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BULA PARA PACIENTE

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

RINGER COM LACTATO
SOLUCAO INJETAVEL



SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO K(S EQUIPLEX

Cloreto de sédio (DCB 02421)+Cloreto de potissio (DCB 02415)+Cloreto de cilcio di-hidratado (DCB 02370) adsina Farmaceutics
+Lactato de sodio (DCB 00278)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo 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 ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO: Conteudo Eletrolitico:
A solugdo contém: Soédio (Nat).....ccoveueneeee. 129,4 mEq/L
Cloreto de s6dio - NaCl..........ccooueueneee. 0,6g Potassio (K*).....cccceeee 4,0 mEq/L
Cloreto de Potéssio - KCl..........cccuu.... 0,03g Calcio (Ca*)...coeeueeee 2,72 mEg/L
Cloreto de Célcio - CaCl,.2H,O............. 0,02g Cloreto (CI7)..oeeeueenneee. 109,4 mEg/L
Lactato C;HsO;.evveniiiiiciiciiiniciice 0,3g CHO, e 26,7 mEq/L
Agua para injetaveis q.s.p.......coovvreen... 100mL OSMOLARIDADE:......271,01 mOsm/L
PHeeeicieecece, 6,0-75

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado a reidratacdo e ao restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando
hé perda de liquidos e de ions cloreto, sodio, potassio e calcio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de Ringer com Lactato ¢ composta de cloreto de sodio, cloreto de célcio, cloreto de potassio e
lactato de sodio, diluidos em 4gua para injetaveis. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicar
bonato, a composicao dessa solugdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares. A fun
c¢do do lactato e proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre apds a sua metabolizagdo a bi
carbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal é necessario um periodo de 1 - 2 horas apods
o inicio da infusdo para que este efeito seja satisfatorio. Desse modo, a solugdo Ringer com Lactato esta
destinada a reposigdo de liquido e eletrolitos em situagdes 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 ha um desvio do equilibrio acido-base no sentido da acidose. Nas situagcdes em que sao necessarios
grandes volumes de solug¢@o fisioldgica, ¢ vantajosa a administragdo da solugdo de Ringer com Lactato com
relac@o a outras solugdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel acidose. O sddio atua no controle da dis
tribuicao de agua, no balanco hidrico e na pressdo osmotica dos fluidos corporais, e associado ao cloreto e
bicarbonato atua na regulag@o do equilibrio acido-base. O potassio ¢ critico na regulagdo da condugido nervo
sa ¢ contragdo muscular, particularmente no coragdo. O cloreto segue o metabolismo do sddio e alteragdes

na sua concentra¢ao provocam mudangas no balango acido-base do corpo. O calcio ¢ essencial no
mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fun¢@o cardiaca normal e na regulacdo da irritabilidade neu
romuscular. O excesso de sodio, potassio e calcio ¢ excretado pelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solugdes contendo ions de calcio nao devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da
infusdo sanguinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a
possibilidade de formagao de sais de calcio. Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com
grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em
condigdes nas quais retencdo de potassio esteja presente. A administragdo intravenosa dessa solugdo
pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratagdo, estados congestivos
ou edema pulmonar. A terapia com potassio, célcio e sddio deve ser monitorada por eletrocardiogra
mas. 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 deve ser administrado na presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, an
tes e durante a administragao.

Uso pediatrico

A seguranga e a efetividade na populacao pediatrica estdo baseadas na similaridade da resposta clini
ca entre adultos e criangas. Em neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o
balango hidroeletrolitico, especialmente nos neonatos prematuros, cuja fungao renal pode estar ima
tura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com inje¢ao de Ringer com Lactato ndo foi incluido nimero suficiente de pesso
as com mais de 65 anos que permita determinar diferengas entre as respostas de jovens e idosos.

No geral, a sele¢@o da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa, sendo iniciada pela me
nor dose terapéutica, devido a maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das fungdes re
nal, cardiaca ouhepatica, além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomi
tantes.

Gravidez - Categoria C.

Nao foram conduzidos estudos sobre populacdo em modelo animal para avaliar a solugdo de Ringer
com Lactato. Também nao ha fundamentagao cientifica conclusiva de que essa medicagao cause dano
fetal quando administrada em uma mulher gravida ou afete a capacidade de reprodugao.

Portanto, as inje¢des de Ringer com Lactato devem ser dadas a mulheres gravidas somente se clara
mente necessario.

Devido a muitas substancias serem excretadas no leite materno, deve-se tomar cuidado quando a so
lucdo de Ringer com Lactato for administrada a lactentes.

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




Interacdes medicamentosas: Em pacientes portadores de doengas cardiacas, particularmente em uso
de digitalicos ou na presenga de doengas renais, deve-se ter cuidado na administracdo de Ringer devi
do a presenca de potassio. Por conter sddio € necessaria cautela na administragdo em pacientes em
uso de corticosteroides e corticotropinicos. Solu¢des contendo ions de céalcio ndo devem ser adminis
tradas simultaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea da solu¢do de Ringer, devido ao risco
de coagulagdo. A solucdo de Ringer ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem
a formacao de sais de calcio precipitados, tais como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.
Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, bicarbonato de sddio, procainamida e tiobar
biturato. Ha ocorréncia de hipercalemia quando o calcio ¢ administrado com diuréticos tiazidicos ou
vitaminas D. A vitamina D aumenta a absor¢ao gastrointestinal do calcio e os diréticos tiazidicos di
minuem sua excre¢do urinaria.

“Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medica
mento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.”

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

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

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

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

Naio 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 carater estéril, ndo se
pode em hipdtese alguma o armazenamento e conservacdo das solugdes utilizadas, devendo as mes
mas serem descartadas.Nao armazenar as Solucées Parenterais adicionadas de medicamentos.
Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagdo 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 alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianc¢as.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solug@o somente deve ter uso intravenoso e individualizado, sob dosagem deve ser determinada por
um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente e das determinagdes
em laboratorio.

A solucg@o ¢ acondicionada em frascos SISTEMA FECHADO para administrag@o intravenosa usan
do equipo estéril.

Atencao: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embo
lia gasosa devido ao ar aspirado da primeira embalagem antes que a administracao de fluido da segun
da embalagem seja completada.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a
solucdo Ringer para administragdo. No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais, devem ser
seguidas as recomendacdes da Comissao de Controle de Infecgdes quanto a: desinfeccdo do ambiente
e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPI’s e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de a
dicao dos medicamentos e conexdes em linhas de infusdo.

Segue abaixo algumas orientagdes:

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

* Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagao;

* Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricao médica.

Modo de usar Solu¢des Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranca, através de uma rotagdo 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 solugdo do sitio demonstrado na figura abaixo com auxilio de seringa e agulha estéreis.

N /“/
&
- \

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solug@o descartar a embalagem, pois a esterilidade pode estar comprometi
da.

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

““Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do trata
mento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

7.0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ de uso restrito a hospitais.

“Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-den
tista.”

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

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solug@o ou a técnica de administracio e incluem respos
ta febril, infec¢@o no ponto de inje¢ao, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de
injecdo congestiva, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusao,
avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solu¢do para poste
rior investigagdo, se necessario. Hipernatremia , por ser associada a edema e exacerbacao da insufici
éncia cardiaca congestiva, devido a retencdo de agua, resultando em aumento do volume do fluido ex
tracelular.

“Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indese
javeis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”




9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A solucdo de Ringer em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: nausea, vomi
to, dor abdominal e diarréia, cefaléia, sonoléncia e arritmias. A infusdo de grandes volumes da solu
¢a0 de Ringer pode causar hipervolemia, resultando em dilui¢des eletroliticas do plasma, hiper-hidra
tacdo, indugdo da acidose metabolica e edemas pulmonares. Nestes casos a infusdo deve ser interrom
pida e a terapia de apoio deve ser instalada. “Em caso de uso de grande quantidade deste medica
mento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se po
ssivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PA 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
nicial de texto de Bula - RDC 60/12

12/06/2014

12/06/2014

Submissdo inicial do texto de bula em
adequacao a RDC 47/2009.

0494951/14 -0

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

20/06/2014

24/06/2014

Correcao do item “Composi¢ao’ em rela
¢ao ao Conteudo Eletrolitico. Esta corre
¢ao ¢ referente a submissao inicial acima
referida.

Nao aplicavel

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

25/06/2014

Correcdo do item “Dizeres Legais: registro
do M.S. com nove digitos. Esta correcdo ¢
referente a notificagao de alteragdo de texto
de bula - RDC60/12 acima referida.
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