RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 94, DE 11 DE
DEZEMBRO DE 2008
Regulamenta o texto de Bula de medicamentos
especificos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 2 de dezembro de 2008, e

considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso II da Lei 5.991 de
1973, que dispde sobre o controle sanitirio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias;

considerando a categoria de medicamentos especificos determinada na RDC 132 de 29
de maio de 2003, que dispde sobre o registro de medicamentos especificos;

considerando as defini¢des de solugdao parenteral de grande e pequeno volume e do
sistema fechado presentes na RDC 45 de 12 de mar¢co de 2003, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utiliza¢ao das Solugdes Parenterais (SP) em
Servicos de Saude.

considerando o disposto na Portaria 110, de 10 de margo de 1997, que institui o roteiro
para texto de bulas de medicamentos, cujos itens devem ser rigorosamente seguidos,
quanto a ordem e contetdo e na RDC 140, de 29 de maio de 2003, que estabelece as
regras das bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude;

considerando que a visdo da seguranca e eficdcia, juntamente com a qualidade do
medicamento € insuficiente para promog¢ao adequada da assisténcia farmacéutica, pois o
medicamento além de ser seguro, eficaz e com qualidade, precisa ser utilizado de forma
racional;

considerando que observa-se que as bulas encontradas no mercado nao sao uniformes e
trazem informacdes distintas e, as vezes, até conflitantes, fazendo com que o
medicamento registrado com base na mesma substancia apresente indicagdes diferentes
de acordo com a empresa que o comercializa, além do risco resultante da omissao de
contra-indicagdes, reacdes adversas e interacdes medicamentosas;

considerando que a padroniza¢do de bulas de medicamento configura acdo essencial
para promog¢do do uso racional, pois informagdes incorretas, ou ndo atualizadas, na bula
podem induzir a prescri¢do e ao uso incorreto do medicamento;

considerando que além do efeito direto na saude publica, a padronizacdo das
informacdes de bula ird diminuir o tempo de andlise técnica para o registro de
medicamentos, além de diminuir as possiveis diferencas de tratamento para produtos
semelhantes (variacdo de visdo e andlise entre os especialistas) e de facilitar o acesso a



estas informagdes a populacio e a todos os entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

considerando que a educacdo e divulgacdo sobre o consumo adequado de produtos e
servicos, a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos, com especificacio
correta de qualidade, caracteristicas, composi¢do, quantidade, bem como sobre 0s riscos
que apresenta, estd prevista no Cddigo de Defesa do Consumidor como agdo essencial
do governo no sentido de efetivamente proteger a saide do consumidor;

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° - Fica instituido o texto de bula padronizado para os medicamentos especificos
relacionados no anexo.

§ - Os textos de bula padrao para medicamentos especificos estardo disponiveis no site
da ANVISA no link: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/especificos/index.htm

I - Os espagos nas bulas disponibilizados como XXX devem ser preenchidos pela
empresa conforme as caracteristicas especificas do produto.

IT - Os trechos em itidlico ndo constardo das bulas finais disponibilizadas nos
medicamentos comercializados.

III - As referéncias citadas serdo disponibilizadas apenas na bula padrao disponivel no
site da ANVISA, ndo devendo permanecer nas bulas disponibilizadas nos medicamentos
especificos, a excecdo das referentes aos resultados de eficdcia, conforme preconizado
no item III.2 do Art. 2° da RDC 140/03.

Art. 2° - Todos os medicamentos especificos registrados no pais terdo o prazo de 180
dias a contar da data de publicacdo desta norma para adequarem suas bulas ao disposto
no anexo desta resolu¢do, nao sendo necessdria a notificacdo de alteracdo de texto de
bula a ANVISA.

Art. 3° - Novas solicitagdes de registro de medicamentos especificos deverdao adotar os
modelos de bula padronizados conforme o disposto no anexo.

Art. 4° - No caso de surgirem novas informagdes provenientes da literatura cientifica
e/ou farmacovigilancia sobre uma bula padronizada, qualquer interessado devera enviar
sugestoes a ANVISA, através do e-mail: medicamento.especifico@anvisa.gov.br. Os
dados serdo avaliados para verificar a necessidade de modificagdo da bula padrao.

Art. 5° - As atualizacdes das bulas padronizadas serdo publicadas no site da ANVISA no
link acima informado.

Art. 6° - No item, Modo de Usar, a empresa disponibilizard todas as informacgdes
necessdrias para o correto manuseio da embalagem, preparacdo e administragdo do
produto.

Art. 7° - Para as solugdes de Ringer e Ringer com lactato, a empresa devera incluir um
valor do conteudo eletrolitico dentro das faixas estabelecidas.



Art. 8° - Os medicamentos cuja formulacdo exija adverténcias especificas, conforme
disposto na RDC 137/2003, deverdo fazer constd-las em suas bulas e embalagens,
obrigatoriamente, com dimensdes que permitam facil leitura, em destaque e seguindo os
modelos de frases listados nos itens desta RDC.

Art. 9° - Sera considerada infracdo sanitdria a utilizacdo, pelo detentor do registro, de
texto de bula diferente da bula padrdo aprovada, na forma do disposto na Lei n° 6437, de
20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades civeis e criminais previstas
nesse diploma legal.

Art. 10 - Esta Resolugao entrard em vigor na data da sua publicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
Textos de bula padrio a serem disponibilizados nos medicamentos especificos Agua

para injecdo; Cloreto de s6dio 0,9%; Solucdo de glicose 5% e 10%; Solucao de manitol
20%; Solu¢do de Ringer; Ringer com lactato.

AGUA PARA INJECAO

NOME DO PRODUTO
AGUA PARA INJECAO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.
Apresentacdes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

Via de administracio: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO:
AZUA PAra INJECAO .S.Peveerrrreeriureeriireeriireenireerieeeesseeesreesssreesssneesns 100 mL
PH e e e 5,0-7,0

Informacdes técnicas para profissionais de satde
Caracteristicas do produto:

Agua sem substancias adicionadas, caracterizada por liquido limpido, hipotdnico,
estéril e apirogénico.

Indicacoes:

Indicado na dilui¢do ou dissolu¢do de medicamentos compativeis com a dgua
para injecao.



Contra-indicacoes:

Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada diretamente por via
endovenosa.

Modo de usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do
peso, das condicodes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das
determinacgdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas, as solucdes parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e
quaisquer violagdes na embalagem primaéria.

Apenas para as Solugoes Parenterais de Grande Volume:

A Solucdo € acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA
FECHADQO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira
embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

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

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

Se for necessdria medicacao suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir
antes de preparar a solucao para administragao.

No preparo e administracao das Soluc¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Sadde quanto a:
desinfeccio 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 infusao.

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

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando dlcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusao da soluc@o. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢ao médica.



Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugio e,
quando for o caso, se hd incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio
proprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de
medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio
parenteral:

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

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

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

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

Para administracdo de medicamentos durante a administracio da solucio
parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusao;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO COM OU SEM MEDICAMENTOS.

Posologia

Nao aplicavel.
Adverténcias:

Agua para injecdo é fortemente hipotdnica e sua administracdo na circulagio
sist€émica causa hemolise e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomenddvel em
procedimentos cirdrgicos.

Categoria C _

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.
Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco:

Nao hd recomendacdes especiais para estes grupos de pacientes.

Interacoes medicamentosas:



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

Reacoes adversas a medicamentos:

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos
ou dissolvidos na dgua de injecao.

Superdose

Em casos de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem
ocorrer super-hidratagcao e desordens eletroliticas hipotdnicas.

Armazenagem

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve
ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Nao armazenar dgua para inje¢ao adicionada de medicamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do Lote, Dada de Fabricacao e Validade: VIDE ROTULO OU
EMBALAGEM PRIMARIA.
Reg. ML.S. n°: X. XXXX.XXXX
Responsavel Técnico: ----=--===n-nmmmmmauan-a- CRF:

Nome completo e Endereco do Fabricante e do Titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.
Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

CLORETO DE SODIO 0.9% (SOLUCAO FISIOLOGICA)

NOME DO PRODUTO
CLORETO DE SODIO 0,9% (SOLUCAO FISIOLOGICA)
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

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



Via de administracio: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO:

A solugdo contém:

ClOTEtO A€ SOAIO.. . ciiiiiiieeeieeee ettt e et eeees 0,9 g.
Excipientes: 4gua para injeCaA0 g.S.P. cevvveervreervreeriveeerneeernveeennneens 100 mL
Conteudo eletrolitico

IN A ettt et e et e e e raaeenaeeenaeean 154 mEq/L
G e e e 154 mEq/L
OSMOLARIDADE: .....cooiiiiiiiieteeeeeeee et 308 mOsm/L
PH e 4,5-17,0

Informacdes técnicas para profissionais de satde
Caracteristicas farmacolégicas

O sdédio € o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular.
Os niveis de sédio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele ¢ um
importante regulador da osmolaridade, do equilibrio dacido-base e auxilia na
estabilizacao do potencial de membrana das células.

Os ions de sddio circulam através da membrana celular por meio de vérios
mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de sédio (Na — K — ATPase). O sédio
também desempenha importante papel na neurotransmissao, na eletrofisiologia cardiaca
e no metabolismo renal.

O excesso de sodio € excretado principalmente pelo rim, pequenas por¢des pelas
fezes e através da sudorese. O cloreto de s6dio 0,9% e fundamental para manter o
equilibrio sédio potdssio e contribuir para a recupera¢do da manutengdo da volemia.

Indicacoes

A solucdo injetavel de cloreto de s6dio 0,9% ¢€ utilizada para o restabelecimento
de fluido e eletrdlitos. A solu¢do também e utilizada como repositora de dgua e
eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em caréncia de sédio e
como diluente para medicamentos.

Contra-indicacoes

A solugao de cloreto de sédio 0,9% € contra-indicada em casos de hipernatremia,
reten¢do hidrica e hipercloremia.

Modo de usar:

A Solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do
peso, das condicodes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das
determinag¢des em laboratdrio.



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

Apenas para as Solucoes Parenterais de Grande Volume:

A Solucdo € acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA
FECHADQO para administracao intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira
embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

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

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

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir
antes de preparar a solucao Cloreto de S6dio 0,9% para administracdo.

No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Saide quanto a: desinfeccdo do
ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfec¢ao de ampolas,
frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

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

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando dlcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solu¢@o. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢io médica.

Para adicio de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugio e,
quando for o caso, se hd incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio
proprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de
medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo

parenteral:

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



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

3- Misturar o medicamento completamente na solucao parenteral.

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

Para administracdo de medicamentos durante a administracio da solucio
parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusao;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO 0,9% COM
OU SEM MEDICAMENTOS.

Posologia

O preparo e administracdo da Solug¢do Parenteral deve obedecer a prescri¢ao,
precedida de criteriosa avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e
da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes.

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

Adverténcias

A solucgdo injetdvel de cloreto de sédio 0,9% deve ser usada com cautela em
pacientes hipertensos, com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave,
edema pulmonar, pré-eclampsia e obstrucao do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sao necessdrias para
monitorar mudangas no balango de fluido, concentracdes eletroliticas e balanco 4cido-
base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente
demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administracido de solugdo injetdvel de cloreto de
sodio em pacientes recebendo corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que
possam causar reten¢do de sodio.

Gravidez: Categoria C.

Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de
cloreto de sédio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactacdo e
amamentacao.

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

Uso Pediatico, idosos e outros grupos de risco



Em caso de Solucdes Parenterais de Grande Volume, podem ser necessarios
volume e velocidade de infusdo reduzidos em pacientes idosos para evitar a sobrecarga
circulatdria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

Interacoes medicamentosas

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros
medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na solugdo de cloreto de s6dio 0,9%. Ha
incompatibiliade desta solu¢do com anfotericina B, ocorrendo precipitacio desta
substancia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Reacoes adversas a medicamentos

Caso o medicamento nao seja utilizado de forma correta, reacdes adversas podem
ocorrer e incluem resposta febril, infec¢do no ponto de inje¢do, trombose venosa ou
flebite estendida no local de injecao, extravazamento e hipervolemia.

As reagOes adversas gerais incluem nduseas, vOmito, diarréia, cdlicas
abdominais, redu¢do da lacrimacdo, taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema
pulmonar.

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

Superdose

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica
(hiperhidratacdo) e alteracdo no balanco eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia,
hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrup¢do da administragdo da
solucdo parenteral e pode haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou didlise
caso haja comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sédio, ofertar 4gua via oral e
restringir a ingestdo de sodio.

Armazenagem
A exposi¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o
produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Nimero do Lote, Dada de Fabricacio e Validade: VIDE ROTULO OU
EMBALAGEM PRIMARIA.
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Reg. ML.S. n°: X. XXXX.XXXX
Responsavel Técnico: -=--=====nemmmmmmmanan-a- CRF:

Nome completo e Endereco do Fabricante e do Titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.
Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

SOLUCAO DE GLICOSE 5% e 10%

NOME DO PRODUTO
SOLUCAO DE GLICOSE 5% e 10% (solucao injetavel de dextrose 5% e 10%)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagdes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

Via de administracao: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 5%

GlICOSE ANIATA....eeiviiiieeiieeiiie ettt e 5g*

* Equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada

Excipientes: Agua para injeCA0 g.S.P. veeerveeerureeriveeerneeerveeennneens 100 mL
Contetido CalOTICO.....coviiiiiiiierieeieeceeee e 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE: .....cooiiiiiiiteeeeteeeeeee et 252 mOsm/L
PH e 3,5-6,5
Glicose 10%

GlICOSE ANIATA....eeiviiiiiiiiiiiiie et 10 g.*

* Equivalente a 11 g de glicose monoidratada

Excipientes: Agua para injeCa0 g.S.P. veeerveeerveeenieeeenieesrireennieeens 100 mL
Contetido CalOTICO.....eeuieiiiiiieiieeteteee e 340 Kcal/L
OSMOLARIDADE: .....coottiiiiiiiinieneeeeeenie et 505 mOsm/L
PH e 3,5-6,5

Informacdes técnicas para profissionais de satde
Caracteristicas farmacolégicas

As solugdes injetdveis de glicose sao estéreis e apirogénicas e usadas no
restabelecimento de fluido e suprimento caldrico.

A glicose € um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para
fornecimento de energia, dispensando em alguns casos o uso de lipidios e proteinas
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como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose resultantes de seus
metabolismos. A solucdo de glicose ¢ ttil como fonte de dgua e calorias e € capaz de
induzir diurese dependendo das condi¢des clinicas do paciente. As solugdes de glicose
em concentragcdes isotdnicas (solucdo parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para
manuten¢do das necessidades de dgua quando o sédio ndo € necessdrio ou deve ser
evitado.

A glicose € metabolizada através do 4cido pirtvico ou litico em didxido de
carbono e dgua com liberacdo de energia. A glicose € usada, distribuida e estocada nos
tecidos. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a
principal 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, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas
do organismo e a sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmdtico 40 minutos apés sua administragcdo em
pacientes hipoglicémicos.

Indicac¢oes

As solugdes injetaveis de glicose nas concentracdes de 5% e 10% sao indicadas
como fonte de dgua, calorias e diurese osmotica. As solugdes de glicose de 5 a 10%, sao
indicadas em casos de desidratacdo, reposi¢do caldrica, nas hipoglicemias e como
veiculo para dilui¢do de medicamentos compativeis.

A solucdo de glicose 5% ¢é frequentemente a concentragdo empregada na
deplecdo de fluido, sendo usualmente administrada através de uma veia periférica. Ja as
solucdes de glicose de concentracdes mais elevadas, 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 nutricao, sendo
frequentemente usada também em solugdes de reidratacdo para prevengdo e/ou
tratamento da desidratacao, ocasionada pela diarréia.

Contra-indicacoes

As solugdes de glicose sem eletrélitos ndao devem ser administradas
simultaneamente a infusdo de sangue devido a possibilidade de coagulacao.

O uso da solugdo de glicose € contra-indicado nas seguintes situacoes:
hiperhidratacdo, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratagdo hipotonica e hipocalemia.

O uso de solugdo de glicose hipertonica (concentracao acima de 5% de glicose) é
contra indicado em pacientes com hemorragia intracraniana ou intra-espinhal, delirium
tremens em pacientes desidratados, sindrome de mé absorcdo glicose-galactose e aos
pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.

Modo de usar

A Solucgdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do
peso das condicdes clinicas do paciente e das determinacdes em laboratério.

Antes de serem administradas as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e
quaisquer violagdes na embalagem primaéria.
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Apenas para as Solucoes Parenterais de Grande Volume:

A Solucdo e acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA
FECHADQO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira
embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

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

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

Se for necessdria medicacao suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir
antes de preparar a solucao Glicose para administracao.

No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissao de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a: desinfec¢do do
ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfeccao de ampolas,
frascos, pontos de adi¢ao dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

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

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando dlcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solu¢@o. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢io médica.

Para adicio de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugio e,
quando for o caso, se hd incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio
proprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de
medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio
parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para
administracao de medicamentos e injetar o medicamento na solu¢do parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na soluc@o parenteral.
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4- Po6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e
apirogénico adequado antes de ser adicionados a solucdo parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solucio
parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infusdo;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugcdo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO DE GLICOSE COM OU SEM
MEDICAMENTOS.

Posologia

O preparo e administragdo da Solug¢dao Parenteral deve obedecer a prescricao,
precedida de criteriosa avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e
da interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes.

A dose de glicose € varidvel e dependente das necessidades do paciente. As
concentracoes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser
infundida sem causar glicosuria € 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal €
que a solucao de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6
a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose é indicada para corre¢do de hipoglicemia infantil,
podendo ser utilizada em nutricdo parenteral de criancas.

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

A solugdo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo
em coma, porém, é fundamental o controle adequado da cetose e, se necessario, deve-se
recorrer a administragdo de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias
para monitorar mudangas em concentracdes da glicose e do eletrdlito do sangue, e o
balanco do liquido e de eletrdlitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que
a condicao do paciente permitir tal avaliacao.

Adverténcias

Deve-se considerar para fins de administragdo, dados clinicos e laboratoriais,
como niveis glicEémicos e glicostria. Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de
tratamentos prolongados, condicdo em que se elevam os niveis de insulina circulante,
podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pds-suspensdo. Deve-se ter
cuidado também com a administracdo prolongada ou a infusdo rdpida de grandes
volumes de solugdes isosmdticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar,
hipopotassemia, hiperidratagdo e intoxica¢do hidrica, ocasionados pelo aumento do

volume do liquido extracelular. A monitoracao freqiiente de concentracdes de glicose, de
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eletrélitos particularmente de potdssio no plasma faz-se necessério antes, durante e apos
a administracdo da solugdo de glicose.

A solugdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa
aglutinagdo dos eritrécitos e, provavelmente, hemoélise. Da mesma maneira, as solugdes
de glicose sem eletrdlitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de
sangue devido da possibilidade de coagulagao.

A monitoragdo freqiiente de concentragdes de glicose no plasma € necesséria
quando a glicose intravenosa ¢ administrada em pacientes pediatricos, particularmente
nos neonatos € nas criangas com baixo peso ao nascer devido ao risco aumentado de
hiperglicemia/hipoglicemia.

A administragcdo excessiva ou rdpida da solug¢do 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 presenga de acidose por
lactato, e também nos pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstru¢do do
intervalo urindrio ou descompensagdo cardiaca eminente.

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

A administracdo de solugdes de glicose deve ser realizada com cautela em
pacientes diabéticos, pois uma infusdo rapida pode causar hiperglicemia, assim como em
pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina, intolerdncia a carboidratos,
septicemia. A administracdo intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de
tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da
encefalopatia de Wernicke.

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

Gravidez: Categoria C
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

As solucdes de glicose sdao usadas geralmente como liquidos de hidratacio e
como veiculos para outras drogas. Estudos da reprodu¢do animal ndo foram conduzidos
com injecdes de glicose. Também nao ha fundamentagdo cientifica conclusiva de que as
injecoes de glicose causem dano fetal quando administradas a uma mulher gravida ou
afetem a capacidade de reprodugdo. Portanto, as injecdes de glicose devem ser dadas as
gestantes somente se realmente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga
de glicose da mae pode conduzir no feto, a hiperglicemia, a hiperinsulinemia, e a acidose
fetal, com hipoglicemia neonatal subseqiiente e ictericia. Outros estudos ndo
encontraram nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado,
e relataram, que o nimero dos pacientes incluidos em tais relatorios foi frequentemente
pequeno e os critérios de selecdo ndo homogéneos.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco

Uso pediatrico

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres sauddveis, que se
encontravam em estdgio final de gestacdo, verificou que a administracdo de 100 g de
glicose uma hora antes do fim da gesta¢do, ndo provocou nenhum efeito adverso nos
niveis acido-base do feto. Os fetos com malformacdo foram excluidos. Entretanto, os
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autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas na mae (como pode
ser encontrado em gravidas diabéticas), mudangas consistentes na acidose metabdlica
fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos
fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os
neonatos precoces, cuja funcio renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar
cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso deverd ser mais criteriosa.
Sabe-se que estas drogas sdo excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes
toxicas das solugdes de glicose pode ser maior nos pacientes com funcdo renal
comprometida. Os pacientes idosos sao mais provaveis de ter a funcdo renal diminuida,
por isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e pode ser ttil monitorar a fungdao
renal.

Interacoes medicamentosas

Nao s@o conhecidas interagdes medicamentosas até 0 momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugdes
de glicose com outras medicacdes que possam ser prescritas, deve ser verificada a
presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a
administracao.

Em caso de duvida, consulte um farmacéutico.

Reacoes adversas a medicamentos

As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de
administracdo e incluem resposta febril, infeccao no ponto de inje¢do, trombose venosa
ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecdo, 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 investigacdo, se
necessario. Algumas destas reacdes podem ser devido aos produtos de degradacdo
presentes apoOs autoclavagdo. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento
de distdrbios liquidos e eletrélitos incluindo a hipocalemia, o hipomagnesemia, e a
hipofosfatemia

Superdose

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose pode causar hipervolemia,
resultando em diluicdes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares.
A infus@do muito rdpida de glicose pode ocasionar distirbios neurolégicos como
depressdao e coma, devidos aos fendmenos de hiperosmolaridade, principalmente em
portadores de nefropatias cronicas. Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, conforme
as necessidades.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto
em pacientes diabéticos com intolerancia a glicose.

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

A exposi¢ao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a

temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES

DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do Lote, Dada de Fabricacao e Validade: VIDE ROTULO OU
EMBALAGEM PRIMARIA.
Reg. ML.S. n°: X. XXXX.XXXX
Responsavel Técnico: ----=--===s=nmmmmmaean-a- CRF:

Nome completo e Endereco do Fabricante e do Titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.
Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

SOLUCAO DE MANITOL 20%

NOME DO PRODUTO
SOLUCAO DE MANITOL 20%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo injetdvel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagdes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

Via de administracao: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO:

A solugdo contém:

MNANTEOL ...eiiiiieiiiee ettt e e ae e e e e e aaeeeaes 20 g.
Excipientes: 4gua para inj€gaA0 g.S.P.eeevveeerureeerveeeneeennieenrireennieeens 100 mL
COoNEUAO CALOTICO ...ceeeeeeeeeeee et e e e e e e eeeereaeeeeeaees 0,8 Kcal/L
OSMOLARIDADE: .....cocttiiiiiiiinienteeeesieee et 1098 mOsm/L
PH e 4,5-170
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Informacdes técnicas para profissionais de satde
Caracteristicas farmacolégicas

A solugdo de manitol 20% exerce efeito osmotico e induz diurese acentuada. O
manitol € um diurético osmdético, excretados pelos rins. O manitol impede a absorcao
tubular da 4gua e melhora a excrecdo de sédio e cloreto elevando para tal a osmolaridade
do filtrado glomerular. Esse aumento de osmolaridade extracelular efetuado pela
administracio intravenosa do manitol induzird um movimento de dgua intracelular para
um espaco extracelular e vascular. Essa acdo € o fundamento para o papel do manitol na
reducdo da pressdo intracraniana, do edema intracraniano e da pressdo intra-ocular
elevada. Nao cruza a barreira hematoencefalica ou penetra nos olhos.

A reducdo da pressdo cérebro espinhal e intra-ocular ocorre dentro de 15 minutos
apos o inicio da infusdo. A injecdo intravenosa de manitol € rapidamente excretada pelos
rins antes de qualquer metabolismo hepdtico significativo. A meia vida de excrecdo do
manitol € de aproximadamente 100 minutos (pode ser aumentada em até 36 horas em
casos de insuficiéncia renal aguda), para um efeito diurético observado ap6s 1 a 3 horas
da infusao.

A solu¢do de manitol aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatdrios, pelo
aumento da pressdo osmotica vascular.

Indicacoes

A Solucdo de Manitol € indicada para a promog¢do da diurese, na prevencdo da
faléncia renal aguda durante cirurgias cardiovaculares e/ou apds trauma; reducdo da
pressdo intracraniana e tratamento do edema cerebral; reducdo da pressdo intra-ocular
elevada quando esta ndo pode reduzida por outros meios; ataque de glaucoma; promog¢ao
da excrecdo urindria de substancias toxicas; edema cerebral de origem cardiaca e renal.

Contra-indicacoes

A solucdo de manitol € contra-indicada em pacientes com anuria total,
descompensagdo cardiaca grave, hemorragia intracraniana ativa, desidratacdo severa e
edema pulmonar.

A solucdo de manitol nunca deve ser adicionada ao sangue total para transfusao,
ou ser administrada no mesmo equipo usado para a infusdo de sangue.

Modo de usar

A Solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do
peso das condicdes clinicas do paciente e das determinacdes em laboratério.

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

Apenas para solugcoes Parenterais de Grande Volume

A Solucdo € acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA
FECHADQO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.
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Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira
embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As empresas deverdo
descrever as informacoes necessdrias para a correta abertura ou retirada do involucro
protetor sem risco de contaminagdo do produto.

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

Se for necessdria medicacao suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir
antes de preparar a solu¢ao Manitol para administracao.

No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissao de Controle de Infec¢do em Servigos de Saude quanto a: desinfec¢do do
ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfeccao de ampolas,
frascos, pontos de adi¢ao dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solu¢@ao no fundo da embalagem,
quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando dlcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacgao;

4- Conectar o equipo de infusao da soluc@o. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solug@o, por gotejamento continuo, conforme prescri¢ao médica.

Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugio e,
quando for o caso, se hd incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio
proprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de
medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio
parenteral:

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

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para
administracao de medicamentos e injetar o medicamento na solug¢do parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucao parenteral.

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

Para administracdo de medicamentos durante a administracio da solucio
parenteral:
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1- Fechar a pinca do equipo de infusio;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solug¢do parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

Quando expostas a baixas temperaturas, solu¢cdes de manitol 20% podem
cristalizar. Inspecionar quanto a existéncia de cristais antes da administragdo. Nao
administrar quando verificada presencga de cristais. Os cristais podem ser redissolvidos
por aquecimento em banho-maria (60 — 80°C) com agitagao vigorosa periddica. Resfriar
a solugdo a temperatura ambiente. Administrar usando equipo com filtro.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO DE MANITOL COM OU SEM
MEDICAMENTOS.

Posologia

O preparo e administragdo da Solug¢do Parenteral deve obedecer a prescricao,
precedida de criteriosa avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e
da interacdo medicamentosa que possam Ocorrer entre os seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administracdo devem ser regidas pela natureza e
severidade da condi¢do que estd sendo tratada, necessidade de fluido e débito urinério.
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 urindrio de pelo menos 30 a 50 mL/hora nas préximas 2 a 3 horas. Em
criancas a dose € de 200mg/Kg ou 6 gramas por metro quadrado de 4rea 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, o paciente
deverd ser reavaliado.

Para a reducdo da pressdo intra-ocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0
g/Kg da solugdo a 20% (7,5 a 10mL/Kg) pode ser administrada durante um periodo de
30 minutos a 60 minutos para obter um efeito imediato e méaximo. Usualmente uma
redu¢do méaxima de pressdo intracraniana em adultos pode ser alcangada 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
mOsmols produzird uma redugdo satisfatéria na pressdo intracraniana. Redugdo da
pressao do fluido cérebro-espinhal e intra-ocular ocorre em 15 minutos a partir do inicio
da infus@o de manitol e dura por 3 a 8 horas depois que a infusdo € encerrada.

O uso de medicacao aditiva suplementar nao é recomendado.
Adverténcias

O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentracdes elevadas
de manitol estiverem presentes no plasma ou caso o paciente tenha acidose, o manitol

podera atravessar a barreira hematoencefélica e causard um efeito contrdrio, aumentando
a pressao intracraniana.
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O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente avaliado 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 sédio para o compartimento
extracelular, subsequentemente a infusdo de manitol, pode reduzir a concentragdo sérica
de sédio e agravar a hiponatremia preexistente.

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

Inje¢des de manitol isento de eletrdlitos ndo devem ser administradas em
conjunto com sangue.

A monitoracdo apropriada dos niveis sanguineos de sédio e potassio; o grau de
hemoconcentragdo ou hemodilui¢do, se houver; indices da fun¢do renal, cardiaca ou
pulmonar sdo essenciais para evitar deslocamentos excessivos de fluidos e eletrolitos.

A administracao de solucdes substancialmente hipertonicas (> 600mOms/L) pode
causar danos as veias.

GRAVIDEZ: EFEITOS TERATOGENICOS

Gravidez categoria C: nao foram efetuados estudos de reprodu¢do animal com manitol.
Também ndo se sabe se o manitol pode causar dano ao feto quando administrado a uma
mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

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

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Uso geriatrico
Nao ha relatos de que a solug@o intravenosa de manitol 20% apresente contra-
indicacdes ou efeitos colaterais no uso geridtrico, pedidtrico e mulheres lactantes.

Interacoes Medicamentosas

Sdo desconhecidas interacdes com solucdes de manitol e outros medicamentos
até o momento. Ndo deve ser utilizado como veiculo de medicamento.

Pode aumentar a possibilidade de toxicidade digitdlica dos glicosideos
digitdlicos. Pode também potencializar os efeitos diuréticos e redutores da pressao intra-
ocular de outros diuréticos.

Reacoes adversas a medicamentos

A solucido de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do
espaco intracelular para o extracelular, causando expansdao excessiva do espaco
intravascular, podendo resultar em desidratacdo tissular, insuficiéncia cardiaca
congestiva, desidratacdo cerebral (particularmente em pacientes com insuficiéncia renal)
e edema pulmonar. A ripida administracdo de manitol 20% causou hipotensdo em
pacientes submetidos a craneotomia. A solucdo de manitol 20% pode causar
insuficiéncia renal oligirica em pacientes recebendo manitol para tratamento da
hipertensdo intracraniana. Técnica de hemodidlise elimina o manitol restabelecendo o
equilibrio hidrico e osmolar.
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A administracdo por via intravenosa de manitol, pode estar associada a ndusea,
vomitos, sede, dor de cabeca, tontura, tremores, febres, taquicardia, dor no peito,
hipernatremia, desidratacdo, visdo borrada, urticdria ou hipertensdo. Reacgdes de
hipersensibilidade também foram descritas.

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

Superdose

A superdose da solu¢do de manitol 20% pode causar sobrecarga cardiaca e
desenvolvimento de edema agudo no pulmio e alteracdes de balango hidroeletrolitico.
Dentro os sintomas relacionados estio nduseas, vOomitos, cefaléias, tremores e dores
tordcicas. Em caso de superdose interromper a administragdo. Técnica de hemodiédlise
elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Armazenagem

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve
armazenado em temperatura entre 15°C e 30°C.
Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Ntmero do Lote, Dada de Fabricaciio e Validade: VIDE ROTULO OU
EMBALAGEM PRIMARIA
Reg. M.S. n°: X.XXXX.XXXX
Responsavel Técnico: ----=====nemmmmmmmaman-a- CRF:

Nome completo e Endereco do Fabricante e do Titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.
Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

SOLUCAO DE RINGER

NOME DO PRODUTO
SOLUCAO DE RINGER
cloreto de sédio + cloreto de potassio + cloreto de calcio diidratado

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentacdes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

Via de administracio: Intravenosa e individualizada.
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USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucao contém:

cloreto de SOAI0 - NACT ... eeaes 0,86 g

cloreto de Potdssio — KCl .....ooovvviiiiiiiieeeieeeeeeieeeeeee et 0,03 g

cloreto de CAlcio - CACI2.2H20 ... u oo 0,033 g

AZUA PAra INJECAO .S.Puveeerrreernureeriureeriireenireesireesieeesreesssseessneesns 100 mL

Contetdo Eletrolitico:

SOAIO (NAF): oo et e e eaaeeas 147 - 147,5 mEq/L
POtASSI0 (K)ot e e 4 — 4,47 mEq/L
CAlCIO (CAZ24): ittt 4,47 - 4,5 mEq/L
CLOTELO (CLo): it e e ee e e e e earaae e 155,5 -156 mEq/L
OSMOLARIDADE: ...ttt e 309 - 310 mOsm/L
101 5 PSRRI 5,0-7,5

Informacdes técnicas para profissionais de satde
Caracteristicas farmacolégicas

A solugdo de Ringer é composta de cloreto de sddio, cloreto de calcio e cloreto
de potassio, diluidos em dgua para inje¢cdo. A composi¢do dessa solu¢do aproxima-se
estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

Desse modo, a solucdo de Ringer estd destinada a reposi¢do de liquido e
eletrélitos em situagdes em que essas perdas se fazem presentes.

O sédio atua no controle da distribui¢ao de dgua, no balang¢o hidrico e na pressao
osmotica dos fluidos corporais, € associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulacao
do equilibrio dcido-base.

O potéssio € critico na regulacdo da condugdo nervosa e contragdo muscular,
particularmente no coragao.

O cloreto segue o metabolismo do sddio e alteracdes na sua concentragdo
provocam mudancas no balanc¢o dcido-base do corpo.

O célcio € essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fun¢do cardiaca
normal e na regulacdo da irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sddio, potassio e cdlcio € excretado principalmente pelos rins.

Indicacoes

Reidratacdo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda
de liquidos e de fons cloreto, sédio, potdssio e célcio.

Contra-indicacoes

A Solu¢ao de Ringer € contra-indicada nos casos de hipernatremia,
hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia) e hipercloremia.
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Modo de usar

A Solucgdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e € dependente da idade, do
peso, das condi¢des clinicas do paciente e das determina¢des em laboratorio.

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

Apenas para Solucoes Parenterais de Grande Volume

A Solucdo e acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA
FECHADQO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira
embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

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

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

Se for necessaria medicacao suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir
antes de preparar a solu¢ao Ringer para administracao.

No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissao de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a: desinfec¢do do
ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfec¢ao de ampolas,
frascos, pontos de adi¢ao dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

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

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando dlcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solu¢@o. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢io médica.

Para adicio de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugio e,
quando for o caso, se hd incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio
proprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de
medicamentos nas solucdes parenterais.
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Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio
parenteral:

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

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

3- Misturar o medicamento completamente na solucao parenteral.

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

Para administracdo de medicamentos durante a administracio da solucio
parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infusao;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO DE RINGER COM OU SEM
MEDICAMENTOS.

Posologia

O preparo e administragdo da Solug¢do Parenteral deve obedecer a prescricao,
precedida de criteriosa avaliac¢do, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e
da interagdo medicamentosa que possam Ocorrer entre os seus componentes.

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

Adverténcias

Solugdes contendo fons de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente
no mesmo local da infusdo sangiiinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com
medicamentos os quais haja a possibilidade de formagdo de sais de célcio precipitados.
A solucgao de Ringer ndo deve ser adicionada a solu¢des contendo carbonato, oxalato ou
fosfato, pois possibilita a formacdo e precipitacdo de sais de célcio.

Solucdes contendo potdssio devem ser utilizadas com grande cuidado em
pacientes com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em
condic¢des nas quais retengao de potdssio esteja presente.

A administracdo intravenosa dessa solu¢do pode causar sobrecarga de fluidos
e/ou solutos, resultando na hiper-hidratacdo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potédssio, célcio e sbédio 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 solucao de
Ringer ndo deve ser administrado na presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente
apds a mistura, antes e durante a administragao.
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Gravidez Categoria C. Nao foram conduzidos estudos sobre reproducdo em modelo
animal para avaliar a solu¢do de Ringer. Também ndo hd fundamentacdo cientifica
conclusiva de que essa medicagdo cause dano fetal quando administrada em uma mulher
grdvida ou afete a capacidade de reprodugdo. Portanto, as injecdes de Ringer devem ser
dadas a mulheres gravidas somente se claramente necessario.

Devido a muitas substancias serem excretadas no leite materno, deve-se tomar
cuidado quando a solugdo de Ringer for administrada a lactentes.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco
Uso pediatrico

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

Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com inje¢ao de Ringer nao foi incluido ndmero suficiente
de pessoas com mais de 65 anos que permita determinar diferengas entre as respostas de
jovens e idosos. No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso deverd ser mais
criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior suscetibilidade
dos idosos ao comprometimento das funcdes renal, cardiaca ou hepatica, além da
possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

Interacoes medicamentosas

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

Por conter sédio € necessdria cautela na administracdo em pacientes em uso de
corticosterdides e corticotropinicos.

Solu¢des contendo fons de célcio nao devem ser administradas simultaneamente
no mesmo local da infusdo sangiiinea da solucdo de Ringer, devido ao risco de
coagulacdo. A solucdo de Ringer nao deve ser adicionada de medicamentos os quais
possibilitem a formacgdo de sais de cdlcio precipitados, tais como: Solucdes contento
carbonato, oxalato e fosfato.

H4 incompatibiliade desta solu¢do com anfotericina B, bicarbonato de sddio,
procainamida e tiobarbiturato. Hd ocorréncia de hipercalemia quando o cdlcio ¢é
administrado com diuréticos tiazidicos ou vitamina D. A vitamina D aumenta a absorcao
gastrointestinal do célcio e os diuréticos tiazidicos diminuem sua excre¢ao urindria.

Reacoes adversas a medicamentos
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As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de
administracdo e incluem resposta febril, infeccdo no ponto de inje¢do, trombose venosa
ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecdo, 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 investigacdo, se
necessario.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca
congestiva, devido a reten¢do de dgua, resultando em aumento do volume do fluido
extracelular.

Superdose

A solucdo de Ringer em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais
como: nausea, vomito, dor abdominal e diarréia, cefaléia, sonoléncia e arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de Ringer pode causar hipervolemia,
resultando em dilui¢cdes eletroliticas do plasma, hiperidratagdo, indugdo da acidose
metabdlica e edemas pulmonares. Nestes casos a infusdo deve ser interrompida e a
terapia de apoio deve ser instalada.

Armazenagem

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve
ser armazenado em temperatura ambiente, entre 15° e 30° C.
Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

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

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Ntmero do Lote, Dada de Fabricaciio e Validade: VIDE ROTULO OU
EMBALAGEM PRIMARIA.
Reg. ML.S. n°: X.XXXX.XXXX
Responsavel Técnico: -=--=====nemmmmmmmaman-n- CRF:

Nome completo e Endereco do Fabricante e do Titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.
Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

NOME DO PRODUTO
SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO
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cloreto de sédio + cloreto de potassio +cloreto de calcio + lactato de sodio

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACOES:
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentacoes: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.

Via de administracao: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO*:

ClOTEtO dE SO0 ... .ciiiiiiiiieeeeee et ee et eeeees 0,6 g

ClOTELO A€ POLASSIO ..veeerieeeiieeiiieeitee et e e e eie e e eteeeereeeeveeeanee e 0,027 -0,04 g

cloreto de cAlcio diidratado.........oovvveeeeeeeiieiiiiiiieeeee et eeees 0,018 - 0,029¢

JACLALO dE SOTIO -t e e e e e eeeereaeeeeeaees 0,23-0,33 ¢

AZUA PAra INJECAO .S.Puveerrvreerrureeriureeriireenireesureesseeesreeessreesssneesns 100 ml

CONTEUDO ELETROLITICO*:

INAF oo e e et eeeaaeeeeeaes 117,39 — 139,13 mEq/L
Ko e e 3,63 — 5,62 mEq/L

[ OF: 130 RO 2,45 - 3,94 mEq/L

Gl m e e 103,8 - 118,47 mEq/L
(O] 5 1510 % F RSO RRRRR 25,55 -31,11 mEq/L
OSMOLATIAAAE ......eeeiiiiiiieiiieieee e 273 mOsmol/L

PH et 6,0-7.,5

*Concentragbes e conteiido eletrolitico poderdo ser alteradas de acordo com o
compendio adotado pelo fabricante.

Informacoes técnicas para profissionais de saide
Caracteristicas farmacolégicas

A solucdo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sédio, cloreto de
calcio, cloreto de potdssio e lactato de sodio, diluidos em dgua para inje¢do. Exceto pela
presenca de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a composi¢do dessa solucdo
aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

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

Desse modo, a solu¢do Ringer com Lactato estd destinada a reposi¢ao de liquido
e eletrdlitos em situacdes 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 4cido-bésico no sentido da acidose.

Nas situacdes em que sdo necessarios grandes volumes de solucdo fisioldgica, é
vantajosa administracdo da solu¢do de Ringer com Lactato com relacdo a outras
solucdes de reposicao, a fim de evitar uma possivel acidose.
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O sédio atua no controle da distribuicao de dgua, no balango hidrico e na pressao
osmética dos fluidos corporais, e associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulacao
do equilibrio dcido-base.

O potéssio € critico na regulacdo da condugdo nervosa e contragdo muscular,
particularmente no coragao.

O cloreto segue o metabolismo do sddio e alteracdes na sua concentragao
provocam mudancas no balanco dcido-base do corpo.

O célcio € essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fun¢do cardiaca
normal e na regulacdo da irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sddio, potdssio e cdlcio é excretado principalmente pelos rins.

Indicac¢oes

Reidratagdo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda
de liquidos e de ions cloreto, sddio, potdssio e cdlcio. Profilaxia e tratamento da acidose
metabodlica.

Contra-indicacoes

A solugdo de Ringer com lactato € contra indicada para pacientes com acidose
lictica, alcalose metabdlica, hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia
(hipercalemia), hipercloremia e lesdo dos hepatdcitos com anormalidade do metabolismo
de lactato e pacientes com insuficiéncia renal e ou cardiaca.

Modos de usar

A Solucgdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

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

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

Apenas para as Solugées Parenterais de Grande Volume

A Solucdo € acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas em SISTEMA
FECHADQO para administra¢ao intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal
procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira
embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem involucro protetor: As empresas deverdo
descrever as informacoes necessdrias para a correta abertura ou retirada do involucro
protetor sem risco de contaminagdo do produto.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primdria
com firmeza. Se for observado vazamento de solucdo descartar a embalagem, pois a sua
esterilidade pode estar comprometida.
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Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir
antes de preparar a solu¢ao de Ringer com Lactato para administracdo.

No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Saide quanto a: desinfeccdo do
ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfec¢ao de ampolas,
frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexodes das linhas de infusao.

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

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando dlcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solu¢@o. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5- Administrar a solugao, por gotejamento continuo, conforme prescri¢ao médica.

Para adicio de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugio e,
quando for o caso, se hd incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio
proprio para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de
medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio
parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para
administracao de medicamentos e injetar o medicamento na solu¢do parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral.

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

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solucio
parenteral:

1- Fechar a pin¢a do equipo de infusdo;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solug¢do parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

FAZ-SE NECESSARIA A ILUSTRACAO, ATRAVES DE FIGURAS, DO METODO DE
PREPARO E ADMINISTRACAO DA SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO COM
OU SEM MEDICAMENTOS.

Posologia
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O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral deve obedecer a prescrigao,
precedida de criteriosa avaliac¢do, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e
da interagdo medicamentosa que possam OcorTer entre os seus componentes.

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

Adverténcias

Solugdes contendo fons de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente
no mesmo local da infusdo sangiiinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com
medicamentos os quais haja a possibilidade de formagdo de sais de célcio precipitados.
A solucdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solugdes contendo
carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a formacdo e precipitacdo de sais de
cdlcio.

Solucdes contendo potdssio devem ser utilizadas com grande cuidado em
pacientes com insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em
condig¢des nas quais retengdo de potdssio esteja presente.

A administracdo intravenosa dessa solu¢do Ringer com Lactato pode causar
sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratacdo, estados congestivos
ou edema pulmonar.

A terapia com potédssio, célcio e sédio 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 Solucao de
Ringer com Lactato ndo deve ser administrado na presencga de turbidez ou precipitacdao
imediatamente apOs a mistura, antes e durante a administracao.

Gravidez: categoria C. Nao foram efetuados estudos de reproducdo animal com solucao
de Ringer com Lactato. Também ndo se sabe se a solu¢do de Ringer com Lactato pode
causar dano ao feto quando administrada a uma mulher gravida. Administrar somente se
claramente necessario.

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

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco
Uso pediatrico

A seguranca e a efetividade na populagdo pedidtrica estdo baseadas na
similaridade da resposta clinica entre adultos e criangas. Em neonatos e em criancas
pequenas, o volume de fluido pode afetar o balanco hidro-eletrolitico, especialmente nos
neonatos prematuros, cuja fungdo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar
cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.
Uso geriatrico

Nos estudos clinicos com injecao de Ringer com Lactato nao 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 selecao da dose para um paciente idoso devera
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ser mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior
suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das func¢des renal, cardiaca ou hepdtica,
além da possivel existéncia de outros distirbios e/ou medicamentos concomitantes.

Interacoes medicamentosas

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

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

Solugdes contendo fons de célcio nao devem ser administradas simultaneamente
no mesmo local da infusdo sangiiinea da solucao de Ringer com Lactato, devido ao risco
de coagulagdo. A solucdo de Ringer com Lactato nao deve ser adicionada de
medicamentos 0s quais possibilitem a formacdo de sais de cdlcio precipitados, tais
como: solucdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

Reacoes adversas

As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de
administracao e incluem resposta febril, infeccao no ponto de injecdo, trombose venosa
ou flebite irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, 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 investigacdo, se
necessario.

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

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbacao da insuficiéncia cardiaca
congestiva, devido a retencdo de dgua, resultando em aumento do volume do fluido
extracelular.

Superdose

A solucdo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de
desconforto tais como: nausea, vomito, dor abdominal e diarréia, cefaléia, sonoléncia e
arritmias.

A infusdo de grandes volumes da solucdo de Ringer com Lactato pode causar
hipervolemia, resultando em dilui¢des eletroliticas do plasma, hiperidratacdo, inducao da
acidose metabdlica e edemas pulmonares. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida
e a terapia de apoio deve ser instalada.

Armazenagem
A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada O produto deve
ser armazenado em temperatura ambiente, entre 15° e 30° C.

Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
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Prazo de validade: XX meses apds a Data de Fabricacao.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Ntmero do Lote, Dada de Fabricaciio e Validade: VIDE ROTULO OU
EMBALAGEM PRIMARIA
Reg. ML.S. n°: X. XXXX.XXXX
Responsavel Técnico: -=--=====ne-mmmmmmauan-a- CRF:
Nome completo e Endereco do F3abricante e do Titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.
Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC
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