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INSTRUGAO NORMATIVA N° 9, DE 1° DE AGOSTO DE
2016

Dispde sobre as bulas padronizadas de me-
dicamentos especificos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o art.15, I1l e IV
diado ao art. 7, 111 eIV, daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, VI, nos 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, em reunido realizada em 19 de julho de
2016, resolve:

Art. 1°.Ficam ingtituidos os textos de bula padronizados para
os medicamentos especificos relacionados no Anexo.

§ 1° Os textos de bula padronizados para medicamentos
Ie_s?(ecificos também estardo disponiveis no site da ANVISA no
ink:

http://portal .anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvi-
?_a/ I nicio/M edicamentos/A ssunto+det| nteresse/M edi camentos+especi-

icos

§ 2° Os espagos nas bulas disponibilizados como XXX de-
vem ser preenchidos pela empresa conforme as caracteristicas es-
pecificas do produto.

§ 3° Os trechos em itdlico ndo devem constar das bulas
finais disponibilizadas nos medicamentos comerciaizados ou no bu-
lério eletronico da Anvisa.

Art. 2°.Nas embalagens dos medicamentos podera ser dis-
ponibilizada apenas a bula para o paciente ou para o profissiona de
salde, de acordo com a destinagdo da apresentacdo, conforme Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 47/2009 e suas atuali-
zagoes.

Art. 3°.0s medicamentos cuja formulag8o exija adverténcias
especificas devem incluir essas informagdes em suas bulas e em-
balagens

Art. 4°Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ANEXO

Bulas padronizadas de medicamentos especificos

AGUA PARA INJEGCAO

NOME DO PRODUTO

AGUA PARA INJECAO

APRESENTACAO

] Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogé-
nica

Apresentacoes. Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

(inserir apenas apresentacdes comercializadas)

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

agua para injegéo g.sp. 1 mL

pH.50- 7,0

INFORMA(;OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado na dilui¢do ou dissolugdo de medicamentos com-
pativeis com a égua para injegéo.

2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada di-
retamente por via endovenosa.

3. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Agua para injecdo é fortemente hipotonica e sua adminis-
tragdo na circulagdo sistémica causa hemdlise (destruicdo dos glo-
bulos vermelhos) e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomen-
davel em procedimentos cirdrgicos.

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

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

N&o héa recomendaces especiais para estes grupos de pa
cientes.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade
dos outros medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na &gua
para injetéveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a saide.

4. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

N&o armazenar &gua para injegdo adicionada a medicamen-
tos.

Prazo de vaidade: XX meses apds a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide em-
balagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guar-
de-0 em sua embalagem original. Apos aberto, usar imediatamente.

Aspecto: liquido Iimpido, hipotdnico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
estgja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizélo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

criangas.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

li 72 A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individua-
izado.

A dosagem deve ser determinada por um meédico e é de-
pendente da idade, do peso, das condi¢Oes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em labora-
torio.

Antes de serem administradas, as solucfes parenterais devem
ser inspecionadas visuamente para se observar a presenca de par-
ticulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagBes na em-
balagem priméria.

Apenas para Soluces Parenterais de Grande Volume

A solugdo é acondicionada em bolsas, frascos e/lou ampolas
em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando
equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em
série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido a0 ar
residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragdo
de fluido da segunda embalagem seja completada.

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

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As
empresas deverdo descrever as informagBes necessarias paraacorreta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagdo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimas,comprimindo a
embalagem priméria com firmeza. Se for/observado vazamento de
solucdo, descartar a embalagem, poissa sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessdria medicacdo suplementar, seguir as instru-
¢Oes descritas a seguir antes de preparar a solucdo para adminis-
tracao.

No preparo € administragdo das SolugBes Parenterais (SP),
devem ser seguidas as,recomendacdes da Comissdo de Controle de
Infecgdio.em Servicos de Salide quanto a

-.desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das
maos, uso de EPIs e

- "desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos
medicamentos e conexdes das linhas de infus3o.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da so-
lugéo no fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando & cool
70%;

3- Suspender a embalagem pela a¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as
instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotgjamento continuo, con-
forme prescrigdo médica

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: verificar se h4 incompatibilidade entre o medi-
camento e a solugdo 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 administracdo de medicamentos, poderdo per-
mitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administragdo
da solugéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecéo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o
sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o me-
dicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugéo pa-
renteral.

4- P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no
diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a
solucdo parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administragéo
da solugéo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar 0 Sitio proprio para administracdo de medica
mentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e
adicionar 0 medicamento na solucdo parenterd;

4- Misturar o medicamento completamente na solugéo pa
renteral;

5- Prosseguir a administracdo.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE
FIGURAS, DO METODO DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DA
SOLUGCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMEN-
TOS.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragdo do trata mento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A utilizac8o deste medicamento ocorrera em ambiente hos-
pitalar, orientada e executada por profissionais especializados e ndo
dependera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou
de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PO-
DE ME CAUSAR?

Devem ser avaliadas as reages adversas dos medicamentos
que serdo diluidos ou solubilizados na &gua de injegéo.

Informe a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacOes indesgjaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também & empresa através de seu servigo de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA DOSE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300033

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Em casos de absorgdo de grandes quantidades de fluido
hipotdnico, podem ocorrer super-hidrataco e desordens eletroliticas
hipotonicas.

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 pre-
cisar de mais orientagGes.

~ INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE .

1. INDICAGOES

Indicado na diluicdo ou dissolugdo de medicamentos com-
pativeis com a égua para injecéo.

2. CONTRAINDICA(;OES

Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada di-
retamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Agua para injegio é fortemente hipoténica e sua adminis-
tragdo na circulagdo sistémica causa hemdlise e desordens eletro-
liticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirdirgicos.

Gravidez: categoria C

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

Uso pediatrico, geridtrico e em outros grupos de risco:

N&o héa recomendaces especiais para estes grupos de pa
cientes. .

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaiadas as caracteristicas da compatibilidade
dos outros medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na agua
para injecdo. Consultar’ um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS /[ DE*ARMAZENAMENTO DO MEDICA-
MENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

Prazo de vaidade: XX meses apds a:Data de Fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide em-
balagem.

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

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de’me-
dicamentos.

Liquido limpido, hipoténico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugio somente deve ter uso intravenoso e individua
lizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é de-
pendente da idade, do peso, das condi¢Bes clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinacdes em labora-
tério.

Antes de serem administradas, as solucfes parenterais devem
ser inspecionadas visuamente para se observar a presenca de par-
ticulas, turvagdio na solugdo, fissuras e quaisquer violagBes na em-
balagem priméria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solugdo é acondicionada em bolsas, frascos e/lou ampolas
em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando
equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em
série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido a0 ar
residual aspirado da primeira embalagem antes que a administraggo
de fluido da segunda embalagem seja completada.

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

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As
empresas deverdo descrever as informagdes necessérias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo
do produto.

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

Se for necesséria medicagdo suplementar, seguir as instru-
¢Oes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para adminis-
tracao.

No preparo e administragdo das Solugbes Parenterais (SP),
devem ser seguidas as recomendagfes da Comissdo de Controle de
Infeccdo em Servicos de Salde quanto a

- desinfecgo do ambiente e de superficies, higienizagdo das
maos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos
medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da so-
lugéo no fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméaria utilizando & cool
70%;

3- Suspender a embalagem pela a¢a de sustentacéo;

4- Conectar 0 equipo de infusdo da solugdo. Consultar as
instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, con-
forme prescricdo médica

Para adico de medicamentos:

Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre o medi-
camento e a solugdo 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 administracdo de medicamentos, poderdo per-
mitir a adicdo de medicamentos nas solugbes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administragdo
da solugéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o
sitio proprio para administracdo de medicamentos e injetar 0 me-
dicamento na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo pa-
renteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no
diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a
solucdo parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administragéo
da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusdo;

2- Preparar 0 sitio proprio para administracdo de medica
mentos, 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 solugéo pa
renteral;

5- Prosseguir a administraco.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE
FIGURAS, DO METODO DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DA
SOLUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMEN-
TOS.

7. REAGOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reages adversas dos medicamentos
que serdo diluidos ou solubilizados na &gua de injecao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de No-
tificagbes em Vigilancia Sanité&ria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigi-
lancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

87 SUPERDOSE

Em_casos de absorgdo de grandes quantidades de fluido
hipotonico, podem ocorrer super-hidratagdo e desordens eletroliticas
hipoténicas.

Emrcaso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n% X XXXX XXXX.XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Fabricado por:

Nome completo e Enderego do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

IndUstria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da em-
presa - SAC

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescrigdo médica.

Venda proibida ao comércio (somente para os medicamentos
com destinag&o institucional).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela
Anvisa em dia/més/ano.

SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO 0,9 %
NOME DO PRODUTO

SOLUGAO FISIOLOGICA

Cloreto de sodig 0,9%

APRESENTACAO

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica
Apresentacles: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.
(inserir apenas apresentacdes comercializadas)
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo contém:

Cloreto de sodio- NaCl 9 mg

Agua para injecdo g.s.p. 1 mL

Conteudo eletrolitico

Sodio (Na*) 154 mEg/L

Cloreto (CI) 154 mEg/L

OSMOLARIDADE: 308 mOsm/L

pH 45-7,0

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solugdo injetavel de cloreto de sddio 0,9% é utilizada para o
restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solugdo também e utilizada
como repositora de &gua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica
(aumento do pH do sangue) de grau moderado, em caréncia de sodio
e como diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sodio € o principal cétion e o cloreto o principa anion do fluido
extracelular. Estes fons sdo importantes para diversos processos fi-
siolégicos, entre eles o funcionamento adequado do sistema nervoso
central, do coragdo e dos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucéo de cloreto de sodio 0,9% é contraindicada nos casos de
hipernatremia(alta concentracdo de sddio no sangue), retencdo de
agua e hipercloremia(alta concentragdo de cloro no sangue).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

A solugdo injetavel de cloreto de sddio 0,9% deve ser usada com
cautela em pacientes com pressdo alta, com insuficiéncia cardiaca
congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave (problemas de
rins), edema pulmonar e obstru¢do do trato urinario.

AvaliagBes clinicas e determinagOes laboratoriais periddicas sdo ne-
cessérias para monitorar mudangas no balango de fluido, concen-
tracOes eletroliticas e balango &cido-base durante a terapia parenteral
prolongada, ou sempre que a condi¢gdo do paciente demonstrar ne-
cessidade de tais avaliagoes.

Devem ser tomados cuidados na administracéo de solucéo injetavel
de cloreto de sbdio em pacientes recebendo corticosteroides, cor-
ticotropina ou medicamentos que possam causar retencdo de sodio.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO Cl-
RURGIAO DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

No caso da administragdo de solugBes parenterais de grande volume
em pacientes idosos, pode ser necessério reduzir o volume e a ve-
locidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especial-
mente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal (problemas de
coracdo e nos rins).

Interaces medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros
medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na solucéo de cloreto
de sodio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina
B, ocorrendo precipitagio desta substancia e com o glucagon. Con-
sultar um farmacéutico sempre que necessario.

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

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua sade.

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

(@) pr)oduto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a
30°C).

Prazo de validade: XX meses ap6s a data de fabricagéo.

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

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros
medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na solu¢do de
cloreto de sodio 0,9%.

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, ocorrendo
precipitagéo desta substancia e com o glucagon.

Apos preparo, a solucdo fisioldgica deve ser utilizada imediatamente.
N&o devem ser armazenadas solugdes parenterais adicionadas de me-
dicamentos.

Aspecto: solucao/injetévely limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, obserye 0-aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vacé/observe,alguma mudanca no aspecto, con-
sulte o farmacéutico para saber’ se podera utilizalo.

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€ dependente da
idade, do peso, das condigBes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solucdo e das determinagtes em laboratorio:

Antes de serem administradas, as solugbes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca departiculas,
turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagbes na embalagem
primaria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solucdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEM,IA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual as-
pirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem invélucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagBes necessdrias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-
crértar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida

Se for necessdria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes des-
critas a seguir antes de preparar a solugdo para administragao.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300034

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendacOes da Comissdo de Controle de Infeccéo em
Servicos de Salde quanto a

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medica
mentos e conexdes das linhas de infusdo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando &lcool 70%;
3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugéo, por gotgjamento continuo, conforme pres-
cricdo médica

Para adicdo de medicamentos:

Atencéo: verificar se h& incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solugdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e
outro para a administracdo de medicamentos, poderéo permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solugBes parenterais.

Para administracéo de medicamentos antes da administragdo da so-
lugdo parentera:

1- Preparar o sitio de injecéo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administragdo de medicamentos e injetar 0 medicamento na
solucdo 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 solugéo
parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da so-
lugdo parenteral:

1- Fechar a pingca do equipo de infusdo;

2- Preparar 0 sitio proprio para administracdo de medicamentos, fa
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARQ E ADMINISTRACAO DA SO-
LUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administracdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a
prescricéo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S Seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de
liquidos e eletrolitos de cada paciente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

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

A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitaar,
orientada e executada por profissionais especializados e ndo depen-
dera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

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

Caso 0 medicamento n&o seja utilizado deforma correta, pode ocorrer
febre, infecc@o no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (in-
flamag&@0) no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia (so-
brecarga de liquido).

As reacOes adversas gerais incluem néduseas, vomito, diarreia, colicas
abdominais, reducdo das légrimas, taquicardia, pressdo alta, faléncia
renal e edema-pulmonar.

Em pacientes com ingestéo inadequada de agua, o excesso de sodio
no sangue pode causar sintomas respiratorios como edema pulmonar,
embolia ou pneumonia

Informe. a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apa-
recimento de reagdes indesqj aveis pelo uso do medicamento. Informe
também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica
(hiper-hidratacéo) e alterac&o no balanco eletrolitico (aumento no teor
de sodio e cloro no sangue, hiperosmolaridade e efeitos acidifican-
tes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e interromper a admi-
nistragdo da solugdo parenteral, podendo haver a necessidade da ad-
ministracdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprometimento
rena significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar
agua via ord e restringir a ingestéo de sodio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagOes. }
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

A solucdo injetdvel de cloreto de sbdio 0,9% é utilizada para o
restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solugéo também é utilizada
como repositora de agua e eletrolitos em caso de alcalose metabdlica
de grau moderado, em caréncia de sddio e como diluente para me-
dicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sodio é o principal cétion e o cloreto o principal anion do fluido

extracelular.

Os niveis de sbdio normalmente determinam o volume do fluido

extracelular e ele é um importante regulador da osmolaridade, do

equilibrio &cido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de mem-

brana das células.

Os ions de sadio circulam através da membrana celular por meio de

véarios mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de sddio (Na -
K - ATPase). O sédio também desempenha importante papel na

neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo re-

nal.

O excesso de sodio é excretado principamente pelo rim, pequenas

porcgdes pelas fezes e através da sudorese. O cloreto de sodio 0,9% e

fundamental para manter o equilibrio sddio potéssio e contribuir para

a recuperacdo da manutencéo da volemia

3. CONTRAINDICACOES

A solugéo de cloreto de sddio 0,9% é contraindicada em casos de

hipernatremia, retenc@o hidrica e hipercloremia

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A solugdo injetével de cloreto de sddio 0,9% deve ser usada com

cautela em pacientes hipertensos, com insuficiéncia cardiaca con-

gestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, e

obstruggo do trato urinrio.

Avdliagdes clinicas e determinagOes |aboratoriais periodicas sdo ne-

cessérias para monitorar mudangas no balanco de fluido, concen-

tracOes dletroliticas e balango écido-base durante a terapia parenteral

prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar ne-

cessidade de tais avaliagoes.

Devem ser tomados cuidados na administracdo de solucdo injetéavel

de cloreto de sbdio em pacientes recebendo corticosteroides, cor-

ticotropina ou medicamentos que possam causar retencdo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reproducéo anima ndo demons-

tram que as solugdes injetaveis de cloreto de sodio 0,9% possam

interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e amamen-

tagdo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-

LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CI-

RURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geridtrico e em outros grupos de risco

No caso da administracéo de solugdes parenterais de grande volume,

em pacientes idosos, pode ser necess&rio reduzir volume_e“a ve-

locidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatéria, especial-

mente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros

medicamentos que serdo diluidos ou dissolvides na solucdo de cloreto

de sodio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina

B, ocorrendo precipitacio desta substénciae com o glucagon. Con-

sultar um farmacéutico sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve sertarmazenado em temperatura ambiente (15°C a

30°C).

Prazo de validade; XX meses ap6s a Data de Fabricacao.

Numero‘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.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamen-

tos.

Solugdo injetével, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A soluggo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da

idade, do peso, das condicBes clinicas do paciente, do medicamento

diluido em solucdo e das determinactes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser

inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,

turvagdo na solucédo, fissuras e quaisguer violagBes na embalagem

priméria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solucdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS-

TEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo

estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal

procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual as-

pirado da primeira embalagem antes que a administragéo de fluido da

segunda embalagem sgja completada

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-

MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-

TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem invélucro protetor: As em-

presas deverdo descrever as informagdes necessérias para a correta

abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo

do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem

priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-

c_:artar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-

tida

Se for necessdria medicagdo suplementar, seguir as instrugoes des-

critas a seguir antes de preparar a solugéo para administracao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser

seguidas as recomendacgOes da Comissdo de Controle de Infecgdo em

Servigos de Salde quanto a

- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos,

uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medica

mentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando acool 70%;
3- Suspender a embalagem pela alc¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugéo, por gotgjamento continuo, conforme pres-
cricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencéo: verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solucdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o eguipo e
outro para a administracéo de medicamentos, poder&o permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administragdo da so-
lugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecéo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administracao de medicamentos e injetar o medicamento na
solucéo 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 solugdo
parenteral .

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da so-
lugdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo:de medicamentos, fa-
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

FAZ-SE NECESSARIA=A. ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARQ E ADMINISTRAGCAO DA SO-
LUQAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O.preparo e administracdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a
prescrigao; “precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que
|possam ocorrer entre 0S Seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de
liquidos e eletrdlitos de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

Caso 0 medicamento ndo sgja utilizado de forma correta, reages
adversas podem ocorrer e incluem resposta febril, infeccdo no ponto
de injeg&o, trombose venosa ou flebite estendida no local de injegéo,
extravasamento e hipervolemia

As reagOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, célicas
abdominais, reducdo da lacrimacao, taquicardia, hipertensdo, faléncia
rena e edema pulmonar.

Em pacientes com ingest8o inadequada de agua a hipernatremia pode
causar sintomas respiratérios como edema pulmonar, embolia ou
pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagoes
em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em http://www.an-
visa.gov.br/hotsite/notivisalindex.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica
(hiper-hidratagdo) e alteragdo no balango eletralitico (hipernatremia,
hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrupcéo
da administragdo da solugéo parenteral, podendo haver a necessidade
da administragdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprome-
timento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar
agua via ord e restringir a ingestéo de sodio.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se voceé precisar de
mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n% X XXXX.XXXX.XXX-X

Responséavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Fabricado por:

Nome completo e Enderego do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

IndGstria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa -
SAC

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescrigdo médica.

Venda proibida a0 comércio (somente para os medicamentos com
destinacdo institucional).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa
em dia/més/ano.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300035

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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SOLUCAO DE GLICOSE 5 E 10%

NOME DO PRODUTO

SOLUCAO DE GLICOSE 5% e 10% (solugdo injetével de dextrose
5% e 10%)

APRESENTACAO

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentagbes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

(inserir apenas apresentacdes comercializadas)

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 5%

Cada mL da solugdo contém:

glicose anidra* 50 mg *

&gua para injecéo g.s.p. 1 mL

*Equivalente a 55 mg de glicose monoidratada

Contetdo calérico 170 Kcal/L

OSMOLARIDADE: 252 mOsm/L

pH 35-65

Glicose 10%

Cada mL da solugdo contém:

glicose anidra* 100 mg *

dgua para injecéo g.s.p. 1 mL

*Equivalente a 110 mg de glicose monoidratada

ConteGdo calérico 340 Kcal/L

OSMOLARIDADE: 505 mOsm/L

pH 3665 _

INFORMACOES AO PACIENTE 3

1. PARA QUE ESTE-MEDICAMENTO E INDICADO?

As solugBes injetaveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% sdo
indicadas como fonte de‘agua,/calorias e diurese osmética, em casos
de desidratacéo, reposi¢éo calorica, nas hipoglicemias e como veiculo
para diluigdo de medicamentos compativeis.

A solugéo de glicose 5% é frequentemente'a concentragdo empregada
quando ocorre perda de liquido. Ja as solugbes de/glicose de con-
centragdes mais elevadas, como a glicose 10s30 usadas/geralmente
como uma fonte de carboidratos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA

As solugBes injetévels de glicose sdo usadas no restabel ecimento’de
fluido e suprimento calérico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo
para fornecimento de energia, dispensando em alguns casos 0 uso de
lipidios e proteinas como fontes de energia A solugdo de glicose é
util como fonte de &gua e calorias

A glicose € a principal fonte de energia no metabolismo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugdes de glicose sem €eletrélitos ndo devem ser administradas
no mesmo momento em que se administra sangue devido a pos-
sibilidade de coagulagéo.

O uso da solucéo de glicose é contraindicado nas seguintes situagdes:
hiper-hidrataco, hiperglicemia (elevacd nos niveis de glicose), dia-
betes, acidose, desidratacdo hipotonica e hipocalemia (reducéo de
célcio no organismo).

O uso de solugéo de glicose hiperténica (concentracdo acima de 5%
de glicose) é contraindicado em pacientes com hemorragia intra-
craniana ou intraespinhal, delirium tremens em pacientes desidra-
tados, sindrome de mé& absorgdo glicose-galactose e aos pacientes
com hipersensibilidade aos produtos do milho.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Deve-se considerar para fins de administragdo, dados clinicos e la-
boratoriais, como niveis glicémicos (quantidade de glicose no sangue)
e glicostria (perda de glicose na urind). Outro aspecto refere-se a
suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condicdo em que se
elevam os niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma
hipoglicemia (diminuicdo dos niveis de glicose) momentanea pds-
suspensdo. Deve-se ter cuidado também com a administragdo pro-
longada ou a infusfo répida de grandes volumes de solugdes isos-
méticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopo-
tassemia (diminui¢do dos niveis de potéssio), hiper-hidratacéo e in-
toxicagdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido
extracelular. A monitorag@o frequente de concentracfes de glicose, de
eletrélitos particularmente de potéssio no plasma faz-se necessario
antes, durante e apds a administracdo da solugdo de glicose.

A solugdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue,
pois causa aglutinagdo dos eritrocitos (glébulos vermelhos) e, pro-
vavelmente, hemdlise (rompimento de glébulos vermelhos). Da mes-
ma maneira, as solugdes de glicose sem eletrdlitos ndo devem ser
administradas no mesmo momento em que se administra sangue de-
vido da possibilidade de coagulagéo.

A monitoracdo frequente de concentragdes de glicose no plasma é
necesséria quando a glicose intravenosa é administrada em criangas,
particularmente nos recém-nascidos e nas criangas com baixo peso ao
nascer devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia. A
administracdo excessiva ou rapida da solucdo de glicose neste tipo de
paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma pos-
sivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaucdo no fornecimento de carboidratos na presenca de
acidose por lactato, e também nos pacientes com hipervolemia, in-
suficiéncia renal, obstruggo do intervalo urindrio ou descompensagéo
cardiaca eminente.

As solucdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em
pacientes com Diabetes mellitus subclinica ou evidente, ou intole-
réncia a carboidratos, bem como em lactentes de maes diabéticas.

A administracdo de solugbes de glicose deve ser realizada com cau-
tela em pacientes diabéticos, pois uma infusdo rapida pode causar
hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia
de tiamina, intolerancia a carboidratos, septicemia (presenca de bac-
térias no sangue). A administragdo intravenosa da glicose aos pa
cientes com deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B
pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.
As solucgBes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes
com insuficiéncia renal (faléncia dos rins) e apss atague isquémico.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGCAO MEDICA OU DO CI-
RURGIAO DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criangas

Um estudo realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em
estégio fina de gestagdo, verificou que a administragéo de 100 g de
glicose uma hora antes do fim da gestagdo, ndo provocou nenhum
efeito adverso nos niveis &cido-base do feto. Os fetos com mal-
formag&o foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em
concentragBes de glicose mais elevadas na méae (como pode ser en-
contrado em grévidas diabéticas), mudangas consistentes na acidose
metabdlica fetal, podem ocorrer, e que o teste da toleréncia da glicose
pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos recém-nascidos,
especiamente os prematuros, nos quais a fungdo renal pode estar
imatura e a habilidade de eliminas cargas do liquido e do soluto pode
estar limitada.

Uso em idosos

No geral, a selegdo da dose para um paciente idoso devera ser mais
criteriosa. Sabe-se que a glicose € eliminada substancialmente pelos
rins, e o risco de reagOes toxicas das solugdes de glicose pode ser
maior nos pacientes com funcdo renal comprometida. Os pacientes
idosos sd0 mais provaveis de ter a fungdo renal diminuida, por isso,
cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e pode ser (itil monitorar
a funcdo renal.

Interaces medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas até o0 momento. Para
minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das
solugdes de glicose com outras medicagdes que possam ser prescritas,
deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitacdo imedia-
tamente, ap6s a mistura, antes e durante a administracdo. Em caso de
davida, consulte um farmacéutico.

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

Né&o 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: XX meses ap6s a data de fabricacéo.

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

N&o armazenar as solucles parenterais adicionadas de.amedicamen-
tos.

Aspecto: solugdo injetével, limpida, estéril e apirogénica

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso €ele estgja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, con-
sulte o farmacéutico para saber se podera utiliz&lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugéo 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 solucdo e das determinagtes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugbes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvagdo na solucdo, fissuras e quaisguer violagBes na embalagem
primaria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solucdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual as-
pirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem seja completada. .

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem invélucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagOes necessérias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-
cartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes des-
critas a seguir antes de preparar a solugdo para administracao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendagOes da Comissdo de Controle de Infecgdo em
Servicos de Salde quanto a

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medica
mentos e conexdes das linhas de infusdo.

1- Remover o protetor de pléstico do tubo de saida da solugédo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando &lcool 70%;
3- Suspender a embalagem pela alc¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotegjamento continuo, conforme pres-
cricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencéo: verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solucéo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e
outro para a administragdo de medicamentos, poderdo permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracéo de medicamentos antes da administragdo da so-
lucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administragdo de medicamentos e injetar 0 medicamento na
solugéo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente
estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugdo
parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da so-
lugéo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fa-
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar 0 medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo. . .

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARO E ADMINISTRACAO DA SO-
LUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a
prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S seus componentes.

A dose de glicose é varidvel e dependente das necessidades do pa
ciente. As concentragBes de glicose no plasma devem ser moni-
toradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicostria
(perda de glicose na urind) é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No
entanto, o ideal é que a solugéo de glicose intravenosa seja fornecida
em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugéo de glicose é indicado para corregdo de hipoglicemia
infantil, podendo ser utilizada em nutricdo parenteral de criangas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser se-
lecionadas com cuidado em pacientes pediétricos, particularmente nos
recém-nascidos e nas criangcas com baixo peso ao nascer porque
aumenta o risco de hiperglicemia/hipoglicemia.

A _solucéo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes dia-
béticos, mesmo em_coma, porém, é fundamental o controle adequado
da cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administracdo de in-
sulina.

A avaliagdo clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sdo
necessarias para moniterar mudangas em concentracoes da glicose e
do eletrélito do sangue, e 0 balanco do liquido e de eletrélitos durante
aterapia parenteral prolongada ou sempre que a condicdo do paciente
permitir tal avaliaco.

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

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

A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar,
orientado e executado por profissionais especializados e ndo depen-
dera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

As reagBes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de
administracdo e incluem febre, infeccdo no ponto de injegdo, trom-
bose venosa ou flebite (inflamagao) irradiando-se a partir do ponto de
injecdo, extravasamento e hipervolemia (reducdo do volume de san-
gue). Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaiar o pa
ciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da
solugdo para posterior investigagdo, se necessario. Algumas destas
reagOes podem ser devido aos produtos de degradacéo presentes apos
autoclavagdo. A infusdo intravenosa pode conduzir a0 desenvolvi-
mento de distarbios liquidos e eletrélitos incluindo a hipocalemia
(reducéo de potéssio no sangue), a hipomagnesemia (reducéo de mag-
nésio no sangue), e a hipofosfatemia (reducdo de fosforo no san-
gue).

Informe a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apa-
recimento de reacOes indesgjaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através de seu servico de atendimento.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300036

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose 5% e 10% pode
causar hipervolemia(reducdo do volume de sangue), resultando em
diluicdes eletraliticas do soro, estados congestivos e edemas pul-
monares. A infusdo muito répida de glicose pode ocasionar distdrbios
neuroldgicos como depressio e coma, devidos aos fendmenos de
hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias (in-
suficiéncia renal) crénicas. Nestes casos, a infusdo deve ser inter-
rompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo héa relatos de super-
dosagem, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a glico-
se.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia
parenteral, reavalie as condi¢des do paciente e institua o tratamento
corretivo apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacOes. ;
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

As solugdes injetéveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% sdo
indicadas como fonte de &gua, calorias e diurese osmética. As so-
lugBes de glicose de 5 a 10% sdo indicadas em casos de desidratagéo,
reposicdo caldrica, nas hipoglicemias e como veiculo para diluigdo de
medicamentos compativeis.

A solugéo de glicose 5% é frequentemente a concentragdio empregada
na deplegdo de fluido, sendo usualmente administrada através de uma
veia periférica. Ja as solugBes de glicose de concentragGes mais ele-
vadas, como a glicose 10%, por serem hiperosméticas, sdo usadas
geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose
€ a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nu-
tricdo, sendo frequentemente usada também em solugdes de reidra-
tagdo para prevencdo e/ou tratamento da desidratacdo, ocasionada
pela diarreia. i

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solugdes injetavels de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas
no restabelecimento de fluido e suprimento calérico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo
para fornecimento de energia, dispensando em alguns casos 0 uso de
lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, acidose
e cetose resultantes de seus metabolismos. A solugdo de glicose é Util
como fonte de &gua e calorias e é capaz de induzir diurese de-
pendendo das condigBes clinicas do paciente. As solugGes de glicose
em concentragBes isotonicas (solugdo parenteral de glicose 5%) sdo
adequadas para manutengéo das necessidades de &gua quando o sodio
ndo é necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do &cido pirdvico ou l&ico em
dioxido de carbono e agua com liberagdo de energia. A glicose é
usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo
s30 capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principa fonte de
energia no metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose
é prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se
polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada. A glicose pode ainda ser
convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, cons-
tante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo.e a
sua oferta.

A glicose atinge 0 seu pico plasmético 40 minutos .apds sua ad-
ministragdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

As solugBes de glicose sem eletrélitos nao devem ser administradas
simultaneamente a infuso de sangue devido & possibilidade de coa
gulacéo.

O uso da solucéo de glicose e contraindicado nas seguintes situagdes:
hiper-hidrataco, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratacdo hipo-
ténica e hipocalemia.

O uso de solugao'de glicose hipertdnica (concentragdo acima de 5%
de glicose) € contra indicado em pacientes com hemorragia intra-
craniana oupintraespinhal, delirium tremens em pacientes desidra-
tados, sindrome de ma absor¢do glicose-galactose e aos pacientes
com hipersensibilidade aos produtos do milho.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve considerar para fins de administragdo, dados clinicos e la
boratoriais, como niveis glicémicos e glicostria. Outro aspecto refere-
se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condicéo em que
se elevam os niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma
hipoglicemia momentanea pds-suspensdo. Deve ter cuidado também
com a administracdo prolongada ou a infusdo répida de grandes
volumes de solugdes isosméticas, devido a possivel ocorréncia de
edema pulmonar, hipopotassemia, hiper-hidratacdo e intoxicagéo hi-
drica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. A
monitoragdo frequente de concentractes de glicose, de eletrélitos par-
ticularmente de potassio no plasma faz-se necessério antes, durante e
apbs a administracdo da solugdo de glicose.

A solugdo de glicose ndo deve ser usada como solubilizante para o
sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrocitos e, provavelmente, he-
mélise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem eletrolitos nao
devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido
da possibilidade de coagulaggo.

A monitoracdo frequente de concentracdes de glicose no plasma é
necessdria quando a glicose intravenosa é administrada em pacientes
pediétricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo
peso a0 nascer devido a0 risco aumentado de hiperglicemia/hipo-
glicemia.

A administragdo excessiva ou rapida da solucéo de glicose neste tipo
de paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma
possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaucdo no fornecimento de carboidratos na presenca de
acidose por lactato, e também nos pacientes com hipervolemia, in-
suficiéncia renal, obstrugdo do intervalo urindrio ou descompensagéo
cardiaca eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em
pacientes com Diabetes mellitus subclinica ou evidente, ou intole-
rancia a carboidratos, bem como em lactentes de mées diabéticas.

A administragdo de solucles de glicose deve ser realizada com cau-
tela em pacientes diabéticos, pois uma infusio répida pode causar
hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia
de tiamina, intoleréncia a carboidratos, septicemia. A administracéo
intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e
outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento
da encefalopatia de Wernicke.

As solucBes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes
com insuficiéncia renal e apds ataque isquémico.

Gravidez: categoria C. N&o foram efetuados estudos de reproducéo
animal com solucgéo de glicose 5% e 10%. Também néo se sabe se a
solucdo de glicose 5% e 10% pode causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher grévida. Administrar somente se cla
ramente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de
parto, a carga de glicose da mée pode conduzir no feto, a hiper-
glicemia, & hiperinsulinemia, e & acidose fetal, com hipoglicemia
neonatal subsequente e ictericia. Outros estudos ndo encontraram ne-
nhuma evidéncia de tal efeito, especiamente se o feto é bem oxi-
genado, e relataram que o nimero dos pacientes incluidos em tais
relatorios foi frequentemente pequeno e os critérios de selegdo ndo
homogéneos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO ClI-
RURGIAO DENTISTA.

Uso pediétrico, geridtrico e em outros grupos de risco

Uso pediatrico

Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que
se encontravam em estégio final de gestacdo, verificou-se que a ad-
ministracdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestago,
ndo provocou nenhum efeito adverso nos niveis &cido-base do feto.
Os fetos com malformagdo foram excluidos. Entretanto, os autores
advertiram que, em concentragdes de glicose.mais elevadas na mae
(como pode ser encontrado em gravidas digbéticas), mudancas con-
sistentes na acidose metabdlica fetal, podem ocorrer, e que o teste da
toleréncia da glicose pode:também ser perigoso aos fetos com retardo
do crescimento.

O cuidado deve,ser ‘exercitado no tratamento dos neonatos, espe-
cialmente os:neonatos precoces, cuja fungdo renal pode estar imatura
e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar
limitada.

Uso geriatrico

No ‘gerd, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais
criteriosa. Sabe-se que estas drogas s80 excretadas substancialmente
pelos rins, e o risco de reacOes toxicas das solucBes de glicose pode
ser maior nos pacientes com funcéo renal comprometida Os pa
cientes idosos s80 mais provaveis de ter a funcéo renal diminuida, por
isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e pode ser Uil
monitorar a fungéo renal.

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas até 0 momento.
Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das
solugdes de glicose com outras medicagdes que possam ser prescritas,
deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitacéo imedia-
tamente apds a mistura, antes e durante a administragéo.

Em caso de divida, consulte um farmacéutico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a
30°C).

Prazo de validade: XX meses ap6s a Data de Fabricacao.

Numero 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.

N&o armazenar as solucfes parenterais adicionadas de medicamen-
tos.

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da
idade, do peso, das condigBes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solucdo e das determinactes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solucBes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvagdo na solucdo, fissuras e quaisguer violagbes na embalagem
priméria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solucdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS-
TEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual as-
pirado da primeira embalagem antes que a administracéo de fluido da
segunda embalagem sgja completada. i

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem invélucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagBes necessérias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-
cartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes des-
critas a seguir antes de preparar a solugéo para administracao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendagOes da Comissdo de Controle de Infeccdo em
Servigos de Salide quanto a

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medica
mentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugéo-no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando acool 70%;
2- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

4- Conectar 0 equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrucdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por. gotgjamento continuo, conforme pres-
cricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencéo: verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solugdo e, quando for o caso, se héd incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para 0 eguipo e
outropara.a administragdo de medicamentos, poderdo permitir a adi-
¢80, de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracéo da so-
lugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administragdo de medicamentos e injetar 0 medicamento na
solugédo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral.

4- P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente
estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugéo
parenteral .

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da so-
lucéo parenterd:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fa-
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral;

5- Prosseguir a administragéo. - i}

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS,_ DO METODO DE PREPARO E ADMINISTRACAO DA SO-
LUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administracio da Solugdo Parenteral devem obedecer a
prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A dose de glicose é varidvel e dependente das necessidades do pa-
ciente. As concentrages de glicose no plasma devem ser moni-
toradas, a taxa méxima que pode ser infundida sem causar glicosiria
€ 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solugéo
de gdlicose intravenosa sgja fornecida em uma taxa de aproxima-
damente 6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solug@o de glicose é indicado para corregédo de hipoglicemia
infantil, podendo ser utilizada em nutrico parenteral de criangas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser se-
lecionadas com cuidado em pacientes pediétricos, particularmente nos
neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o
risco de hiperglicemia/hipoglicemia

A solucgo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes dia-
béticos, mesmo em coma, porém, é fundamental o controle adequado
da cetose e, se necessario, deve-se recorrer & administracdo de in-
sulina

A avaliagdo clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sdo
necesséarias para monitorar mudangas em concentracoes da glicose e
do eletrolito do sangue, e o balanco do liquido e de eletrdlitos durante
a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente
permitir tal avaiag@o.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido & solug8o ou a técnica de
administracdo e incluem resposta febril, infecg@o no ponto de injegéo,
trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecéo,
extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender
a infusdo, avaiar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada
e guardar o restante da solugdo para posterior investigagdo, se ne-
cessério. Algumas destas reagGes podem ser devido aos produtos de
degradacéo presentes apds autoclavagdo. A infusdo intravenosa pode
conduzir ao desenvolvimento de distrbios liquidos e eletrélitos in-
cluindo a hipocalemia, o hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300037

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificactes
em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em http://www.an-
visa.gov.br/hotsite/notivisalindex.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose 5% e 10% pode
causar hipervolemia, resultando em dilui¢des eletroliticas do soro,
estados congestivos e edemas pulmonares.

A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distirbios neu-
rolégicos como depressdo e coma, devidos aos fendmenos de hi-
perosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias cro-
nicas. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de
apoio deve ser instalada.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de super-
dosagem, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a glico-
se.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia
parenteral, reavalie as condi¢bes do paciente e ingtitua o tratamento
corretivo apropriado.

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

DIZERES LEGAIS

M.S. n% X XXXX.XXXX.XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Fabricado por:

Nome completo e Enderego do Fabricante

Registrado_por:

Nome_completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Nacional .de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se.for o caso).

Telefone do Servigo“de Atendimento ao Consumidor da empresa -
SAC

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricdo médica.

Venda proibida a0 comércio. (somente para os_medicamentos com
destinacdo institucional).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o-aproyada pela Anvisa
em dia/més/ano.

SOLUCAO DE MANITOL 20%

NOME DO PRODUTO

SOLUGAO DE MANITOL 20%

APRESENTACAO

Solucdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
Apresentagles: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

(inserir apenas apresentaces comercializadas)

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:

manitol 200 mg

dgua para injecdo g.sp 1 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Solucdo de Manitol é indicada para a promogdo da diurese (eli-
minacdo de urina), na prevencdo da faéncia rena aguda (parada de
funcionamento dos rins) durante cirurgias cardiovasculares €/ou apds
trauma; reducdo da pressdo intracraniana (cerebral) e tratamento do
edema cerebral; reducdo da pressdo intraocular elevada quando esta
ndo pode reduzida por outros meios, atague de glaucoma; promogao
da excregdo urinéria de substancias toxicas; edema cerebral de origem
cardiaca (do coragéo) e renal (dos rins).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo de manitol 20% aumenta a producéo de urina de forma
acentuada. O manitol é um diurético osmético eliminado pelos rins.
Essa agdo é o fundamento para o papel do manitol na reducdo da
pressdo intracraniana (pressdo dos liquidos no cérebro), do edema
intracraniano (aumento da pressdo no cérebro) e da pressdo intrao-
cular elevada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo de manitol ndo deve ser utilizada em pacientes com andria
total (auséncia de produgdo de urina), descompensacado cardiaca grave
(problemas graves de corag@0), hemorragia intracraniana ativa (der-
ramamento de sangue no cérebro), desidratagdo (perda de liquido)
severa e edema pulmonar.

A solugdo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para
transfusdo, ou ser administrada no mesmo equipo usado para a in-
fusdo de sangue.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

O manitol permanece fora da célula Se concentragBes elevadas de
manitol estiverem presentes no soro ou caso o paciente tenha acidose
(pH do sangue muito baixo), o manitol podera atravessar a barreira
hematoencefdlica e causard um efeito contrério, aumentando a pres-
sS40 intracraniana.

O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente ava
liado antes de administrar rapidamente o manitol, visto que uma
repentina expansdo do fluido extracelular pode levar a uma falha
cardiaca congestiva fulminante.

O deslocamento do fluido intracelular isento de sodio para o com-
partimento extracelular, subsequentemente a infusdo de manitol, pode
reduzir a concentragdo sérica de sodio e agravar a hiponatremia (re-
ducdo da concentracdo de sodio) preexistente.

Para sustentar a diurese (produgcdo de urina), a administragdo de
manitol pode ocultar e intensificar uma hidratacéo inadequada ou
hipovolemia

InjegBes de manitol isento de eletrolitos ndo devem ser administradas
em conjunto com sangue.

A monitoracdo apropriada dos niveis sanguineos de sddio e potassio;
0 grau de hemoconcentracdo (concentragcdo do sangue) ou hemo-
diluicdo (diluigdo do sangue), se houver; indices da fungao renal (dos
rins), cardiaca (do coragdo) ou pulmonar sdo essenciais para evitar
deslocamentos excessivos de fluidos e eletrdlitos.

A administracdo de solugbes substanciamente hipertonicas (
>600mOms/L) pode causar danos as veias.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CI-
RURGIAO DENTISTA

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

N&o h& relatos de que a solugéo intravenosa de manitol 20% apre-
sente contraindicacOes ou efeitos colaterais no uso em idosos, crian-
¢as e mulheres que estdo amamentando.

Interacdes medicamentosas

S30 desconhecidas interaces com solugdes de manitol e outros me-
dicamentos até o momento. N&o deve ser utilizado como veiculo de
medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitdlica dos glicosideos
digitdlicos. Pode também potencializar os efeitos diuréticos e re-
dutores da pressdo intraocular de outros diuréticos.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua salde.

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: XX meses ap6s a data de fabricag&o.

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

Aspecto: liquido Iimpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

Antes de usar; observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, con-
sulte o farmacéutico para/saber se podera utilizalo.

Todo medicamento deve‘ser mantido'fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo somente deve ter usotintravenoso e,individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médicose é dependente da
idade, do peso, das condigBes clinicas do paciente, do.medicamento
diluido em solugdo e das determinagtes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugbes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presencga de<particulas,
turvacéo na solucdo, fissuras e quaisquer violagGes na embalagem
primaria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solugdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEM,IA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

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

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagBes necessdrias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagdo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-
crértar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida.

Se for necessdria medicagdo suplementar, seguir as instrucdes des-
critas a seguir antes de preparar a solugéo para administracao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendagOes da Comissdo de Controle de Infecgdo em
Servicos de Salide quanto a

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

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

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;
3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugo, por gotgjamento continuo, conforme pres-
cricdo médica

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solucdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e
outro para a administragcdo de medicamentos, poderdo permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solugdes parenterais.
Para administracéo de medicamentos antes da administragdo da so-
lugéo parenteral:
1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;
2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administracéo de medicamentos e injetar o medicamento na
solucéo parenteral.
3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.
4- P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente
estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugéo
parenteral.
Para administracdo de medicamentos durante a administragdo da so-
lucéo parenterdl:
1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;
2- Preparar o sitio proprio para administracdo de medicamentos, fa-
zendo sua assepsia;
3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar
0 medicamento na solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;
5- Prosseguir a administracéo
FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRAng ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARQ E ADMINISTRACAO DA SO-
LU(;AO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia
O preparo e administragdo da Solucdo Parenteral deve obedecer a
prescricéo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S seus componentes.
A dosagem total e a taxa de administracdo devem ser regidas pela
natureza e severidade da condig&o que esta sendo tratada, necessidade
de fluido e débito urindrio. Uma dose teste de manitol 20% de
aproximadamente 200 mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL
de solugdo parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5 minutos
para produzir um fluxo urinario de pelo menos 30 a 50 mL/hora nas
proximas 2 a 3 horas. Em criangas a dose é de 200mg/Kg ou 6
gramas por metro quadrado de &rea corporal administrada durante um
periodo de 5 minutos. Se o fluxo de urina ndo aumentar, pode ser
administrada uma segunda dose de teste; se a resposta for inadequada,
0 paciente devera ser reavaliado.
Para a reducdo da pressdo intraocular e intracraniana, uma dose de
15 a 2,0 g/Kg da solugdo a 20% (7,5 a 10mL/Kg) pode ser ad-
ministrada durante um periodo de 30 minutos a 60 minutos para obter
um efeito imediato e maximo. Usualmente uma redugdo méxima de
pressao intracraniana em adultos pode ser alcangada com uma dose
de 0,25 g/Kg administrada ndo mais frequentemente que acada 6 a 8
horas. Um gradiente osmético entre o sangue e o fluido cérebro-
espinhal de aproximadamente 10 mOsmols produzird uma reducdo
satisfatria na pressdo intracraniana. Reducdo da pressdo do fluido
cérebro-espinhal e intraocular ocorre em 15 minutos a partir do inicio
da infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusdo é
encerrada.
O uso de medicagdo aditiva suplementar ndo é recomendado.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.
7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Arttilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar,
orientado, e executado por profissionais especializados e ndo depen-
deradaconduta do paciente.
Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES"QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
A solucdo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira do
interior para o exterior da célula, causando expansdo excessiva dos
vasos sanguineos, podendo resultar em desidratagdo dos tecidos, in-
suficiéncia cardiaca congestiva (faléncia do’ coragéo), desidratagdo
cerebral (particularmente em pacientes com /insuficiéncia renal) e
edema pulmonar. A répida administracdo de jmanitol-.20% causou
hipotensdo em pacientes submetidos a craneotomia (cirurgia cerebral).
A solugdo de manitol 20% pode causar insuficiéncia renal /oligarica
(faléncia dos rins com reduzida producéo de urina)“em pacientes
recebendo manitol para tratamento da hipertensdo intracraniana. Téc-
nica de hemodidlise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio
hidrico e osmolar.
A administracdo por via intravenosa de manitol pode causar nausea,
vOmitos, sede, dor de cabeca, tontura, tremores, febres, taquicardia
(aceleracdo do coracdo), dor no peito, hipernatremia (aumento da
concentragdo de sddio no sangue), desidratagdo, visdo borrada, ur-
ticaria (coceria) ou hipertensio (aumento da pressdo arterial). Reagtes
de hipersensibilidade (alergia) também foram descritas.
dO exéravasamento da solugao pode causar edema (inchago) e necrose
a pele.
Tromboflebite (formagéo de codgulo e inflamagdo das veias) também
pode ocorrer.
Informe a0 seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o apa-
recimento de reagOes indesgjaveis pelo uso do medicamento. Informe
também & empresa através do seu servico de atendimento.
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A superdose da solugdo de manitol 20% pode causar sobrecarga do
coracéo e desenvolvimento de inchago agudo no pulmao e alteragbes
de balango hidroeletrolitico.
Dentre os sintomas relacionados estdo nauseas, vOmitos, cefaleias,
tremores e dores no peito. Em caso de superdose interromper a
administragdo. Técnica de hemodidlise elimina o manitol restabe-
lecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300038

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagOes. i
INFORMAGCOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAU-
DE

1. INDICAGOES

A Solugdo de Manitol é indicada para a promogé@o da diurese, na
prevencéo da faléncia renal aguda durante cirurgias cardiovasculares
e/ou apbs trauma; reducdo da pressdo intracraniana e tratamento do
edema cerebral; reducdo da pressdo intraocular elevada quando esta
ndo pode reduzida por outros meios; atague de glaucoma;, promogao
da excregdo urinéria de substancias téxicas; edema cerebral de origem
cardiaca e renal. 3

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de manitol 20% exerce efeito osmético e induz diurese
acentuada. O manitol é um diurético osmatico, excretados pelos rins.
O manitol impede a absorgdo tubular da dgua e melhora a excregéo
de sodio e cloreto elevando para tal a osmolaridade do filtrado glo-
merular. Esse aumento de osmolaridade extracelular efetuado pela
administragdo intravenosa do manitol induzira um movimento de
&gua intracelular para um espago extracelular e vascular. Essa agdo é
o fundamento para o papel do manitol na reducéo da pressdo in-
tracraniana, do edema intracraniano e da pressdo intraocular elevada
N&o cruza a barreira hematoencefédlica ou penetra nos olhos.

A reducdo da pressdo cérebro espinhal e intraocular ocorre dentro de
15 minutos ap6s o inicio da infusdo.

A injegdo intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins
antes de qualquer metabolismo hepatico significativo. A meia vida de
excrecdo do manitol é de aproximadamente 100 minutos (pode ser
aumentada em até 36 horas em casos de insuficiéncia renal aguda),
para um efeito diurético observado apds 1 a 3 horas da infusdo.

A solucdo de manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos cir-
culatérios, pelo aumento da presséo osmoética vascular.

3. CONTRAINDICACOES

A solugdo de manitol é contraindicada em pacientes com andria total,
descompensacdo cardiaca grave, hemorragia intracraniana ativa, de-
sidratacdo severa e edema pulmonar.

A solugdo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para
transfusdo, ou ser administrada no mesmo equipo usado para a in-
fusdo de sangue. 5

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentra-
¢Oes elevadas de manitol estiverem presentes no plasma ou caso o
paciente tenha acidose, 0 manitol poderd atravessar a barreira he-
matoencefélica e causard um efeito contrério, aumentando a pressao
intracraniana.

O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente ava
liado antes de administrar rapidamente o manitol, visto que uma
repentina expansdo do fluido extracelular pode levar a uma faha
cardiaca congestiva fulminante.

O deslocamento do fluido intracelular isento de sddio para o com-
partimento extracelular, subsequentemente a infusdo de manitol, pode
reduzir a concentragdo sérica de sodio e agravar a hiponatremia pre-
existente.

Para sustentar a diurese, a administragdo de manitol pode ocultar e
intensificar uma hidratacdo inadequada ou hipovolemia.

InjegBes de manitol isento de eletrélitos ndo devem ser administradas
em conjunto com sangue.

A monitoracdo apropriada dos nivels sanguineos de sodio e potassio;
0 grau de hemoconcentragdo ou hemodiluicdo,-se houver;.indices da
funcdo renal, cardiaca ou pulmonar sdo essenciais para evitar des-
locamentos excessivos de fluidos e eletrélitos.

A administragdo de solugbes gsubstancialmente hipertdnicas (
>600mOms/L) pode causar danos as veias.

GRAVIDEZ: EFEITOS TERATOGENICOS

Gravidez categoria C: néo foram efetuados estudos de reproducéo
animal com manitol.

Também ndorse sabe se o manitol pode causar dano ao feto quando
administrado @ uma mulher grédvida Administrar somente se cla
ramente necessario. .

ESTE'MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO ClI-
RURGIAO DENTISTA

Uso pedi&trico, geridtrico e em outros grupos de risco

N&o ha relatos de que a solugéo intravenosa de manitol 20% apre-
sente contra indicages ou efeitos colaterais no uso geriétrico, pe-
digtrico e mulheres lactantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

S&0 desconhecidas interagdes com solugdes de manitol e outros me-
dicamentos até o momento. N&o deve ser utilizado como veiculo de
medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitélica dos glicosideos
digitalicos. Pode também potencializar os efeitos diuréticos e re-
dutores da pressdo intraocular de outros diuréticos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a
30°C).

Prazo de validade: XX meses ap6s a Data de Fabricagao.

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

N&o armazenar as solucOes parenterais adicionadas de medicamen-
tos.

Solugdo incolor, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

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 condigBes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solucdo e das determinactes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugBes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presencga de particulas,
turvagdo na solucdo, fissuras e quaisguer violagBes na embalagem
priméria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solucdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEM,IA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual as-
pirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da
segunda embalagem sgja completada i

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagBes necessérias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-
c_rértar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes des-
critas a seguir antes de preparar a solugéo para administracao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendagOes da Comissdo de Controle de Infeccdo em
Servicos de Salide quanto a

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medica
mentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméaria utilizando acool 70%;
3- Suspender a embalagem pela a¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as.instrucoes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme pres-
cri¢do médica

Para adicdo de medicamentos:

Atencéo: verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solugdo e, quando for o caso, se hé& incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens.que possuem dois sitios, um para o eguipo e
outro para a administracao de medicamentos, poderéo permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administragdo da so-
lucdo parenteral:

1- Preparar 0 sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

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

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente
estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugdo
parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da so-
lugéo parenterd:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar 0 sitio proprio para administragdo de medicamentos, fa-
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo. . .

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARO E ADMINISTRACAO DA SO-
LUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administragdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a
prescricéo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administragdo devem ser regidas pela
natureza e severidade da condiggo que esta sendo tratada, necessidade
de fluido e débito urindrio. Uma dose teste de manitol 20% de
aproximadamente 200 mg/kg corpora (isto significa cerca de 75 mL
de solugdo parenteral) infundida em um periodo de 3 a 5 minutos
para produzir um fluxo urin&rio de pelo menos 30 a 50 mL/hora nas
proximas 2 a 3 horas. Em criangas a dose é de 200mg/Kg ou 6
gramas por metro quadrado de érea corporal administrada durante um
periodo de 5 minutos. Se o fluxo de urina ndo aumentar, pode ser
administrada uma segunda dose de teste; se a resposta for inadequada,
0 paciente devera ser reavaliado.

Para a reducéo da pressdo intraocular e intracraniana, uma dose de
1,5 a 2,0 g/Kg da solugdo a 20% (7,5 a 10mL/Kg) pode ser ad-
ministrada durante um periodo de 30 minutos a 60 minutos para obter
um efeito imediato e maximo. Usualmente uma redugdo maxima de
pressdo intracraniana em adultos pode ser acancada com uma dose de
0,25 g/Kg administrada ndo mais frequentemente que a cada 6 a 8
horas. Um gradiente osmético entre o sangue e o fluido cérebro-
espinhal de aproximadamente 10 mOsmol produzird uma redugéo
satisfatOria na pressdo intracraniana. Reducdo da pressdo do fluido

cérebro-espinhal e intraocular ocorre em 15 minutos a partir do inicio
da infusdo de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusdo é
encerrada

O uso de medicagéo aditiva suplementar no € recomendado.

8. REACOES ADVERSAS

A solugdo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o
liquido do espago intracelular para o extracelular, causando expansao
excessiva do espago intravascular, podendo resultar em desidratagdo
tissular, insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratacéo cerebral (par-
ticularmente em pacientes com insuficiéncia renal) e edema pulmo-
nar. A répida administracdo de manitol 20% causou hipotensdo em
pacientes submetidos a craneotomia. A solugéo de manitol 20% pode
causar insuficiéncia renal oliglrica em pacientes recebendo manitol
para tratamento da hipertensdo intracraniana. Técnica de hemodidlise
elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

A administracdo por via intravenosa de manitol, pode estar associada
a nédusea, vomitos, sede, dor de cabega, tontura, tremores, febres,
taquicardia, dor no peito, hipernatremia, desidratacdo, visao borrada,
urticéria ou hipertensdo. ReagOes de hipersensibilidade também foram
descritas.

O extravasamento da solugédo pode causar edema e necrose da pele.
Tromboflebite também pode ocorrer.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes
em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em http://ww.an-
visa.gov.br/hotsite/notivisalindex.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A superdose da solugdo de manitol 20% podecausar sobrecarga
cardiaca e desenvolvimento de edema‘agudo no pulméo e ateragtes
de balango hidroeletrolitico.

Dentre os sintomas relacionados estéo nauseas, vomitos, cefaleias,
tremores e dores torécicas. Em casode superdose interromper a ad-
ministracdo. Técnicade hemodidlise elimina o manitol restabel ecendo
o equilibrio hidrico e osmolar.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S 2% XXX XXX XXX XXX -X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Fabricado por:

Nome completo e Enderego do Fabricante

Registrado por:

Nome completo e Enderego do Titular do registro

Cadastro Naciona de Pessoa Juridica, CNPJ.

IndUstria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa -
SAC

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescrigdo médica.

Venda proibida a0 comércio (somente para os medicamentos com
destinacgo institucional).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa
em dia/més/ano.

SOLUCAO DE RINGER

NOME DO PRODUTO

SOLUCAO DE RINGER

cloreto de sédio + cloreto de potassio + cloreto de cécio di-hi-
dratado .

APRESENTACAO

Solugdo injetével, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
Apresentagdes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

(inserir apenas apresentaces comercializadas)

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGCAQ:

Cada mL da solugdo contém:

cloreto de sodio - NaCl 8,6 mg

cloreto de potéassio - KCI 0,3 mg

cloreto de célcio - CaCl,.2H,0 0,33 mg

agua para injecéo g.s.p 1 mL

Contetido Eletrolitico:

Sodio (Nat): 147 - 147,5 mEg/L

Potéssio (K*): 4 - 4,47 mEg/L

Célcio (Ca?): 4,47 - 4,5 mEq/L

Cloreto (ClI-): 155,5 -156 mEg/L

OSMOLARIDADE: 309 - 310 mOsm/L

pH 50 - 7,5

INFORMACOES AO PACIENTE .

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para reidratagdo e restabelecimento do equilibrio hidroe-
letrolitico, quando h& perda de liquidos e dos ions cloreto, sodio,
potassio e cécio.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300039

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solug&o de Ringer é composta de cloreto de sddio, cloreto de célcio
e cloreto de potéssio, diluidos em &gua para injecdo. A composicao
dessa solugdo aproximarse muito da composicdo dos liquidos ex-
tracelulares.

Deste modo, a solugéo de Ringer pode ser utilizada para reposicéo de
liquido e ions em situagBes em que essas perdas acontecem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Solugéo de Ringer é contraindicada nos casos de hipernatremia
(excesso de sodio no sangue), hipercalcemia (excesso de cédcio no
sangue), hiperpotassemia ((excesso de potéssio no sangue),) e hi-
percloremia (excesso de cloro no sangue),.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea devido ao risco
de coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a pos-
sibilidade de formagdo de sais de célcio precipitados.

A solucdo de Ringer ndo deve ser adicionada a solugdes contendo
carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formacdo e pre-
cipitag@o de sais de célcio.

Solugoes contendo potéssio devem ser utilizadas com grande cuidado
em pacientes com insuficiéncia renal severa (faléncia dos rins), in-
suficiéncia cardiaca congestiva (faléncia cardiaca) e em condigdes nas
quais.-retencdo de potéssio esteja presente.

A administragdo intravenosa dessa solugdo pode causar sobrecarga de
fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratagéo, estados conges-
tivos ou edema,pul monar.

A terapia com potassio,, cdcio e sodio deve ser monitorada por
eletrocardiogramas, especialmente em pacientes que fazem uso de
digitdlicos, corticosteraides ou corticotropina.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da
solucdo de Ringer ndo deve ser administrado na presenca de turbidez
ou precipitacdo imediatamente ‘apds a mistura, antes e durante a
administracéo.

As injegOes de Ringer devem ser dadas a mulheres grévidas somente
se claramente necessario.

Devido a muitas substéncias serem excretadas no leite materno, deve-
se tomar cuidado quando a solugdo de Ringer for administrada lac-
tentes mulheres que estéo amamentando.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR'MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO Cl-
RURGIAO DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso em criangas

A seguranga e a efetividade em criancas estéo baseadas na simi-
laridade da resposta clinica entre adultos e criancas. Em recém-nas-
cidos e em criangas peguenas o volume de fluido pode afetar o
balango hidroeletrolitico, especialmente nos recém-nascidos prema-
turos, cuja fungdo 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 injegdo de Ringer 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 a0 comprometimento das fungdes renal, cardiaca (do co-
racéo) ou hepética (do figado), além da possivel existéncia de outros
distdrbios e/lou medicamentos concomitantes.

Interaces medicamentosas

Em pacientes portadores de doengas cardiacas (problemas de co-
racéo), particularmente em uso de digitélicos ou na presenca de doen-
¢as renais, deve-se ter cuidado na administracdo de Ringer devido a
presenca de potassio.

Por conter sadio é necessaria cautela na administragdo em pacientes
em uso de corticosteroides e corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea da solucéo de
Ringer, devido ao risco de coagulagdo. A solugdo de Ringer ndo deve
ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formagdo de
sais de célcio precipitados, tais como: solugdes contento carbonato,
oxaato e fosfato.

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, bicarbonato
de sodio, procainamida e tiobarbiturato. Ha ocorréncia de hiperca-
lemia quando o célcio 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¢do urinaria.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua salde.

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: XX meses apds a Data de Fabricagéo.

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

N&o armazenar as solucles parenterais adicionadas de medicamen-
tos.

Aspecto: solucgo injetével, 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, con-
sulte o farmacéutico para saber se podera utiliz&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 condigBes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solucdo e das determinagtes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugbes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presencga de particulas,
turvacéo na solucdo, fissuras e quaisquer violagGes na embalagem
primaria.

Apenas para Soluces Parenterais de Grande Volume

A solugdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEM,IA FECHADO para administracdo intravenosa usando equipo
estéril.

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

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINAGCAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagBes necessérias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagdo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-
cartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugbes des-
critas a seguir antes de preparar a solucdo para administracéo.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendagOes da Comissdo de Controle de Infecgdo em
Servicos de Salde quanto a

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

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

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando acool 70%;
3-. Suspender a embalagem pela al¢ca de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes
de usodo equipo;

5-_Administrar_a solugdo, por gotgjamento continuo, conforme pres-
crigdo médica.

Para adicao de/medicamentos:

Atencéo: verificar se h&incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solucdo e, quando for-o’caso; se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para 0 equipo e
outro para a administragao de medicamentos, poderdo permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solucOes.parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administracéo da so-
lugéo parenterd:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua

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

3- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.

4- Po6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente
estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugdo
parenteral .

Para administracdo de medicamentos durante a administragdo da so-
lugdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administracdo.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARQ E ADMINISTRACAO DA SO-
LUGCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administracdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a
prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo, 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 ma-
nutencéo ou reposicdo, calculadas de acordo com a necessidade de
cada paciente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

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

A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar,
orientado e executado por profissionais especiaizados e néo depen-
dera da conduta do paciente.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu
meédico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagOes adversas podem ocorrer devido & solugéo ou a técnica de
administracdo e incluem febre, infeccdo no ponto de injecdo, trom-
bose venosa ou inflamag&o irradiando-se a partir do ponto de injegéo,
extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender
a infusdo, avaliar o paciente, tratar conforme necessério e guardar o
restante da solugéo para posterior investigagdo, se necessario.

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

Informe a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apa-
recimento de reagOes indesgjaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através de seu servigo 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 (enjoo), vomito, dor abdominal e diar-
reia, cefaleia, sonoléncia e arritmias (perturbagbes que alteram a fre-
guéncia ou o ritmo dos batimentos cardiacos).

A infusdo de grandes volumes da solu¢do de Ringer pode causar
hipervolemia (aumento no volume do sangue), resultando em di-
luicOes eletraliticas do plasma, hiper-hidratagdo, inducdo da acidose
metabdlica (aumento do pH ) e edemas pulmonares. Nestes casos a
infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser ins-
talada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacbes.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Reidrataco e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando
ha perda de liquidos e de fons cloreto, sodio, potéssio e célcio.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de Ringer é composta de cloreto de sodio, cloreto de célcio
e cloreto de potéssio, diluidos em &gua para injecdo. A composicéo
dessa solugdo aproxima-se estreitamente dagquela dos liquidos ex-
tracelulares.

Desse modo, a solugdo de Ringer estd destinada a reposicdo de
liquido e eletrdlitos em situagdes em que essas perdas se fazem
presentes.

O sodio atua no controle da distribuigdo de &gua, no balango hidrico
e na pressdo osmatica dos fluidos corporais, e associado ao cloreto e
bicarbonato atua na regulacdo do equilibrio &cido-base.

O potéssio é critico na regulagdo da condugdo nervosa e contragdo
muscular, particularmente no coragao.

O cloreto segue 0 metabolismo do sddio e ateragbes na sua con-
centracdo provocam mudangas no balango &cido-base do corpo.

O cécio é essencid no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na
funcdo cardiaca norma e na regulagdo da irritabilidade neuromus-
cular.

O excesso de sodio, potéssio e célcio é excretado principalmente
pelos rins.

3. CONTRAINDICAQOES

A Solucdo de Ringer é contraindicada nos casos de hipernatremia,
hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia) e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUQOES

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea devido ao risco
de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a pos-
sibilidade de formagdo de sais de célcio precipitados.

A solucdo de Ringer ndo deve ser adicionada a soluges contendo
carbonato, “oxalato ou fosfato, pois possibilita a formacdo e pre-
cipitacdo de sais de célcio.

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

A administragdo intravenosa dessa solucéo pode causar sobrecarga de
fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratagdo, estados conges-
tivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, calcio e sodio/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 ndo deve ser administrado na presenca«de turbidez
ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a
administragdo.

Gravidez Categoria C. N&o foram conduzidos estudos sobre repro-
dugdo em modelo animal para avaliar a solugdo de Ringer. Também
ndo héa fundamentagdo cientifica conclusiva de que essa medicacdo
cause dano feta quando administrada em uma mulher grévida ou
afete a capacidade de reproducdo. Portanto, as injegBes de Ringer
devem ser dadas a mulheres grévidas somente se claramente ne-
cessario.

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

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO Cl-
RURGIAO DENTISTA.

Uso pediétrico, geridtrico e outros grupos de risco

Uso pediétrico

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

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300040

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Uso geridtrico

Nos estudos clinicos com inje¢do de Ringer 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 selecéo
da dose para um paciente idoso deverd ser mais criteriosa, sendo
iniciada pela menor dose terapéutica, devido & maior suscetibilidade
dos idosos ao comprometimento das funcfes renal, cardiaca ou he-
pética, aém da possivel existéncia de outros distirbios e/ou me-
dicamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes portadores de doengas cardiacas, particularmente em
uso de digitdicos ou na presenca de doencas renais, deve-se ter
cuidado na administragdo de Ringer devido a presenca de potassio.
Por conter sddio é necessaria cautela na administragdo em pacientes
em uso de corticosteroides e corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea da solugéo de
Ringer, devido a0 risco de coagulagdo. A solucdo de Ringer ndo deve
ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formag&o de
sais de célcio precipitados, tais como: solugBes contento carbonato,
oxalato e fosfato.

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, bicarbonato
de sddio, procainamida e tiobarbiturato. H& ocorréncia de hiperca
lemia quando o célcio é administrado com diuréticos tiazidicos ou
vitamina D. A vitamina D aumenta a absor¢do gastrointestina do
célcio e os diuréticos tiazidicos diminuem sua excrecdo urindria.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a
30°C).

Prazo de validade: XX meses ap6s a Data de Fabricacao.

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

N&o armazenar as solucles parenterais adicionadas de medicamen-
tos.

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas
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 condigBes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solugdo e das determinagtes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugbes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presencga de particulas,
turvacéo na solucdo, fissuras e quaisquer violagGes na embalagem
primaria.

Apenas para Soluces Parenterais de Grande Volume

A solugdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEM,I’-\ FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéri

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

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagBes necessérias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagao
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a-embalagem
priméria com firmeza. Se for observado.vazamento, de solucdo, des-
c?jrtar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida

Se for necessdria medicagdo, suplementar, seguir as instrucoes des-
critas a seguir antes de_ preparar a solucéo para administracao.

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

- desinfec¢@0 do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos,
uso-de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medica
mentos-e conexdes das linhas de infusio.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;
3- Suspender a embalagem pela a¢a de sustentacéo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotgjamento continuo, conforme pres-
cricéo médica

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solucdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e
outro para a administragao de medicamentos, poderdo permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administracdo da so-
lugéo parenterd:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administracao de medicamentos e injetar o medicamento na
solucdo 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 solugdo
parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administracdo da so-
lucéo parenterd:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fa
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar 0 medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administraggo.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRAGAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARO E ADMINISTRAGCAO DA SO-
LUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administracéo da Solucdo Parenteral deve obedecer a
prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S Seus componentes.

A administracéo da Solucdo de Ringer deve ser baseada na ma-
nutencdo ou reposicao calculadas de acordo com a necessidade de
cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugéo ou a técnica de
administragdo e incluem resposta febril, infecgdo no ponto de injegéo,
trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecéo,
extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender
a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada
e guardar o restante da solugdo para posterior investigagdo, se ne-
cessario.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbacdo da insu-
ficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencdo de &gua, resultando
em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes
em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em http://www.an-
visa.gov.br/hotsite/notivisalindex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A solugdo de Ringer em doses elevadas pode causar sintomas de
desconforto tais como: nédusea, vomito, dor abdomina e diarreia,
cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de Ringer pode causar
hipervolemia, resultando em diluigdes eletraliticas do plasma, hi-
peridrataco, 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 intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de
mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n% X XXXX.XXXX.XXX-X

Responséavel Técnico: XXXXXX CRF/XX:

Fabricado por:

Nome completose,Enderego do Fabricante

Registrado por:

Nome completore Enderego do Titular do registro
Cadastro.Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Industria Brasileira (se for o caso).

Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa -
SAC

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricdo médica.

Venda proibida a0 comércio. (somente para os medicamentos com
destinagdo institucional).

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa
em dia/més/ano.

SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

NOME DO PRODUTO

SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

cloreto de sédio + cloreto de potéssio +cloreto de calcio + lactato de
sodio

APRESENTACAO

Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
ApresentagOes. Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

(inserir apenas apresentacdes comercializadas)

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAQ:

(ConcentragBes e conteido eletrolitico poderéo ser ateradas de acor-
do com o compendio adotado pelo fabricante.)

Cada mL da solugéo contém:

cloreto de sodio - NaCl 6,0 mg

cloreto de potéssio - KCl 0,27 - 0,4 mg

cloreto de cécio di-hidratado CaCl,.2H,0 0,18 - 0,29 mg

lactato de sodio CsHsOsNa 2,3 - 3,3 mg

4gua para injecdo g.s.p. 1 mL

Contetido Eletrolitico:

Sédio 117,39 - 139,13 mEg/L

Potéssio 3,63 - 5,62 mEq/L

Cécio 2,45 - 3,94 mEg/L

Cloreto 103,8 - 118,47 mEg/L

Lactato 25,55 - 31,11 mEg/L

OSMOLARIDADE: 273 mOsmol/L

pH 6,0 - 75

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para reidratagdo e restabelecimento do equilibrio hidroe-
letrolitico, quando ha perda de liquidos e dos ions cloreto, sodio,
pg)géissio e cdcio, e para prevencao e tratamento da acidose me-
tabdlica

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sodio,
cloreto de célcio, cloreto de potéssio e lactato de sodio, diluidos em
agua para injecdo. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de
bicarbonato, a composi¢do dessa solucdo aproxima-se muito da com-
posicdo dos liquidos extracelulares.

Deste modo, a solugdo Ringer com Lactato pode ser utilizada para
reposicdo de liquido e fons em situagdes em que essas perdas acon-
tecem, como também a proporcionar o aumento ligeiro do teor al-
calino em liquidos extracelulares, agindo nos casos em que ha um
desvio do equilibrio &cido-basico no sentido da acidose.

Nas situacbes em que sdo necess&rios grandes volumes, de ‘solucdo
fisiolégica, é vantajosa administracdo da solugéo de Ringer com-Lac-
tato com relagdo a outras solugdes de reposi¢ao,sa.fim, de evitar uma
possivel acidose,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo de Ringer com lactato€ contra indicada para pacientes
com acidose l&ctica (reducéo do pH com producéo de &cido lético),

alcalose metabdlica (aumentd do pH), hipernatremia (excesso de so-
dio no sangue), hipercalcemia (excesso de célcio no sangue), hi-

perpotassemia (excessonde potassio no sangue), hipercloremia (ex-
cesso de cloro no sangue) e lesdo dos hepatocitos (células do figado)
com anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com in-
suficiéncia renal (faléncia dos rins) e ou cardiaca (faléncia do co-

racao).

4. 0"QUE"DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea devido ao risco
de coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a pos-
sibilidade de formagdo de sais de calcio precipitados.

A solucdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a soluges
contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formacgéo e
precipitagéo de sais de cacio.

SolugBes contendo potéassio devem ser utilizadas com grande cuidado
em pacientes com insuficiéncia renal severa (faléncia dos rins), in-
suficiéncia cardiaca congestiva (faléncia cardiaca) e em condicBes nas
quais retencdo de potéssio esteja presente.

A administracéo intravenosa dessa solucdo Ringer com Lactato pode
causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hi-
dratacdo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potéssio, célcio e sodio 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
Solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser administrado na pre-
senca de turbidez ou precipitaggo imediatamente apés a mistura, antes
e durante a administragéo.

As solugbes de Ringer com Lactato devem ser dadas a mulheres
grévidas somente se claramente necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CI-
RURGIAO DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criangas

A seguranca e a efetividade em criangas estéo baseadas na simi-
laridade da resposta clinica entre adultos e criancas. Em recém-nas-
cidos e em criangas pequenas o volume de fluido pode afetar o
balangco hidroeletrolitico, especialmente nos recém-nascidos prema-
turos, cuja fungdo dos rins pode estar imatura e cuja habilidade de
excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geridtrico

Nos estudos clinicos com injegdo de Ringer 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 selecéo
da dose para um paciente idoso deverd ser mais criteriosa, sendo
iniciada pela menor dose terapéutica, devido & maior suscetibilidade
dos idosos a0 comprometimento das fungdes renal, cardiaca (do co-
racdo) ou hepética (do figado), além da possivel existéncia de outros
distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

InteragGes medicamentosas

Em pacientes portadores de doencas cardiacas (problemas de co-
ragao), particularmente em uso de digitélicos ou na presenca de doen-

¢as renais, deve-se ter cuidado na administracdo de Ringer devido a
presenca de potassio.

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

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas Si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea da solugdo de
Ringer, devido ao risco de coagulagdo. A solugdo de Ringer ndo deve
ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formacéo de
sais de célcio precipitados, tais como: solugdes contento carbonato,
oxalato e fosfato.

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

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua salde.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016080300041

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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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: XX meses ap6s a Data de Fabricagao.

Numero 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.

N&o armazenar as solucles parenterais adicionadas de medicamen-
tos.

Aspecto: solugéo injetével, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele estgja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, con-
sulte o farmacéutico para saber se podera utiliz&lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da
idade, do peso, das condigBes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solugdo e das determinactes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugBes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvagdo na solucdo, fissuras e quaisgquer violagBes na embalagem
priméria.

Apenas para Solucdes Parenterais de Grande Volume

A solugdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEM,IA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencéo: ndo usar embalagens priméarias em conexdes em série. Tal
procedimento_pode causar embolia gasosa devido a0 ar residua as-
pirado da primeira embalagem antes que a administragéo de fluido da
segunda embalagem sgja completada.

NAO PERFURAR A“EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagOes necessarias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a.embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugéo, des-
qzz\jrtar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes des-
critas a seguir antes de preparar a solugdo para administracao.

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

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medica
mentos e conexdes das linhas de infusdo.

1- Remover o protetor de pléastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando &lcool 70%;
3- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4- Conectar 0 equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrucdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme pres-
cricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencéo: verificar se h& incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solucdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e
outro para a administragéo de medicamentos, poder&o permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracéo de medicamentos antes da administragdo da so-
lugéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administragdo de medicamentos e injetar 0 medicamento na
solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente
estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados & solucdo
parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administragdo da so-
lugéo parenterd:

1- Fechar a pingca do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fa
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral;

5- Prosseguir a administracéo

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRAQAO ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARQ E ADMINISTRACAO DA SO-
LUCAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administracdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a
prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S seus componentes.

A administraggo da Solug8o de Ringer com Lactato deve ser baseada
na manutengao ou reposi¢ao, calculadas de acordo com a necessidade
de cada paciente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo 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?

A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar,
orientado e executado por profissionais especializados e ndo depen-
dera da conduta do paciente.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
meédico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAU-
SAR?

As reagBes adversas podem ocorrer devido a solugéo ou a técnica de
administracdo e incluem febre, infeccdo no ponto de injegdo, trom-
bose venosa ou inflamag&o irradiando-se a partir do ponto de injecéo,
extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender
a infusdo, avaliar o paciente, tratar conforme necessério e guardar o
restante da solugdo para posterior investigacdo, se necessario.

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

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

Informe a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apa-
recimento de reagGes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através de seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE E INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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 diluicdes eletroliticas do
plasma, hiper-hidratagdo, 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 me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes. }
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Reidratacéo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando
ha‘perda de liquidos e de ions cloreto, sddio, potassio e cécio.
Profilaxia e tratamento da acidose metabdlica

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A" solucdo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sodio,
cloreto de célcio, cloreto de potéassio e lactato de sodio, diluidos em
dgua para inje¢éo. Exceto,pela presenca de lactato e pela auséncia de
bicarbonato, a composi¢ao dessa solugdo aproxima-se estreitamente
daquela dos liquidos extracelulares.

A funcdo do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor acalino,
0 que ocorre apds a sua metapolizagdo /a bicarbonato. Em pessoas
com atividade oxidativa celular normal € necessario um periodo de 1
- 2 horas ap6s o inicio da infusdo para que este efeito sgja sa-
tisfatorio.

Desse modo, a solugdo Ringer com Lactato 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 situagcfes em que sdo necessarios grandes volumes de solugao
fisiolégica, é vantajosa administracdo da solugdo de Ringer com Lac-
tato com relagdo a outras solugdes de reposicdo, a fim de evitar uma
possivel acidose.

O sodio atua no controle da distribuigdo de &gua, no balango hidrico
e na pressdo osmotica dos fluidos corporais, e associado ao cloreto e
bicarbonato atua na regulacéo do equilibrio &cido-base.

O potéssio é critico na regulagdo da condugdo nervosa e contragéo
muscular, particularmente no coragao.

O cloreto segue o metabolismo do sddio e ateragdes na sua con-
centragdo provocam mudangas no balango &cido-base do corpo.

O cécio é essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na
funcdo cardiaca norma e na regulagdo da irritabilidade neuromus-
cular.

O excesso de sodio, potéssio e célcio € excretado principalmente
pelos rins.

3. CONTRAINDICA(;OES

A solugdo de Ringer com lactato é contra indicada para pacientes
com acidose l&ctica, alcalose metabdlica, hipernatremia, hipercalce-
mia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e lesdo dos he-
patécitos com anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes
com insuficiéncia renal e ou cardiaca.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea devido ao risco
de coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a pos-
sibilidade de formag&o 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 formagdo e
precipitacéo de sais de cécio.

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

A administracgo intravenosa dessa solugdo Ringer com Lactato pode
causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hi-
dratag8o, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, célcio e sodio deve ser monitorada por
eletrocardiogramas. Especialmente em pacientes que fazem uso de
digitdlicos, corticosteroides ou corticotropina

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da
Solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser administrado na pre-
senca de turbidez ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes
e durante a administraggo.

Gravidez: categoria C. N&o foram efetuados estudos de reproducdo
animal com solugdo de Ringer com Lactato. Também néo se sabe se
a solugdo de Ringer com Lactato pode causar dano ao feto quando
administrada a uma mulher grévida. Administrar somente se cla
ramente NECessario. -

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MU-
LHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO Cl-
RURGIAO DENTISTA.

Uso pediétrico, geridtrico e em outros grupos de risco

Uso pediétrico

A seguranca e a efetividade na populaggo pediétrica estéo baseadas na
similaridade da resposta clinica entre adultos e criangas. Em neonatos
e em criangas peguenas, o volume de fluido pode afetar o balango
hidroeletrolitico, especialmente nos neonatos prematuros, cuja fungéo
renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do
liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriétrico

Nos estudos clinicos com injegdo de Ringer com Lactato ndo foi
incluido nimero suficiente de pessoas com mais de 65 anos que
permita determinar diferencas entre as respostas de jovens e idosos.
No gerd, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais
criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior
suscetibilidade dos idosos a0 comprometimento das functes renal,
cardiaca ou hepética, além da possivel existéncia de outros distirbios
e/ou medicamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Por conter sédio, é necesséria cautela na administragdo em pacientes
em uso de corticosteroides e corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas Si-
multaneamente no mesmo local da infusdo sanguinea da solugéo 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 cédlcio precipitados, tais
como: solucdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a
30°C).

Prazo de validade: XX meses ap6s a data de fabricag&o.

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

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamen-
tos.

Solugdo incolor, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas
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 condicOes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em-solucdo e das determinagtes em laboratorio.

Antes de_serem administradas, as solugdes parenterais devem ser
inspecionadas visialmente para se observar a presenca de particulas,
turvagdo na solucdo, fissuras e quaisguer violagGes na embalagem
primaria.

Apenas para Solugdes Parenterais de Grande Volume

A solucdo é acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SIS
TEMA FECHADO para administragdorintravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao.ar residual as-
pirado da primeira embalagem antes que a administracéo de fluido da
segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETI-
MENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO-DE CON-
TAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As em-
presas deverdo descrever as informagBes necessérias para a correta
abertura ou retirada do invélucro protetor sem risco de contaminagéo
do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem
priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, des-
cartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprome-
tida

Se for necess&ria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes des-
critas a seguir antes de preparar a solugéo para administracéo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendacgfes da Comissdo de Controle de Infeccdo em
Servigos de Salide quanto a

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

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medica
mentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no
fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando &lcool 70%;
3- Suspender a embalagem pela aga de sustentacao;
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4- Conectar 0 equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrucdes
de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotgjamento continuo, conforme pres-
cricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se h& incompatibilidade entre 0 medicamento e a
solugdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os me-
dicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o eguipo e
outro para a administragéo de medicamentos, poder&o permitir a adi-
¢80 de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administragdo da so-
lugéo parenterd:

1- Preparar o sitio de injecéo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio pré-
prio para administragdo de medicamentos e injetar o0 medicamento na
solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.

4- P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente
estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugéo
parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administragdo da so-
lugéo parenterd:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fa
zendo sua assepsia;

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRAGAO, ATRAVES DE FIGU-
RAS, DO METODO DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DA SO-
LUGAO DE AGUA PARA INJECAO COM MEDICAMENTOS.
Posologia

O preparo e administragdo da Solug@o Parenteral devem obedecer a
prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que
possam ocorrer entre 0S Seus componentes.

A administracdo da Solucéo de Ringer com Lactato deve ser baseada
na manuten¢do ou reposicao calculadas de acordo com a necessidade
de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido & solug8o ou a técnica de
administracdo e incluem resposta febril, infecgdo no ponto de injegéo,
trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecéo,
extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender
a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada
e guardar o restante da solugdo para posterior investigagdo, se ne-
cessario.

Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois in-
fusdo excessiva pode provocar alcalose metabdlica

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insu-
ficiéncia cardiaca congestiva, devido a retencdo de &gua, resultando
em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes
em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em http://www.an-
visa.gov.br/hotsite/notivisalindex.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

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 diluicbes 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 intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se voceé precisar de
mais orientagdes.
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