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Solucao de Ringer com Lactato Baxter

Baxter Hospitalar Ltda

Solucao Injetavel

cloreto de s6dio 6mg/mL + cloreto de potassio 0,3mg/mL + cloreto de célcio
0,2mg/mL + lactato de sodio 3,Img/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Solugdo de Ringer com Lactato - Baxter

cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de calcio + lactato de sodio

APRESENTACOES:

Solucao Injetavel.

cloreto de sodio 6mg/mL + cloreto de potassio 0,3mg/mL + cloreto de célcio 0,2mg/mL + lactato de sodio 3,1mg/mL.
Bolsa plastica flexivel de 500mL

VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100mL contém:

Cloreto de SOAI0....c.ueeeiiiiiiiiiieeee et 0,6 g
ClOTELO A€ POLASSIO ..eevveeereeereeeieiieii ettt 0,03 g
cloreto de célcio di-hidratado...........ccoeceeiiiiiiiiiiiiicee 0,02 g
lactato de SO0 ...cvvevieeiieiecieeee e 031g
AZUA PAra INJELAVEIS .S ceverrrerrrerreerreereeeereesseeseeseessessnessaesseensessns 100 mL

Contetudo Eletrolitico:

SOAIO (NAT) ittt 130,0 mEq/L
POLASSIO (K)o 4,0 mEq/L
CALCIO (CA 21 e 3,0 mEqg/L
CLOTELO (C17) ettt st 109,0 mEq/L
lactato (C3H503).cuuiiiiiiiieeieecieecie e 28,0 mEq/L
OSMOLAridade.......ocvvevieieiie et 272 mOsmol/L
) & (OSSO 6,0-7.5

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ usado para reidratagdo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de
liquidos e de ions cloreto, sodio, potassio e calcio. Este medicamento ¢ usado também no tratamento e prevengao da
acidose metabdlica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de Ringer com Lactato ¢ composta de cloreto de sodio, cloreto de calcio, cloreto de potassio e lactato de
sodio, diluidos em 4gua para injetaveis. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a composi¢ao
dessa solucdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares. A fungdo do lactato € proporcionar ligeiro
aumento do teor alcalino, o que ocorre apds a sua metabolizagdo a bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa
celular normal € necessario um periodo de 1 — 2 horas ap6s o inicio da infusdo para que este efeito seja satisfatorio.
Desse modo, a solugdo Ringer com Lactato esta destinada a reposi¢ao 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 situagdes em que sdo
necessarios grandes volumes de solucdo fisioldgica, ¢ vantajosa administragcdo da solu¢do de Ringer com Lactato com
relacdo a outras solugdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel acidose.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agua, no balanco hidrico e na pressdo osmotica dos fluidos corporais, e
associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulacdo do equilibrio acido-base. O potassio € critico na regulacdo da
conducdo nervosa e contragcdo muscular, particularmente no coragao.

O cloreto segue o metabolismo do sodio e alteragdes na sua concentragdo provocam mudangas no balango acido-base
do corpo. O calcio é essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fungdo cardiaca normal e na regulacdo da
irritabilidade neuromuscular. O excesso de sodio, potassio e calcio ¢ excretado principalmente pelos rins.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como com outras solugdes de infusdo contendo célcio, a administragdo de ceftriaxona e de inje¢do de Ringer
com Lactato ao mesmo tempo ndo deve ser feita em recém-nascidos (menor que 28 dias de idade), mesmo que sejam
utilizadas linhas de infus@o separadas (risco fatal de precipitagdo dos sais ceftriaxona e calcio na corrente sanguinea de
recém-nascidos).

Em pacientes com mais de 28 dias (incluindo adultos), a ceftriaxona ndo deve ser administrada por via intravenosa ao
mesmo tempo com solucdes contendo calcio, incluindo inje¢cdo de Ringer com Lactato, através da mesma linha
de infusdo (por exemplo, via conector em Y). Se a mesma linha de infusdo ¢ utilizada para a administracdo sequencial, a
linha deve ser completamente descarregada entre as infusdes com um fluido compativel.

Ringer com Lactato ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao lactato de sddio, acidose lactica,
alcalose metabdlica, hipernatremia (aumento de sédio no sangue), hipercalcemia (aumento de célcio no sangue),
hiperpotassemia ou hipercalemia (aumento de potassio no sangue), hipercloremia (aumento de cloreto no sangue) e
les@o dos hepatdceitos com anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia do rim e/ou do
coracao.

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

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

A solugdo somente deve ter uso intravenoso (na veia) e individualizado, utilizando equipamentos estéreis. A dosagem,
fluxo e durac@o da administragdo devem ser determinados por um médico e é dependente da idade, do peso, das
condigoes clinicas do paciente, indicagdo do uso e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca
de particulas, turvag@o na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao administrar a solugio se
a mesma ndo estiver limpida e os protetores ndo estiverem intactos.

Quando medicamentos aditivos forem necessarios, a adi¢cdo deve usar técnica asséptica ¢ a solugdo deve ser
misturadaapds a introducdo dos aditivos. Ndo armazenar bolsas contendo aditivos.

A solucao de Ringer com Lactato ndo deve ser utilizada em pacientes com hipercalemia (aumento de potassio no
sangue).Embora a solucdo tenha uma concentrag@o de potassio semelhante & concentraciao no sangue, ¢ insuficiente
para produzir um efeito util no caso de caréncia de potéssio, portanto a solugdo ndo deve ser utilizada para este fim.
Esta solugo ndo ¢ utilizada para tratamento da acidose lactica ou acidose metabolica grave.

Nao armazenar a bolsa aberta para infusao subsequente. Nao reconectar solugdes parcialmente utilizadas.

Administragdo de citrato anticoagulante /sangue preservado:
Devido ao risco de coagulacdo pelo seu teor de célcio, a solu¢do ndo deve ser adicionada ou administrada
simultaneamente através do mesmo equipo com citrato anticoagulante/sangue preservado.

Reacdes de hipersensibilidade:
A infus@o deve ser imediatamente interrompida se quaisquer sinais ou sintomas de uma reagdo suspeita de
hipersensibilidade se desenvolver. Medidas terapéutica adequadas devem ser instituidas como indicada clinicamente

Risco de Hiponatremia (baixa concentracdo de soédio no sangue)

A monitorizacdo do sddio sérico ¢ particularmente importante para fluidos hipotonicos. Ringer com Lactato tem uma
osmolaridade de 272 mOsmol/L.

Deve-se utilizar infusdo de alto volume sob monitorizagdo especifica em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou
pulmonar, ¢ em pacientes com liberagdo ndo-osmotica de vasopressina (incluindo SIHAD), devido ao risco de
hiponatremia adquirida no hospital.

A hiponatremia aguda pode levar & encefalopatia hiponatrémica aguda (edema cerebral) caracterizada por dores de
cabeca, nauseas, convulsdes, letargia e vomitos. Pacientes com edema cerebral apresentam risco particular de lesdo
cerebral grave, irreversivel e com risco de vida.

Risco de fluidos e/ou sobrecarga de solutos e distirbios eletroliticos:
Dependendo do volume e velocidade de infusdo, a administra¢do intravenosa desta solugdo pode causar:
- Fluido e/ou sobrecarga de solutos resultam em sobrecarga de fluidos e, por exemplo, estados congestionantes,
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incluindo congestdo pulmonar e edema.

- Disturbios eletroliticos clinicamente relevantes e desequilibrio acido-base.

Em geral, o risco de estados dilucionais ¢ inversamente proporcional a concentragdo de eletrdlito da solugdo. O risco de
sobrecarga de soluto causando estados congestionantes ¢ diretamente proporcional as concentracdes de eletrolitos da
solucéo.

Avaliacao clinica e determinagdes laboratoriais periddicas podem ser necessarias para monitorar as alteragdes no
equilibrio de fluidos, eletrdlitos e equilibrio 4dcido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que o estado
do paciente ou a taxa de administra¢do requeiram tal avaliaggo.

Utilizacdo em pacientes com hipercalemia (aumento de potassio no sangue) ou em risco de hipercalemia (aumento de
potassio no sangue):

A solugdo deve ser administrada com cuidado especial em pacientes com hipercalemia (aumento de potassio no sangue)
ou condicdes que predispdem a hipercalemia (aumento de potassio no sangue), (tais como insuficiéncia renal grave ou
insuficiéncia adrenocortical, desidratacdo aguda, ou extensa lesdo tecidual ou queimaduras), e em pacientes com
insuficiéncia cardiaca.

Utilizacdo em pacientes com ou em risco de alcalose:
A solu¢ao deve ser administrada com cuidado especial em pacientes com alcalose ou em risco de alcalose (desequilibrio
acido-base). O lactato ¢ metabolizado a bicarbonato, a administracdo pode resultar em alcalose metabdlica, ou piora-la.

Utilizacdo em pacientes com hipervolemia (aumento no volume do sangue) ou hiper-hidratacdo (excesso de dgua no
corpo), ou condicdes que causem a retencdo de sddio e edema:

A solug@o deve ser administrada com cuidado especial, em sua totalidade, em pacientes com hipervolemia ou hiper-
hidratacao.

A solugdo deve ser administrada com cuidado especial em pacientes com condi¢des que podem causar retencdo de
sodio, sobrecarga de fluidos e edema, como pacientes com hiperaldosteronismo (excesso de aldosterona) primario,
hiperaldosteronismo (excesso de aldosterona) secundario (associado com aumento da pressdo arterial, insuficiéncia
cardiaca congestiva, estenose da artéria renal, ou nefroesclerose), ou pré-eclampsia.

Utilizacao em pacientes com insuficiéncia renal grave:
A solucdo deve ser administrada com cuidado especial em pacientes com insuficiéncia renal grave. Em tais pacientes a
administragdo desta solugdo pode resultar em reteng@o de sddio e/ou retengdo do potassio.

Precaucdes:

Risco de embolia gasosa:

Nao conectar embalagens primarias em série para evitar a embolia gasosa devido a possibilidade de ar residual contido
na embalagem primdria. Apertar a bolsa contendo a solucdo para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia
gasosa, se o ar residual no recipiente ndo estiver totalmente evacuado antes da administragao.

A utilizagdo de um equipo de administracdo intravenoso, com entrada de ar, com a abertura na posi¢do aberta, pode
resultar em embolia gasosa. Os equipos de administra¢do intravenosos, com entrada de ar, com a abertura na posi¢ao
aberta, ndo devem ser utilizados com recipientes de plastico flexiveis.

Utilizacdo em pacientes com ou em risco de aumento dos niveis de lactato ou com deficiéncia de lactato:

A solugdo deve ser administrada com cuidado especial em pacientes com condi¢des associadas ao aumento dos niveis
de lactato ou utilizagdo de lactato prejudicada, como insuficiéncia hepatica grave. Hiperlactatemia (aumento do lactato
no sangue) pode se desenvolver em pacientes com insuficiéncia hepatica grave, uma vez que o metabolismo de lactato
pode ser prejudicado. Além disso, a solu¢do pode ndo produzir a sua acdo alcalinizante em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave, uma vez que o metabolismo de lactato pode ser prejudicado.

Solugdes contendo lactato devem ser administradas com cuidado em recém-nascidos e criangas menores de 6 meses de
idade.

Utilizacdo em pacientes com ou com risco de hipercalcemia (aumento de calcio no sangue):

Solugdes contendo calcio devem ser administradas com cuidado em pacientes com:

e hipercalcemia (aumento de célcio no sangue) ou condig¢des que predisponham a hipercalcemia (aumento de célcio
no sangue), bem como em pacientes com insuficiéncia renal severa e doengas granulomatosas com aumento de
sintese de calcitriol, como sarcoidose.

e calculos renais de calcio ou historico de calculos.
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Utilizacdo em pacientes com diabetes tipo II:
O lactato ¢ um substrato para a gliconeogénese. Isto deve ser levado em conta quando a solucdo ¢ usada em pacientes
com diabetes tipo II.

Utilizacdo em criangas:
A seguranca e a eficacia da solu¢do em criancas ndo foram estabelecidas por estudos adequados e bem controlados, no
entanto, o uso de solugdes de eletrolitos em criangas ¢é referenciado na literatura médica.

As solugdes contendo lactato devem ser administradas com cuidado especial em recém-nascidos e criangas com menos
de 6 meses de idade

Utilizacdo em idosos:

Ao selecionar o tipo de solugdo para perfusdo e o volume/velocidade de infusao para um idoso, considerar que os idosos
geralmente sdo mais propensos a ter doencas cardiaca (do coracdo), renal (dos rins), hepatica (do figado) e outras
doencas ou terapia medicamentosa concomitante.

Gravidez e lactacio
Nio existem dados suficientes sobre a utilizagdo da solu¢do em mulheres gravidas ou lactantes. Os potenciais riscos e
beneficios para cada paciente especifico devem ser cuidadosamente considerados antes de seu uso em mulheres
gravidas ou lactantes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao ha informacao de efeitos desta solug@o na capacidade de operar um automével ou equipamentos pesados.

Ceftriaxona - ver a se¢do “Quando nao devo usar este medicamento?”

Recomenda-se precauc¢do quando se administra Ringer Lactato em pacientes tratados com farmacos que conduzam a um
aumento do efeito da vasopressina. Os farmacos listados abaixo aumentam o efeito da vasopressina, conduzindo a
redugdo da excrecdo de agua livre de eletrolitos renais e podem aumentar o risco de hiponatremia apds o tratamento
com administra¢do intravenosa de fluidos.

- Drogas que estimulam a liberagdo de vasopressina, como clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina,
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs), 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida,
antipsicoticos, opioides;

- Medicamentos que potencializam a ag¢do da vasopressina, como clorpropamida, anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINESs), ciclofosfamida;

- Anélogos da vasopressina, como desmopressina, ocitocina, vasopressina, terlipressina

Recomenda-se precaucdo quando se administra Ringer com Lactato em pacientes tratados com farmacos que possam
aumentaro risco de hiponatremia, tais como diuréticos e antiepilépticos (por exemplo, oxcarbazepina).

Deve-se ter cuidado ao administrar Ringer com Lactato em pacientes tratados com medicamentos que possam aumentar
o risco de retengdo de sodio e liquidos, tais como corticosteroides e carbonoxolona.

Deve-se ter cuidado ao administrar Ringer com Lactato em pacientes tratados com medicamentos para os quais a
eliminacdo renal ¢ dependente do pH. Devido a acdo de alcalinizacdo de lactato (formacao de bicarbonato), Ringer com
Lactato pode interferir na eliminac¢do desses medicamentos.
e A depuracdo renal de farmacos acidos, como salicilatos, barbitiricos e litio pode ser aumentada.
e A depuragdo renal de farmacos alcalinos, tais como simpatomiméticos (por exemplo, efedrina, pseudoefedrina)
e sulfato de dextroanfetamina (dexanfetamina) e cloridrato de fenfluramina (fenfluramina), pode ser diminuida.

Devido ao seu teor de potassio, a solugdo de Ringer com Lactato deve ser administrada com cuidado em pacientes
tratados com medicamentos ou agentes que possam causar hipercalemia (aumento de potassio no sangue) ou aumento
do risco de hipercalemia (aumento de potassio no sangue), como diuréticos poupadores de potassio (amilorida,
espironolactona, triantereno), com inibidores da ECA, antagonistas do receptor da angiotensina II, ou
imunossupressores tacrolimus e ciclosporina. A administragdo de potassio em pacientes tratados com tais medicamentos
pode produzir hipercalemia (aumento de potassio no sangue) grave e potencialmente fatal, particularmente em pacientes
com insuficiéncia renal grave.



Baxter

A administra¢@o de calcio pode aumentar os efeitos de digitalicos e levar a arritmia cardiaca grave ou fatal. Portanto,
volumes maiores ou taxas mais rapidas de infusdo devem ser usados com precaugdo em pacientes tratados com
digitalicos glicosideos. .

Aconselha-se precaucao ao administrar a solugdo em pacientes tratados com diuréticos tiazidicos ou vitamina D, uma
vez que estas podem aumentar o risco de hipercalcemia (aumento de célcio no sangue).

Incompatibilidades

Ceftriaxona: como outras solugdes de infusdo contendo célcio, a administragdo concomitante de ceftriaxona e solugcdo
de Ringer com Lactato é contra-indicada em recém-nascidos (menor que 28 dias de idade), mesmo que as linhas de
infus@o sejam separadas (risco de precipitagdo do sal ceftriaxona-célcio fatais na corrente sanguinea do recém-nascido).
Em pacientes com mais de 28 dias (incluindo adultos), a ceftriaxona ndo deve ser administrada por via intravenosa
simultaneamente com solugdes contendo célcio, incluindo Ringer com Lactato, através da mesma linha de infusdo (por
exemplo, através de um conector Y). Se a mesma linha de infusdo ¢ utilizada para a administracdo sequencial, a linha
deve ser completamente descarregada entre as infusdes com um fluido compativel.

A ceftriaxona ndo deve ser misturada com solugdes contendo célcio, incluindo Ringer com Lactato.

Aditivos podem ser incompativeis com a solu¢do de Ringer com Lactato. Como acontece com todas as solucgdes
parenterais, a compatibilidade dos aditivos com a solu¢do deve ser avaliada antes da adig@o, por verificacdo de uma
possivel mudanga de cor e/ou o aparecimento de precipitados, de complexos insoluveis ou cristais. Antes de adicionar
uma substincia ou medicamento, verifique se ele ¢ soluvel e/ou estavel em agua e se a faixa de pH da solugdo de Ringer
com Lactato é apropriado.

As instrugdes de uso do medicamento a ser adicionado e outra literatura relevante devem ser consultadas. Aditivos
conhecidos ou determinados incompativeis ndo deve ser usados.

Ao fazer adi¢des na solugdo de Ringer com Lactato, técnica asséptica deve ser usada. Misture a solugdo completamente
quando os aditivos forem introduzidos. Ndo armazenar solu¢des que contenham aditivos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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?

Armazenar a temperatura ambiente (15°C a 30°C). A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada.
Nao armazenar solugdes que contenham aditivos.

O prazo de validade deste produto ¢ de 18 meses a partir da data de fabricagdo.

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

A solugdo ¢ 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 administragdo da solugdo parenteral deve obedecer a prescri¢ao do médico, apds uma criteriosa avaliagao,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus
componentes. A administra¢do da solug@o de Ringer com Lactato deve ser baseada na manuteng@o ou reposi¢ao
calculadade acordo com a necessidade de cada paciente.

Modo de usar

A solug@o somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condig¢des clinicas do paciente e
das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar presenga
de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Utilizar a solugdo apenas se a
solugdo estiver limpida, sem a presenga de particulas e se a embalagem néo estiver danificada.

Nao retirar a bolsa do invélucro até que esteja pronto para uso.
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Nao usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar
residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.

A pressurizagdo da bolsa contendo a solucdo para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia gasosa, se o ar
residual no recipiente ndo estiver totalmente evacuado antes da administragao.

A utilizagdo de um equipo de administracdo intravenoso, com entrada de ar, com a abertura na posi¢do aberta, pode
resultar em embolia gasosa. Os equipos de administragdo intravenosos, com entrada de ar, com a abertura na posi¢ao
aberta, ndo devem ser utilizados com recipientes de plastico flexiveis.

Administrar imediatamente apds a inser¢do de equipo. A solucdo deve ser administrada com equipo estéril, incluindo
um filtro, usando técnica asséptica.

O equipo deve ser preenchido com a solugdo a fim de impedir que o ar entre no sistema. Aditivos podem ser
introduzidos antes da infusdo ou durante a infuso através do sitio de inje¢do. Quando um aditivo ¢ utilizado, verificar a
isotonicidade antes da administrag@o parentérica.

A mistura asséptica minuciosa e cuidadosa de qualquer aditivo é obrigatdria. Solu¢des contendo aditivos devem ser
utilizados imediatamente e ndo armazenado.

A solugéo ¢ acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril.

Descartar apds o uso unico. Descartar qualquer por¢do ndo utilizada. Nao reconectar bolsas parcialmente utilizadas.

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

Para abrir

Segurar o invélucro protetor (sobrebolsa) com ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e
retirar a bolsa contendo solugdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e € caracteristica
do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao processo de
esterilizagdo. Isto ¢ normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solucdo. A opacidade ira diminuir gradualmente.
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Verificar se existem vazamentos minimos, comprimindo a bolsa com firmeza. Se for observado vazamento de solugéo,
descartar a bolsa, pois a sua esterilidade pode estar comprometida. No preparo e administragdo das solugdes parenterais,
devem ser seguidas as recomendacdes da Comissao de Controle de Infec¢do em Servigos de Saude quanto a:
desinfec¢do do ambiente e de superficies, higieniza¢do das maos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos
de adi¢@o dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

Nota: Manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) até o0 momento do uso.

Preparacdo para Administragcdo
1. Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solucdo no fundo da embalagem,;

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentagao;

4. Conectar o equipo de infus@o da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5. Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
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Para adi¢8o de medicamentos

Atengao: Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a soluggo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a administragdo de
medicamentos, poderdo permitir a adi¢do de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solu¢@o parenteral
1. Preparar a superficie do tubo de latex fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%;

2. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex que fecha o tubo e injetar;

3. Misturar completamente a solu¢do com o medicamento. Para medicamentos com alta densidade, como por exemplo a
solucdo de cloreto de potéssio, pressionar o tubo de medicacdo enquanto o mesmo estiver na perpendicular e misturar
completamente;

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

serem adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucéo parenteral

1. Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2. Preparar a superficie do tubo de latex fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%;

3. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex que fecha o tubo e injetar;
4.Remover a bolsa do suporte e/ou colocar na posi¢ao vertical com os tubos para cima;

5.Esvaziar ambos os tubos apertando-os enquanto a bolsa estiver com os tubos para cima;

6. Misturar completamente a solugdo com medicamento;

7.Retornar a bolsa a posi¢ao de infusdo e prosseguir a administragio.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Os males podem ocorrer devido a solug@o ou a técnica de administragdo e incluem febre, infec¢ao no ponto de injecdo,
trombose venosa ou Inflamagdo da parede venosa (Inflamacdo da parede venosa) irradiando-se a partir do ponto de
inje¢do, extravasamento e hipervolemia (aumento do volume do sangue). Se ocorrer algum desses males, suspender a
infusdo, vocé deve ser avaliado, o profissional de satide deve aplicar terapia de corre¢do apropriada e guardar o restante
da solug@o para posterior investigagdo, se necessario.

Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infusdo excessiva pode provocar alcalose metabdlica.
Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencdo de
4gua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Alguns males causados apods a comercializacdo
As seguintes reagoes adversas foram relatadas durante o periodo de pés-comercializagao, listados por sistemas MedDRA
System Organ Class (SOC).

o Distarbios do sistema imunoldgico: reagdes de hipersensibilidade/infusdo, incluindo reagdes
anafilaticas/anafilactoides, e das seguintes manifestagdes: angioedema, dor no peito, desconforto no peito,
diminui¢do da frequéncia cardiaca, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), diminuigdo da pressdo
arterial, dificuldade de respirar, broncoespasmo (Contragdo do musculo liso bronquial), dispneia (falta de ar),
tosse, urticaria, erupgdo cutanea, prurido (coceira), eritema, vermelhidado, irritagdo na garganta, parestesias,
hipoestesia oral (perda se sensibilidade na boca), disgeusia (distor¢do ou diminui¢do do senso do paladar),
nauseas, ansiedade, febre, dor de cabega.

e Distarbios metabolicos e nutricionais: hipercalemia (aumento de potassio no sangue).

o Disturbios gerais e alteragdes no local de infusdo: reagdes no local de infusdo, incluindo Inflamagao da parede
venosa (Inflamagao da parede venosa), inflamacdo no local da infusdo, inchago no local da infusdo, erupgdo
cutanea no local da infusdo, prurido no local da infusdo, eritema no local da infusdo, dor no local da infusao,
ardor no local da infusao.

Outras reagdes adversas relatadas com produto similar:
- Hiponatremia

- Encefalopatia hiponatrémica

- Anestesia no local da perfusdo (dorméncia)

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

Um volume excessivo ou elevada taxa de administragdo de Solugdo de Ringer com Lactato pode levar a uma sobrecarga
de sodio e fluido com um risco de inchago (periférico e/ou pulmonar), em particular quando a excregdo de sodio renal é
debilitada.

Excesso de administracdo de lactato pode causar alcalose metabolica. A alcalose metabolica pode ser acompanhada de
hipocalemia (diminui¢@o de potassio no sangue).

Administracdo excessiva de potassio pode levar ao desenvolvimento de hipercalemia (aumento de potassio no sangue),
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Excesso de administrag@o de sais de calcio pode conduzir a hipercalcemia (aumento de calcio no sangue).

Ao avaliar uma overdose, quaisquer aditivos na solucdo devem também ser considerados.

Os efeitos de uma superdose podem exigir atencdo médica imediata e tratamento.

A Solucdo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: nausea, vomito,
dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias. A infusdo de grandes volumes da solu¢do de Ringer com
Lactato pode causar hipervolemia (aumento do volume do sangue), resultando em diluigdes eletroliticas do sangue,
hiperhidratacdo (excesso de agua), inducdo da acidose metabdlica e edemas pulmonares. Nestes casos, a infusao deve
ser interrompida e 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio (VP/VPS) relacionadas
O que devo saber antes dg
) usar esse medicamento?
10461 -ESPECIFICO - Quais os males esse Solugdes de Ringer
28/03/2014 | 0232619/14-1 |Inclusdo Inicial de Texto medicamento pode me VP com lactato Baxter
de Bula - RDC 60/12 causar? 500mL e 1000mL
Quando nao devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber antes|
10454 — ESPECIFICO — de usar esse Solugdes de Ringer
. ~ ~ H ‘)
18/10/2018 | 1008621/18-g |T\otificacdo de Alteracao medicamento?; VP com lactato Baxter
Texto de Bula - RDC 7. Quais os males esse
: 500mL e 1000mL
60/12 medicamento pode me
causar?; Dizeres Legais
10454 — ESPECIFICO — Solugdes de Ringer
21/01/2019 | 0058881/19-4 |NNotificacao de Alteracdo Identificagdo do VP com lactato Baxter
Texto de Bula - RDC medicamento
500mL e 1000mL
60/12
' Redugdo do prazo de
ﬁ%ﬁfﬁéﬁﬁ%ﬁﬁ?& 23/11/2018 | 1112432/18-6 validade com Zﬁgrrlltiet’eﬁgopisg Solugdes de Ringer
2404720191 0366926/19-2 | Texto de Bula - RDC manutengao dos vardar este VP com lactato Baxter
exto de Bu cuidados de gua 500mL e 1000mL
60/12 - medicamento?
conservacio
) O que devo saber antes de
10454 — ESPECIFICO — usar este medicamento? Solucdes d
01/10/2021 Notificacdo de Alteragdo Quais os males que este | Domgoes de
. VP Ringer com lactato
Texto de Bula - RDC medicamento pode me
Baxter 500mL
60/12 causar?
Dizeres Legais
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