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Folheto Informativo: Informacéao para o utilizador
Ringer com Lactato — Labesfal, Solugao injetavel

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este
medicamento pois contém informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou
enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ringer com Lactato - Labesfal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ringer com Lactato - Labesfal
. Como utilizar Ringer com Lactato - Labesfal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ringer com Lactato - Labesfal

. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Ringer com Lactato- Labesfal e para que é utilizado

Classificacao farmacoterapéutica: 12.2.8. Corretivos da volémia e das alteracoes
eletroliticas. Corretivos das alteracdes hidroelectroliticas. Outros.
Cédigo ATC: B05BB01

As solugdes polielectroliticas sdo utilizadas como fontes de eletrdlitos e agua,
para hidratacdo ou como agentes alcalinizantes. As solucbes polielectroliticas
contendo fontes de hidratos de carbono sao utilizadas com fonte de calorias.
Assim, as solugOes eletroliticas sdo utilizadas para corrigir disturbios do
equilibrio hidroelectrolitico. Os principais fatores envolvidos na homeostase sao
a manutengao do volume sanguineo e do equilibrio osmético, o equilibrio acido-
base e os efeitos dos ides especificos.

Os efeitos osmoticos das solugdes podem ser expressos em termos de
osmolalidade a qual é definida como concentragdo “molal” em moles (ou
osmoles) por kg de solvente, ou em termos de osmolaridade que € a
concentracao molar em moles (ou osmoles) por litro de solucéo.

Na pratica clinica, as concentracdes de solutos sdo medidas por litro de solucao
e sao expressas em milimoles (mmol) por litro.

A concentracao de varios eletrdlitos no plasma é critica para o funcionamento
proprio das células, especialmente as dos tecidos excitaveis. O equilibrio préprio
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de varios ides € complexo, dependendo ndo sé da concentracdo do fluido
extracelular (no qual o plasma é um compartimento), mas também da
concentragao intracelular, sendo a velocidade de passagem na membrana
celular um fator essencial, e da relacdo de um ido tipo com outro. Assim, as
concentragbes plasméticas de eletrdlitos constituem s6 um indicador pouco
preciso do estado eletrolitico do paciente, sendo necessarios frequentemente
outros estudos para determinar as verdadeiras necessidades em eletrdlitos.
Certos eletrélitos, como por exemplo o calcio e o fosfato sdo também elementos
estruturais nos tecidos duros (ossos, dentes, etc.) e podem ser utilizados com
este propésito.

As solugdes polielectroliticas fornecem suplementos de eletrdlitos e agua, para
hidratagédo. As solugdes polielectroliticas contendo hidratos de carbono (glucose,
frutose, aclcar invertido, alcool) também fornecem calorias; as solucdes
contendo precursores de bicarbonato (acetato, citrato, lactato), constituem
agentes alcalinizantes. As solucdes polielectroliticas podem induzir a diurese,
dependendo das condig¢des clinicas individuais.

Cloreto de Sédio

O cloreto de sodio é utilizado para o tratamento da deplecdo de volume
extracelular, desidratacao e deplegao de sddio.

Os efeitos adversos incluem hipertensdo, edema e efeitos gastrointestinais. A
administracao excessiva conduz a hipernatremia com desidratacao dos 6rgaos,
particularmente do cérebro.

O corpo contém cerca de 4mol de sddio (cerca de 40 a 60mmol de sodio por kg
de peso corporal), do qual aproximadamente 40% é encontrado no esqueleto.

O sdbdio é o principal catido no fluido extracelular (a concentragdo normal varia
entre 135 a 145 mmol/l) e é o principal componente osmotico no controlo do
volume sanguineo.

O organismo pode adaptar-se a um intervalo largo de concentragcdées por
ajustamento da excrecao renal através de fatores fisicos e hormonais. A perda
pela pele so é significativa se ocorrer transpiracao excessiva.

Em climas temperados, a quantidade de sédio (sob a forma de cloreto de s6dio)
necessaria para um adulto, é cerca de 70mmol por dia e esta quantidade pode
ser fornecida pelo sal presente na alimentacgao.

O sdbdio intervém principalmente no controlo da distribuicdo da &gua, no
equilibrio hidroelectrolitico e na pressdo osmatica dos fluidos do corpo. O sédio
estd também associado com o cloreto e o bicarbonato na regulagéo do equilibrio
acido-base.

O cloreto, o principal anidao extracelular, acompanha de perto a disposicao
fisioldgica do sédio e alteracdes no equilibrio acido-base do corpo sao refletidas
na concentragao sérica de cloreto.

Cloreto de Potéassio
Os sais de potassio sao utilizados para o tratamento de hipocaliémia e estados
de deficiéncia em potassio; sao utilizados também profilaticamente.
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A administragéo intravenosa pode causar dor ou flebite no local da injec&o. As
quantidades excessivas de sais de potassio podem provocar hipercaliemia.

O potassio & um eletrolito essencial. E o principal catido do fluido intracelular e é
essencial na manutencdo do equilibrio &cido-base, isotonicidade e
caracteristicas eletrodindmicas da célula. O Potassio é um importante ativador
em muitas reagdes enzimaticas e é essencial em varios processos fisioldégicos
incluindo a transmissdo de impulsos nervosos, contragdo dos musculos
cardiacos, liso e esquelético, secrecao gastrica, funcao renal, sintese tecidual e
metabolismo dos hidratos de carbono.

O corpo contém cerca de 2,8 a 3,5 mol de potassio (cerca de 40 a 50mmol de
potassio por kg de peso corporal), do qual aproximadamente 95% é intracelular.
A concentracdo normal de potassio no fluido intracelular e plasma é cerca de
150 e 3,5 a 5,5 mmol por litro, respetivamente. A concentracdo de potassio no
plasma nao é a maior parte das vezes uma indicacao segura das reservas totais
do organismo.

A maior parte do potassio da dieta € absorvido no trato gastrointestinal. O
potassio € excretado principalmente na urina com alguma eliminagéo fecal. Ao
contrario do sodio, a capacidade renal para conservar o potassio € pobre,
mesmo quando existe deplecao severa.

Cloreto de Calcio

Os sais de célcio sao utlizados principalmente para o tratamento de
hipocalcémia e nos estados de deficiéncia em célcio.

As quantidades excessivas de sais de célcio podem causar hipercalcémia.

A administragdo parenteral pode causar reagdes locais no local da injecao e
calcificagdo dos tecidos moles.

O célcio € o mineral mais abundante no corpo e é um eletrdlito essencial.

A homeostase € principalmente regulada pela hormona para-tiroidica, pela
calcitonina e pela forma ativada da vitamina D.

O célcio é um catido importante e é essencial para a manutencao da integridade
funcional dos sistemas nervoso, muscular e esqueleto, da membrana celular e
da permeabilidade capilar.

O calcio é um importante ativador em muitas reagdes enzimaticas e é essencial
em varios processos fisioldgicos, incluindo a transmissao de impulsos nervosos,
contragdo dos musculos cardiaco, liso e esquelético, fungédo renal, respiragao e
coagulagcdo do sangue. O calcio também tem um papel regulador no
armazenamento e libertacdo de neurotransmissores e hormonas, na mobilizagao
de aminoacidos e na absor¢cdo de cianocobalamina (vit. B12) e secrecéo
gastrica.

O corpo contém cerca de 1200g de célcio (ou 300 a 500mmol por kg de peso
corporal), do qual aproximadamente 99% se encontra no esqueleto.

A concentragdo normal de calcio no plasma € entre 2,15 a 2,60 mmol por litro.
Existe uma relagéo inversa entre a concentragao de célcio e de fosfato.
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A quantidade de célcio absorvida varia, dependendo de varios fatores, incluindo
as necessidades do organismo, mas € normalmente sé cerca de 30% das
quantidades contidas na dieta.

A quantidade de célcio na dieta necessaria para um adulto é de
aproximadamente 700 a 800mg (17,5 a 20mmol) por dia; algum deste néo é
utilizado devido a baixa absorg¢ao gastrointestinal e excregao.

Lactato de Sédio

Acetatos como o acetato de sodio, citratos como o citrato de potassio ou citrato
acido de sédio e lactatos como o lactato de sdédio, sdo metabolizados, apés
absorcao, em bicarbonato.

Os bicarbonatos provenientes de sais sdao agentes alcalinizantes utilizados em
varias situacoes.

O bicarbonato é utilizado para o tratamento de acidose metabdlica.

A administracdo excessiva de bicarbonato pode causar alcalose metabdlica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ringer com Lactato - Labesfal

Nao utilize Ringer com Lactato - Labesfal:

- se tem alergia ao cloreto de sodio, cloreto de potassio, cloreto de calcio, lactato
de sodio ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ringer com
Lactato - Labesfal.

E geralmente recomendado que bicarbonatos ou agentes que formam o anido
bicarbonato apés metabolizacdo, ndo devem ser administrados a pacientes com
alcalose metabdlica ou respiratéria, hipocalcémia ou hipocloridria.

Os sais contendo sodio devem ser administrados com muita precaugdo em
pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal, cirrose
hepatica ou hipertensao e a pacientes que recebem corticosterdides.

A alcalinizagao da urina por bicarbonatos ou precursores de bicarbonato, conduz
ao aumento da depuracéao renal de farmacos acidos. Se este efeito for utilizado
para eliminar farmacos como os salicilatos ou barbituratos, é essencial manter
uma elevada produgao urinaria.

Em doentes com insuficiéncia cardiaca ou pulmonar e em doentes com
libertacao de vasopressina nao-osmética (uma hormona que regula a retencao
de agua no organismo), a perfusao de volumes elevados deve ser realizada sob
monitorizagao.
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Em doentes com doenga aguda, dor, stress poOs-operatério, infecao,
queimaduras e doencgas do sistema nervoso central, relacionada com libertacao
de vasopressina nao-osmética ou, ainda, em doentes com doengas cardiacas,
renais, qualquer doenga do figado ou tratados com medicamentos que
aumentem os efeitos de vasopressina (ver secgao “Outros medicamentos e
Ringer com Lactato - Labesfal”), podera existir um risco aumentado de niveis
baixos de s6dio no sangue (hiponatremia aguda).

A hiponatremia aguda pode levar a encefalopatia hiponatrémica aguda (edema
cerebral), caracterizada por dores de cabeca, nauseas, convulsoes, letargia e
vémitos. Os doentes com edema cerebral apresentam um risco particular de
lesdes cerebrais graves, irreversiveis e potencialmente fatais.

As criancas, mulheres em idade fértil e doentes com doencas do cérebro tais
como meningite, hemorragia do cérebro e contusdo cerebral estdo em risco
particular de inchago grave do cérebro (edema cerebral) e que pde a vida em
risco causado pela hiponatremia aguda.

A solugédo deve ser aplicada apenas quando limpida e por uma s6 vez. Usar
técnica asséptica.

Solucdes contendo aditivos sdo para aplicagdo imediata. Caso surjam
incompatibilidades consultar o farmacéutico hospitalar.

Outros medicamentos e Ringer com Lactato - Labesfal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Informe o seu meédico se estiver a tomar medicamentos que causam um
aumento do efeito da vasopressina (ver seccdo ‘Adverténcias e Precaucoes’),
como por exemplo:

- medicamentos que estimulam a libertagdo da vasopressina (ex.:
clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina, 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida,
antipsicoticos, narcoticos);

- medicamentos que potenciam a acado da vasopressina (ex.: clorpropamida,
farmacos anti-inflamatérios nao esteréides, ciclofosfamida);

- medicamentos que agem com vasopressinas, os chamados analogos das
vasopressinas (ex.: desmopressina, oxitocina, vasopressina, terlipressina);

Ou outros medicamentos que também aumentem o risco de hiponatremia como,
por exemplo, os diuréticos em geral e antiepiléticos como a oxcarbazepina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Este medicamento deve ser administrado com precaucéo especial em mulheres
gravidas durante o trabalho de parto particularmente se combinado com
oxitocina (uma hormona que podera ser administrada para induzir o trabalho de
parto e para controlar hemorragias).

3. Como utilizar Ringer com Lactato - Labesfal

Utilize este medicamente exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Equilibrio &cido-base:

O pH do plasma é normalmente mantido a volta de 7,4, a concentragao
plasmatica de bicarbonato entre 22 a 30 mmol por litro e a pressao parcial de
diéxido de carbono (pCO2) a 40mmHg, através de mecanismos respiratorio,
renal e tampao.

O sistema tampao mais importante é o sistema bicarbonato-acido carbénico, o
qual opera numa base compensatoria na regulacao do equilibrio acido-base.

O acido carbdnico, o principal produto final acidico do metabolismo, existe num
equilibrio dinamico com o diéxido de carbono e agua, no fluido do organismo o
qual por seu lado estd em equilibrio com o bicarbonato e ides hidrogénio, como
se mostra na seguinte equacao:

H2CO3 -~H20 + CO2 —H+ + HCO3-

Existem 4 alteracdes principais do equilibrio acido-base, com importancia clinica:
- alcalose metabdlica, causada pela retencdo de bicarbonato em excesso no
organismo;

- acidose metabdlica, resultante duma perda excessiva de bicarbonato do
organismo;

- alcalose respiratéria, resultante duma perda excessiva de diéxido de carbono
do corpo.

O bicarbonato € administrado sob a forma de bicarbonato de sdédio ou sais
acetato, citrato ou lactato; deve ser tida em consideracao a influéncia do catiao.

Ringer Lactato — Labesfal € uma solucao hipoténica.

Quando lhe for administrada a solugao de ringer com lactato, o seu médico ira
fazer-lhe andlises para monitorizar o equilibrio de fluidos, os eletrélitos séricos e
o equilibrio acido-base, especialmente se tiver um aumento na libertagdo de
vasopressina nao-osmoética (sindrome de secregado inapropriada de hormona
antidiurética (SIADH)) ou se estiver co-medicado com medicamentos agonistas
da vasopressina devido ao risco de hiponatremia adquirida em ambiente
hospitalar.

A monitorizagdo do sédio sérico € particularmente importante no caso dos
fluidos hipoténicos.
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Via de administrac&do: endovenosa.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Com a administracdo deste medicamento podem verificar-se o0s seguintes
efeitos indesejaveis, com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

- hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar

- encefalopatia hiponatrémica aguda

A administracdo excessiva de bicarbonato ou outros compostos que sao
metabolizados para formar o anido bicarbonato, pode conduzir a alcalose
metabdlica especialmente em pacientes com perturbagdes da funcéo renal. Os
sintomas podem incluir respiracao diminuida e fraqueza muscular (associada
com deplegdo de potassio). Pode desenvolver-se hipertonicidade muscular,
contracoes e tetania, especialmente em pacientes hipocalcémicos.

Os ataques podem ser exacerbados ou precipitados em pacientes epiléticos. As
doses excessivas de sais de sodio podem conduzir a sobrecarga sédica e
hiperosmolalidade.

O tratamento da alcalose metabdlica associada com sobredosagem de
bicarbonato, consiste principalmente na corregdo apropriada do equilibrio hidro-
eletrolitico e tratamento da hipernatremia associada com o excesso de sais de
sédio. A reposicao dos ides calcio, cloreto e potassio pode ter importancia.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Com conservar Ringer com Lactato - Labesfal

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Ringer com Lactato - Labesfal

As substancias ativas sdo:

Cloreto de SOdi0 .......cccuvvveeeeeeiiiieeeeee e 6,000g
Cloreto de POtassio ....ccceeeveieeeeciie e 0,409
Cloreto de Calcio.2H20 ......ccccveeeeeiieeeeeeeee 0,279
Solucao Lactato de S6dio a 50% ....eveveeuvveeennnnen. 6,349

O outro componente é:
Agua para preparagées injetaveis. q.b.p. .......... 1000ml

mEq/L:

Na+ 131

K+ 5
Ca++ 3,7
Cl 112
Lactato 28
mOsm/L: 280

Qual o aspeto de Ringer com Lactato - Labesfal e conteudo da embalagem

Ringer com Lactato — Labesfal apresenta-se sob a forma de frascos de vidro de
50, 100, 250, 500 e de 1000 ml, frascos de polipropileno de 50, 100 e 250 ml;
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frascos de polietileno de 500 e de 1000 ml e sacos de PVC e de polipropileno de
500 e 1000 ml.

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado e Fabricante
LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



