BULA PARA PROFISSIONAL DA SAUDE

solucdo de ringer com lactato de sodio

cloreto de sodio, cloreto de potassio, cloreto de célcio, lactato de sodio

BeKER

Solucao Injetavel

6,0mg+0,3mg+0,2mg + 3,1 mg



solucao de ringer com lactato de sodio BEKER | =cxée

cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de célcio + lactato de sodio

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

Apresentacoes:

Bolsas em PVC

Caixa contendo 24 bolsas PVC com 500 mL
Bolsas em PP

Caixa contendo 24 bolsas PP com 500 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
SISTEMA FECHADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo contém:

Cloreto de SOAI0 DCB (02421) .....cvcveiiieciite ettt te et e st be st et et e st e e teebe et e st e e et e s ereens 6,0 mg
cloreto de Potassio DCB (02415) ......covccuciiiiieie e cte e te ettt e et e te e r e tesresresraeneerears 0,3mg
cloreto de calcio di-hidratado DCB (02370) .....ccvcviiiiiiriieiieieeeeese s e sieseee e e s e ere e re e sra e e e ereanas 0,2mg
lactato de SOAI0 DCB (00278) ....cvceeerieiiiieietesieste e steseetetee e stesteste st e sestesresbesbesbesaeseesbesaesbensetesreesreseeneens 3,1mg
AQUA PAra INJELAVEIS [.S.P. vevvererrreeereiististesteseeieesesssesteseasessessessessessesseseatesseasessessesseseasesses srseseasestessessessessens 1mL

Conteudo Eletrolitico:

ST [0 TSSO PR TP P RPN 130 mEg/L
POTASSTO ...ttt ettt ettt b€ b £ b E R R R h R R e bR bR bbbttt e 4 mEg/L
LOF | [o] [0 10O 2,7 mEg/L
(O o] ] o TSRS 109 mEg/L
I 10 7 (PSSP 28 mEqg/L
OSMOLARIDADE: ...ttt sttt bbbt b et b et e s bt ettt et et e e ete st et e s eneneereanas 273 mOsmol/L
pH: 6,0-7,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Reidratacdo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions cloreto, sdio,
potassio e célcio.

Profilaxia e tratamento da acidose metabolica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucdo de ringer com lactato de sodio é composta de cloreto de sddio, cloreto de calcio, cloreto de potéssio e
lactato de sddio, diluidos em &gua para injetaveis. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato,
a composicdo dessa solugdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

A funcédo do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre apds a sua metabolizacdo a
bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal é necessario um periodo de 1 - 2 horas apés o
inicio da infusdo para que este efeito seja satisfatorio.

Desse modo, a solugdo ringer com lactato de sédio esta destinada a reposicao de liquido e eletrélitos em situagdes
em que essas perdas se fazem presentes, 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 situagfes em que sdo necessarios grandes volumes de solucédo fisiologica, é vantajosa administracdo da
solucdo de ringer com lactato de sédio com relacdo a outras solucBes de reposicao, a fim de evitar uma possivel
acidose.



O sodio atua no controle da distribuicéo de agua, no balango hidrico e na pressdo osmética dos fluidos corporais,
e associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulagéo do equilibrio acido-base.

O potassio é critico na regulacdo da conducéo nervosa e contragdo muscular, particularmente no coragao.

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

O célcio é essencial no mecanismo de coagulacdo sanguinea, na funcdo cardiaca normal e na regulacdo da
irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sodio, potassio e calcio é excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICACOES

A solucéo de ringer com lactato de sodio é contraindicada para pacientes com acidose lactica, alcalose metabdlica,
hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e lesdo dos hepatécitos com
anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com insuficiéncia renal e ou cardiaca.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Solucgdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea devido ao risco de coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos 0s quais haja a possibilidade de
formagdo de sais de calcio precipitados.

A solucéo de ringer com lactato de sodio ndo deve ser adicionada a solu¢Bes contendo carbonato, oxalato ou
fosfato, pois possibilita a formacéo e precipitacdo de sais de calcio.

Solucgbes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa,
insuficiéncia cardiaca congestiva e em condi¢fes nas quais retencdo de potassio esteja presente.

A administracdo intravenosa dessa solucdo ringer com lactato de sédio pode causar sobrecarga de fluidos e/ou
solutos, resultando na hiper-hidratagéo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, calcio 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 solugdo de ringer com lactato de sodio néo
deve ser administrado na presenca de turbidez ou precipitagcdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a
administracéo.

Este medicamento contém 2,990 mg de sédio por mL, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes hipertensos ou em dieta de restri¢cdo de sédio.

Este medicamento contém 0,157 mg de potéssio por mL, o que deve ser considerado quando utilizado por
pacientes em dieta de restricdo de potassio, com funcéo renal reduzida ou que estejam utilizando
medicamentos para controle de hipertenséo arterial ou para o coracéo.

Gravidez: Categoria C. Ndo foram efetuados estudos de reproducéo animal com solugéo de ringer com lactato
de sdédio. Também ndo se sabe se a solucéo de ringer com lactato de sédio pode causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

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

Uso pediétrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Uso pediétrico

A seguranga e a efetividade na populagéo pediatrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos
e criancas. Em neonatos e em criangas pequenas, o0 volume de fluido pode afetar o balanco hidroeletrolitico,
especialmente nos neonatos prematuros, cuja funcéo 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 solucdo de ringer com lactato de sddio ndo 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 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 funcbes renal, cardiaca ou
hepaética, além da possivel existéncia de outros distlrbios e/ou medicamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Em pacientes portadores de doencas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenca de doengas
renais, deve-se ter cuidado na administracdo de solugdo de ringer com lactato de sédio devido a presenga de



potassio. Por conter sodio, é necessaria cautela na administragdo em pacientes em uso de corticosteroides e
corticotropinicos.

Solugbes contendo fons de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusdo
sanguinea da solucdo de ringer com lactato de sodio, devido ao risco de coagulacdo. A solucdo de ringer com
lactato de sédio ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formacdo de sais de célcio
precipitados, tais como: solucdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

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 salde.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C)

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricag&o.

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

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

N&o armazenar as solucgdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Caracteristica fisicas e organolépticas: solucdo limpida, clara e isenta de particulas visiveis.

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 criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O preparo e administracdo da solucéo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliagao,
pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s
seus componentes.

A administracéo da solugdo de ringer com lactato de sodio deve ser baseada na manutencéo ou reposicao calculadas
de acordo com a necessidade de cada paciente

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 condic¢des clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solugéo e das determinacdes em laboratério.

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

A solugdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
esteril.

Bolsas de PVC: Produto isento de latex.
Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

Atencdo: ndo usar embalagens priméarias 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.

Modo de usar

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 medicacgdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solucéo para
administracéo.

No preparo e administracdo das Solucfes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomenda¢des da Comissédo de
Controle de Infecgdo em Servicos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higieniza¢do das méos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Para abrir:
Bolsa de PVC: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADQO: Segurar a sobre bolsa com
ambas as maos, rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solucéo.



Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o processo de
esterilizacdo, isso é normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solucdo. A opacidade ird diminuir
gradualmente. Produto isento de latex.

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.
Bolsas de PP: Solucéo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Nao hé sobre bolsa.
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Diafragma / Membrana
que devera permanecer integra.

Ponto para administragdo
de medicamento.

A

Ponto de conexdo com o equipo.
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-Of).

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

2- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

3- Conectar o equipo de infuséo da solugdo. Consultar as instru¢Ges de uso do equipo;
4- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Suspenda a bolsa no suporte Rompa a borboleta através de Instale o equipo para infusédo
de gotejamento. Antes de movimento giratorio. intravenosa.

utiliza-la aperte para verificar

se ha vazamento. Se houver, a

bolsa deve ser descartada.

Para adi¢do de medicamentos:

Atencdo: 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 administragdo de medicamentos,
poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solucBes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solucdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo 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 pinca do equipo de infuséo;

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 solucgéo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecdo, extravasamento
e hipervolemia. Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solugdo para posterior investigacdo, se necessario.

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

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencéo
de agua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A solucéo de ringer com lactato de sodio em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como:
ndusea, vomito, dor abdominal e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solugdo de ringer com lactato de sddio pode causar hipervolemia, resultando em
diluicBes eletroliticas do plasma, hiper-hidratagdo, indugdo da acidose metabdlica e edemas pulmonares. Nestes
casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.



DIZERES LEGAIS
ANVISA. n° 1.0346.0015
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Produzido e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.

Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP
CNPJ: 47.231.121/0001-08
IndUstria Brasileira.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRIGAO.

OSAC

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

0800 721 5457
sac@beker.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 29/04/2026.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados de Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente . expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
expediente
Atualizagéo do texto de
bula para adequacéo a .
MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o RDC 47/09 Solucgdo injetavel
ESPECIFICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
23/02/2015 0162813155 Inclusdo inicial de Submisséo eletrénica VPS
texto de bula— RDC para disponibilizacéo
60/12 do texto de bula no
Bulario Eletronico da
ANVISA
MEDICAMENTO Inclusdo do novo logo
ESPECIFICO — da Beker, inclusio do
25/03/2019 0266400/19-3 Notificagio de Néo Néo Néo Néo novo SAC, alteracio de Solucéo injetavel
altera(;éo de texto de aplicével aplicével aplicével aplicével enderego com retirada VPS

bula

do CEP e Bairro




Dados de Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente . expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
expediente
30/03/2021 1218713215 | MEDICAMENTO Incorporagdo da frase VPS Solugdo injetavel
ESPECIFICO — N3o N3o Nio N3o de alerta exigida em
Notificagdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel norma especifica (RDC
alteracdo de texto de 406/2020 e  Nota
bula Técnica conjunta da
GGMED e GGMON)
29/04/2026 MEDICAMENTO N3o N3o Nio N3o Incluséo do DCB; VPS Solugdo injetavel
ESPECIFICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel

Notificagdo de
alteracdo de texto de
bula

Notificagdo de
Alteracdo de texto de
bula -

RDC 768/22

Incluséo da informagé&o
armazenar em
temperatura ambiente
(de 15°C a 30°C);

Inclusdo de imagem de
instrucao de uso;

Dizeres legais:

Alteragdo de “M.S”
para “ANVISA”

Alteracdo de
“Fabricado” para
“Produzido”;

Alteragdo de “USO
RESTRITO A
HOSPITAIS’ para
“USO RESTRITO A




ESTABELECIMENT
OS DE SAUDE.




