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RINGER
SOLUCAO DE RINGER
cloreto de sédio + cloreto de potassio + cloreto de célcio di-hidratado

APRESENTACAO:

Solucéo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.

Apresentacdes: Bolsas de PVC e Frascos de Polietileno de 500 mL em Sistema
Fechado.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL de solugéo contém:
Cloreto de sédio (NaCl)
Cloreto de potassio (KCl)...
Cloreto de célcio diidratado (CaCl..2H20)
Agua para injeGao 0.5.P...veeceerercrerereeeeereienas

Conteudo Eletrolitico:
Saédio (Na*)
Potéssio (K*)
Célcio (Ca?")....
Cloreto (CI")
OSMOLARIDADE..

INFORMAGCOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Reidratacéo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de
liquidos e de ions cloreto, sddio, potassio e célcio.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de Ringer é composta de cloreto de sédio, cloreto de célcio e cloreto de
potassio, diluidos em agua para injecdo. A composicdo dessa solugdo aproxima-se
estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

Desse modo, a solugdo de Ringer esta destinada a reposicéo de liquido e eletrdlitos
em situagcdes em que essas perdas se fazem presentes.

O sédio atua no controle da distribuicdo de agua, no balango hidrico e na pressao
osmética dos fluidos corporais, e associado ao cloreto e bicarbonato atua na
regulacéo do equilibrio &cido-base.

O potéssio é critico na regulagdo da conducdo nervosa e contracdo muscular,
particularmente no coracéo.

O cloreto segue 0 metabolismo do sédio e alteracdes na sua concentragdo provocam
mudancas no balango acido-base do corpo.

O célcio é essencial no mecanismo de coagulacédo sanguinea, na fungdo cardiaca
normal e na regulagdo da irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sddio, potassio e célcio é excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICAQC)ES
A Solugédo de Ringer € contraindicada nos casos de hipernatremia, hipercalcemia,
hiperpotassemia (hipercalemia) e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Solugdes contendo ions de célcio 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 formacéo de sais de célcio
precipitados.

A solucdo de Ringer ndo deve ser adicionada a solugbes contendo carbonato,
oxalato ou fosfato, pois possibilita a formagéo e precipitacdo de sais de célcio.
Solugbes contendo potéssio devem ser utilizadas com grande cuidado em
pacientes com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em
condigOes nas quais retengdo de potassio esteja presente.

A administracéo intravenosa dessa solugdo pode causar sobrecarga de fluidos
e/ou solutos, resultando na hiper-hidratacdo, estados congestivos ou edema
pulmonar. 1

A terapia com potéssio, célcio e s6dio 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 solugéo de
Ringer ndo deve ser administrado na presenca de turbidez ou precipitacéo
imediatamente apds a mistura, antes e durante a administragao.

Gravidez: Categoria C.

Nao foram conduzidos estudos sobre reprodugdo em modelo animal para
avaliar a solugdo de Ringer. Também ndo h& fundamentacdo cientifica
conclusiva de que essa medicagédo cause dano fetal quando administrada
em uma mulher gravida ou afete a capacidade de reproducgéo. Portanto, as
injecdes de Ringer devem ser dadas a mulheres gravidas somente se
claramente necessario.

Devido a muitas substancias serem excretadas no leite materno, deve-se tomar
cuidado quando a solucéo de Ringer for administrada a lactentes.

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

Uso pediatrico, geriatrico e outros grupos de risco

Uso pediatrico

A seguranga e a efetividade na populagdo pediatrica estdo baseadas na
similaridade da resposta clinica entre adultos e criangas. Em neonatos e em
criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o balanco hidroeletrolitico,
especialmente nos neonatos prematuros, cuja fungdo renal pode estar imatura e
cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com injecdo de Ringer néo 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 sele¢éo da dose para um paciente idoso
devera ser mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a
maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das funcdes renal, cardiaca
ou hepética, além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos
concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes portadores de doencas cardiacas, particularmente em uso de
digitdlicos ou na presenga de doengas renais, deve-se ter cuidado na
administracdo de Ringer devido a presenca de potassio.

Por conter sédio é necessaria cautela na administracdo em pacientes em uso de
corticosteroides e corticotropinicos.

Solugdes contendo fons de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente
no mesmo local da infusdo sanguinea da solucédo de Ringer, devido ao risco de
coagulacéo.

A solugdo de Ringer ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais
possibilitem a formacédo de sais de calcio precipitados, tais como: solucdes
contento carbonato, oxalato e fosfato.

H& incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, bicarbonato de sédio,
procainamida e tiobarbiturato. H& ocorréncia de hipercalemia quando o célcio é
administrado com diuréticos tiazidicos ou vitamina D. A vitamina D aumenta a
absorgdo gastrointestinal do calcio e os diuréticos tiazidicos diminuem sua
excrecao urindria.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 24 meses apoés a Data de Fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
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Solugao injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

7. POSOLOGIA E 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 condig6es clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das
determinagdes em laboratoério.

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

A solugdo é acondicionada em bolsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para
administracéo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série.
Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual
aspirado da primeira embalagem antes que a administragao
de fluido da segunda embalagem seja completada.

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

Para abrir:

Segurar o invélucro protetor com ambas as maos, rasgar a embalagem e retirar a
bolsa.
BOLSA:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria com
firmeza. Se for observado vazamento de solucdo descartar a embalagem, pois a sua
esterilidade pode estar comprometida. Se for necessaria medicacdo suplementar,
seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a solucdo para
administracéo.

No preparo e administracdo das SolugBes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comisséo de Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto
a

- desinfecgdo do ambiente e de superficies; higienizagdo das maos; uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e
conexdes das linhas de infus&o.

1 - Fazer a assepsia do ponto de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das linhas de
infusdo da embalagem priméria (bolsa/frasco) utilizando alcool 70%;

BOLSA FRASCO
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2 — Girar o twist-off até rompé-lo completamente; BOLSA FRASCO Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.
BOLSA FRASCO

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°® 1.0491.0060
Farmacéutico Responsavel: Ana Cristina S. A. de Carvalho — CRF SP n° 24.332

‘ Fabricado e Registrado por:
JP IndUstria Farmacéutica S.A.
Av. Presidente Castelo Branco, 999, Lagoinha — Ribeirdo Preto — SP
Fone: (16) 3512 3500 — Fax (16) 3512-3555
CNPJ: 55.972.087/0001-50
Servi¢o Atendimento ao Cliente — SAC: 0800 0183111
3 — Suspender a embalagem pela alga de sustentagao; Para administrac@o de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:  IndUstria Brasileira

4 — Conectar o equipo de irrigagdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do 1 — Fechar a pinga do equipo de infuséo; USO RESTRITO A HOSPITAIS
equipo; 2 — Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua
assepsia; VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
BOLSA FRASCO 3 — Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento
ya na solugdo parenteral; Esta bula foi atualizada conforme bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
4 — Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral; 15/12/2020.
5 — Prosseguir a administragao.
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5 — Administrar a solucéo,

Posologia:

O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral deve obedecer a prescrigdo,
precedida de criteriosa avaliagéo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica
e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A administracédo da Solucéo de Ringer deve ser baseada na manuteng&o ou reposi¢ao
calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS
As reacdes adversas podem ocorrer devido & solucéo ou a técnica de administragdo
e incluem resposta febril, infec¢gdo no ponto de inje¢@o, trombose venosa ou flebite

-~ - irradiando-se a partir do ponto de injegdo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer
reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solugao para posterior investiga¢éo, se necessario.

Para adicdo de medicamentos: Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca
Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugéo e,  congestiva, devido a retengéo de agua, resultando em aumento do volume do fluido
quando for o caso, se haincompatibilidade entre os medicamentos. extracelular.

A embalagem (frasco/bolsa) possui dois sitios, sendo um para o equipo e um

sitio proprio para a administragcdo e adicdo de medicamentos nas solugdes Em casos de eventos adversos, notifique pelo

parenterais. Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

Para administracdo de medicamentos antes da administracéo da solugdo parenteral: 9. SUPERDOSE

1 - Preparar o sitio de injecédo fazendo sua assepsia; A solucdo de Ringer em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais
2 — Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para  como: nausea, vomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.
administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solucéo parenteral; A infusdo de grandes volumes da solugdo de Ringer pode causar hipervolemia,
3 — Misturar o medicamento completamente na soluggo parenteral; resultando em diluigdes eletroliticas do plasma, hiper-hidratagéo, indugéo da acidose
4 — Po6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e  metabdlica e edemas pulmonares. Nestes casos a infusdo deve ser interrompida e a
apirogénico adequado antes de ser adicionados a solucéo parenteral. terapia de apoio deve ser instalada.
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