M fResenus

Solucao de Ringer

Fresenius Kabi
Solucéo Injetavel
(cloreto de sddio 8,6 mg/mL, cloreto de potassio 0,30 mg/mL e
cloreto de célcio di-hidratado 0,33 mg/mL)
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SOLUCAO DE RINGER

cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de calcio di-hidratado

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solugdo injetavel.

SISTEMA FECHADO

Solucdo de Ringer (cloreto de sé6dio 8,6 mg/mL, cloreto de potassio 0,30 mg/mL e cloreto de calcio di-
hidratado 0,33 mg/mL) apresenta-se em frasco de plastico transparente com 500 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo contém:

cloreto de SOdio - NaCl ......cccccveiiiiiiie e 0,869
cloreto de POtasSio — KCl ......ccoevvcieeciiicscie e 0,03¢g
cloreto de Calcio - CaCl2.2H20.........cccccovveviiiieiecceiee e 0,033 ¢
4gua Para INJELAVEIS 0.S.Purerererrerrerierieieeeeeses e sre st ssesesresre e seeseeneens 100 mL

Excipientes: agua para injetaveis.

Contetdo Eletrolitico:

SOAI0 (NAY): i 147,0 mEg/L
POLASSIO (K¥): ettt s 4,0 mEg/L
(07 1o o J (07 i SRS 4,5 mEg/L
(@1 To] =1 (o I (1 ) SRR 155,5 mEqg/L
OSMOLARIDADE: ..ottt 309 mOsm/L
PH e 50-75

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Reidratacéo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico (de agua e eletrdlitos, como sodio e cloreto),
guando ha perda de liquidos e de ions cloreto, sédio, potassio e calcio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo de Ringer é composta de cloreto de sédio, cloreto de calcio e cloreto de potassio, diluidos em agua
para injetaveis. A composicéo dessa solugdo aproxima-se daquela dos liquidos de fora das células.

Desse modo, a solucdo de Ringer estéa destinada a reposicéo de liquido e eletrélitos em situacdes em que essas
perdas se fazem presentes.

O sddio atua no controle da distribuicdo de agua, no balanco de dgua e na pressdo osmotica (exercida por
particulas) dos fluidos corporais, €, associado ao cloreto e bicarbonato, atua na regulacdo do equilibrio &cido-
base do corpo.

O potéssio é critico na regulagdo da conducdo dos impulsos nervosos pelo corpoe contragdo muscular,
particularmente no coragéo.

O cloreto segue o metabolismo do sddio e alteragdes na sua concentragdo provocam mudangas no balango
acido-base do corpo.

O célcio é essencial no mecanismo de coagulacdo sanguinea, na fungdo normal do coracgdo e na regulagdo da
irritabilidade neuromuscular (anormalidade envolvendo nervos e masculos).

O excesso de sddio, potassio e calcio é excretado principalmente pelos rins.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A Solucéo de Ringer é contraindicada nos casos de excesso de sodio, excesso de célcio, excesso de potassio e
excesso de cloro no sangue.

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

- Adverténcias

Solucgbdes contendo fons de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infuséo
sanguinea devido ao risco de coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de
formacao de sais de célcio precipitados.

A solucdo de Ringer ndo deve ser adicionada a solu¢es contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois
possibilita a formacdo e precipitacdo de sais de calcio.

Solucgbes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com deficiéncia grave na
fungdo dos rins, deficiéncia na fungdo do coracéo devido ao acimulo de liquidos e em condicGes nas quais o
acumulo de potassio esteja presente.

A administracdo dentro dos vasos sanguineos dessa solugdo pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos,
resultando na hiper-hidratacdo, estados congestivos (acumulo de liquidos) ou edema pulmonar.

A terapia com potéssio, calcio e sodio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Especialmente em
pacientes que fazem uso de digitalicos, corticosteroides ou corticotropina.

Para diminuir o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solu¢do de Ringer, ela ndo deve ser
administrada quando estiver com aparéncia turva ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e
durante a administracdo.

- Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

Uso pediétrico

A seguranca e a efetividade na populacdo pedidtrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre
adultos e criangas. Em neonatos e em criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o balango de agua e
sais no corpo, especialmente nos neonatos prematuros, cuja fungdo dos rins pode estar imatura e cuja
habilidade de eliminar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com injecdo de Ringer ndo foi incluido nimero suficiente de pessoas com mais de 65
anos que permitam determinar diferencas entre as respostas de jovens e idosos. No geral, a escolha da dose
para um paciente idoso devera ser mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior
sensibilidade dos idosos ao comprometimento das fungdes dos rins, do coracdo ou do figado, além da possivel
existéncia de outros disturbios e/ou medicamentos concomitantes.

Gravidez - Categoria C

N&o foram conduzidos estudos sobre reprodugdo em modelo animal para avaliar a solu¢do de Ringer.
Também ndo h& fundamentacdo cientifica conclusiva de que essa medicacdo cause dano ao feto quando
administrada em uma mulher gravida ou afete a capacidade de reproducédo. Portanto, as injecOes de Ringer
devem ser dadas a mulheres gravidas somente se claramente necessario.

Devido a muitas substancias serem liberadas no leite materno, deve-se tomar cuidado quando a solucdo de
Ringer for administrada a mulheres em fase de amamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

- Interagbes medicamentosas

Em pacientes portadores de doencgas do coracdo, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca de
doencas dos rins, deve-se ter cuidado na administracdo de Ringer devido a presenga de potassio.

Por conter s6dio, é necessario cautela na administragdo em pacientes em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.
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Solucgdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da aplicacéo
no sangue da solucdo de Ringer, devido ao risco de coagulacdo. A solucdo de Ringer ndo deve ser adicionada
de medicamentos os quais possibilitem a formacdo de sais de calcio precipitados, tais como: solucdes
contendo carbonato, oxalato e fosfato.

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, bicarbonato de sddio, procainamida e tiobarbiturato.
Ha ocorréncia de excesso de calcio quando o calcio é administrado com diuréticos tiazidicos ou vitamina D.
A vitamina D aumenta a absor¢do gastrointestinal do célcio e os diuréticos tiazidicos diminuem sua excre¢éo
de urina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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?

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em
temperatura ambiente, entre 15°C e 30° C. Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricacéo.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Isento de PVC e latex.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?
Este medicamento deve ser administrado exclusivamente dentro dos vasos sanguineos sob risco de danos de
eficacia terapéutica.

- Modo de usar

A Solucdo somente deve ter uso dentro dos vasos sanguineos e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas do
paciente e das determinag¢fes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar
a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem priméria.

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 administracdo 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 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 solucao de
Ringer para administracao.

No preparo e administracdo das solu¢Bes parenterais, devem ser seguidas as recomendagfes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagao
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das maos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infuséo.

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

2. ldentificar e remover o lacre do sitio de conexdo do equipo. Ele estd protegido pelo lacre de maior
didmetro.

3. Conectar o equipo de infusdo da solucéo. Consultar as instrucdes de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

5. Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Sitio de CONEXA0 __y, (2= ’| 4— Sitio de aditivagio
do equipo =3

(Fioura 1N

Para adi¢do de medicamentos:
Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a solucdo 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 administracdo
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral:

1. Identificar o lacre do sitio de aditivacéo. Ele esta protegido pelo lacre de menor didmetro (figura 1);

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivac&o;

3. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solucéo parenteral;

5. Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

6. Pos liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solugao parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solucéo parenteral:

Fechar a pinga do equipo de infuso;

Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar 0 medicamento na solugdo parenteral;
Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

Prosseguir a administracéo.

A A

- Posologia

O preparo e administracdo da solucdo parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A administracdo da Solucdo de Ringer deve ser baseada na manutencdo ou reposi¢do calculadas de acordo
com a necessidade de cada paciente.

Ringer PA_BU5 Abril/2021



FRESENIUS
KABI

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € de uso restrito a hospitais.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo e incluem febre, infeccao
no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamacéo e coagulacdo em uma veia) irradiando-se a partir
do ponto de injecdo, extravasamento e quantidade aumentada de fluido na corrente sanguinea. Se ocorrer
reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o
restante da solucdo para posterior investigacao, se necessario.

Excesso de sédio no sangue, por ser associada a edema e exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca congestiva,
devido a retencdo de agua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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 em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: nausea, vémito, dor

abdominal e diarreia, dor de cabeca, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de Ringer pode causar quantidade aumentada de fluido na corrente

sanguinea, resultando em dilui¢des eletroliticas do plasma, hiper-hidratacdo, inducdo 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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0115

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Aquiraz — CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Ind. Brasileira

SAC 0800 7073855
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.
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