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Folheto informativo: Informagao para o doente

RINGER LACTADO GRIFOLS Solugdo 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 ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Ringer Lactado Grifols e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ringer Lactado Grifols
3.Como utilizar Ringer Lactado Grifols

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Ringer Lactado Grifols

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E RINGER LACTADO GRIFOLS E PARA QUE E UTILIZADO

Ringer Lactado Grifols € uma solugdo para perfusdo que pertence ao grupo de
medicamentos designados por solucdes intravenosas corretiva das alteracOes
hidroelectroliticas (utilizados para manter os fluidos corporais no equilibrio correto).

Este medicamento esta indicado nas seguintes situacdes clinicas:

-Como substituto plasmatico em situagdes de hipovolémia (diminuicdo da quantidade
do sangue no organismo) provocados por choque, hemorragias, queimaduras e
outros problemas que provoquem perdas do volume circulatério.

-Desidratacdo com perdas de eletrolitos, como nos casos de transtornos digestivos
do lactente, gastroenterites, toxicoses, etc.

-Acidose metabdlica moderada devida a administragdo de medicamentos
acidificantes, acidose diabética, acidose por insuficiéncia renal ou acidose diarreica
na infancia (diminuicdo do pH do sangue devido a diferentes causas).

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE Utilizar RINGER LACTADO GRIFOLS
N&do utilize Ringer Lactado Grifols:

-Se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

-se apresenta hipervolémia (aumento da quantidade do sangue no organismo)
(predominantemente hiperhidratacao extracelular)

-se sofre de insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada (falha congestiva do
coracdo)
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-se sofre de insuficiéncia renal (doenca nos rins) com oligdria (diminuicdo da
excrecdo da urina) ou anuria (auséncia de formagdo de urina)

-se padece de insuficiéncia hepatica grave (doenga grave do figado)

-se apresenta hipercaliémia (aumento dos niveis de potdssio no sangue)

-se apresenta hipercalcémia (aumento dos niveis de cdlcio no sangue)

-se apresenta hipernatrémia (aumento dos niveis de s6dio no sangue)

-se apresenta hiperclorémia (aumento dos niveis de cloro no sangue)

-se sofre de alcalose metabodlica (aumento do pH do sangue)

-se sofre de acidose metabdlica grave (diminuicdo do pH do sangue grave)

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Ringer Lactado Grifols.

-Se sofre de doencas ou condicdes que apresentem risco de desenvolverem
hipercaliémia, como na presenca de insuficiéncia renal crénica devem ser
monitorizados os seu niveis de potassio no sangue.

-Se sofre de falha do coragdo, hipertensdo arterial (pressdo sanguinea alta), edema
pulmonar (acumulacdo excessiva de liquido nos pulmdes), insuficiéncia renal, pre-
eclampsia (desenvolvimento de hipertensao durante a gravidez) ou outras situagdes
com retencdo de sodio, a administracdo da solucdo deve ser efetuada com cuidado
uma vez que contém sodio.

-Se a concentracdo de sodio for aumentada de forma demasiado rapida, existe risco
de ocorrer mielindlise pontica (destruicdo da bainha de mielina que recobre as
células cerebrais).

-E recomendavel que o seu médico realize regularmente controlos do seu estado
clinico e dos iGes e do equilibrio hidrico e acido-basico durante a administracdo desta
solugdo.

Se a solugdo de Ringer Lactado for perfundida em grandes quantidades pode causar
alcalose metabdlica devido & presenca de ides lactato.

-Se sofre de insuficiéncia hepatocelular (falha do funcionamento do figado), a
solucdo de Ringer Lactado pode ndo produzir a sua acdo alcalinizante, uma vez que o
metabolismo do lactato pode estar comprometido.

Outros medicamentos e Ringer Lactado Grifols:

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Certos medicamentos podem interagir com Ringer Lactado Grifols. Neste caso pode
ser necessario alterar a dose ou interromper o tratamento de algum dos
medicamentos.
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E importante que informe o seu médico se utiliza algum dos seguintes
medicamentos, uma vez que estes podem interagir com alguns dos eletrolitos
presentes na solucao Ringer Lactado:

- Corticoides: risco de retengdo de agua e sodio.

- Diuréticos poupadores de potassio, Inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina, Antagonistas dos recetores da angiotensina II e Tacrolimus, devido a
uma potencial probabilidade de ocorréncia de hipercaliémia fatal, especialmente na
presenca de insuficiéncia renal.

- Digitalicos: risco de arritmias cardiacas graves ou fatais (batimentos do coragdo
anormais graves ou mortais), especialmente na presenca de hipocaliémia
(diminuicdo dos niveis de potdssio no sangue).

- Diuréticos tiazidicos: risco de hipercalcémia.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

A segurancga do seu uso durante a gravidez e o aleitamento nao foi estabelecida. Por
isso, deve utilizar-se unicamente quando seja claramente necessario e quando o0s
efeitos benéficos se sobreponham aos possiveis riscos para o feto ou para o lactente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo relevante.

Ringer Lactado Grifols contém sédio. Contém 2,99 g (129 mmol) de sédio por litro.
Este facto deve ser tido em consideracdo em doentes com dieta restritiva em sodio.

3. COMO UTILIZAR RINGER LACTADO GRIFOLS

Ringer Lactado Grifols € administrado por via intravenosa, por perfusdo gota a gota,
e sera administrado num hospital pelo pessoal de salde correspondente.

O seu médico ira decidir a dose que devera receber, sendo a dose maxima didria
recomendada de 3000 ml.

Em casos de desidratacdo, a dose de administracdo variara durante o curso do
tratamento uma vez que existe uma fase inicial de reposicdo rapida até a correcdo
da hipovolémia e o restabelecimento do fluxo urindrio (de forma orientadora, 20-30
ml/kg durante 1-2 horas), e uma fase de manutencado para contrariar as perdas, com
uma velocidade de perfusdo mais lenta, que dependera do peso corporal do doente,
sendo em

-adultos entre 30-35 mi/kg/dia

Quando se utiliza como substituto plasmatico, a quantidade da solugdo necessaria
para restaurar o volume de sangue normal é de 3 a 4 vezes o volume de sangue
perdido. Nestes casos € necessaria uma terapia inicial agressiva que varia em fungdo
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do tipo de choque hipovolémico (hemorragico, séptico, por queimaduras...), ndo
existindo uma dose de reposicao unanimemente aceite.

Utilizacdo em criancas

A dose didria recomendada na fase de manuten¢@o nestes doentes € a seguinte:

- menos de 10 kg de peso corporal: 100 ml por kg de peso

- entre 10 e 20 kg de peso corporal: 1000 ml + 50 ml adicionais por cada kg que
ultrapasse os 10 kg de peso

- mais de 20 kg peso e peso corporal: 1500 ml + 20 ml adicionais por cada kg que
ultrapasse os 20 kg de peso

Se utilizar mais Ringer Lactado Grifols do que deveria

A sobredosagem pode causar hiperhidratacdo (edema, hipervolémia), alteracGes no
equilibrio eletrolitico e inducdo de metabolismo alcalotico. Nestes casos é
recomendavel interromper a administracdo ou diminuir a sua velocidade e recorrer
ao tratamento sintomatico. Se os rins ndo funcionam adequadamente pode ser
necessaria dialise.

A sobredosagem ou administracdo demasiado rapida pode originar uma sobrecarga
de agua e sodio com risco de edema, particularmente quando houver uma excrecdo
renal de sddio alterada.

A administracdo excessiva de potadssio pode conduzir ao desenvolvimento de
hipercaliémia, especialmente em pacientes com a fungdo renal deteriorada. Os
sintomas incluem parestésia das extremidades (dorméncia e/ou sensacdo de queima
nas maos e pés), debilidade muscular, paralisia (perda dos movimentos voluntarios
dos musculos), arritmias cardiacas, bloqueio cardiaco, paragem cardiaca e confusdo
mental.

A administracdo excessiva de sais de calcio pode originar hipercalcémia. Os sintomas
da hipercalcémia podem incluir anorexia, nauseas, vOmitos, obstipacdo, dor
abdominal, debilidade muscular, alteracao mental, polidipsia (sede excessiva),
polilria (miccdo excessiva), nefrocalcinose (excesso de calcio depositado nos rins),
calculo renal (pedras nos rins) e, em casos graves, arritmias cardiacas e coma. A
injecdo intravenosa muito rapida de sais de calcio pode provocar muitos dos
sintomas de hipercalcémia, tais como gosto a cdlcio, ardor e vasodilatacdo periférica.
A hipercalcémia assintomatica leve resolve-se habitualmente interrompendo a
administracdo de calcio e com outros medicamentos contribuidores como vitamina D.
Se a hipercalcémia for grave, € necessario tratamento urgente (como ciclos de
diuréticos, hemodialise, calcitonina, bisfosfonatos, edetato trissédico).

A administracdo excessiva de lactato de sédio pode conduzir a hipocaliémia e
alcalose metabdlica, especialmente em pacientes com funcdo renal deteriorada. Os
sintomas podem incluir alteracdo de caracter, fatiga, insuficiéncia respiratoria (falha
do funcionamento dos pulmodes), debilidade muscular e batimentos irregulares do
coracdo. Pode também surgir, especialmente em pacientes hipocalcémicos (pacientes
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gue apresentam uma diminuicdo dos niveis de calcio no sangue), aumento do tonus
muscular, espasmos musculares e tetania (hiperexcitabilidade neuromuscular). O
tratamento da alcalose metabdlica associada com sobredosagem de bicarbonato
consiste principalmente na correcdo apropriada do equilibrio de fluido e electrdlitos.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Os efeitos indesejaveis mais comummente descritos sdo a hiperhidratacdo (edemas)
e as alteracbes eletroliticas (principalmente apdés a administracdo de um volume
importante da solucdo de Ringer Lactado), assim como as reacOes alérgicas ou
sintomas anafilaticos.

Podem ser produzidas reacgdes adversas associadas com a técnica de administracdo,
incluindo febre, infecdo no local da injecdo, reacao ou dor local, trombose venosa
(formacdo de um codagulo na veia) ou flebite (inflamacdo da veia).

- InfecOes e infestacdes:
Infecdo no local da injecdo associada com a técnica de administracéo.

- Vasculopatias:
Trombose venosa e flebite associadas com a técnica de administracdo.

-Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:

Muito frequentes: congestdao nasal, tosse e espirros, broncoespasmo (contracdo da
musculatura dos brénquios), dispneia (falta de ar) ou dificuldade respiratéria durante
a administracao da solugao.

Frequentes: dor toracica com taquicardia (batimentos do coracdo rapidos e
irregulares) ou bradicardia (batimentos do coracdo lentos e irregulares).

-Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneas:

Muito frequentes: reacGes alérgicas ou sintomas anafilaticos como urticaria
localizada ou generalizada, exantema (erupgdo cutdnea) e eritema cutdneo (rubor da
pele) e prurido(sensagcdo de formigueiro ou irritacdo da pele) e edema cutaneo ,
periorbitario, facial ou da laringe (edema de Quincke).

-Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracao:
Muito frequentes: hiperhidratacdo (edemas) e alteracGes eletroliticas em doentes
com perturbagdes cardiacas ou edema pulmonar.

As reacdes adversas podem estar associadas aos medicamentos adicionados a
solugdo.

Em caso de reacdes adversas, a perfusao deve ser interrompida.
Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR RINGER LACTADO GRIFOLS
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo ndo esta transparente ou
contém particulas ou precipitados, ou se o recipiente estiver danificado.

Uma vez aberto o recipiente, a solucao deve ser utilizada imediatamente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Ringer Lactado Grifols

-As substancias ativas sdo cloreto de sédio, cloreto de potassio, cloreto de calcio di-
hidratado e lactato de s6dio. Cada 100 ml deste medicamento contém:

Cloreto de sédio 600 mg
Cloreto de potassio 40 mg
Cloreto de cdlcio di-hidratado 27 mg
Lactato de sodio 305 mg

-Os outros componentes (excipientes) sdo: acido cloridrico ou hidroxido de sodio
(para ajuste de pH) e dgua para preparagoes injetaveis
Qual o aspeto de Ringer Lactado Grifols e contelido da embalagem

Ringer Lactado Grifols € uma solucdo para perfusdo, transparente e incolor, que se
apresenta em:



APROVADO EM
21-09-2018
INFARMED

-Frascos de vidro:
- 10 frascos de 500 ml

-Bolsas de polipropileno (Fleboflex):
- 20 bolsas de 500 ml
- 10 bolsas de 1000 ml.

Nem todos os tamanhos podem ser comercializados.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Grifols, S.A.
Poligono Levante - Can Guasch, 2
08150 Parets del Valles
Barcelona

ESPANHA

Fabricante

Laboratorios Grifols, S.A.

Poligono Industrial Autopista - Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Vallés - Barcelona

Espanha

Laboratorios Grifols, S.A.
Poligono Levante - Can Guasch, 2

08150 Parets del Vallées - Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:

Outras fontes de informacao
Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da

internet do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde,
I.P. http://www.infarmed.pt/

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde
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Ringer Lactado Grifols € administrado por via intravenosa, por perfusdo gota a gota.
Nao administrar por via intramuscular.
Esta solucdo deve ser transparente. Ndo administrar em caso contrario.

A administracdo deve ser iniciada imediatamente apds abertura. Ndo reutilizar
quaisquer excedentes que da mesma resultem.

Uma administracdo demasiado rapida podera produzir alcalose.

A perfusdo deve ser interrompida em caso de desenvolvimento de algum sinal
anormal.

Utilize técnica asséptica para administrar a solucdo bem como para adicionar
medicacdo a solugdo se for necessario.

Incompatibilidades:

Antes de adicionar medicamentos na solucao Ringer Lactado ou de a administrar
simultaneamente com outros medicamentos, deve comprovar que ndo existem
incompatibilidades. E recomenddvel consultar o folheto informativo dos
medicamentos adicionados, bem como verificar se estes sdo sollveis e estaveis em
solugdo aquosa ao pH da solucao Ringer Lactado (pH 5,0-7,0).

Quando for adicionada medicagcdo compativel com o Ringer Lactado Grifols, a solugdo
deve ser administrada de imediato.

Foram evidenciados sinais de incompatibilidade com o0s seguintes medicamentos
(listagem nao exaustiva):

-Medicamentos incompativeis
Anfotericina B

Solucdes de fosfato e carbonato
Cloridrato de melfalan

Cloridrato de nicardipino

Cloridrato de papaverina

Edetato cdlcico dissddico

Foscarnet sodico

Heparina sodica

Nafato de cefamandol

Piperacilina sodica/tazobactam sddico
Succinato sddico de metilprednisolona
Sulfato de vindesina

Tiopental sédico

Bencilpenicilina soédica

Glucuronato de trimetrexato
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Levofloxacina
Ofloxacina

-Medicamentos com incompatibilidade parcial:

Amoxicilina sodica/acido clavulanico (estavel por 3 horas a 25°C)

Ampicilina sédica (estavel durante um curto periodo de tempo a uma concentragédo
inferior a 3%)

Besilato de atracurio (estavel por 8 horas a 25°C a uma concentracdo de 0,5 mg/ml)
Ceftriaxona sdédica (incompativel a uma concentracdo entre 10-40 mg/ml)

Cloridrato de midazolam (estavel por 4 horas a 25°C)

Diazepam (estavel em embalagens de vidro ou de poliolefinas em funcdo da
concentracdo do farmaco)

Fenitoina sddica (a administracdo deve ser imediata, usando um filtro em linha de
0,22 ym e a uma concentracao de 1 mg/ml)

Imipenem-cilastatina (administracdo imediata)

Lactato de haloperidol (estavel em fungdo da concentragdo do farmaco)

Lorazepam (instavel em recipientes de PVC)

Meropenem (estavel por 3 horas a 15-25°C)

Varfarina sodica (estavel a pH = 8)

Ndo deve utilizar-se esta solugdo como veiculo para outros farmacos que contenham
iGes que possam provocar a formacdo de sais insolUveis de calcio.

Ndo se deve misturar ou administrar simultaneamente no mesmo aparelho de
perfusdo solugdo Ringer Lactado com sangue total ou com componentes sanguineos
conservados com um anticoagulante que contenha citrato (como CPD), devido ao
facto dos ides calcio presentes nesta solucdo poderem exceder a capacidade
guelante do citrato, originando a formacgdo de coagulos. Estes coagulos podem
passar diretamente para a circulagdo e provocar uma embolia.



