ZPeurofarma

Solucio fisiologica de ringer com lactato

Bula para o paciente
Soluc¢ao injetavel

500 mL



Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solu¢io fisiologica de ringer com lactato
cloreto de sodio (6 mg/mL) + cloreto de potassio (0,3 mg/mL) + cloreto de célcio (0,2 mg/mL) + lactato de sodio (3
mg/mL)

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

LINHAMAX® - SISTEMA FECHADO
Frascos de polipropileno transparentes SISTEMA FECHADO contendo 500 mL

MED FLEX® - SISTEMA FECHADO
Bolsas de polipropileno transparentes SISTEMA FECHADO contendo 500 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

ClOTELO dE SOAIO — NNACT ....eiieiiieiiecie ettt ettt et este et e esbeesbeesae s e esseenseensesnsesseesseenseenseassennsanss seenses 6,0 mg
ClOreto de POLASSIO — KICT ..ottt sttt et et et e et e e st e s e e s e esbeensessaesaeesseenseenseessennsenss seennes 0,3 mg
cloreto de calcio di-hidratado — CaCl.2HoO .....ooiieieiieieciieiece ettt sttt e st nseesaenseeneenseeneensas 0,2 mg
lactato de SOAI0 — C3HSOEINE ....cviiieiieiecicie ettt et ettt e sttt e s teesteeteens et eensesseensesnsesseensenseensenseensensaenseans 3,0 mg
AGUA PATA INJELAVEIS (-S.] +evverveeuteruteteeieteetterttet e steenteeteenteateestesatesaeameesaeemtea bt embeab e e eeestemteee b et e ebeeabeeneesaeemeeemtenseeneenbeeneenbeans 1 mL

Conteudo Eletrolitico:

SOAIO ettt ettt st b e eh et b e bbbt e h e h e ea et et be bt bt bt bttt be st ebe eebebeee 130,00mEq/L
POTASSIO ©eeuvieniieieeie ettt ettt et et e et e bt e bt esteesbesaeesate s s ee st enseanseass e et b et e e s e en s e enseenaeeRaeenee st enseenseenseenaeane tesseensensaens 4,0 mEq/L
(07 1 o3 (o RSP TRPR 2,7 mEqg/L
L] 103 (<1 o SRR 109,0 mEq/L
3T o TR UPSPRR 27,0 mEq/L
(01 o) F: g Ta ¥ T 1SRRIt 271,5 mOsmol/L
PH ettt ettt etk e heea et et et et e ekt eheeR e eatea s et £eteeheetebe et e tes et et en s et enteneeseeaeeteteteseenean 6,0-7,5

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo de Ringer com Lactato ¢ composta de cloreto de sddio, cloreto de calcio, cloreto de potassio e lactato de sodio,
diluidos em agua para inje¢do. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a composi¢éo dessa solugao
aproxima-se muito da composigdo dos liquidos extracelulares.

Deste modo, a solugdo Ringer com Lactato pode ser utilizada para reposi¢do 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 &cido-basico no sentido da acidose.

Nas situagdes em que sao necessarios grandes volumes de solucao fisioldgica, ¢ 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 solugdo de Ringer com Lactato ¢ contraindicada para pacientes com acidose lactica (redugdo do pH com produgéo de acido
latico), alcalose metabdlica (aumento do pH), hipernatremia (excesso de sodio no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio
no sangue), hiperpotassemia (excesso de potdssio 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).
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

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 coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de formacdo de sais de calcio
precipitados.

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

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 condi¢des nas quais retencao de potéssio 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 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 presenga de turbidez ou precipitagdo imediatamente apos a mistura, antes e durante a administragao.

As solucdes de Ringer com Lactato devem ser administradas a mulheres gravidas somente se claramente necessario.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende
da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criancas

A seguranca e a efetividade em criancas estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e criancas. Em
recém-nascidos e em criancas pequenas o volume de fluido pode afetar o balango hidroeletrolitico, especialmente nos recém-
nascidos prematuros, cuja fung@o dos rins pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode
estar limitada.

Uso em idosos

Nos estudos clinicos com injeg¢@o de Ringer com Lactato néo foi incluido nimero suficiente de pessoas com mais de 65 anos,
que permita determinar diferengas entre as respostas de jovens e idosos. No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso
deve 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 presenga
de doengas renais, deve-se ter cuidado na administragdo de Ringer com Lactato devido a presenga de potassio.

Por conter sodio, € necessario cautela na administragdo 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
solugdo 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 formacdo de sais de calcio precipitados, tais como: solu¢des contento carbonato,
oxalato e fosfato.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Evitar calor excessivo (temperatura superior a
40°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
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Aspecto: liquido limpido, incolor, isento de particulas visiveis a olho nu.

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?

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratdrio.

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

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para administra¢do intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: nio usar embalagens priméarias em conexoes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido
ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracio de fluido da segunda embalagem seja
completada.

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

Para abrir:

Antes de ser administrado, inspecionar o produto visualmente observando a presenca de particulas, turvacio,
filamentos na solucio, fissuras ou violacoes na embalagem primaria. Ao retirar o lacre, antes da insercio do equipo,
comprimir a embalagem primaria com firmeza observando se ela est4 integra, em caso de ruptura ou vazamentos nio
utilizar. Apods aberto, usar imediatamente devido carater estéril do medicamento.

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 instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administragdo.

No preparo ¢ administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle
de Infecg¢@o em Servigos de Saude quanto a:

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

- desinfeccao de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

I- 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 alga de sustentagdo;

4-  Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atengdo: 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,
poderio permitir a adicio de medicamentos nas solug¢des parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo parenteral:
1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o
medicamento na solug@o 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 solugdo parenteral.
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Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusao;

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

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

5- Prosseguir a administragao.

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

MED FLEX*® Bolsa - SISTEMA FECHADO

3 e

e 6

1- Essa linha possui dois pontos idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para aditivagdo de medicamento
como para conexao do equipo.

2-  Nos dois pontos ha um lacre em polipropileno que precisa ser removido. Remover o lacre somente no momento do uso.

3-  Apbs a remocao do lacre, hd um disco de elastomero protetor que lacra o contato da solugdo com o ambiente externo.
Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%.

4- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentag@o. Introduzir o equipo no elastdmero até conecta-lo totalmente (introduzir
até o 2° estagio da ponta perfurante do equipo, conforme figura). Ao final da introdugdo, o equipo deve ser acomodado
com um giro de 180° para garantir a firmeza da conex@o. Este procedimento proporciona a conexdo adequada do segundo
estagio da ponta perfurante do equipo. A conexdo resultante deve ser firme e segura.

5- Para a aditivagdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Remover o lacre, inserir a agulha
através do elastomero e injetar o medicamento na solu¢do. Remover a agulha e agitar a bolsa adequadamente para
promover a homogeneizagao.

6- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Recomendamos a utilizacdo de equipos de infusdo com ponta ISO em conformidade com a
norma NBR ISO 8536-4 para uso nas bolsas de SPGV - Linha MED FLEX®.
O uso de equipo que nao atenda a norma NBR ISO 8536-4 deve ser avaliado e é de responsabilidade do
usuario pois existe o risco de fragmentacio do elastomero e/ou geraciio de particulas.

LINHAMAX® Frasco - SISTEMA FECHADO

1- A tampa do frasco possui dois pontos diferentes: um ponto (A) de conexdo (entrada do equipo) e um ponto (B) de
aditivacao (entrada da medicagdo);
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2-  Os pontos sdo sinalizados por setas. O ponto de aditivagcdo ¢ marcado pela seta de entrada de medicamento na solugéo
(B), o de conexdo do equipo ¢ marcado pela seta de saida da solugdo do recipiente (A). Fazer a assepsia da embalagem
primaria utilizando alcool 70%;

3- Os dois pontos possuem um lacre superior de aluminio, que deve ser removido durante a utilizagdo. Eles sdo
independentes, portanto, o lacre do ponto de aditivagdo ndo precisa ser retirado caso ndo seja administrada medicagao;

4- Para o ponto de conexdo do equipo, logo apds o lacre de aluminio, ha o lacre de polipropileno;

5- Basta pressionar a ponta do equipo dentro do ponto de conexdo, que o lacre serd rompido e 0 equipo se conectara com a
solucdo sem contato externo e sem qualquer entrada de ar. Introduzir até o 2° estdgio da ponta perfurante do equipo
(conforme figura). A conexao resultante deve ser firme e segura;

6- No ponto de aditivacdo, logo apos o lacre de aluminio hd um elastdmero, que devera ser perfurado pela agulha. Para a
aditivacdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Inserir a agulha através do elastomero e
injetar o medicamento na solu¢ao. Remover a agulha e agitar o frasco adequadamente para promover a homogeneizagao.

Recomendamos a utilizag¢do de equipos de infusdo em conformidade com a norma NBR ISO8536-4 para uso nos
Frascos de SPGV - LINHAMAX®.
O uso de equipo que nio atenda a norma NBR ISO 8536-4, para frascos semirrigidos, deve ser avaliado e é de
responsabilidade do usudrio, pois existe o risco de nio escoamento da solucio.

POSOLOGIA

O preparo e administragdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo
farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0OS Seus
componentes.

A administrac¢@o da Solucdo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutencao ou reposi¢do, calculadas de acordo com
a necessidade de cada paciente.

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

7.0 QUE DEVO 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 diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solug@o ou a técnica de administra¢ao e incluem febre, infec¢do no ponto de
inje¢do, trombose venosa ou inflamacao irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer
reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, tratar conforme necessario e guardar o restante da solucdo para
posterior investigagdo, 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 de seu servico de atendimento.

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

A solugdo 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 solugdo de Ringer com Lactato pode causar hipervolemia, resultando em diluigdes
eletroliticas do plasma, hiper-hidratacdo, inducao da acidose metabdlica e edemas pulmonares. Nestes casos, a infusdo 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 orientagdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0043.1052

Produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castello Branco, 1.385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/12/2025.

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

Www eurofarma.com ' %

euroatende@eurofarma.com ' ‘
[

0800-704-3876

RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Zeurofarma

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nedo Assunto Data do Nedo Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10461 - .
ESPECIFICO . Solug;ao 1r119etav$:11
~ ~ < ~ ~ rasco de polipropileno
27/06/2014 | 0505218/14-1 h{?;gfg: apﬁjfvel ap}j:é:)vel api\ilcazvel ap}j:é:)vel Nio aplicavel VP transparentes
Texto de Bula SISTEMA FECHADO
—RDC 60/12 contendo 500 mL
10454- .
ESPECIFICO Versao inicial Solugdio injetavel
- Notificacdo " ~ o ~ de adequaN(; a0a Frasco de polipropileno
03/09/2018 | 0859314/18-1 | de Alteracdo Nao Nao Nao Nao bula padrao de VP transparentes
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel espemﬁ?os SISTEMA FECHADO
Bula - RDC ResPon.savel contendo 500 mL
60/12 tecnico
Solucdo injetavel
10454- Frascos de
ESPECIFICO 3. Quando ndo polipropileno
- Notificagdo N X X X devg usar este transparentes
12/05/2020 | 148008/62-0 | de Alteragdo Nao Nao Nao Nao medicamento? vp  |SISTEMAFECHADO
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 6. Como devo contendo 500 mL.
Bula - RDC usar este Bolsas de polipropileno
60/12 medicamento? transparentes
SISTEMA FECHADO
contendo 500 mL
Solucdo injetavel
10454- Frascos de
ESPECIFICO polipropileno
- Notifica¢do N N - 3 transparentes
14/04/2021 | 1425827/21-7 | de Alteragio Nao Mo Nao Nao Nao aplicavel vp  |SISTEMAFECHADO
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel contendo 500 mL.
Bula— RDC Bolsas de polipropileno
transparentes
ot SISTEMA FECHADO
contendo 500 mL
Solugdo injetavel
10454- Frascos de
ESPECIFICO polipropileno
- Notificagdo N N . . transparentes
29/08/2023 | 0918275/23-7 | de Alteragdo Mo Mo Mo Mo Dizeres legais vp  [SISTEMAFECHADO
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel contendo 500 mL.
Bula— RDC Bolsas de polipropileno
60/12 transparentes
SISTEMA FECHADO
contendo 500 mL
Solugdo injetavel
10454- Fr.ascos. de
ESPECIFICO 4.0 que devo polipropileno
- Notificagido . . _ y saber antes de transparentes
- - de Alteraga Nao Nio Nio Nio . vp SISTEMA FECHADO
§ao . . . .y usar este
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? contendo 590 mL
Bula— RDC Dizeres legais Bolsas de polipropileno
60/12 transparentes
SISTEMA FECHADO

contendo 500 mL
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