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Consulta Publican® 41, de 12 de agosto de 2008.
D.O.U de 13/08/08

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril
de 1999, c/c o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 em reuniao realizada em 5 de
agosto de 2008, e considerando:

a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso |l da Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973,
que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias;

a definicdo de medicamentos especificos disposta na RDC 132 de 29 de maio de 2003 que dispde
sobre o registro de medicamentos especificos;

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 conteudo 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;

que a visao da seguranca e eficacia, juntamente com a qualidade do medicamento é insuficiente para
promogéo adequada da assisténcia farmacéutica, pois o0 medicamento além de ser seguro, eficaz e com
qualidade, precisa ser usado de forma racional;

que observa-se que as bulas encontradas no mercado ndo sao uniformes e trazem informagdes
distintas e, as vezes, até conflitantes;

que a padronizagdo de bulas de medicamento configura agdo essencial para promog¢do do uso
racional, pois informagdes incorretas, ou ndo atualizadas, na bula podem induzir a prescricdo e ao uso
incorreto do medicamento.

que além do efeito direto na saude publica, a padronizagcdo das informacdes de bula ira diminuir o
tempo de anadlise técnica para o registro de medicamentos, além de diminuir as possiveis diferencas de
tratamento para produtos semelhantes (variagdo de visdo e analise entre os especialistas) e de facilitar o
acesso a estas informagdes a populagéo e a todos os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

que a educagdo e divulgagcao sobre o consumo adequado de produtos e servigos, a informagao
adequada e clara sobre os diferentes produtos, com especificagdo correta de qualidade, caracteristicas,
composi¢ao, quantidade, bem como sobre os riscos que apresenta, esta prevista no Cédigo de Defesa do
Consumidor como agao essencial do governo no sentido de efetivamente proteger a saude do consumidor;

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretora Presidente Substituta, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a Minuta de Resolucéo, que regulamenta o
texto de bula de medicamentos especificos constantes do Anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no endereco eletrdnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por
escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia de Medicamentos
Especificos, Fitoterapicos e Homeopaticos S.I.A, Trecho 5, Area Especial 57, bloco B, 1° andar, CEP:
71205050, ou E-mail: gmefh@anvisa.gov.br ou Fax: (061) 34625428.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os Orgaos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussoes posteriores, visando a consolidagao do texto final.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO



ANEXO
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°
Regulamenta o texto de bula de medicamentos especificos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo 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 | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reuniao realizada em xxxx de xxxxxde 2008, e

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:

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

Il - 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 resolugéo, nao
sendo necessaria a notificagdo de alteracao de texto de bula a ANVISA.

Il — Novas solicitagdes de registro de medicamentos especificos deverdo adotar os modelos de bula
padronizados conforme o disposto no anexo.

IV - No caso de surgirem novas informacdes sobre uma bula padronizada, qualquer interessado
devera enviar sugestdes a GMEFH por meio dos contatos anteriormente informados, que avaliara a
necessidade de modificagdo na bula padrao.

V — As referéncias descritas na bula padrdo disponivel no site da ANVISA, ndo devem ser
especificadas na bula disponibilizada dos medicamentos especificos, a excecao das relativas aos resultados
de eficacia, conforme preconizado no item Il.2 do Art. 2° da RDC 140/03.

VI — Sera considerada infracdo sanitaria 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. 2° O anexo desta resolucido passara por atualizagdes periddicas e sera publicada na forma de
resolugao especifica.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Textos de bula padrdo a serem disponibilizados nos medicamentos especificos: agua para injetaveis;
cloreto de sédio 0,9%; glicose a 5% e 10%; manitol; ringer; ringer lactato.

AGUA PARA INJETAVEIS

Identificac&do do Produto

Solucao Parenteral: Solugdo em base aquosa, injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno
volume, acondicionadas em embalagem de dose uUnica, sem aditivos antimicrobianos, conservantes e
individualizada.



Estéo incluidas nesta definicdo as solugbes para administracéo intravenosa, solugdes para irrigagao e
solugdes para dialise peritoneal. O termo PARENTERAL nao inclui nenhum produto de origem biolégica.

NOME DO PRODUTO
AGUA PARA INJETAVEIS

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:

Liquido limpido e hipotdnico, estéril e apirogénica.

Embalagens primarias: frascos, ampolas e bolsas XX mL.

Embalagens secundarias: XX caixas.

Via de administragdo: Intravenosa (ou outra parenteral, dependendo da via de administragdo do
medicamento a ser diluido) e individualizada.

USO ADULTO OU/E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Agua para injegao (D.C.B. 09320)0.5.P. «eeevevevvreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenaa. 100 mL
Conteldo eletrolitiCo ........uviiiieie e 0
OSMOLARIDADE ...t 0 mOsm/L
0] PSSR 45-7,0
CoONAUEVIAAAE 8 25°C ..o 1,3 uS/cm

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas do produto:

Agua purificada por destilacdo ou osmose reversa, sem substancias adicionadas, caracterizando
liquido limpido, hipoténico, estéril e apirogénico.

Indicacdes:

Para uso na preparacao de solugdes parenterais que exigem esterilizagdo terminal e na diluigdo de
medicamentos que sao adicionados em solugdes parenterais.

Contra-indicacdes:

Devido a sua hipotonicidade, ndo pode ser administrada diretamente por via intravenosa.
Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto:

N&o aplicavel, pois se trata de um diluente de medicamentos.

Posologia:

Nao aplicavel.

Adverténcias:

Agua para injetaveis é fortemente hipotdnica e sua administragdo na circulacdo sistémica causa
hemodlise e desordens eletroliticas. Seu uso nao é recomendavel em procedimentos cirurgicos.

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 aplicavel.

Interagdes medicamentosas:



Nao aplicavel.

Reacbes adversas a medicamentos:
Nao aplicavel.

Superdose:

Em casos de absorgéo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super hidratacéo
e desordens eletroliticas hipotdnicas.

Armazenagem:

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade.
Nao armazenar agua para inje¢ao adicionada de medicamento.

NAO ADMINISTRE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, POIS ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO A SAUDE.

Prazo de validade: XX meses apds a data de fabricagdo, conforme impresso no rétulo.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do lote, data de fabricacdo e validade: VIDE ROTULO.

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX

Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro.
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC.

REFERENCIAS UTILIZADAS:

HANDBOOK OF PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS - editado por Arthur H. Kibbe - 3% ed, p. 580-84
(2000).
MARTINDALE - The Extra Pharmacopeia - 31% ed, p. 1767 (1996).

CLORETO DE SODIO 0,9% (SOLUCAO FISIOLOGICA)

Identificacdo do Produto

Solucéo Parenteral: Solugdo em base aquosa, injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno
volume, acondicionada em embalagem de dose unica, sem aditivos antimicrobianos, conservantes e
individualizada.

Estéo incluidas, nesta definigéo, as solugbes para administragao intravenosa, solugdes para irrigacéo
e solugdes para dialise peritoneal. O termo PARENTERAL n&o inclui nenhum produto de origem bioldgica.

NOME DO PRODUTO i ,
CLORETO DE SODIO 0,9% (SOLUGAO FISIOLOGICA)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Cloreto de sddio a 9 mg/mL

Embalagens primarias: frascos, ampolas e bolsas XX mL.
Embalagens secundarias: XX caixas

Via de administragdo: intravenosa e individualizada.

USO ADULTO OU/E PEDIATRICO
COMPOSICAO:
A solugao contém:

Cloreto de s6dio (D.C.B 02421) ... 0,9g.
Excipientes: Agua para injecdo(D.C.B. 09320) 4.S.P-.eeeeeviveeeeeiiieeeennnn 100 mL



Conteudo eletrolitico

N A ettt ettt n e n e 155 mEq/L
T oo 155 mEq/L
OSMOLARIDADE ... 310 mOsm/L
DH oo 45-70

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologicas:

O soédio é o principal cation, e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de sédio
normalmente determinam o volume do fluido extracelular. Este cation € um importante regulador da
osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de membrana das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de
transporte, dentre eles a bomba de sédio (Na — K — ATPase). O sodio também desempenha importante
papel na neurotransmisséo, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal (BRUTON et al., 2007).

O excesso de sodio € excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da
sudorese. O cloreto de sddio 0,9% é fundamental para manter o equilibrio soédio-potassio e contribuir para a
recuperagcao da manutencao da volemia.

Indicacdes:

A solucgdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos.
A solugédo também é utilizada como repositora de agua e eletrolitos em caso de alcalose metabdlica de grau
moderado, em caréncia de sodio e como diluente para farmacos e/ou medicamentos.

Contra-indicacdes:

A solugao de cloreto de sodio 0,9% é contra-indicada em casos de hipernatremia, retengao hidrica e
hipercloremia.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
A solucédo 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 e das determinagbes em laboratério.

A solugéo deve ser acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas para administragao intravenosa
usando equipo estéril. Antes de serem administradas, as solugbes parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras ou quaisquer
violagdes na embalagem primaria.

Os rotulos das embalagens primarias devem ser corretamente identificados com, no minimo: nome
completo do paciente, leito/registro, nome do produto, descricao qualitativa e quantitativa do(s)
medicamento(s) (quando aditivados na solugdo parenteral), volume e velocidade de infusdo, via de
administragdo, data e horario do preparo, e identificacdo de quem preparou.

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

Nao perfurar a embalagem, pois ha comprometimento da esterilidade do produto e risco de

contaminacao.
Para abrir:

No caso das embalagens que possuem invélucro protetor: Segurar o invélucro protetor com
ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solucéo.
Pode ser observada alguma opacidade do plastico devido a absor¢cdo de umidade durante o processo de
esterilizagéo, isso € normal e nao afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ira diminuir
gradualmente. Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza.



Se for observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrucées descritas a seguir antes de preparar a
solugéo cloreto de sodio 0,9% para administragéo.

No preparo e administragdo das Solugbes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto: a desinfecgdo do ambiente e de
superficies, a higienizagdo das méos, ao uso de EPIs e desinfec¢cdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢ao
dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo. (Resolugdo RDC 45/03 item 3.11, anexo)

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

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

- Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicdo de medicamentos

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

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a
administragdo de medicamentos, podem permitir a adicado de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

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

- Misturar o medicamento completamente na solu¢ao parenteral;

- Para po liofiizado, o medicamento deve ser reconstituido/suspendido no diluente estéril e
apirogénico adequado, antes de ser adicionado a solugao parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a infusdo da solucdo parenteral:

- Fechar a pinga do equipo de infusao;
- Preparar o sitio préprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

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

- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

- Prosseguir a administragao.

O equipo para administragao intravenosa devera ser trocado em uma frequéncia inferior a 72 horas.
(O’Grady NP, Alexander M, Dellinger EP, et al. Guidelines for the prevention of intravascular catheter-

related infections. MMWR 2002;51:1-29).

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

Posologia:



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

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

Adverténcias:

A solucao injetavel de cloreto de sddio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos,
com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e
obstrugao do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periédicas sao necessarias para monitorar
mudancas no balango de fluido, concentragbes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia
parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢cao do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Deve haver maior cuidado quando a solugao injetavel de cloreto de sédio for administrada em
pacientes recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengdo de
sédio.

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

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

Uso pediatico, idosos e outros grupos de risco:

A dosagem deve ser utilizada com cautela em pacientes pediatricos e idosos.

Interagdes medicamentosas:

Ndo sdo conhecidas interagbes medicamentosas, porém deve-se verificar a solubilidade do
medicamento na solugdo parenteral de cloreto de sédio 0,9%. Consultar um farmacéutico sempre que
necessario.

Reacbes adversas a medicamentos:

Caso o medicamento nao seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem
resposta febril, infecgdo no ponto de inje¢édo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injegao,

extravazamento e hipervolemia.

As reagdes adversas gerais incluem nauseas, vémito, diarréia, célicas abdominais, reducdo da
lacrimacao, taquicardia, hipertensao, faléncia renal e edema pulmonar.

A hipernatremia pode causar sintomas respiratérios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.
Superdose:

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagédo) e alteragao no
balango eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrup¢ao da administragdo da solugdo 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 sodio, ofertar agua via oral e restringir a ingestéo
de sodio.

Armazenagem:

A exposigcado de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar preferencialmente a
temperatura ambiente (15°C a 30°C).



Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO ADMINISTRE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, POIS ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO A SAUDE.

Prazo de validade: XX meses ap6s a Data de Fabricagéo, conforme impresso no rétulo.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do lote, data de fabricagéo e validade: VIDE ROTULO.

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX

Responsavel Técnico: CRF:

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

REFERENCIAS UTILIZADAS:
BRUNTON, LAURENCE L.; LAZO, JOHN S.; PARKER, KEITH L. GOODMAN & GILMAN. As Bases
Farmacoldgicas da Terapéutica 11?2 edigdo. 2007.

I11) SOLUCAO DE GLICOSE 5% (solucdo injetavel de dextrose 5%)

Identificac&do do Produto

Solucao Parenteral: Solugdo em base aquosa, injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno
volume, acondicionada em embalagem de dose uUnica, sem aditivos antimicrobianos, conservantes e
individualizada.

Estdo incluidas nesta definicdo as solugbes para administragdes intravenosas, solugbes para
irrigacao e solugdes para dialise peritoneal. O termo PARENTERAL n&o inclui nenhum produto de origem
bioldgica.

SOLUCAQO DE GLICOSE 5% (solucéo injetavel de dextrose 5%)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Glicose 50 mg/mL

Embalagens primarias: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.
Embalagens secundarias: XX caixas

Via de administragdo: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 5%

Glicose anidra - (D.C.B. 04485) ........ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeenan 4559.

* Equivalente a 5 g de glicose monoidratada

Excipientes:

Agua para injecao(D.C.B. 09320) .S.P. «cveeeeirierieeiieee e 100 mL
1076] 01 (=14[o [ X o= [o] 1 [ofo 1SR 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE ......oo ottt 252 mOsm/L
o] o RO SRR 3,5-6,5

Glicose 10%

Glicose anidra - (D.C.B. 04485) ........cccuuiiiiiiiiee et 9,1g.”

* Equivalente a 10 g de glicose monoidratada

Excipientes: Agua para injecdo(D.C.B. 09320) Q.S.P....ccccevervvrererenenne. 100 mL
Conteldo CalONICO ......eviiiiiiiii e 340 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ...ttt 505 mOsm/L



Nao contém conservantes ou outros aditivos.
INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas Farmacoldgicas:

As solugdes injetaveis de glicose sédo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido
e suprimento caldrico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia,
dispensando em alguns casos o 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 agua e
calorias e € capaz de induzir diurese dependendo das condi¢des clinicas do paciente. As solugbes de
glicose em concentragdes isoténicas (solugdo parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para manutengéo
das necessidades de agua quando o sddio ndo é necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do acido piravico ou latico em didxido de carbono e agua com
liberagado de energia. A glicose € usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo sao
capazes de oxidar a glicose, sendo 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 € 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.

Indicacdes:

As solugdes injetaveis de glicose nas concentracdes de 5% e 10% s&o indicadas como fonte de agua,
calorias e diurese osmdética. As solugdes de glicose de 5 a 10%, sado indicadas em casos de desidratagéo,
reposigao caldrica, nas hipoglicemias e como veiculo para diluicdo de medicamentos compativeis.

A solucado de glicose na concentracado de 5% ¢é freqientemente empregada na deplegéo de fluido,
sendo usualmente administrada através de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose de
concentragbes mais elevadas, como a glicose 10%, por serem hiperosméticas, sdo usadas geralmente
como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes
parenterais de nutricdo, sendo freqlientemente usada também em solugdes de reidratagédo para prevencgao
e/ou tratamento da desidratacdo, ocasionada pela diarréia.

Contra-indicacgbes:

O uso da solugao de glicose é contra-indicado nas seguintes situagdes: hiper-hidratagao,
hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratagéo hipoténica e hipocalemia.

O uso de solugdo de glicose hipertdnica (10% de glicose) é contra indicado em pacientes com
hemorragia intracraniana ou intra-espinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de ma
absorcéo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
A solugédo 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 e das determina¢des em laboratdrio.

A solugéo deve ser acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas para administragao intravenosa
usando equipo estéril. Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras ou quaisquer
violagdes na embalagem primaria.

Os rotulos das embalagens primarias devem ser corretamente identificados com, no minimo: nome
completo do paciente, leito/registro, nome do produto, descricao qualitativa e quantitativa do(s)
medicamento(s) (quando aditivados na solugao parenteral), volume e velocidade de infusdo, via de
administragdo, data e horario do preparo, e identificacdo de quem preparou.



Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracéo 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: Segurar o involucro protetor com
ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugao.
Pode ser observada alguma opacidade do plastico devido & absor¢cdo de umidade durante o processo de
esterilizagdo. Isto € normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solugdo. A opacidade ira diminuir
gradualmente. Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza.
Se for observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrugées descritas a seguir antes de preparar a
solugao glicose para administragao.

No preparo e administragcdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infeccao em Servicos de Saude quanto: a desinfeccdo do ambiente e de
superficies, a higienizagdo das maos, ao uso de EPIs e desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adigéo
dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo. (Resolugao RDC 45/03 item 3.11, anexo)

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

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

- Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

- Conectar o equipo de infusdo da solugao. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigao médica.

Para adicdo de medicamentos

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

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a
administragcao de medicamentos, podem permitir a adigdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucio parenteral:

- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

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

- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

- Para po liofiizado, o medicamento deve ser reconstituido/suspendido no diluente estéril e
apirogénico adequado, antes de ser adicionado a solugéo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a infusdo da solucdo parenteral:

- Fechar a ping¢a do equipo de infuséo;
- Preparar o sitio préprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

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



- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;
- Prosseguir a administragao.

O equipo para administragao intravenosa devera ser trocado em uma frequéncia inferior a 72 horas.
(O’Grady NP, Alexander M, Dellinger EP, et al. Guidelines for the prevention of intravascular catheter-
related infections. MMWR 2002;51:1-29).

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

Posologia:

O preparo e administragdo da solugdo parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de
criteriosa avaliagao, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e de interagcbes medicamentosas
que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente. As concentragdes de
glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicosuria 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 solugao de glicose € indicada para corregéo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada
em nutricdo parenteral de criangas.

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

A solugao 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 administragao de insulina.

A avaliagao clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sao necessarias para monitorar
mudancas em concentracdes da glicose e do eletrdlito do sangue, e o balanco do liquido e de eletrélitos
durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢ao do paciente permitir tal avaliagéo.

Adverténcias:

Deve-se considerar, para fins de administragdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos
e glicosuria. Outro aspecto refere-se a suspensao abrupta de tratamentos prolongados, condicao em que se
elevam os niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momenténea pods-
suspensao. Deve-se ter cuidado também com a administragdo prolongada ou a infusdo rapida de grandes
volumes de solugdes isosmaticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia, hiper-
hidratacdo e intoxicagdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. O
acompanhamento freqlente de concentragbes de glicose, de eletrdlitos (particularmente de potassio) no
plasma se faz necessario antes, durante e apds a administragéo da solugao de glicose.

A solucéo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, porque causa aglutinagao dos
eritrécitos e, provavelmente, hemolise. As solugbes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas
de forma simultanea a transfusées de sangue, devido a possibilidade de coagulagéo.

A acompanhamento frequiente de concentragdes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose
intravenosa € administrada em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com
baixo peso ao nascer, devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia. A administragdo excessiva
ou rapida da solugao de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e
uma possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaugao no fornecimento de carboidratos na presenga de acidose por lactato, e também
nos pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrucdo do intervalo urinario ou descompensacgao
cardiaca eminente.

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



O uso de solugbes de glicose deve ser administrado com cautela em pacientes diabéticos, pois uma
infusdo rapida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de
tiamina, intolerancia a carboidratos, septicemia. A administragdo intravenosa da glicose aos pacientes com
deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode levar ao desenvolvimento de encefalopatia de
Wernicke.

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

Gravidez: Categoria C.

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

As solucbes de glicose sao usadas geralmente como liquidos de hidratagcdo e como veiculos para
outras drogas. Estudos da reprodug¢ao animal ndo foram conduzidos com inje¢des de glicose. Também nao
ha fundamentagédo cientifica conclusiva de que as inje¢cbes de glicose causem dano fetal quando
administradas a uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reprodugéo. Portanto, as injegbes de
glicose devem ser dadas as gestantes somente se realmente necessario.

Entretanto, estudos verificam 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 € bem oxigenado, e relataram, que o ndmero dos pacientes incluidos em tais
relatdrios foi freqiientemente pequeno e os critérios de sele¢ao ndo homogéneos.

Uso em Criangas, ldosos e Outros Grupos de Risco

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio
final de gestagéao, verificou que a administragdo de 100g de glicose uma hora antes do fim da gestagéo nao
provocou nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do feto. Os fetos com malformagéo foram excluidos.
Entretanto, os 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 fungéo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar
limitada.

No geral, a selegcdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas
drogas sao excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes toxicas das solugbes de glicose
pode ser maior nos pacientes com fungdo renal comprometida. Os pacientes idosos possuem maior
possibilidade de ter a fungcéo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e
pode ser util monitorar a fungao renal.

Interac6es medicamentosas:
Nao sao conhecidas interacbes medicamentosas até o momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugbes de glicose com outras
medicagbes que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenga de turbidez ou precipitagdo
imediatamente apds a mistura, antes e durante a administragao.

Em caso de davida, consulte um farmacéutico.
Reacbes adversas a medicamentos:

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdao e incluem
resposta febril, infeccdo no ponto de injecao, 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 solucdo para posterior
investigagdo, se necessario. Algumas destas reagdes podem ser devido aos produtos de degradagao
presentes apds autoclavagéo. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de disturbios liquido
e eletroliticos incluindo a hipocalemia, o hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.



Superdose:

A infusdo de grandes volumes da solugdo de glicose pode causar hipervolemia, resultando em
diluigbes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares. A infusdo muito rapida de glicose
pode ocasionar disturbios neurolégicos como depressdo e coma, devidos aos fendbmenos de
hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias crénicas. 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 condigbes
do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.

Armazenagem:

A exposic¢ao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO ADMINISTRE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, POIS ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO A SAUDE.

Prazo de validade: XX meses apods a data de fabricagdo, conforme impresso no rétulo.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do lote, data de fabricagéo e validade: VIDE ROTULO.

Reg. M.S. n% X XXXX. XXXX

Responsavel Técnico: CRF:

Nome Completo E Enderego Do Fabricante E Do Titular Do Registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

V) MANITOL

1) Identificacdo do Produto

Solucéo Parenteral: Solu¢gdo em base aquosa, injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno
volume, acondicionada em embalagem de dose unica, sem aditivos antimicrobianos, conservantes e
individualizada.

Estdo incluidas nesta definicdo as solugbes para administragdes intravenosas, solugbes para
irrigacao e solugdes para dialise peritoneal. O termo PARENTERAL nao inclui nenhum produto de origem
bioldgica.

SOLUCAO DE MANITOL 20%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Manitol a 200 mg/mL

Embalagens primarias: frascos, ampolas e bolsas XX mL.
Embalagens secundarias: XX caixas

Via de administragao: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO OU/E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

A solucéao contém:
1Y =T a1 (o SRS URPUPRRR 20 g.



Excipientes: Agua para inje¢ao(D.C.B. 09320) 4.S.P....ccecvveveverevrrrnnnnn. 100 mL

Conteldo calérico .... 0,8 Kcal/L
OSMOLARIDADE ... 1089 mOsm/L
PH e 45-7,0

Informacdes técnicas para profissionais de salude

Caracteristicas farmacologicas:

A solugdo de manitol 20% exerce efeito osmético e induz diurese acentuada. O manitol impede a
absorcdo tubular da agua e melhora a excregdo de sédio e cloro, elevando a osmolaridade do filtrado
glomerular. Esse aumento de osmolaridade extracelular, efetuado pela administragdo intravenosa do
manitol, induzira um movimento de agua intracelular para um espaco extracelular e vascular. Essa acéo é o
fundamento para o papel do manitol na redugdo da presséo intracraniana, do edema intracraniano e da
pressao intra-ocular elevada. Nao cruza a barreira hematoencefalica ou penetra nos olhos.

Redugéo da pressao cérebro espinhal e intra-ocular ocorre dentro de 15 minutos apds o inicio da
infusdo. A injecdo intravenosa de manitol é rapidamente excretada pelos rins antes de qualquer
metabolismo hepatico significativo. A meia vida de excre¢do 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 ap6és 1 a 3 horas da infusao.

De um modo geral, aumenta a oferta de liquido aos vasos circulatérios, pelo aumento da presséo
osmatica, vascular.

Indicagdes:

A solucao de manitol é indicada para a promogéao da diurese, na prevencgao da faléncia renal aguda
durante cirurgias cardiovaculares e/ou apds trauma; reducdo da pressao intracraniana e tratamento do
edema cerebral; redugéo da presséao intra-ocular elevada quando esta ndo pode reduzida por outros meios;
ataque de glaucoma; promogéo da excrec¢ao urinaria de substancias toxicas; edema cerebral de origem
cardiaca e renal.

Contra-indicagoes:

A solugdo de manitol é contra-indicada em pacientes com anuria total;, descompensagao cardiaca
grave; hemorragia intracraniana ativa; desidratacao severa; edema pulmonar.

A solugédo 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 e cuidados de conservacdo depois de aberto:
A solucdo 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 e das determinagdes em laboratério.

A solucdo deve ser acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas para administragao intravenosa
usando equipo estéril. Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras ou quaisquer
violagdes na embalagem primaria.

Os rétulos das embalagens primarias devem ser corretamente identificados com, no minimo: nome
completo do paciente, leito/registro, nome do produto, volume e velocidade de infusdo, via de
administracao, data e horario do preparo, e identificagdo de quem preparou.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracéo 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: Segurar o invélucro protetor com
ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugao.
Pode ser observada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade durante o processo de
esterilizagédo. Isto € normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ira diminuir
gradualmente. Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza.
Se for observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude quanto: a desinfeccdo do ambiente e de
superficies, a higienizagdo das maos, ao uso de EPIs e desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adigéo
dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo. (Resolugao RDC 45/03 item 3.11, anexo)

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

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

- Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

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

- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigao médica.

O equipo para administragao intravenosa devera ser trocado em uma frequéncia inferior a 72 horas.

(O’Grady NP, Alexander M, Dellinger EP, et al. Guidelines for the prevention of intravascular catheter-
related infections. MMWR 2002;51:1-29).

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

Posologia:

O preparo e administracdo da solucdo parenteral deve obedecer a prescrigédo, precedida de criteriosa
avaliagao, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e de interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem total e a taxa de administragcdo devem ser regidos pela natureza e severidade da
condicao que esta sendo tratada, necessidade de fluido e débito urinario. Uma dose teste de manitol 20%
de aproximadamente 200 mg/kg corporal (isto significa cerca de 75 mL de solugéo parenteral) infundida em
um periodo de 3 a 5 minutos para produzir um fluxo urinario de pelo menos 30 a 50 mL/ hora nas préximas
2 a 3 horas. Em criangas a dose é de 200mg/Kg ou 6 gramas por metro quadrado de area 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 devera ser reavaliado.

Para a redugéo da pressao intra-ocular e intracraniana, uma dose de 1,5 a 2,0 g/Kg da solugao 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 maximo. Usualmente, em adultos, pode ser alcangcada uma redugdo maxima de pressao
intracraniana com uma dose de 0,25 g/Kg, esta dose ndo deve ser administrada em uma freqiencia
superior a 6 ou 8 horas. Um gradiente osmético entre o sangue e o fluido cerebroespinhal de
aproximadamente 10mOsmols produzira uma redugdo satisfatéria na pressao intracraniana. Redugéo da
pressdao do fluido cérebro espinhal e intra-ocular 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.

Adverténcias:
O manitol permanece no compartimento extracelular. Se concentracbes elevadas de manitol

estiverem presentes no plasma ou caso o paciente tenha acidose, o manitol podera atravessar a barreira
hemato-encefalica e causara um efeito contrario, aumentando a presséo intracraniana.



O estado cardiovascular do paciente deve ser cuidadosamente avaliado antes de administrar
rapidamente o manitol, visto que uma repentina expansao 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 sodio e agravar a
hiponatremia preexistente.

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

Injecdes de manitol isento de eletrdlitos ndo devem ser administradas em conjunto com sangue.

Quando expostas a baixas temperaturas, solugdes de manitol 20% podem cristalizar. Inspecionar
quanto a existéncia de cristais antes da administracdo. Nao administrar quando verificado a presenca de
cristais. Administrar usando equipo com filtro.

A monitoragéo apropriada dos niveis sanguineos de sédio e potassio; o grau de hemoconcentragao
ou hemodiluicdo, se houver, indices da fungéo renal, cardiaca ou pulmonar sdo essenciais para evitar
deslocamentos excessivos de fluidos e eletrdlitos.

A administracdo de solugdes substancialmente hipertbnicas (2600mOms/L) pode causar danos as
veias.

Nao deve ser utilizado como veiculo de medicamento. Nao € recomendado o uso de medicagao
aditiva suplementar.

Gravidez: categoria C. Nao foram efetuados estudos de reprodugdo animal com manitol. Também
nao se sabe se 0 manitol pode causar dano ao feto quando administrado a uma mulher gravida. Administrar
somente se claramente necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco:

N&o ha relatos de que a solugao intravenosa de manitol 20% apresente contra-indicagdes ou efeitos
colaterais no uso geriatrico, pediatrico e mulheres lactantes.

Interagdes medicamentosas:

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

Reacbes adversas a medicamentos:
Ainda n&o sao conhecidas a intensidade e a freqiiéncia das reagcbes adversas.

A solugéo de manitol 20% administrada em doses elevadas retira o liquido do espaco intracelular
para o extracelular, causando expansao excessiva do espaco intravascular, podendo resultar em
insuficiéncia cardiaca congestiva e edema pulmonar. A rapida administracdo de manitol a 20% causou
hipotensdo em pacientes submetitos a craneotomia. A solugdo de manitol 20% pode causar insuficiéncia
renal oligurica em pacientes recebendo manitol para tratamento da hipertensao intracraniana. Técnica de
hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Superdose:

A superdosagem da solugdo de manitol 20% pode causar sobrecarga cardiaca, desenvolvimento de
edema agudo no pulmé&o e alteragdes de balanco hidroeletrolitico. Dentre os sintomas relacionados estéao
nauseas, vOmitos, cefaléias, tremores e dor toracica. Em caso de superdosagem, interromper a
administragdo. Técnica de hemodialise elimina o manitol restabelecendo o equilibrio hidrico e osmolar.

Armazenagem:



O produto deve armazenado em temperatura entre 15°C e 30°C, prevenindo a formacgéo e deposigcao
de cristais.

NAO ADMINISTRE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, POIS ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO A SAUDE.

Prazo de validade: XX meses apés a Data de Fabricagdo, conforme impresso no rétulo.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do lote, data de fabricagéo e validade: VIDE ROTULO.

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX

Responsavel Técnico: CRF:

Nome completo e enderego do fabricante e do titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

V) SOLUCAO DE RINGER

Identificac&do do Produto

Solucéo Parenteral: Solugdo em base aquosa, injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno
volume, acondicionada em embalagem de dose unica, sem aditivos antimicrobianos, conservantes e
individualizada.

Estdo incluidas nesta definicdo as solugbes para administragdes intravenosas, solugbes para
irrigacao e solugdes para dialise peritoneal. O termo PARENTERAL nao inclui nenhum produto de origem
bioldgica.

SOLUCAO DE RINGER
Cloreto de Sédio + Cloreto de Potassio + Cloreto de Calcio diidratado

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Embalagens primarias: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.
Embalagens secundarias: XX caixas

Via de administragao: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao contém:

Cloreto de Sodio - NaCl (D.C.B. 02421) ......cocoiiiiieeeieeee e 0,86 g
Cloreto de Potéssio — KCI (D.C.B. —02415)......cccceiiiiiiiiiiiiieeeiieeeee 0,03 ¢
Cloreto de Calcio - CaCl,.2H,0 (D.C.B. —02369) ......ceeviereiiereiieenen. 0,033 g
Agua para injegao(D.C.B. 09320)0.S.P «eevevrerreeeeeeeeeeeieeereeeeeeeeenenaa. 100 mL
Conteudo Eletrolitico:

LYoo 1o (NN 1 RO 147,5 mEq/L
POASSIO (K™ ). .e ettt n e en e 4 mEq/L
CAICIO (CB%Y) oottt er e 4,5 mEq/L
(01101 (o 1N (O 1 TSP PPPRRR 156 mEq/L
OSMOLARIDADE ...ttt e e 310 mOsm/L
o o SRS 50e7,5

Informacdes técnicas para profissionais de saude

Caracteristicas farmacologicas:

A solucéo de Ringer é composta de cloreto de sddio, cloreto de célcio e cloreto de potassio, diluidos
em agua para injecdo; a composicdo dessa solugdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos

extracelulares.

Desse modo, a solugdo Ringer esta destinada a reposi¢ao de liquido e eletrélitos em situagdes em
que essas perdas se fazem presentes.



O sdédio atua no controle da distribuigdo de agua, no balango hidrico, na pressédo osmética dos fluidos
corporais e, associado ao cloreto e bicarbonato, atua na regulagdo do equilibrio acido-base.

O potassio é critico na regulagdo da condugdo nervosa e contragao muscular, particularmente no
coragao.

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

O calcio é essencial no mecanismo de coagulacdo sanguinea, na fungdo cardiaca normal e na
regulacao da irritabilidade neuromuscular.

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

Reidratagao e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions
cloreto, sédio, potassio e calcio.

Contra-indicagoes:

A solucéo de Ringer é contra-indicada nos casos de hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia
(hipercalemia), hipercloremia.

Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto:
A solugédo 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 e das determinagées em laboratério.

A solugao deve ser acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas para administragdo intravenosa
usando equipo estéril. Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras ou quaisquer
violagdes na embalagem primaria.

Os rétulos das embalagens primarias devem ser corretamente identificados com, no minimo: nome
completo do paciente, leito/registro, nome do produto, descricao qualitativa e quantitativa do(s)
medicamento(s) (quando aditivados na solugao parenteral), volume e velocidade de infusdo, via de
administragéo, data e horario do preparo, e identificacdo de quem preparou.

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

Nao perfurar a embalagem, pois ha comprometimento da esterilidade do produto e risco de
contaminacao.

Para abrir:

No caso das embalagens que possuem invélucro protetor: Segurar o invélucro protetor com
ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugao.
Pode ser observada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade durante o processo de
esterilizagdo. Isto é normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ird diminuir
gradualmente. Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza.
Se for observado vazamento de solu¢do, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicagéo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a
solugao ringer para administracao.

No preparo e administragdo das Solugbes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto: a desinfecgdo do ambiente e de



superficies, a higienizagdo das maos, ao uso de EPIs e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adigéo
dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo. (Resolugao RDC 45/03 item 3.11, anexo)

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

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

- Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

- Conectar o equipo de infusdo da solugao. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigao médica.

Para adicdo de medicamentos

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

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a
administragcado de medicamentos, podem permitir a adigdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucio parenteral:

- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

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

- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

- Para po liofilizado, o medicamento deve ser reconstituido/suspendido no diluente estéril e
apirogénico adequado, antes de ser adicionado a solugéo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a infusdo da solucdo parenteral:

- Fechar a ping¢a do equipo de infuséo;
- Preparar o sitio préprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

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

- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;
- Prosseguir a administracao.
O equipo para administracao intravenosa devera ser trocado em uma frequéncia inferior a 72 horas.

(O’Grady NP, Alexander M, Dellinger EP, et al. Guidelines for the prevention of intravascular catheter-
related infections. MMWR 2002;51:1-29).

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

Posologia:
O preparo e administragdo da solucdo parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de
criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e de interacdo medicamentosa

que possam ocorrer entre os seus componentes.

A administracdo da solugéo de ringer deve ser baseada na manutencéo ou reposicao calculadas de
acordo com a necessidade de cada paciente.



Adverténcias:

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da
infusdo sangliinea devido ao risco de coagulacdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a
possibilidade de formagao de sais de calcio precipitados. A solugcdo de Ringer ndo deve ser misturada as
solugdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato pois possibilita a formagéao e precipitagdo de sais de calcio.

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

A administragao intravenosa da solugdo Ringer pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos,
resultando na hiper-hidratacédo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, célcio e sédio deve ser monitorada por eletrocardiogramas, especialmente
em pacientes que fazem uso de digitalicos, corticosteréides ou corticotropina.

A solugdo de Ringer ndo deve ser administrada na presenga de turbidez ou precipitagao
imediatamente apds a mistura com outras substancias.

Gravidez: Categoria C. Nao foram conduzidos estudos sobre reprodugdo em modelo animal para
avaliar a solugcado Ringer. Também ndo ha fundamentacgdo cientifica conclusiva de que essa medicagao
cause dano fetal quando administrada em uma mulher gravida ou afete a capacidade de reproducéo.
Portanto, as injecées de Ringer devem ser dadas em mulheres gravidas somente se claramente necessario.

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

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

Uso em Criancgas, ldosos e Outros Grupos de Risco:

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

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

Interagdes medicamentosas:

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

Por conter sodio, é necessaria cautela na administracdo em pacientes em uso de corticosterodides e
corticotropinicos.

Solugbes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente 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 formacao de sais de calcio precipitados, tais como:
solugdes contento carbonato, oxalato e fosfato.

Reacdes adversas a medicamentos:
As reacbes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem

resposta febril, infecgdo no ponto de inje¢cao, 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
investigac&o, se necessario.

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

Superdose:

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

A infusdo de grandes volumes da solugdo de Ringer pode causar hipervolemia, resultando em
diluicdes eletroliticas do plasma, hiper-hidratagao, indugdo da acidose metabdlica e edemas pulmonares.
Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Armazenagem:
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15° — 30°). Evitar calor excessivo.
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO ADMINISTRE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, POIS ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO A SAUDE.

Prazo de validade: XX meses apods a data de fabricagdo, conforme impresso no rétulo.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do lote, data de fabricagéo e validade: VIDE ROTULO.

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX

Responsavel Técnico: CRF:

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC

VI) RINGER COM LACTATO (Solucdio _de Hartmann)/ CLORETO DE SODIO, CLORETO DE
POTASSIO, CLORETO DE CALCIO + LACTATO DE SODIO

Identificac&do do Produto

Solucédo Parenteral: Solugdo em base aquosa, injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou pequeno
volume, acondicionada em embalagem de dose unica, sem aditivos antimicrobianos, conservantes e
individualizada.

Estdo incluidas nesta definicdo as solugbes para administragdes intravenosas, solugbes para
irrigacao e solugdes para dialise peritoneal. O termo PARENTERAL nao inclui nenhum produto de origem
bioldgica.

RINGER COM LACTATO (Solucdo de Hartmann)/ CLORETO DE SODIO, CLORETO DE
POTASSIO, CLORETO DE CALCIO + LACTATO DE SODIO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Embalagens primarias: Frascos, ampolas e bolsas XX mL.
Embalagens secundarias: XX caixas

Via de administracdo: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cloreto de s6dio (D.C.B 111307-0)....ccccciieiiieiiieeiiee e 06g
Cloreto de potassio (D.C.B 012305-5).....ccccceeiieriiieeeie e 0,03¢g
Cloreto de calcio diidratado (D.C.B 017305-3) .......ccoviviiiieiiiiieieiiieen, 0,02 g
Lactato de s6dio (D.C.B 072908-6)........cccocuireeiiiiieeeiiiieeeiiieeeeeniieeee e 0,31g

Agua para injegao(D.C.B. 09320) 0.5.P. «.eeevvivierereieeeeeeeeeeeeree e, 100 ml



CONTEUDO ELETROLITICO:

= PP EPPR 130,33 mEq/L
K ettt ettt ettt ettt ettt n e e 4,02 mEq/L
L8 2 ettt 2,73 mEq/L
e s 109,43 mEq/L
7 11 27,66 mEq/L
(O75] 1 0[] F= T To F= 1o [T TP 273 mOsmol/L
o] ISR 6,0-7,5

Informagdes Técnicas para Profissionais de Salde

Caracteristicas farmacoldgicas:

A solugao de Ringer com lactato € composta de cloreto de sédio, cloreto de calcio, cloreto de potassio
e lactato de sddio, diluidos em agua para injegcdo. Exceto pela presenca de lactato e pela auséncia de
bicarbonato, a composigédo dessa solugdo aproxima-se estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

A fungdo do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre apdés a sua
metabolizacdo a bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal, € necessario um periodo
de 1 a 2 horas apds o inicio da infusdo para que este efeito seja satisfatério. Desse modo, a solugéo Ringer
com lactato esta destinada a reposicéo de liquido e eletrélitos em situagées 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 acido-basico, no sentido da acidose.

Nas situagbes em que sdo necessarios grandes volumes de solucdo fisiolégica, é vantajosa
administragdo da solugéo de Ringer com lactato com relagéo a outras solugdes de reposicao, a fim de evitar
uma possivel acidose.

O sodio atua no controle da distribuicdo de agua, no balango hidrico e na pressdo osmaética dos
fluidos corporais, e associado ao cloreto e bicarbonato atua na regulagdo do equilibrio &cido-base.

O potassio é critico na regulagcdo da condugéo nervosa e contragdo muscular, particularmente no
coragao.

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

O calcio é essencial no mecanismo de coagulacdo sanguinea, na fungao cardiaca normal e na
regulacao da irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sédio, potassio e célcio é excretado principalmente pelos rins.
Indicacdes:

Reidratagéo e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de ions
cloreto, sédio, potassio e calcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabdlica.

Contra-indicacgbes:

A solugdo de Ringer com lactato é contra indicada para pacientes com acidose lactica; 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

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:

A solugédo 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 e das determina¢des em laboratdrio.



A solucdo deve ser acondicionada em bolsas, frascos e/ou ampolas para administragao intravenosa
usando equipo estéril. Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras ou quaisquer
violagdes na embalagem primaria.

Os rétulos das embalagens primarias devem ser corretamente identificados com, no minimo: nome
completo do paciente, leito/registro, nome do produto, descricdo qualitativa e quantitativa do(s)
medicamento(s) (quando aditivados na solugao parenteral), volume e velocidade de infusdo, via de
administracao, data e horario do preparo, e identificagdo de quem preparou.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracédo 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: Segurar o invélucro protetor com
ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugéo.
Pode ser observada alguma opacidade do plastico devido a absor¢do de umidade durante o processo de
esterilizagédo. Isto € normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solugdo. A opacidade ira diminuir
gradualmente. Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza.
Se for observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrucées descritas a seguir antes de preparar a
solugao ringer para administracao.

No preparo e administragdo das Solugbes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infeccao em Servigcos de Saude quanto: a desinfeccdo do ambiente e de
superficies, a higienizagcdo das méos, ao uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢ao
dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo. (Resolugdo RDC 45/03 item 3.11, anexo)

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

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

- Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

- Conectar o equipo de infusdo da solugao. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicdo de medicamentos

Atencéo: Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a solugao e, quando for o caso, se
ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a
administragdo de medicamentos, podem permitir a adigado de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucio parenteral:

- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

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

- Misturar o medicamento completamente na solu¢ao parenteral;



- Para po liofiizado, o medicamento deve ser reconstituido/suspendido no diluente estéril e
apirogénico adequado, antes de ser adicionado a solugéo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a infusdo da solucdo parenteral:

- Fechar a pinga do equipo de infuséo;
- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solu¢ao
parenteral,

- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;
- Prosseguir a administragao.

O equipo para administragao intravenosa devera ser trocado em uma frequéncia inferior a 72 horas.
(O’Grady NP, Alexander M, Dellinger EP, et al. Guidelines for the prevention of intravascular catheter-
related infections. MMWR 2002;51:1-29).

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

Posologia:

O preparo e administragdo da solugdo parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de
criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e de interagcdo medicamentosa
que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A administracdo da Solugédo de Ringer com lactato deve ser baseada na manutengao ou reposi¢cao
calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente.

Adverténcias:

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da
infusdo sanglinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a
possibilidade de formagéo de sais de calcio precipitados. A solugdo de Ringer com lactato ndo deve ser
misturada a solugdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato pois possibilita a formagao e precipitagao de
sais de calcio.

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

A administragdo intravenosa da solucdo de Ringer com lactato pode causar sobrecarga de fluidos
e/ou solutos, resultando na hiper-hidratagéo, estados congestivos ou edema pulmonar.

A terapia com potassio, célcio e sddio deve ser monitorada por eletrocardiogramas, especialmente
em pacientes que fazem uso de digitalicos, corticosteréides ou corticotropina.

A solugao de Ringer com lactato ndo deve ser administrada na presenga de turbidez ou precipitagéo
imediatamente apds a mistura com outras substancias.

Gravidez: Categoria C. Nao foram conduzidos estudos sobre reprodugdo em modelo animal para
avaliar a solugdo Ringer com lactato. Também ndo ha fundamentacgéo cientifica conclusiva de que essa
medicagdo cause dano fetal quando administrada em uma mulher gravida ou afete a capacidade de
reproducdo. Portanto, as injecdes de Ringer com Lactato devem ser dadas em mulheres gravidas somente
se claramente necessario.

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

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



Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco:

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

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

Interagdes medicamentosas:

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

Por conter sédio, € necessaria cautela na administracdo em pacientes em uso de corticosterodides e
corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da
infusdo sangulinea da solugéo de Ringer com lactato, devido ao risco de coagulagéo. A solugéo de Ringer
com lactato ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem a formacao de sais de calcio
precipitados, tais como: Solugbes contento carbonato, oxalato e fosfato.

Reac8es adversas:

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

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

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

Superdose:

A solugdo 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 solugdo de Ringer com lactato pode causar hipervolemia,
resultando em diluigbes eletroliticas do plasma, hiperidratagédo, indugcdo da acidose metabdlica e edemas
pulmonares. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Armazenagem:

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

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

NAO ADMINISTRE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, POIS ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO A SAUDE.

Prazo de validade: XX meses apods a data de fabricagado, conforme impresso no rétulo.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



Numero do lote, data de fabricacdo e validade: VIDE ROTULO.

Reg. M.S. n% X XXXX.XXXX

Responsavel Técnico: CREF:

Nome completo e enderecgo do fabricante e do titular do registro
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa — SAC




