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GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — GGMED
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PROCESSO: 25001.006192/81

EXPEDIENTE: 999027/50-2

REGISTRO: 104910061

NOME COMERCIAL: SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

ASSUNTO: 10454 — ESPECIFICO - Notificagdo de alteracio de texto de bula — publicagdo no
bulario RDC 60/12

A JP Industria Farmacéutica S.A., empresa privada com sede a Avenida Presidente
Castelo Branco, 999 — Ribeirdo Preto, Estado de Siao Paulo, inscrita no CNPJ sob o n°
55.972.087/0001-50, vem, através desta, apresentar a documentagéo pertinente ao pedido do
assunto 10454 — ESPECIFICO Notificacdo de alteracdo de texto de bula — publicacdo no
bulario RDC 60/12 para o produto SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO, conforme
solicitagéo através do Oficio n° 4360302215, recebido pela empresa em 16/11/2021 Para
tanto, apresenta tais documentos:

1 — Bula para o paciente.
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Jodo Junio P. Melo
Farmacéutico Responsavel

~— CRF SP 63775

Av Pres Castelo Branco, 999
14095-000 Ribeirdo Preto - SP
Parque Industrial Lagoinha
Tel.: 55 (16) 3512.3500

Fax:55 (16) 3512.3555
garantia@jpfarma.com.br
www.jpfarma.com.br CNPJ: 565.972.087/0001-50

. Inscrigéo Estadual: 582.026.713.118
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SOLUGAO DE RINGER COM LACTATO EM SISTEMA FECHADO
cloreto de sddio + cloreto de potassio + cloreto de calcio + lactato de sodio

APRESENTACAO:

Solugéo injetavel, limpida, hipotonica, estéril e apirogénica.

Apresentagdes: Bolsas de PVC em Sistema Fechado nos volumes de 250, 500 e
1000 mL e Frascos de Polietileno em Sistema Fechado nos volumes de 250, 500 e
1000 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Cada mL de solugao contém:

Cloreto de sédio (NaCl) 0,609
Cloreto de potassio (KCl) 0,03g
Cloreto de célcio diidratado (CaClz.2H20)..... 0,029
Lactato de sédio (CsHsOsNa). 0,309
Agua para iNJEGAOD 0.S.P...uruereeresciesrsrrsiisesssssee sressssssssssesesssseses 100 mL
Contedo Eletrolitico:

Sédio (Na*) 129,0 mEg/L
Potassio (K*) 4,0 mEg/L
Calcio (Ca**) 2,7 mEg/L
Cloreto (CI)..... 109,0 mEg/L
Lactato (CaHs0s) 26,8 mEg/L
OSMOLARIDADE....... 270 mOsm/L
pH 6,0-7,5

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para reidratagéo e restabelecimento do equilfbrio hidroeletrolitico, quando ha
perda de liquidos e dos fons cloreto, sédio, potéssio e célcio, e para prevengédo e
tratamento da acidose metabdlica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugao de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sédio, cloreto de célcio,
cloreto de potassio e lactato de sédio, diluidos em agua para injegdo. Exceto pela
presencga de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a composigdo dessa solugédo
aproxima-se muito da composigéo dos liquidos extracelulares.

Deste modo, a solugdo Ringer com Lactato pode ser utilizada para reposigéo de liquido
e fons 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
ha um desvio do equilibrio cido-basico no sentido da acidose.

Nas situagdes em que sdo necesséarios grandes volumes de solugéo fisiolégica, é
vantajosa administragdo da solugdo de Ringer com Lactato com relagdo a outras
solugdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel acidose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugéo de Ringer com Lactato é contraindicada para pacientes com acidose l4ctica
(redugao do pH com produgéo de &cido latico), alcalose metabélica (aumento do pH),
hipernatremia (excesso de sédio no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no
sangue), hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue), hipercloremia (excesso
de cloro no sangue) e lesao dos hepatdcitos (células do figado) com anormalidade do
metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia renal (faléncia dos rins) e ou
cardiaca (faléncia do coragéo).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Solugdes contendo fons 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 formagdo de sais de célcio
precipitados.

A solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solugdes contendo
carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formagédo e precipitagédo de sais de
célcio.

Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes
com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em condigdes nas
quais retengdo de potassio esteja presente.

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

A terapia com potéssio, célcio e sédio deve ser monitorada por eletrocardiogramas.
Especialmente em pacientes que fazem uso de digitélicos, corticosteroides ou
corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da Solugédo de
Ringer com Lactato, ndo deve ser administrado na presenga de turbidez ou
precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a administragéo.

As solugdes de Ringer com Lactato devem ser dadas
a mulheres gravidas somente se claramente necessario.

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

Uso em criancgas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em crianga

A seguranga e a efetividade em criangas estdo baseadas na si dade da resposta
clinica entre adultos e criangas. Em recém-nascidos e em criangas 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 geriatrico

Nos estudos clinicos com injegdo de ringer ndo 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 selegdo 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 fungdes renal, cardiaca (do
coragdo) ou hepatica (do figado), além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou
medicamentos concomitantes.

Interagdes medicamentosas

Em pacientes portadores de doengas cardiacas (problemas do coragéo),
particularmente em uso de digitalicos ou na presenga de doengas renais, deve-se ter
cuidado na administragdo de Ringer com Lactato devido & presenga de potassio.

Por conter sédio, é necessdria cautela na administragdo em pacientes em uso de
corticosteroides e corticotropicos.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no
mesmo local da infus&o 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 formagdo de sais de célcio precipitados, tais
como: solu¢des contendo carbonato, oxalato e fosfato.

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

Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30° C).
Prazo de validade: 24 meses apés a Data de Fabricagéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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Néo use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Néo armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

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?

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 clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das
determinagdes em laboratério.

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

Nao retirar a bolsa do invélucro (sobrebolsa) até que esteja pronto para o uso.

A Solugéo é acondicionada em bolsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para
administragdo intravenosa usando equipo estéril.

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

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

Para abri
Segurar o invélucro protetor com ambas as maos, rasgar a embalagem e retirar a
bolsa. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é
caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do pléstico da bolsa
pode ser observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto é normal e ndo afeta a
qualidade ou seguranca da solugdo. A opacidade ira diminuir graduaimente.

BOLSA:

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 solugéo para administragao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Satide quanto
a:

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

- desinfecgdo de ampolas, frascos, bolsas, pontos de adigdo dos medicamentos e
conexdes das linhas de infuséo.

Nota: manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) até o0 momento do uso.
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1 - Fazer a assepsia do ponto de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas
utilizando 4lcool 70%;

de infuséo da embalagem primaria (bolsa/frasco)

BOLSA

2 — Girar o twist-off até rompé-lo completamente;
BOLSA

FRASCO

FRASCO

3 — Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

4 — Conectar o equipo de irrigagdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do

equipo;
BOLSA

FRASCO

Para adicdo de medicamentos:

Atengéo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugéo e,
quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

A embalagem (frasco/bolsa) possui dois sitios, sendo um para o equipo e um
sitio préprio para a administragdo e adicdo de medicamentos nas solugdes
parenterais.

1 - Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;
2 - Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para
administragé@o de medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral;

3 — Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

4 — Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e

apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugéo parenteral.
FRASCO

BOLSA

Para administracdo de medica os dura
1 - Fechar a pinga do equipo de infuséao;
2 — Preparar o sitio préprio para administragdo 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 solugéo parenteral;

5 — Prosseguir a administrag&o.
BOLSA

FRASCO

Posologia:

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

A administragao da Solugdo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutengéo
ou reposigéo calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre os horéarios,
as doses e a duragdo do tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O 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 dividas, procure orientagéo do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgiéo dentista.

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

As reagbes adversas podem ocorrer devido & solugdo ou a técnica de administragao
e incluem febre, infecgdo no ponto de injegéo, trombose venosa ou inflamagéo
irradiando-se a partir do ponto de injec¢éo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer
reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, tratar conforme necessério e
guardar o restante da solugdo para posterior investigagéo, se necessario.

Por conter fons lactato deve ser administrado com cautela, pois infusdo excessiva
pode provocar alcalose metabdlica.

Hipernatremia (excesso de sédio no sangue), por ser associada a edema (inchago) e
exacerbagao da insuficiéncia cardiaca congestiva (problemas do coragéo), devido a
retengdo de 4gua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Informe seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejadas pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do servigo do seu servico de atendimento.

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

A solugdo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de
desconforto tais como: nausea, vémito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia
e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solugdo de Ringer com Lactato pode causar
hipervolemia, resultando em diluicdes eletroliticas do plasma, hiper-hidratagéo,
indugéo 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.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.:

Bolsa PVC de 250 mL: 1.0491.0061.012-7

Bolsa PVC de 500 mL: 1.0491.0061.013-5

Bolsa PVC de 1000 mL: 1.0491.0061.014-3

Frasco de Polietileno de 250 mL: 1.0491.0061.016-1
Frasco de Polietileno de 500 mL: 1.0491.0061.018-6
Frasco de Polietileno de 1000 mL: 1.0491.0061.019-4

Farmacéutico Responsavel: Jodo Junio P. Melo — CRF SP n? 63.775

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

Servigo Atendimento ao Cliente — SAC: 0800 0183111

Industria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
21/11/2021.
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SOLU(}Z\O DE RINGER COM LACTATO EM SISTEMA FECHADO
cloreto de sddio + cloreto de potassio + cloreto de calcio + lactato de sédio

APRESENTACAO:

Solugéo injetavel, limpida, hipotdnica, estéril e apirogénica.

Apresentacoes: Bolsas de PVC em Sistema Fechado nos volumes de 250, 500 e
1000 mL e Frascos de Polietileno em Sistema Fechado nos volumes de 250, 500 e
1000 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Cada mL de solugéo contém:
Cloreto de SOAI0 (NACH).......cueeeiiiiiee et
Cloreto de potassio (KCI)
Cloreto de célcio diidratado (CaCl2.2H20).
Lactato de sédio (CsHsOsNa).....
Agua para inje¢ao q.S.p.............

Conteldo Eletrolitico:
Saédio (Na*)
Potassio (K*)...
Calcio (Ca?*
(0] 1011 (o TN (@] I T SRS PP SRR PRSP

Lactato (C3H5003) ... cvueueeiriieieerieie ettt
OSMOLARIDADE.

129,0 mEg/L
...4,0 mEq/L
...2,7 mEqg/L

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para reidratagao e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha
perda de liquidos e dos ions cloreto, sédio, potassio e calcio, e para prevengao e
tratamento da acidose metabolica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sédio, cloreto de calcio,
cloreto de potéssio e lactato de soédio, diluidos em agua para injegdo. Exceto pela
presenga de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a composigdo dessa solugdo
aproxima-se muito da composigao dos liquidos extracelulares.

Deste modo, a solugao Ringer com Lactato pode ser utilizada para reposigao de liquido
e fons 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
ha um desvio do equilibrio acido-basico no sentido da acidose.

Nas situagcbes em que sdo necessarios grandes volumes de solugéo fisiologica, €
vantajosa administragdo da solugdo de Ringer com Lactato com relagdo a outras
solucdes de reposigao, a fim de evitar uma possivel acidose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo de Ringer com Lactato é contraindicada para pacientes com acidose lactica
(redugéo do pH com produgao de &cido latico), alcalose metabdlica (aumento do pH),
hipernatremia (excesso de sédio no sangue), hipercalcemia (excesso de célcio no
sangue), hiperpotassemia (excesso de potassio no sangue), hipercloremia (excesso
de cloro no sangue) e lesdo dos hepatécitos (células do figado) com anormalidade do
metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia renal (faléncia dos rins) e ou
cardiaca (faléncia do coragéo).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 formagdo de sais de calcio
precipitados.

A solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solugées contendo
carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formagéo e precipitagdo de sais de
célcio.

Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes
com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em condi¢des nas
quais retengdo de potéssio esteja presente.

A administragéo intravenosa dessa solugcdo de Ringer com Lactato pode causar
sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratagdo, estados
congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potéssio, célcio e sédio 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 Solugédo de
Ringer com Lactato, ndo deve ser administrado na presenca de turbidez ou
precipitagcdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a administragéo.

As solucdes de Ringer com Lactato devem ser dadas
a mulheres gravidas somente se claramente necessario.

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

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em crianca

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

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com injegdo de ringer ndo 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 selegdo 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 fungdes renal, cardiaca (do
coragao) ou hepatica (do figado), além da possivel existéncia de outros disturbios e/ou
medicamentos concomitantes.

Interac6es medicamentosas

Em pacientes portadores de doencas cardiacas (problemas do coragdo),
particularmente em uso de digitalicos ou na presenga de doengas renais, deve-se ter
cuidado na administragdo de Ringer com Lactato devido a presencga de potéssio.

Por conter sédio, é necesséaria cautela na administragdo em pacientes em uso de
corticosteroides e corticotrépicos.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no
mesmo local da infusdo sanguinea da solugédo 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 formagao de sais de calcio precipitados, tais
como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

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

Néo 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?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30° C).
Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricagéo.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

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?

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 clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das
determinagdes em laboratdrio.

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

Néo retirar a bolsa do invélucro (sobrebolsa) até que esteja pronto para o uso.

A Solucéo é acondicionada em bolsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para
administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencao: 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 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. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é
caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa
pode ser observada devido ao processo de esterilizagédo. Isto é normal e ndo afeta a
qualidade ou seguranga da solugéo. A opacidade ira diminuir gradualmente.

BOLSA:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com
firmeza. Se for observado vazamento de solugéo descartar a embalagem, pois a sua
esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir
antes de preparar a solugéo para administragéo.

No preparo e administragdo das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Salde quanto
a

- desinfecgao do ambiente e de superficies; higienizagado das maos; uso de EPIs e

- desinfeccéo de ampolas, frascos, bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e
conexdes das linhas de infuséo.

Nota: manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) até o momento do uso.
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1 — Fazer a assepsia do ponto de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas
de infusdo da embalagem primaria (bolsa/frasco) utilizando alcool 70%;

BOLSA

FRASCO

2 — Girar o twist-off até rompé-lo completamente;

BOLSA FRASCO

3 — Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

4 — Conectar o equipo de irrigagdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do
equipo;

FRASCO

Para adicéo de medicamentos:

Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucéo e,
quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

A embalagem (frasco/bolsa) possui dois sitios, sendo um para o equipo e um
sitio proprio para a administracdao e adicdo de medicamentos nas solugdes
parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral:
1 — Preparar o sitio de inje¢ao fazendo sua assepsia;

2 — Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para
administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral;

3 — Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

4 — Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e
apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugéo parenteral.

FRASCO

BOLSA

Para administracéo de medicamentos durante a administragcéo da solugao parenteral:
1 — Fechar a pinca do equipo de infuséo;

2 — Preparar o sitio préprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua
assepsia;

3 — Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento
na solugéo parenteral;

4 — Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

5 — Prosseguir a administragao.

BOLSA

FRASCO

Posologia:

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

A administragdo da Solugédo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutengao
ou reposigdo calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracdo do tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO

A utilizagdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientado e
executado por profissionais especializados e nao dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacado do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgidao dentista.

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

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo
e incluem febre, infeccdo no ponto de injegdo, trombose venosa ou inflamagao
irradiando-se a partir do ponto de injegao, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer
reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, tratar conforme necessario e
guardar o restante da solugéo para posterior investigagdo, se necessario.

Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infuséo excessiva
pode provocar alcalose metabdlica.

Hipernatremia (excesso de s6dio no sangue), por ser associada a edema (inchago) e
exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca congestiva (problemas do coragdo), devido a
retencdo de agua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Informe seu médico, cirurgidao dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejadas pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do servigo do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR

DO QUE A INDICADA DESSE MEDICAMENTO?

A solugéo 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 infusédo de grandes volumes da solugdao de Ringer com Lactato pode causar
hipervolemia, resultando em diluigdes eletroliticas do plasma, hiper-hidratacéo,
inducéo 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 orientacées.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.:

Bolsa PVC de 250 mL: 1.0491.0061.012-7

Bolsa PVC de 500 mL: 1.0491.0061.013-5

Bolsa PVC de 1000 mL: 1.0491.0061.014-3

Frasco de Polietileno de 250 mL: 1.0491.0061.016-1
Frasco de Polietileno de 500 mL: 1.0491.0061.018-6
Frasco de Polietileno de 1000 mL: 1.0491.0061.019-4

Farmacéutico Responsavel: Jodo Junio P. Melo — CRF SP n? 63.775

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

Servico Atendimento ao Cliente — SAC: 0800 0183111

Industria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme bula Padrdao aprovada pela Anvisa em
21/11/2021.
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