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SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

Fresenius Kabi
Solucéo injetavel
cloreto de sédio 6 mg/mL, cloreto de potassio 0,3g#mL, cloreto de
célcio 0,2 mg/mL e lactato de sodio 3,1 mg/mL
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SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO
cloreto de sodio + cloreto de potassio +cloretoaleio + lactato de sodio

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solucao injetavel

SISTEMA FECHADO
Solucdo Ringer com Lactato (cloreto de sodio 6 mghtoreto de potassio 0,3 mg/mL, cloreto

de célcio 0,2 mg/mL e lactato de sodio 3,1 mg/mildsco de plastico transparente com 500 mL
e 1000 mL; bolsa de plastico transparente com 30@ 000 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL contém:

(o (o111 (o Jo [T =10 o o TS 0,69
ClOreto de POLASSIO ......eveiiiiieeeeiiet ettt 0,030 g
cloreto de calcio di-hidratado...........ooeeeeeeee e 0,020 g
l[actato de SOAIO ......ovvvvevieeiiiiiiie e 0,310¢
agua para iNJEtAVEIS 0.S.Puuuurrrrrrreeeeeiimmmreerierreeeeeesesieeeeeeeeeaaaans 100 mL

Excipientes: 4gua para injetaveis.

CONTEUDO ELETROLITICO:
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(@151 3T0] F= T To F= To [T 273,20 smbl/L
PH e e e e .06 7,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Reidratacao e restabelecimento do equilibrio hidtasitico, quando ha perda de liquidos e de
ions cloreto, sodio, potassio e calcio. Profilaxteatamento da acidose metabdlica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucdo de Ringer com Lactato é composta detdae sédio, cloreto de calcio, cloreto de
potéssio e lactato de sddio, diluidos em aguaipgat@veis. Exceto pela presenca de lactato e
pela auséncia de bicarbonato, a composi¢éo desgsd@s@proxima-se estreitamente daquela
dos liquidos extracelulares.

A funcéo do lactato € proporcionar ligeiro aumedddeor alcalino, o que ocorre apos a sua
metabolizacdo a bicarbonato. Em pessoas com alwidgidativa celular normal é necessario
um periodo de 1 - 2 horas apds o inicio da infgséia que este efeito seja satisfatorio.

Desse modo, a solugédo Ringer com Lactato esténddati reposicéo de liquido e eletrdlitos em
situagBes em que essas perdas se fazem presentetatnbém a proporcionar o aumento
ligeiro do teor alcalino em liquidos extracelulai@gindo nos casos em que ha um desvio do
equilibrio acido-basico no sentido da acidose.
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Nas situacdes em que sdo necessarios grandes gsalemselucao fisioldgica, € vantajosa
administracdo da solucéo de Ringer com Lactatoretegdo a outras solucdes de reposicao, a
fim de evitar uma possivel acidose.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agadatanco hidrico e na pressdo osmotica dos
fluidos corporais e associado ao cloreto e ao lbicato atua na regulacao do equilibrio acido-
base.

O potéssio é critico na regulacao da condugéo sermwa@ontragdo muscular, particularmente no
coragao.

O cloreto segue o0 metabolismo do sédio e alteratéssia concentracdo provocam mudancas
no equilibrio acido-base do corpo.

O célcio é essencial no mecanismo de coagulac@oisera, na funcdo cardiaca normal e na
regulacdo da irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sodio, potéssio e calcio é excretanwgalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICACOES

A solucdo de Ringer com Lactato é contraindicada pacientes com acidose lactiakcalose
metabolica, hipernatremia, hipercalcemia, hipegs#emia (hipercalemia), hipercloremia e
les@o dos hepatocitos com anormalidade do metaimlie lactato e pacientes com
insuficiéncia renal e/ou cardiaca.

Gravidez: Categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Solucdes contendo ions de célcio ndo devem senatradas simultaneamente no mesmo
local da infusdo sanguinea devido ao risco de dag@o. Nem mesmo com medicamentos 0s
quais haja a possibilidade de formacao de saigld® @recipitados.

A solucéo de Ringer com Lactato ndo deve ser adhda a solugdes contendo carbonato,
oxalato ou fosfato, pois possibilita a formacaagezipitacdo de sais de calcio.

SolugBes contendo potéssio devem ser utilizadaggcante cuidado em pacientes com
insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiemagestiva e em condi¢des nas quais retengéo
de potassio esteja presente.

A administracao intravenosa dessa solucédo Ringarl@rtato pode causar sobrecarga de
fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratage&tados congestivos ou edema pulmonar.
A terapia com potéssio, céalcio e sodio deve seritorada por eletrocardiogramas,
especialmente em pacientes que fazem uso de dig&atorticosteroides ou corticotropina.
Para minimizar o risco de possiveis incompatibi&sada mistura da Solugdo de Ringer com
Lactato ndo deve ser administrado na presencalideén ou precipitagdo imediatamente apds
a mistura, antes e durante a administracao.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

Uso pediatrico

A seguranca e a efetividade na populacéo pedi&sige baseadas na similaridade da resposta
clinica entre adultos e criangas. Em neonatos eriamcas pequenas, o volume de fluido pode
afetar o balanco hidroeletrolitico, especialmemtg meonatos prematuros, cuja funcéo renal
pode estar imatura e cuja habilidade de excretgasalo liquido e do soluto pode estar
limitada.

Uso em idosos

Nos estudos clinicos com inje¢@o de Ringer comdtactéo foi incluido nimero suficiente de
pessoas com mais de 65 anos que permita deterdifi@@ncas entre as respostas de jovens e
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idosos. No geral, a selecdo da dose para um padiErsto deverd ser mais criteriosa, sendo
iniciada pela menor dose terapéutica, devido amsaiecetibilidade dos idosos ao
comprometimento das fungfes renal, cardiaca ouibapalém da possivel existéncia de outros
distarbios e/ou medicamentos concomitantes.

Gravidez: Categoria C

N&o foram efetuados estudos de reproducdo animabBaducdo de Ringer com Lactato.
Também nao se sabe se a solugcéo de Ringer contd_potie causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher gravida. Administrar samee claramente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes portadores de doencas cardiacasufsmiente em uso de digitalicos ou na
presenca de doencgas renais, deve-se ter cuidatbmaistracdo de Ringer com Lactato devido
a presenca de potassio.

Por conter sodio, € necessdria cautela na adraigéistrem pacientes em uso de corticosteroides
e corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem senadradas simultaneamente no mesmo
local da infus&o sanguinea da Solugéo de RingelLemtato, devido ao risco de coagulacdo. A
Solucdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adidioda medicamentos os quais possibilitem
a formacéo de sais de calcio precipitados, taisocamlucdes contendo carbonato, oxalato e
fosfato.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposigdo de produtos farmacéuticos ao calor devevitada. O produto deve ser
armazenado em temperatura ambiente, entre 15°C@ Béazo de validade: 24 meses apds a
data de fabricacao.

N&ao armazenar as solugdes parenterais adicionadasdicamentos.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem
original.

Solucao limpida, incolor e isenta de particulasaspensao.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado exclusiviEnwmintravenosa sob risco de danos de
eficacia terapéutica.

Modo de usar

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e thalizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico paendente da idade, do peso das
condicdes clinicas do paciente e das determinagtidaboratorio.

Antes de serem administradas as solu¢des parentensm ser inspecionadas visualmente para
se observar a presenca de particulas, turvacamugde, fissuras e quaisquer violacdes na
embalagem priméria.

A solucao é acondicionada em frascos em SISTEMAHAITGO para administracao

intravenosa usando equipo estéril.
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Atencdo: ndo usar embalagens priméarias em conexdagrie. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspiradoicheipa embalagem antes que a administracao
de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO ®

ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiaganbalagem primaria com firmeza. Se
for observado vazamento de solucéo descartar aagelna pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguistascoes descritas a seguir antes de
preparar a solucdo de Ringer com Lactato para astnaigdo.

No preparo e administragéo das Solugdes Paren(ER)sdevem ser seguidas as
recomendacdes da Comisséo de Controle de Infeag&®eevicos de Saude quanto a:
desinfeccdo do ambiente e de superficies, higieiizdas maos, uso de EPIs e desinfeccéo de
ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamertmsexdes das linhas de infuséo.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizalodola 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexd@guipo. No caso dos frascos, este sitio
esta protegido pelo lacre de maior diametro (figyrajuando se tratar de bolsas, o sitio de
conexao do equipo podera ser identificado atragdaate de cor azul (figura 2), que devera ser
retirado para a conexao ao equipo;

3. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consastarstrucdes de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

5. Administrar a solug&o, por gotejamento continuafaene prescricdo médica.

Sitio de l:n'nexﬁn —P'L{'__ : 4— Sitio de aditivacio
do equipo .
(Figura 1)
Sitio de Sitio de conexio
aditivacio do equipo

(Figura 2)

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entma@dicamento e a solucdo e, quando for o
caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos

Apenas as embalagens que possuem dois sitiostiarmpash 0 equipo e um sitio préprio para a
administracdo de medicamentos, poderdo permitlicgiia de medicamentos nas solu¢des
parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da admitiacéo da solu¢ao parenteral:
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1. lIdentificar o lacre do sitio de aditivacdo. Pardrascos, ele esta protegido pelo lacre de
menor diametro (figura 1), ja para as bolsas, eteea ser identificado através do lacre de cor
branca (figura 2);

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre dpdstaditivacdo; quando se tratar de bolsa:
retirar o lacre do sitio de aditivacédo de cor baanc

3. Preparar o sitio de inje¢éo fazendo sua assepsia;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para parforsitio proprio para administragéo de
medicamentos e injetar o medicamento na solucamisaal;

5. Misturar o medicamento completamente na solucaenpenal;

6. POs liofilizados devem ser reconstituidos / susiglrscho diluente estéril e apirogénico
adequado antes de ser adicionados a solucéo patente

Para administracdo de medicamentos durante a admisiracdo da solugéo parenteral:

1. Fechar a pinca do equipo de infuséo;

2. Preparar o sitio proprio para administracdo de caeaentos, fazendo sua assepsia,

3. Ultilizar seringa com agulha estéril para perfuraftio e adicionar o medicamento na
solugéo parenteral,

4. Misturar o medicamento completamente na solucéenpenal;

5. Prosseguir a administracao.

Posologia

O preparo e administracdo da Solucdo Parenterahdebedecer a prescricdo, precedida de
criteriosa avaliacdo, pelo farmacéutico, da corbpatade fisico-quimica e da interacao
medicamentosa que possam ocorrer entre 0S seu®eentps.

A administracdo da Solucédo de Ringer com Lactate der baseada na manutencao ou
reposicao calculadas de acordo com a necessidadeldgaciente.

8. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas podem ocorrer devido a sotugcddécnica de administracdo e incluem
resposta febril, infec¢cdo no ponto de injecéo, bogse venosa ou flebite irradiando-se a partir
do ponto de injecdo, extravasamento e hipervoleg@acorrer reacdo adversa, suspender a
infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéuticaetiva apropriada e guardar o restante da
solucao para posterior investigacdo, se necessario.

Por conter ions lactato deve ser administrado @arteta, pois infusdo excessiva pode provocar
alcalose metabdlica.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exgéertda insuficiéncia cardiaca congestiva,
devido a retengdo de agua, resultando em aumenoluloe do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em_http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

9. SUPERDOSE

A solucéo de Ringer com Lactato em doses elevantdes gausar sintomas de desconforto tais
como: nausea, vomito, dor abdominal e diarreialeif, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de RirayarL@actato pode causar hipervolemia,
resultando em dilui¢cdes eletroliticas do plasmaehhidratacao, inducao da acidose metabdlica
e edemas pulmonares. Nestes casos, a infusdoatamesrompida e a terapia de apoio deve
ser instalada.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0103
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Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci€RF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira

SAC 0800 7073855
Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/05/2014.
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Histdrico de Alteracao para a Bula
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/IVPS) | relacionadas
26/05/2014 - 10461 - - - - - Todos VP e VPS Todas

ESPECIFICO -
Incluséo Inicial
de Texto de Bulg
— RDC 60/12
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