SOLUCI\O DE RINGER COM LACTATO
(cloreto de sédio + cloreto de potassio
+ cloreto de calcio + lactato de sddio)

Ajudando a Salvar Vidas

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Soluggo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagdo: Bolsa de 500 mL.

Via de administracio: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

doreto de sdio. 069

doreto de potassio 0,03g
doreto de cldo diidratado. 0,02g
ladato de sodio 0,309

4gua para injegdo g.s.p. 100 mL
CONTEUDO ELETROLITICO

Na* 129 mEg/L
K" 4 mEg/L
ca* 2,7 mEg/L
a 109 mEg/L
CHO; 26,8 mEg/L
Osmolaridade. 273 mOsmol/L
pH 6,0-75

Informagdes técnicas para profissionais de salide

Caracteristicas farmacologicas

A soluggo de Ringer com Ladato é composta de doreto de sodio, doreto de cdldo, doreto de potéssio e ladato de sodio, diuidos em &gua para injegdo. Exceto pela presenca de ladzto e pela ausénda de
bicarbonato, a composigdo dessa solugao aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

A funggo do lactato é propordonar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre apds a sua metabolizaggo a bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal € necessario um periodo de 1 - 2 horas
apds o inido da infus3o para que este efeito seja satisfatorio.

Desse modo, a solugdo Ringer com Ladtato esta destinada a reposicio de liquido e eletrdlitos em situages em que essas perdas se fazem presentes, como também a propordonar 0 aumento ligeiro do teor alclino
em liquidos extracelulares, agindo nos casos em que ha um desvio do equilibrio addo-basico no sentido da addose.

Nas situagdes em que sdo necessarios grandes volumes de soluggo fisioldgica, € vantajosa administragdo da solugdo de Ringer com Ladato com relagéio a outras solugdes de reposigao, a fim de evitar uma possivel
addose.

O sédio atua no controle da distribuigdo de agua, no balango hidrico e na pressdo osmdtica dos fluidos corporais, e assodado ao doreto e bicarbonato atua na regulaggo do equilibrio addo-base.

O potassio é attico na regulagdo da condugdo nervosa e contragdo musaular, particularmente no coraggo.

O doreto segue 0 metabolismo do sédio e alteragdes na sua concentragdo provocam mudangas no balango &ddo-base do corpo.

O cdldo é essendal no mecanismo de aoagulaggo sanguinea, na funggo cardiaca normal e na regulagdo da irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sodio, potassio e caldo é exaetado prindpalmente pelos rins.

Indicagdes

Reidrataggo e restabeledmento do equillibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de fons doreto, sddio, potéssio e caldo. Profilaxia e tratamento da addose metabdlica.
Contra-indicagbes

A soluggo de Ringer com lactato € contra indicada para padentes com addose ladica, alcalose metabdlica, hipematremia, hipercalcemia, hiperpotassemia

(hipercalemia), hiperdoremia e lesdo dos hepatddtos com anormalidade do metabolismo de ladtato e padentes com insufigénda renal e ou cardiaca.

Modo de usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes dinicas do padente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratdrio.

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

A Soluggo é acondidonada em bolsas, frasaos €/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administraggo intravenosa usando equipo estéril.

Atenggo: ndo usar embalagens primérias em conexSes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administraggo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

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

Para abrir:
Verificar se existemn vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado vazamento de soluggo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes desaritas a seguir antes de preparar a solugdo para administragdo.
No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle de Infeagdo em Servigos de Satide quanto a: desinfeagdo do ambiente e de superfides,
higienizagdo das maos, uso de EPIs e desinfecgdo de ampolas, frasaos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.
1- Remover o protetor de pléstico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem, quando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utiizando &lcool 70%;
3- Suspender a embalagem pela alga de sustentagdo;
4~ Conedar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme presarigéo médica.




Para adicgo de medicamentos
Atenggo: Verificar se hé incompatibilidade entre 0 medicamento e a soluggo €, quando for o caso, se ha incompatibiidade entre os medicamentos.
Apenas as embalagens que possuem dois sttios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a administragdo de medicamentos, poderdo permitir a adigdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracgo de medicamentos antes da administracgo da soluggo parenteral:
1- Preparar o sftio de injegdo fazendo sua assepsia;
2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sttio proprio para administragéio de medicamentos e injetar o medicamento na soluggo parenteral.
3- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral.
4- P6s liofilizados devern ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adidonados a soluggo parenteral.

Para administraggo de medicamentos durante a administracgo da soluggo parenteral:
1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;
2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;
3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adidonar o medicamento na solugdo parenteral;
4~ Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;
5- Prosseguir a administraggo.

Posologia

O preparo e administraggo da Soluggo Parenteral deve obedecer a presaricgo, precedida de ariteriosa avaliaggo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interaggo medicamentosa que possam
oaorrer entre 0s seus componentes.

A administragdo da Soluggo de Ringer com Ladtato deve ser baseada na manutengdo ou reposigao calauladas de acordo com a necessidade de cada padente

Adverténdas

Solugdes contendo ions de cdldo ndo devemn ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo sangtiinea devido ao risco de coagulaggo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibiidade
de formaggo de sais de cdldo predpitados. A soluggo de Ringer com Lactato néo deve ser adidonada a solugdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formaggo e predpitagéo de sais de caldo.
Solugdes contendo potassio devem ser utiizadas com grande cuidado em padentes com insufidénda renal severg, insufidénda cardiaca congestiva e em condigdes nas quais retencgo de potdssio esteja presente.

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

Aterapia com potassio, Gldo e sddio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Espedalmente em padentes que fazem uso de digitdlicos,

corticosterdides ou corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da Soluggo de Ringer com Ladato ndo deve ser administrado na presenca de turbidez ou predpitaggo imediatamente apds a mistura, antes e
durante a administraggo..

Gravidez: Categoria C. Néo foram efetuados estudos de reproduggo animal com soluggo de Ringer com Ladtato. Também ndo se sabe se a soluggo de Ringer com Ladtato pode causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher grévida. Administrar somente se daramente necessario.

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

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco
Em caso de Solugdes Parenterais de Grande Volume, podem ser necessarios volume e veloddade de infusdo reduzidos em padentes idosos para evitar a sobrecarga draulatdria, espedalmente em padentes com
insufidénda cardiaca e renal.

Interagbes medicamentosas

A seguranca e a efetividade na populagdo peditrica estdo baseadas na similaridade da resposta dinica entre adultos e ariangas. Em neonatos e em ariangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o balango hidro-
eletrolitico, espedamente nos neonatos prematuros, auja fungdo renal pode estar imatura e asja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar imitada.

Uso geridtrico

Nos estudos dinicos com injegéo de Ringer com Ladato néo foi induido ndimero sufidente de pessoas com mais de 65 anos que permita determinar diferengas entre as respostas de jovens e idosos. No geral, a
selegio da dose para um padente idoso devera ser mais ariteriosa, sendo inidada pela menor dose terapéutica, devido & maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das fungdes renal, cardiaca ou hepatica,
além da possivel existénda de outros disttirbios €/ou medicamentos concomitantes.

Interagbes medicamentosas

Em padentes portadores de doengas cardiacas, particularmente em uso de digitdlicos ou na presenca de doengas renaiis, deve-se ter cuidado na administraggo de Ringer com Ladato devido a presenca de potassio.
Por conter sodio, € necessdria cautela na administragdio em padentes em uso de corticosterdides e corticotropiniaos.

Solugdes contendo ions de cldo ndo devemn ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo sangliinea da soluggo de Ringer com Ladtato, devido ao risco de avagulaggo. A solugdo de Ringer com
Ladtato ndo deve ser adidonada de medicamentos os quais possibiitem a formag&o de sais de caldo predipitados, tais como: solugies contendo carbonato, oxalato e fosfato

Reagdes adversas

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a témnica de administraggo e induem resposta febril, infeagdo no ponto de injegdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injegéo,
extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o padente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da soluggo para posterior investigagio, se necessario.
Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infusdo excessiva pode provocar alcalose metabdlica.

Hiperatremia, por ser assodada a edema e exacerbaggo da insufidénda cardiaca congestiva, devido a retencdo de gua, resuttando em aumento do volume do fiuido extracelular.

Superdose

A soluggo de Ringer com Ladato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: ndusea, vomito, dor abdominal e diarréia, cefaléia, sonolénda e arritmias.

Ainfusgo de grandes volumes da solugdo de Ringer com Ladato pode causar hipervolemia, resuttando em diluigdes eletroliticas do plasma, hiperidratagdio, induggo da addose metabdlica e edemas pulmonares.
Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Ammazenagem
A exposigo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
N&o armazenar as solugdes parenterais adidonadas de medicamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA i

NGmero do Lote, Data Fabricagioe Validade: VIDE ROTULO OU EMBALAGEM PRIMARIA.

Reg. M.S. n°: 1.0073.0010

Responsavel Técnico: Farm. Jamile Machado  CRFRS 11647
INDUSTRIA FARMACEUTICA TEXON LTDA
Rua José Garibaldi, 1230 - Viam&o -RS
CONPJ 92.927.094/0001-67
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 510 1190
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