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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador
RINGER COM LACTATO BASI, associacdo, solucao para perfusao

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, fale com o seu médico.Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é RINGER COM LACTATO BASI e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar RINGER COM LACTATO BASI
. Como utilizar RINGER COM LACTATO BASI

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar RINGER COM LACTATO BASI

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O QUE E RINGER COM LACTATO BASI E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento € uma solucdo estéril, limpida e incolor, destinada a administragdo
intravenosa, por perfusao, gota-a-gota.

E utilizado no tratamento de:

Desidratacdo isotonica (perda de agua e eletroélitos: sodio, potassio, cloreto, calcio);
Hipovolemia (diminuicao do volume do sangue);

Acidose metabdlica (acidez excessiva do sangue) de leve a moderada intensidade.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR RINGER COM LACTATO BASI

Ndo lhe devera ser administrado Ringer com Lactato BASI:

se tiver alergia (hipersensibilidade) aos componentes deste medicamento;

se apresentar uma situacdao de hipervolemia (excesso de fluidos), hipertensao
arterial, acidose metabodlica severa (elevada acidez no sangue), acidose lactica
(elevada concentracdo de acido lactico no sangue), alcalose metabdlica (sangue
alcalino), hipercaliemia (excesso de potassio no sangue), hipernatremia (excesso de
sodio no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hipercloremia
(excesso de cloro no sangue), insuficiéncia cardiaca descompensada, insuficiéncia
renal severa, edemas (inchaco) de causas diversas e se estiver a utilizar
medicamentos digitalicos (um tipo de medicamentos usados para doencas do
coracao).
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar Ringer com Lactato BASI:

se apresentar insuficiéncia cardiaca ou pulmonar;

se apresentar predisposicdo ao aparecimento de excesso de potassio no sangue;

se tiver insuficiéncia renal grave, edema, pré-eclampsia, aldosteronismo ou outras
situacOes associadas a retencdo de sodio;

se tiver historia de calculos renais ou doenga associada a concentragdes elevadas de
vitamina D; se apresentar insuficiéncia hepatica.

Por favor, informe o seu médico se tem ou teve no passado alguma destas situagoes.
Especialmente nestas situagbes, o seu médico ou enfermeiro recolhera amostras do
seu sangue e/ou urina para exames adicionais.

Outros medicamentos e Ringer com Lactato BASI

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Em especial,
informe o seu médico se estiver a tomar:

digitalicos (um tipo de medicamentos usados para doencas do coragdo);

diuréticos (medicamentos usados para aumentar a perda de agua na urina);
inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA’s) e antagonistas dos
receptores da angiotensina II (medicamentos principalmente usados para controlar a
pressdo arterial e no tratamento da insuficiéncia cardiaca);

ciclosporina e tacrolimus (medicamentos usados para evitar a rejeicdo de o6rgdos
apos um transplante);

Em caso de transfusdao concomitante de sangue, RINGER COM LACTATO BASI nao
deve ser administrado através do mesmo sistema de administragcdo, porque pode
ocorrer coagulacdo do sangue.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualguer medicamento. A
gravidez e o aleitamento ndo sdo contraindicacGes especificas a utilizacdo de RINGER
COM LACTATO BASI. Contudo, como boa regra, deve fazer-se sempre uma cuidadosa
avaliacdo do risco/beneficio da sua utilizacdo nessas situacbes. Por isso, se esta
gravida ou a amamentar, informe o seu medico.

O calcio existente na solugdo € capaz de atravessar a placenta e é também excretado
no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A influéncia de RINGER COM LACTATO BASI na capacidade de condugdo de veiculos e
utilizacdo de maquinas ndo é relevante.

Este medicamento contém 2,97 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada mililitro. Isto € equivalente a 0,15% da ingestdo diaria
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maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se precisar de 131 ml ou mais diariamente durante um periodo
prolongado, especialmente se foi aconselhado a seguir uma dieta com pouco sal
(sodio).

Este medicamento contém 0,004 mmol (ou 0,156 mg) de potassio por mililitro. Esta
informacdo deve ser tida em consideragcdo em doentes com funcdo renal diminuida ou
em doentes com ingestdo controlada de potassio.

3. COMO UTILIZAR RINGER COM LACTATO BASI

RINGER COM LACTATO BASI destina-se a administracdo por via intravenosa, atraves
de perfusdo gota-a-gota, e ser-lhe-a administrado num hospital por pessoal de salde
devidamente habilitado.

O volume a administrar e a velocidade de perfusdo dependem da sua situacdo clinica,
superficie corporal e idade, da terapia concomitante e dos resultados das
determinacGes laboratoriais, pelo que devem ser determinados pelo seu médico
assistente. A dose maxima didria recomendada é de 3000 ml.

Em casos de desidratacdo, a dose a administrar variara durante o decurso do
tratamento, uma vez que existe uma fase inicial de reposicdo rapida até a correcdo
da hipovolemia e o restabelecimento do fluxo urinario (de forma orientadora, 20-30
ml/kg durante 1-2 horas) e uma fase de manutencao posterior, para contrariar as
perdas, com uma velocidade de perfusdo mais lenta, que dependera do peso corporal
do doente.

Dosagem diaria recomendada:

Adultos e adolescentes (a partir de 12 anos):

30 - 35 mL/kg/dia

Bebés e criancas:

0 -10 kg peso: 100 mL/kg/dia

10-20 kg peso: 1000 mL/dia + 50 mL/dia por cada kg acima de 10 kg

>20 kg peso: 1500 mL/dia + 20 mL/dia por cada kg acima de 20 kg

Quando se utiliza RINGER COM LACTATO BASI como substituto plasmatico, a
guantidade de produto necessaria para restaurar o volume de sangue normal é de 3
a 4 vezes o volume de sangue perdido. Nestes casos € necessaria uma administracdo
inicial agressiva que varia em funcgdo do tipo de choque hipovolémico (hemorragico,
séptico, por queimaduras...), ndo existindo uma dose de reposicdo unanimemente
aceite.

Se utilizar mais Ringer com Lactato BASI do que deveria



APROVADO EM
27-05-2022
INFARMED

A administracdo excessiva ou demasiado rapida de RINGER COM LACTATO BASI
podera conduzir a uma sobrecarga de sbédio e agua com o risco de edema, em
particular no caso de disfuncao renal.

Pode conduzir a hipercaliemia (concentracdo demasiado elevada de potassio no
sangue), sobretudo em doentes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem:
parestesias das extremidades (formigueiros nas extremidades do corpo); fraqueza
muscular; paralisia; arritmias cardiacas (batimento cardiaco irregular) ou mesmo
blogueio cardiaco e paragem cardiaca; confusdo mental.

Pode conduzir a hipercalcemia (concentracdo demasiado elevada de cdlcio no
sangue). Os sintomas de hipercalcemia podem incluir falta de apetite, nauseas,
vomitos, prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular, alteragées mentais,
polidipsia (sede excessiva), polilria (aumento da quantidade de urina),
nefrocalcinose (precipitacdes de calcio no tecido renal), calculos renais e, em casos
graves, arritmias cardiacas e coma. A injecdo intravenosa muito rapida de sais de
calcio pode também provocar muitos dos sintomas da hipercalcemia, bem como a
sensacdo de gosto a giz, afrontamentos, ardor e vasodilatacdo periférica. A
hipercalcemia ligeira assintomatica geralmente é resolvida interrompendo a
administracdo de calcio e de outros farmacos que possam contribuir para a
hipercalcemia, tais como a vitamina D. Se a hipercalcemia é grave, € necessario
tratamento urgente (com, por exemplo, diuréticos da ansa, hemodidlise, calcitonina,
bifosfonatos, edetato trissodico).

A administracdo excessiva de lactato de sdédio pode conduzir a hipocaliemia (baixa
concentracdo de potdssio no sangue) e alcalinizacdo do sangue, sobretudo em
doentes com insuficiéncia renal. Os sintomas podem incluir: alteragdes do humor;
cansaco; falta de ar; fraqueza muscular; batimento cardiaco irregular.

Quando a sobredosagem estd relacionada com medicagdo adicionada a solugdo
perfundida, os sinais e sintomas da sobredosagem estardo relacionados com a
natureza da substancia adicionada. Na eventualidade de sobredosagem acidental, o
tratamento deve ser suspenso, e devem ser pesquisados no doente 0s sinais e
sintomas proprios, relacionados com o farmaco administrado. Devem ser fornecidas
as medidas sintomaticas e de suporte relevantes, conforme necessario.

Se acidentalmente lhe for administrada uma dose mais elevada ou se a velocidade de
perfusdo for excessiva, podera apresentar hipervolemia (aumento repentino do
volume de sangue circulante) e, consequentemente, pele esticada, edema (inchaco),
estase venosa (diminuicdo da circulagdao do sangue). Nesses casos, a administracao
sera interrompida e, em caso de necessidade, recorrer-se-a a depuragdo extra-renal.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, RINGER COM LACTATO BASI pode causar efeitos
indesejaveis, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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A frequéncia de efeitos adversos € classificada do seguinte modo: Muito Frequentes
(quando ocorrem em = 1/10 das pessoas); Frequentes (=1/100, <1/10), Pouco
Frequentes (=1/1000, <1/100); Raros (=1/10.000, <1/1000); Muito Raros
(<1/10.000), incluindo relatos isolados.

Doencas do sistema imunitario — Muito frequentes: ReacGes alérgicas ou sintomas
anafilaticos.

Doencas do metabolismo e da nutricdo - Muito frequentes: Hiperhidratacao
(edemas), em doentes com perturbacgdes cardiacas ou edema pulmonar, e alteragoes
eletroliticas.

Doencas do sistema nervoso - Frequentes: Ansiedade; Muito raros: Convulsdes
precipitadas pela alcalose induzida pelo lactato.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino — Muito frequentes: Congestdo
nasal, tosse e espirros, broncospasmo, dispneia e dificuldade em respirar.
Frequentes: Tensdo peitoral, dor toracica (dor no peito) com taquicardia ou
bradicardia.

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracdo — Frequentes: Resposta
febril, infecdo no local de injecao, irritacdo venosa no local da injecdo, trombose
venosa ou flebite com origem no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia.
AfecBes dos tecidos cutaneos e subcutdaneos — Muito frequentes: Urticaria localizada
ou generalizada, rash cutaneo e eritema e comichdo/prurido; edema da pele, edema
periorbitario, facial ou da laringe (edema de Quincke).

Se algum destes efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR RINGER COM LACTATO BASI
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Manter este medicamento fora do alcance e da vista das criancgas.

RINGER COM LACTATO BASI ndo deve ser administrado apds o prazo de validade
(«validade /expiry date:») impresso no rétulo. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

O seu médico ou enfermeiro ird assegurar que so |lhe serd administrado RINGER COM
LACTATO BASI se a solugdo estiver perfeitamente limpida (isto €, sem quaisquer
vestigios de turvacdo) e a embalagem ndo estiver danificada.

Nao conservar acima de 25 °C e conservar ao abrigo da luz e da humidade.

ApoOs abertura ou mistura com outros medicamentos, RINGER COM LACTATO BASI
deve ser usado imediatamente.

Qualquer quantidade de solucdo nao utilizada deve ser eliminada.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Ringer com Lactato BASI
As substancias ativas sdo:

Cloreto de calcio di-hidratado 0,20 g/L
Cloreto de potassio 0,30 g/L
Cloreto de sédio 6,00 g/L

Lactato de sédio 3,00 g/L
O outro componente € agua para preparacfes injetaveis.

Corresponde a:

Sodio: 129,4 mmol/L 129,4 mEqg/L
Potassio: 4,0 mmol/L 4,0 mEg/L
Calcio: 1,4 mmol/L 2,7 mEq/L
Cloreto: 109,4 mmol/L 109,4 mEq/L
Lactato: 26,8 mmol/L 26,8 mEg/L

pH 6,5 (6,0 - 7,5)
Osmolaridade ~ 272mOsm/L

Qual o aspeto de Ringer com Lactato BASI e conteldo da embalagem

RINGER COM LACTATO BASI € uma solucdo limpida e incolor contida em:

- Frascos de polipropileno de 1, 50 x 50 ml; 1, 50 x 100 ml; 1, 20 x 250 ml; 1, 20 x
500 ml; ou 1, 10 x 1000 mL, com fecho de rolha de borracha e capsula de protecéo
em aluminio ou com tampa de plastico (Pull-Off ou Twin Head) com uma borracha
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interna.
- Frascos de polietileno de 1, 20 x 500 ml; ou 1, 10 x 1000 ml, com tampa de
plastico com fecho de borracha e involucro protetor em aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: +351 231920250 | Fax: +351 231921055
E-mail: basi@basi.pt

Fabricante

PARACELSIA - Industria Farmacéutica, SA
Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

Portugal

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Labesfal - Laboratorios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

A INFORMACAO QUE SE SEGUE DESTINA-SE APENAS AOS MEDICOS E AOS
PROFISSIONAIS DOS CUIDADOS DE SAUDE:

Adverténcias/Precaucbes especiais de utilizacdo:

A solugcdo ndo deve ser administrada na mesma via de sangue em transfusdo, porque
pode ocorrer coagulagdo (devido aos ides calcio).

Evitar o extravasamento da solugdo e manter uma velocidade de perfusao lenta.

A perfusdao de um volume elevado de RINGER COM LACTATO BASI deve estar sujeita
a um adequado acompanhamento em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou
pulmonar.

Ndo administrar se a embalagem estiver danificada ou se a solucdo ndo estiver
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limpida. Durante a utilizagcdo, devem tomar-se precaucbes para evitar a
contaminacdao microbiana e devem rejeitar-se as quantidades nao utilizadas. Deve
eliminar-se apds uma unica utilizagdo.

Incompatibilidades:

Antes de adicionar medicamentos na solugdo RINGER COM LACTATO BASI ou de a
administrar conjuntamente com outros medicamentos, deve comprovar a sua
compatibilidade. E recomendavel consultar o folheto informativo dos medicamentos
adicionados, bem como verificar se estes sdo sollveis e estaveis em solugdo aquosa
ao pH da solucao RINGER COM LACTATO BASI.

Quando se adicionar um medicamento compativel a RINGER COM LACTATO BASI,
utilizar a solugdo o mais rapidamente possivel.

Ringer com Lactato BASI ndo deve ser utilizado em associacdo com (listagem nao
exaustiva): acetato de cortisona; acido aminocaproéico; anfotericina B; bicarbonato de
sddio; cefamandol; clorotetraciclina; dietilestibestrol; difosfato de histamina;
etamivan; etanol; oxitetraciclina; solucbes de fosfato e carbonato; tartarato de
metaraminol; tiopental sodico.

Alguns farmacos apresentam uma incompatibilidade parcial: ampicilina sodica;
doxiciclina; minociclina.

Ndo se deve usar RINGER COM LACTATO BASI como veiculo para medicamentos que
contenham substdncias suscetiveis de originar a formacdo de sais de calcio
insoluveis.

E importante ter em atencdo que ndo se deve misturar ou administrar
simultaneamente no mesmo aparelho de perfusdo a solugdo RINGER COM LACTATO
BASI e sangue total ou componentes sanguineos conservados com um anticoagulante
gue contenha citrato (como CPD), uma vez que os ides calcio presentes nesta solugdo
podem exceder a capacidade quelante do citrato, originando a formagdo de coagulos.
Estes coagulos podem passar diretamente para a circulacdo e provocar uma embolia.



