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Solucio fisiologica de Ringer com lactato de sodio

cloreto de sédio + cloreto de potassio + cloreto de calcio di-hidratado + lactato de

sodio

Laboratorio Sanobiol Ltda.

solucio injetavel

6 mg/mL + 0,3 mg/mL + 0,2 mg/mL + 3 mg/mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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Solucio fisioldgica de Ringer com lactato de sddio

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solugio fisiologica de Ringer com lactato de sédio
cloreto de sédio + cloreto de potassio +cloreto de calcio di-hidratado + lactato de sédio

APRESENTACAO
Solucao injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

Apresentagoes:

Embalagens contendo 20 bolsas de 500 mL de solugio.
Embalagens contendo 12 bolsas de 1000 mL de solugdo.
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucio contém:

Cloreto de SOAI0......ccueeuieiieeiee et 6 mg
cloreto de POLASSIO ..c.eeeeeeiriieiieiieieee et 0,3 mg
cloreto de calcio di-hidratado..........cccceeeeiirieniiieieeee 0,2 mg
lactato de SOAIO ....ocueevereieiiieeeee e 3mg
48UA PAra INJELAVEIS .8.Puvverrremeerreeeeriierieseeeeesieeeesteeeeseeeeeseeeeeenes I mL

CONTEUDO ELETROLITICO*:

N AT et s s s 129,44 mEq/L
Kttt bbbt ens 4,02 mEq/L
G 2T et 2,72 mEqg/L
) ORIt 109,41 mEq/L
C3H503 ........................................................................................ 26,77 mEq/L
Osmolaridade............oooouviieiiiieee e 273 mOsmol/L
PH et 6,0-7,5

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para reidratacao e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e dos ions
cloreto, sodio, potassio e célcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabolica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de Ringer com Lactato ¢ composta de cloreto de sddio, cloreto de calcio d-hidratado, cloreto de potassio
e lactato de sodio, diluidos em agua para injecdo. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a
composicao dessa solugdo aproxima-se muito da composi¢@o dos liquidos extracelulares.

Deste modo, a solug¢do Ringer com Lactato pode ser utilizada para reposicao de liquido e ions em situagdes em que
essas perdas acontecem, como também a proporcionar o aumento ligeiro do teor alcalino em liquidos
extracelulares, agindo nos casos em que hd um desvio do equilibrio 4cido-basico no sentido da acidose.

Nas situagdes em que sdo necessarios grandes volumes de solugdo fisiologica, ¢ vantajosa administragdo da
solucdo de Ringer com Lactato com relac@o a outras solugdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel acidose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo de Ringer com Lactato ¢ contra indicada para pacientes com acidose lactica (redugdo do pH com
producdo de acido latico), alcalose metabolica (aumento do pH), hipernatremia (excesso de sddio no sangue),
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hipercalcemia (excesso de célcio no sangue), hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue), hipercloremia
(excesso de cloro no sangue) e lesdo dos hepatocitos (células do figado) com anormalidade do metabolismo de
lactato e pacientes com insuficiéncia renal (faléncia dos rins) e ou cardiaca (faléncia do coracdo).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solugdes contendo ions de calcio ndo 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
formagdo de sais de calcio precipitados.

A solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solu¢des contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois
possibilita a formagao e precipitacdo de sais de célcio.

Solucdes contendo potdssio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa
(faléncia dos rins), insuficiéncia cardiaca congestiva (faléncia cardiaca) e em condigdes nas quais retencdo de
potassio esteja presente.

A administragdo intravenosa dessa solucdo Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos,
resultando na hiper-hidratacao, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, calcio e s6dio deve ser monitorada por eletrocardiogramas, especialmente em pacientes
que fazem uso de digitéalicos, corticosteroides ou corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da Solug¢@o de Ringer com Lactato ndo deve ser
administrado na presen¢a de turbidez ou precipitacdo imediatamente ap6és a mistura, antes e durante a
administracgao.

As solucdes de Ringer com Lactato devem ser dadas a mulheres gravidas somente se claramente necessario.

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

Uso em criancgas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criancas

A seguranga e a efetividade em criangas estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e criangas.
Em recém-nascidos e em criancas pequenas o volume de fluido pode afetar o balanco hidroeletrolitico,
especialmente nos recém-nascidos prematuros, cuja fun¢do dos rins 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 sele¢do 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 (do coragdo) ou hepatica (do figado),
além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

Interac6es medicamentosas

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

Por conter sédio é necessidria cautela na administracio em pacientes em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea da solug@o de Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulacdo. A solugdo de Ringer com Lactato ndo
deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formagdo de sais de calcio precipitados, tais como:
solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.
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Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservaciao
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo impressa na embalagem.
Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

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

Aspecto: solucdo incolor, limpida, estéril e apirogénica.

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

O preparo e administracdo da solugdo parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliagdo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

A administracdo da Solucdo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutenc¢do ou reposicao, calculadas de
acordo com a necessidade de cada paciente.

Modo de usar

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solu¢do somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas, as solucdes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas, turvagdo na solugdo,
fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucdo ¢ acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa
devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administra¢do 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 medicagdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragao.

No preparo e administracio das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacgdes da
Comissao de Controle de Infeccao em Servicos de Satide quanto a:

- desinfecc¢@o do ambiente e de superficies, higienizacdo das méos, uso de EPIs e,

- desinfec¢do de frascos e bolsas, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.
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H Sitio (A)

Sitio (B)

Modo de uso:

1- Essa linha possui dois sitios diferentes e independentes: um sitio (A) que pode ser utilizado tanto para
aditivacdo de medicamento como para aspiracao da solucdo e um sitio (B) para conexao do equipo;

2-  Ha um lacre de seguranca que protege o sitio conexao do equipo (B) e outro lacre de que protege o sitio de
aditivag¢do (A) que precisam ser removidos somente no momento do uso. Eles sdo independentes, portanto, o lacre
do sitio de aditivagdo ndo precisa ser retirado caso nao seja administrada medicagao;

3-  Colocar a bolsa sobre a bancada;

4-  Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5-  Romper o lacre de seguranga;

6- Mesmo apos a remogdo do lacre, hd um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com o
ambiente externo;

7-  Introduzir o equipo (consultar as instrugdes de uso do equipo com o fabricante) no elastdmero até conecta-lo
totalmente ou até o seu segundo degrau. A conexdo resultante deve ser firme e segura.

8- Durante a introducdo do equipo, a pinga rolete e a entrada de ar com filtro, se houver, devem estar fechadas;

9-  Ajustar o nivel da solu¢do na camara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo a retirar todo o
ar do sistema antes de conectar ao paciente;

10- Administrar a solugdo por gotejamento conforme prescri¢ao médica.

Para adicao de medicamentos:
Atencgdo: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucdo 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 administracio de
medicamentos, poderao permitir a adicio de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administraciao da solu¢fo parenteral:

1-  Colocar a bolsa sobre a bancada;

2-  Romper o lacre de protegao;

3-  Mesmo apos a remog¢do do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com o
ambiente externo;

4-  Preparar o sitio para aditivagdo de medicamento fazendo sua assepsia;

5-  Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para a administragdo de medicamento e
injetar o medicamento na solugdo parenteral;

6-  Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral para promover a homogeneizagao;

7-  Prosseguir a administragdo da solugdo conforme prescricdo médica.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solu¢ao parenteral:
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1-  Fechar a pinca do equipo de infusio;

2-  Preparar o sitio de aditivagdo para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3-  Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para a administragdo de medicamento e injetar
o medicamento na solug@o parenteral (inserir e retirar a agulha verticalmente);

4-  Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral,

5-  Prosseguir a administragao.

6- Caso for necessario a retirada de solugdo, pode ser utilizado o sitio de aditivagdo de medicamento.

Recomenda-se a utilizagdo de equipos de infusdo e agulhas de calibres em conformidade com a norma NBR e
normas técnicas nacionais e internacionais vigentes.

O uso de equipo e agulhas que ndo atendam as normas vigentes devera ser avaliado e é de responsabilidade do
usudrio, pois existe o risco de fragmentacdo do elastomero e/ou geragdo de particulas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem febre, infec¢do no
ponto de injecdo, trombose venosa ou inflamacdo irradiando-se a partir do ponto de injegdo, extravasamento e
hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, tratar conforme necessario e
guardar o restante da solugdo para posterior investigacdo, se necessario.

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

Hipernatremia (excesso de sddio no sangue), por ser associada a edema (inchago) e exacerbagdo da insuficiéncia
cardiaca congestiva (problemas do coragdo), devido a retenc¢do de agua, resultando em aumento do volume do
fluido extracelular.

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

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

A Solucgdo de Ringer com lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: néusea,
vOmito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de Ringer com Lactato pode causar hipervolemia, resultando em
diluigdes eletroliticas do plasma, hiper-hidratacdo, indugdo da acidose metabolica e edemas pulmonares. Nestes
casos, a infusdo deve ser interrompida ¢ a terapia de apoio deve ser instalada.

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.

I11- DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.0298.0541

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446
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Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindo6ia, Km 14 — Itapira — SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Av. das Quaresmeiras, 451 — Distrito Industrial

Pouso Alegre - MG

CNPJ n° 44.734.671/0025-29

Indistria Brasileira

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente): 0800 701 1918
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

£

R_0541_00
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Anexo B

Historico de alteraciao da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovacio (VP /VPS) relacionadas
1877 -
ESPECIFIC
0-
Solicitagdo
10454 - de
ESPECIFICO - Transferénc Solugio injetavel de 6
07/01/2020 |  -------- Notlﬁca(iao de 30/06/2020 2088782/20-5 ia de 28/09/2020 III — Dizeres Legais (transferéncia de titularidade) VP mg/mL + 0,3 mg/mL. +
Alteragao de . . 0,02 mg/mL + 3
Texto de Bula — Titularidade mg/mL
RDC 60/12 de Registro
(Incorporag
do de
Registro)
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Solucao fisiologica de Ringer com lactato de sodio

cloreto de sédio + cloreto de potassio + cloreto de calcio di-hidratado + lactato de

sodio
Laboratorio Sanobiol Ltda.

Solucio injetavel

6 mg/mL + 0,3 mg/mL + 0,2 mg/mL + 3 mg/mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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Solucio fisiologica de Ringer com lactato de sédio

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solucio fisioldégica de Ringer com lactato de sédio
cloreto de sddio + cloreto de potassio +cloreto de calcio di-hidratado + lactato de sodio

APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

Apresentacoes:
Embalagens contendo 20 frascos de 500 mL de solugao.
Embalagens contendo 12 frascos de 1000 mL de solugdo.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao contém:

ClOTeto de SOAI0. ... .cvireieeiieeieiieteeee et 6 mg
ClOTeto de POLASSIO ..ovvievieiieeieiieiieicete ettt eas 0,3 mg
cloreto de calcio di-hidratado...........ccceecverieieniieiiieieee e 0,2 mg
1actato de SOAIO ....evveeveeiieeiiiieieee et 3 mg
4gUA PAra INJELAVEIS (.S.Puveerrerrrerierrerreeeerreeseessesnesesseessesseessessennes 1 mL

CONTEUDO ELETROLITICO*:

N oottt bttt ens 129,44 mEq/L
K ettt ettt ettt ereeaas 4,02 mEq/L
Ca 2T et 2,72 mEg/L

Gl ettt ettt et ettt ens 109,41 mEq/L
C3H503 ........................................................................................ 26,77 mEq/L
Osmolaridade.........c..ccvievieeieeiiecieeeeeceeeee e 273 mOsmol/L
DH oo s e e r e 6,0-7,5

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para reidratacdo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e dos ions
cloreto, sodio, potassio e calcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabolica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de Ringer com Lactato ¢ composta de cloreto de sddio, cloreto de calcio di-hidratado, cloreto de
potassio e lactato de sddio, diluidos em agua para injecdo. Exceto pela presenga de lactato ¢ pela auséncia de
bicarbonato, a composi¢ao dessa solucdo aproxima-se muito da composic¢do dos liquidos extracelulares.

Deste modo, a solug@o Ringer com Lactato pode ser utilizada para reposicdo de liquido e ions em situagdes em que
essas perdas acontecem, como também a proporcionar o aumento ligeiro do teor alcalino em liquidos
extracelulares, agindo nos casos em que ha um desvio do equilibrio acido-basico no sentido da acidose.

Nas situacdes em que sdo necessarios grandes volumes de solucdo fisiologica, é vantajosa administragdo da
solugdo de Ringer com Lactato com relag@o a outras solugdes de reposicdo, a fim de evitar uma possivel acidose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo de Ringer com Lactato ¢ contra indicada para pacientes com acidose lactica (redugdo do pH com
producdo de acido latico), alcalose metabolica (aumento do pH), hipernatremia (excesso de sddio no sangue),
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hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue), hipercloremia
(excesso de cloro no sangue) e lesdo dos hepatocitos (células do figado) com anormalidade do metabolismo de
lactato e pacientes com insuficiéncia renal (faléncia dos rins) e ou cardiaca (faléncia do coracéo).

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

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultancamente no mesmo local da infusdo
sanguinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de
formagdo de sais de calcio precipitados.

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

Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa
(faléncia dos rins), insuficiéncia cardiaca congestiva (faléncia cardiaca) e em condigdes nas quais retengdo de
potassio esteja presente.

A administragdo intravenosa dessa solugdo Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos,
resultando na hiper-hidratag@o, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, calcio e sédio 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 Solug@o de Ringer com Lactato ndo deve ser
administrado na presenga de turbidez ou precipitagdo imediatamente apdés a mistura, antes e durante a
administragdo.

As solucdes de Ringer com Lactato devem ser dadas a mulheres gravidas somente se claramente necessario.

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

Uso em criancgas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criancas

A seguranga e a efetividade em criangas estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e criangas.
Em recém-nascidos e em criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o balango hidroeletrolitico,
especialmente nos recém-nascidos prematuros, cuja fun¢do dos rins pode estar imatura ¢ 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 nimero suficiente de pessoas com mais
de 65 anos que permita determinar diferencas entre as respostas de jovens e idosos. No geral, a selegdo 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 (do coragdo) ou hepatica (do figado),
além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

Interacées medicamentosas

Em pacientes portadores de doengas cardiacas (problemas de coragdo), particularmente em uso de digitalicos ou na
presenca de doencgas renais, deve-se ter cuidado na administragdo de Ringer com Lactato devido a presenga de
potassio.

Por conter sodio é necessaria cautela na administracio em pacientes em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea da solug@o de Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulagdo. A solugdo de Ringer com Lactato ndo
deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formagdo de sais de calcio precipitados, tais como:
solu¢des contendo carbonato, oxalato e fosfato.
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Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservac¢ao
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo impressa na embalagem.
Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

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

Aspecto: solucdo incolor, limpida, estéril e apirogénica.

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 e administracdo da solugdo parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliagdo,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

A administra¢do da Solug¢do de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutencdo ou reposi¢do, calculadas de
acordo com a necessidade de cada paciente.

Modo de usar
INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solu¢do somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas, as solucdes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugdo,
fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atenciio: 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 administragdo 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 medicag@o suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solucdo para
administragdo.
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No preparo e administracio das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissao de Controle de Infec¢ao em Servicos de Satide quanto a:

- desinfec¢do do ambiente e de superficies, higieniza¢do das maos, uso de EPIs e,

- desinfeccdo de frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Modo de uso para FRASCOS:

Para preparo e administracio das Solucoes Parenterais (SPGV)

1- Essa linha possui trés sitios idénticos ¢ independentes, que podem ser utilizados tanto para aditivagdo de
medicamento, aspira¢do da solugdo como para conexdo do equipo;

2- Ha um lacre de seguranga que protegem os trés sitios que precisa ser removido. Remover o lacre somente no
momento do uso;

3-  Colocar o frasco sobre a bancada;

4- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5-  Segurar a embalagem com firmeza e romper o lacre de seguranca, através de uma rotagéo sentido horario;

6- Apds a remogdo do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com o ambiente
externo;

7- Escolha um dos sitios e introduza o equipo (consultar as instru¢des de uso do equipo com o fabricante) no
elastomero até conecta-lo até o segundo degrau ou totalmente. A conex@o resultante deve ser firme e segura.

8- Durante a introdugdo do equipo, a pinga rolete ¢ a entrada de ar com filtro, se houver, devem estar fechadas;

9- Ajustar o nivel da solucdo na cdmara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo a retirar todo o
ar do sistema antes de conectar ao cliente;

10- Administrar a solug¢do por gotejamento conforme prescrigdo médica.

Para adicao de medicamentos
Atencio: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento ¢ a solucdo 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 administracio de
medicamentos, poderiao permitir a adicio de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracao da solucio parenteral:

1-  Escolha um dos sitios e o prepare para aditivagdo de medicamento fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
3-  Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral para promover a homogeneizagao;

4- Prosseguir a administragdo da solugdo conforme prescri¢do médica.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solucdo parenteral:

1-  Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio escolhido para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3-  Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio ¢ adicionar o medicamento na solugdo parenteral (inserir
e retirar a agulha verticalmente);

4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5- Prosseguir a administragao.

6- Caso for necessario a retirada de solucdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme figura abaixo.

Recomenda-se a utilizacdo de equipos de infusdo e agulhas de calibres em conformidade com a norma NBR e
normas técnicas nacionais e internacionais vigentes.
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O uso de equipo ¢ agulhas que ndo atendam as normas vigentes devera ser avaliado e ¢ de responsabilidade do
usuario, pois existe o risco de fragmentag@o do elastdmero e/ou geragdo de particulas.

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

7. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de diavidas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagoes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem febre, infeccdo no
ponto de injegdo, trombose venosa ou inflamagao irradiando-se a partir do ponto de injecdo, extravasamento e
hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, tratar conforme necessario e
guardar o restante da solucdo para posterior investigacdo, se necessario.

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

Hipernatremia (excesso de sodio no sangue), por ser associada a edema (inchago) e exacerbagdo da insuficiéncia
cardiaca congestiva (problemas do coragdo), devido a retengdo de agua, resultando 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 do seu servico de atendimento.

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

A Solugdo de Ringer com lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: nausea,
vOomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solu¢do de Ringer com Lactato pode causar hipervolemia, resultando em
diluigdes eletroliticas do plasma, hiper-hidratacdo, indugdo da acidose metabolica e edemas pulmonares. Nestes
casos, a infusdo deve ser interrompida ¢ a terapia de apoio deve ser instalada.

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.

III- DIZERES LEGAIS
Registro M.S: 1.0298.0541
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, Km 14 — Itapira — SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Av. das Quaresmeiras, n° 451 — Distrito Industrial
Pouso Alegre — MG
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CNPJ n° 44.734.671/0025-29

Indistria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 1918
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovacio (VP /VPS) relacionadas
1877 -
ESPECIFIC
0-
Solicitagdo
10454 - de
ESPECIFICO - Transferénc Solugio injetavel de 6
07/01/2020 |  -------- Notlﬁca(iao de 30/06/2020 2088782/20-5 ia de 28/09/2020 III — Dizeres Legais (transferéncia de titularidade) VP mg/mL + 0,3 mg/mL +
Alteracao de . . 0,02 mg/mL + 3
Texto de Bula — Titularidade mg/mL
RDC 60/12 de Registro
(Incorporag
do de
Registro)
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