Solucao de Ringer com Lactato

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucéo Injetavel
Cloreto de sodio 0,69/100mL + cloreto de potassio 0,03g/100mL + cloreto
de calcio diidratado 0,02g/100mL + lactato de sddio 0,31g/100mL



NOME DO PRODUTO
SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO
cloreto de s6dio + cloreto de potassio + cloreto de calcio + lactato de sédio

APRESENTACAO

Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Apresentacdes: Frascos-ampola de plastico transparente de sistema fechado com 250 mL ou 500 mL.
Caixa com 50 frascos-ampola de pléstico transparente de sistema fechado com 250 mL.
Caixa com 24 frascos-ampola de pléstico transparente de sistema fechado com 500 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de SOAI0 = NAC........cviuieiiierer e 6,0 mg
cloreto de potassio - KCl..........ccceueuennee. .
cloreto de célcio di-hidratado CaCl,.H.0...

lactato de s6dio CsHsOsNa. .3,1mg

AQUA PATA INJEGAD [.S.Puuvuvevrertirttristrieietsttes st et it sttt ettt se e ebe e es 1mL
Contetdo Eletrolitico:

SOOI 1ottt ettt ettt et ettt st b e et beb et ettt te e ettt eae s 130,3 mEqg/L

Potassio... ..4,0 mEg/L

Célcio .. ....2,7 mEg/L
Cloreto ...109,4 mEg/L

1. T -1 (0 JO OSSPSR 27,7 mEg/L
OSMOLARIDADE........cotiiiiiieieisiitieisteie sttt st 274,1 mOsmol/L
PH Rt e 6,0-75

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Reidratacéo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando hé perda de liquidos e de ions cloreto, sédio, potassio e
célcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabélica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucéo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sédio, cloreto de célcio, cloreto de potéssio e lactato de sédio, diluidos
em agua para injecéo. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a composigao dessa solugdo aproxima-se
estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

A funcéo do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre apos a sua metabolizagéo a bicarbonato. Em
pessoas com atividade oxidativa celular normal é necessario um periodo de 1 - 2 horas apds o inicio da infusdo para que este efeito
seja satisfatorio.

Desse modo, a solugdo Ringer com Lactato esta destinada a reposigao 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 h& um desvio do equilibrio acido-bésico no sentido da acidose.

Nas situacOes em que sdo necessarios grandes volumes de solugdo fisiol6gica, é vantajosa administragdo da solugdo de Ringer com
Lactato com relagdo a outras solugdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel acidose.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agua, no balang¢o hidrico e na pressao osmatica dos fluidos corporais, e associado ao
cloreto e bicarbonato atua na regulacéo do equilibrio acido-base.

O potéssio € critico na regulacdo da condugao nervosa e contragdo muscular, particularmente no coragao.
O cloreto segue 0 metabolismo do sédio e alteragdes na sua concentragdo provocam mudangas no balango acido-base do corpo.

O célcio é essencial no mecanismo de coagulagio sanguinea, na funcéo cardiaca normal e na regulacéo da irritabilidade
neuromuscular.

O excesso de sodio, potassio e calcio é excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICACOES

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Solugdes contendo fons de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infus&o sanguinea devido ao
risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de formacéo de sais de calcio precipitados.

A solucéo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solugdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a
formagdo e precipitacdo de sais de calcio.



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

A administracéo intravenosa dessa solu¢éo Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-
hidratagdo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potéssio, 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 deve ser administrado na
presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente ap6s a mistura, antes e durante a administragéo.

Gravidez: categoria C. N&o foram efetuados estudos de reprodugéo animal com solucédo de Ringer com Lactato. Também
nao se sabe se a solucdo de Ringer com Lactato pode causar dano ao feto quando administrada a uma mulher gravida.
Administrar somente se claramente necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGCAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco
Uso pediétrico

A seguranga e a efetividade na populagdo 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 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 injegdo de Ringer com Lactato ndo foi incluido nimero 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
funcdes renal, cardiaca ou hepética, além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

5. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes portadores de doencas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenga de doencas renais, deve-se ter
cuidado na administragéo de Ringer com Lactato devido a presenca de potassio.

Por conter sddio, é necesséria cautela na administragdo em pacientes em uso de corticosteroides e corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea da solucéo de
Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulagéo. A solugéo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada de medicamentos os
quais possibilitem a formagéo de sais de calcio precipitados, tais como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

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

Namero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Né&o armazenar solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo incolor a levemente amarelada, isenta de particulas em suspenséo, limpida, estéril e apirogénica.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinacdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de
particulas, turvagéo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucéo é acondicionada em frascos-ampola de pléstico transparente em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa
usando equipo estéril.

Atencdo: 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 administracgéo de fluido da segunda embalagem seja completada.



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

Para abrir:
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 medicacgdo suplementar, seguir as instrug0es descritas a seguir antes de preparar a solucdo para administracdo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da Comisséo de Controle de
Infeccdo em Servicos de Salde quanto a:

- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das méaos, uso de EPIs e

- desinfecgo de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infus&o.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem, quando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infuséo da solugdo. Consultar as instrucdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:
Atencao: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solug&o e, quando for o caso, se ha incompatibilidade
entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de medicamentos, poderao
permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracéo da solucéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento
na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a
solucdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

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

5- Prosseguir a administragéo.

Sitios de Administragao Técnica de Infusdo
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1.Efetue insergdes exatamente 1.Retire o lacre de protegio até 2. Feche o regulador de gotas 4. Instale o frasco em um

no centro dos sitios de a metade. do equipo. suporte de soro.. .

administragéio, como indicado. 3. Introduza a ponta do equipo, 5. Estabelega o nivel de solugao
exatamente no centro do sitio na camara gotejadora do
de administragao ate que esteja equipo. )
firmemente conectado no ponto 6. Preencha o equipo com a
de infuséo. soluggo.

7. Conecte o equipo e definaa
taxa de fluxo desejada.



Tecnica de Aditivacéo

1. Utilizando técnica asséptica 3. Segure o frasco, introduza a
prepare a seringa contendo a agulha totalmente.
medicacdo a ser aditivada. 4. Aditive o medicamento.
2. Retire o lacre de protegéo. 5. Agite o frasco para misturar a
solugio.
Posologia

O preparo e administracéo da Solug&o Parenteral devem obedecer a prescricao, precedida de criteriosa avaliagao, pelo farmacéutico,
da compatibilidade fisico-quimica e da interagcdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A administragfo da Solucéo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutengao ou reposigao calculadas de acordo com a
necessidade de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solucéo ou a técnica de administragdo e incluem resposta febril, infecgdo no ponto de
injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecéo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reacdo
adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solugéo para
posterior investigacdo, se necessario.

Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infuséo excessiva pode provocar alcalose metabdlica.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retengéo de 4gua, resultando
em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
A solucéo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: ndusea, vomito, dor abdominal
e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solug&o de Ringer com Lactato pode causar hipervolemia, resultando em diluicdes eletroliticas do
plasma, hiper-hidratacéo, indugdo da acidose metabdlica e edemas pulmonares. Nestes casos, a infuséo deve ser interrompida e a
terapia de apoio deve ser instalada.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.1085.0042
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace IndUstria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Rod. Dr. Antdnio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢do médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA na Instrucdo Normativa N° 09 publicada em
03/08/16.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo / notifica¢do que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo bula (VP/VPS) relacionadas
Solugdo Injetavel
(cloreto de sodio
0,6g/100mL +
cloreto de
potassio
0,03g/100mL +
cloreto de célcio
diidratado
0,02g/100mL +
lactato de sédio
0,319/100mL)
Todos
10461 — (Submisséo Frascos-ampola
ESPECIFICO — Inicial do de pléstico
Incluséo Inicial texto de Bula VP e transparente de
20/12/2014 | 1156548149 de Texto de ) ) . ) bula em Bula VPS sistema fechado
Bula-RDC adequagdo com 250mL ou
60/12 aRDC 500mL
47/2009) Caixa com 50
frascos-ampola de
pléastico
transparente de
sistema fechado
de 250mL
Caixa com 24
frascos-ampola de
pléastico
transparente de
sistema fechado
de 500mL
Solugéo Injetavel
(cloreto de sodio
0,69/100mL +
cloreto de
potéassio
0,03g/100mL +
cloreto de célcio
Adequagéo diidratado
das Bulas 0,02¢/100mL +
destinadas ao lactato de sodio
Paciente e 0,31g/100mL)
10454 a0s
ESPECiF;CO Profissionais Frascos-ampola
o de Salde a de pléstico
— Notificagéo
) ) de Alteracio de ) ) ) ) sua BEJ|a Bula VP e transparente de
T Padréo Bula VPS sistema fechado
exto de
Bula— RDC conforr‘ge com 250mL ou
60/12 Instrucao 500mL
Normativa n°® Caixa com 50
09 publicada frascos-ampola de
em 03 de pléastico
agosto de transparente de
2016. sistema fechado

de 250mL
Caixa com 24
frascos-ampola de
pléastico
transparente de
sistema fechado
de 500mL




