outras medicacGes adicionadas a solugéo;
a natureza do aditivo podera determinar a probabilidade de quaisquer outros efeitos indesejaveis.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso excessivo ou a administragdo demasiadamente rapida de Ringerfundin® pode originar sobrecarga de
&gua e sodio com o risco de edema, principalmente se existir excrecdo renal de sodio deficiente. Neste caso,
pode ser necessaria terapia dialitica renal.

A administracdo excessiva de:

Potéssio Pode causar hipercalemia, principalmente 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
administracéo de calcio, insulina (com glicose), bicarbonato de sddio, resinas trocadoras de ions
ou dilise.

Magnésio Pode causar hipermagnessemia, sendo suas manifestagdes mais relevantes: perda de reflexo dos
tendBes profundos e depressdo respiratoria, ambas devido ao bloqueio neuromuscular. Outros
sintomas da hipermagnessemia incluem: ndusea, vomitos, rubores cuténeos, sede, hipotensdo
devido a vasodilatacdo periférica, sonoléncia, confusdo, fraqueza muscular, bradicardia, coma e
parada cardiaca.

Cloreto Pode causar diminui¢do de bicarbonato com um efeito acidificante.
Acetato e Acetato e malato sdo metabolizados a partir do &nion bicarbonato. Pode levar ao aparecimento
Malato de alcalose metabdlica, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sinais podem

incluir alteracbes do humor, fadiga, respiracdo ofegante, fraqueza muscular e batimento cardiaco
irregular. Pacientes com hipocalcemia adicional podem desenvolver hipertonicidade muscular,
contracdo muscular e tétano. O tratamento da alcalose metabdlica associada com um aumento
em bicarbonato consiste principalmente de correcdo apropriada de balanco eletrolitico e fluido.
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Calcio Pode originar hipercalcemia. Os sintomas da hipercalcemia incluem anorexia, nausea, vomitos,
constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, perturbagdes mentais, polidipsia, polidria,
nefrocalcinose, calculos renais e, em casos graves, arritmias cardiacas e coma. A inje¢do
intravenosa de sais de calcio, com velocidade de infusdo demasiadamente alta, pode originar
muitos dos sintomas da hipercalcemia bem como sabor calcério, rubor e vasodilatagéo periférica.
A hipercalcemia branda assintomatica resolve-se normalmente pela interrupcdo da administracao
de célcio e de outros farmacos que contribuam para esta situagdo como, por exemplo, a vitamina
D. Se a hipercalcemia for grave, requer tratamento urgente, tais como diuréticos de alca,
hemodialise, calcitonina, bifosfonatos e edeteato trissodico.

Quando a superdose estd relacionada com qualquer medicagdo associada a solucdo infundida, os sinais e

sintomas observaveis estardo diretamente relacionados com a natureza dos farmacos aditivados. Na

eventualidade de uma infusdo excessiva acidental, o tratamento deve ser interrompido e o paciente deve ser
examinado no sentido de identificar os sinais e sintomas relacionados com o farmaco administrado. Devem ser
tomadas as medidas sintomaticas e de suporte relevantes, consoante as necessidades apresentadas.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS:
MS - 1.0085.0139
Farm. Resp.: Neide M. S. Kawabata - CRF-RJ n° 6233

Importado e distribuido por:

Laboratdrios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal - CEP: 24751-000

Séo Gongalo - RJ - Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Fabricado por:
B. Braun Medical AG
34212 - Melsungen — Alemanha

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescrigdo médica.
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HISTORICO

Dados da submissdo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes da bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao VP/VPS relacionadas
18/07/2014 0577751/14-8 10461 18/07/2014 0577751/14-8 10461 18/07/2014 Adequagéo dos 10 unidades de
ESPECIFICO ESPECIFICO textos de bulaa | VPeVPS | 500mL por
Incluséo Incluséo RDC 47/2009 e caixa.
Inicial de Inicial de a RDC 60/2012.
Texto Texto
de Bula— de Bula— Incluséo de VP e VPS
RDC 60/12 RDC 60/12 CoOmposicao
percentual.
Incluséo dos
Resultados de VPS
Eficacia.
Exclusdo da
apresentacdo de | VP e VPS
bolsa.
02/09/2014 1373 - 02/09/2014 1373 - Inclusdo de novo | VP e VPS | 10 unidades de
ESPECIFICO ESPECIFICO excipiente 500mL por
- Notificagdo - Notificagdo aprovado pela caixa.
de Alteracéo de Alteracéo ANVISA.
de Texto de de Texto de
Bula—- RDC Bula— RDC Ampliagéo do
60/12 60/12 prazo de VP e VPS
validade para 36
meses conforme
aprovado pela
ANVISA.




