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Formas Farmacéuticas:

Ringerfundin® é uma solugfio aquosa limpida, incolor, estéril e apirogénica. £ uma
solucdo isoténica com concentracdes de eletrolitos adaptadas as concentracées
encontradas no plasma humano normal, acondicionada em ampola plastica de
polietileno de baixa densidade (PEBD), inerte, atoxico e reciclavel, contendo 500 ml
(Ecoflac® Plus) ou em bolsa plastica (Ecobag®) de 500 ml.

Via de Administragdo:

Via intravenosa.

Apresentacoes Comercializadas:

Sistema fechado de infusio Ecoflac® Plus (ampola plastica PEBD) 500 ml.
Sistema fechado de infusdo Ecobag® (bolsa plastica) 500 ml.

Uso adulto e pediatrico

Composicao:
Ringerfundin® contém:
DCB Constituinte Quantidade Quantidade
(1000 ml) (1 ml)
02421 Cloreto de Sédio 6,80 g 6,80 mg
02415 Cloreto de Potassio 030¢g 0,30 mg
02370 Cloreto de Calcio Diidratado 03749 0,37 mg
02400  Cloreto de Magnésio Hexaidratado 020 ¢ 0,20 mg
00088  Acetato de Sédio Triidratado 327¢g 3,27 mg
09396  Acido L-Malico 0,67 g 0,67 mg
09320  Agua para injegio q.s.p. 1000 ml 1 ml

Valor de pH (aprox.): 4,6 - 5,4
Concentracéo eletrolitica:

Saédio 140,0 mmol/l
Potassio 4,0 mmol/l
Calcio 2,5 mmol/l
Magnésio 1,0 mmol/l
Cloreto 127,0 mmol/l
Acetato 24,0 mmol/l
Malato 5,0 mmol/l

Osmolaridade teérica: 304 mOsm/L
Informagées Técnicas aos Profissionais de Saude:
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades Farmacodinamicas:

Ringerfundin® ¢ uma solucéo de eletrélitos isotonica, ou seja, uma solucdo com con-
centracdes de eletrdlitos semelhantes aquelas encontradas no plasma humano nor-
mal. Ringerfundin® é usado para corrigir perdas de dgua e eletrdlitos visando res-
taurar e manter as condi¢cdes osmaéticas normais nos espacos intra e extracelular.

0 padrdo aniénico da solucdo representa uma combinacdo balanceada de cloreto,
acetato e malato, que neutralizam acidose metabdlica.

As propriedades farmacodindmicas dos componentes de Ringerfundin® sao seme-
Ihantes ao seu comportamento fisioldgico.

Propriedades Farmacocinéticas:

Uma vez que Ringerfundin® ¢ administrado por via intravenosa sua biodisponibili-
dade é de 100 %.

Sodio e cloreto sdo principalmente distribuidos no espaco extracelular, consideran-
do que a distribuicdo preferencial de potassio, magnésio e calcio € intracelular. Os
rins sdo a principal via de excrecao para sodio, potassio, magnésio e cloreto, mas
pequenas quantidades sdo perdidas via a pele e trato intestinal. Calcio € excretado
em aproximadamente quantidades iguais na urina e secrecéo intestinal endégena.
Durante a infusdo de acetato e malato, ocorre um aumento dos niveis plasmaticos
desses ions até que seja atingido um estado de estabilidade. Apés o término da
infusdo, as concentracdes de acetato e malato diminuem rapidamente e aumenta a
excrecdo dos mesmos na urina. Porém, o metabolismo pelo tecidos é téo rapido que
somente uma pequena fragdo aparece na urina.

As propriedades farmacocinéticas dos componentes de Ringerfundin® sdo seme-
Ihantes ao seu comportamento fisioldgico.

Dados de segurancga pré-clinica:

Néo foram realizados estudos pré-clinicos com Ringerfundin®.

Uma vez que as substancias ativas de Ringerfundin® ocorrem fisiologicamente no
organismo e sdo amplamente empregadas e conhecidas no mercado por varias déca-
das, além de serem geralmente de baixa toxicidade e fornecidas terapeuticamente
em quantidades relativamente pequenas, afirmacdes relativas a toxicidade destas
substincias podem também ser derivada de suas natureza quimica. Além disso, a
experiéncia clinica e dados de toxicidade sistematica estdo raramente disponiveis na
literatura relevante. Todos os dados toxicologicamente relevantes encontrados para
os componentes do Ringerfundin® serdo tratados apropriadamente.

RESULTADOS DE EFICACIA:

Eficacia de Cloreto de Sodio, Cloreto de Potassio, Cloreto de Calcio Diidratado, Clo-
reto de Magnésio Hexaidratado, Acetato de Sddio Triidratado e Acido L-Mélico foi
demonstrada nos seguintes estudos: “Infusion Fluids: why should they be balanced
solutions?" (R. ZANDER; 2006); "Balanced Volume Replacement Strategy: Fact or
Fiction?" (J. BOLDT; 2007); “A total balanced volume replacement strategy using a
new balanced hydroxyethy! starch preparation (6% HES 130/0,42) in patients under-
going major abdominal surgery” (J. BOLDT, T. SCHOLLHORN, J. MUNCHBACH, M.
PABSDORF; 2006).

INDICACOES:

Ringerfundin® ¢ indicado para reposicao de perdas de volume extracelular em casos
de choque hipovolémico absoluto ou relativo e em desidratacdo isotonica, onde
esteja presente ou iminente um quadro de acidose metabdlica.

CONTRA-INDICACOES:

- Hipervolemia

- Insuficiéncia cardiaca congestiva grave

- Insuficiéncia renal com oliguria ou anuria
- Edema geral grave

- Hipercalemia

- Hipercalcemia

- Alcalose metabolica.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAOQ DEPOIS DE ABERTO:

Modo de Usar:

Via de administracdo exclusivamente intravenosa.

A solucdo possui pH de 4,6 - 54 e osmolaridade tedrica de 304 mOsm/I. Assim
sendo, pode ser infundida através das veias periféricas.

Se a administracdo for efetuada por infusdo rapida sob pressao, deve-se retirar todo
o ar existente na embalagem de plastico e no kit de infusdo, caso contrario ha risco
de embolismo produzindo ar durante a infuséo.

Durante a administracado devem ser monitorados o balanco de fluido, as concen-
tracées plasmaticas de eletrdlitos e o pH.

Ao recipiente plastico deve ser adaptado um equipo de infusdo de uso unico. Caso
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Ringerfundin®

Cloreto de Sodio + Cloreto de Potassio + Cloreto de
Calcio Diidratado + Cloreto de Magnésio
Hexaidratado + Acetato de Sadio Triidratado +
Acido L-Malico

seja necessario adicionar medicamentos a solucéo de Ringerfundin®, utilizar o inje-
tor lateral do equipo de infuséo.

Administrar conforme orientagcdo médica.

Cuidados de Conservacdo:

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Usar imediatamente depois de aberto e descartar qualquer produto néo utilizado.
0 produto é apresentado em recipientes de dose Unica. Nao utilizar quaisquer con-
teudos remanescentes, tampouco armazenar para utilizagcdo posterior.

Usar somente se a solucéo estiver limpida, praticamente livre de particulas e o reci-
piente intacto, ou seja, recipiente ndo violado.

Néo utilize este medicamento se notar turvacdo, descoloracdo da solucdo ou quais-
quer sinais de violacdo ou dano na embalagem.

POSOLOGIA:

A dosagem deve ser ajustada de acordo com as necessidades individuais de cada
paciente.

Adultos, idosos, adolescentes e criancas: a dosagem depende da idade, condi¢des cli-
nicas e bioldgicas do pacientes e terapia concomitante.

Dosagem recomendada

- Para adultos, idosos e adolescentes: 500 ml a 3 litros / 24 h, correspondendo a 1
a 6 mmol de sddio / kg / 24 h e 0,03 a 0,17 mmol de potassio [ kg / 24 h.

- Para bebés e criangas: 20 ml a 100 ml [ kg / 24 h, correspondendo a 3 a 14 mmol
de sodio / kg / 24 h e 0,08 a 0,40 mmol de potassio [ kg [ 24 h.

Velocidade de administracéo

A velocidade maxima de infusdo é 5 ml [ kg [ h na média mas o valor varia com a

idade: 6 - 8 ml [ kg [ h para bebés, 4 - 6 ml [ kg / h para criancas que ja sabem andar

ou estdo aprendendo a andar, e 2 - 4 ml [ kg / h para criancas em idade escolar.

Nota:

- Bebés e criancas que ja sabem andar ou estdo aprendendo a andar: idade varia de
28 dias a 23 meses.

- Criancas e criancas em idade escolar: idade varia de 2 anos a 11 anos.

ADVERTENCIAS:
Pacientes com insuficiéncia pulmonar ou cardiaca suave a moderada devem ser
especificamente monitorados em caso de infusdes de grandes volumes.

Solucées contendo cloreto de sodio devem ser administradas com cautela em

pacientes com:

- Insuficiéncia cardiaca suave a moderada, edema pulmonar ou periférico ou hiper-
hidratacdo extracelular.

- Hipernatremia, hipercloremia, desidratacdo hipertonica, hipertensao, funcdo renal
diminuida, eclampsia presente ou iminente, aldosteronismo ou outras condicées
ou tratamento (por exemplo, corticdides/ esterdides) associados a retengdo de
sodio.

Solucées contendo sais de potassio devem ser administradas com cautela em

pacientes com doenca cardiaca, ou condicdes de pré-disposicdo a hipercalemia

como insuficiéncia renal ou adrenocortical, desidratacdo aguda ou vasta destruicdo
de tecidos como ocorre com queimaduras graves.

Devido a presenca de calcio:

- Deve-se prevenir extravasamento durante a infusdo intravenosa.

- No caso de transfusao sangiiinea concomitante, a solugcdo néo deve ser adminis-
trada pelo mesmo kit de infusao.

- A'solugdo deve ser administrada com cautela em pacientes com insuficiéncia renal,
associada a concentracGes elevadas de vitamina D, tais como sarcoidose (afecccéo
de causa desconhecida e instalacdo lenta, que acomete o sistema linfatico,
pulmdes, figado, pele e etc.).

As solugdes que contém anions metabolizaveis devem ser administradas com caute-
la em pacientes com insuficiéncia respiratoria.

E necessaria a monitoragdo dos eletrolitos séricos, do balanco de fluidos e do pH.
Durante tratamento parenteral de longa duracdo, deve-se administrar um suple-
mento nutricional conveniente ao paciente, caso necessario.

Né&o use se houver turvacdo, deposito ou violacdo do recipiente.

Né&o utilizar o produto apds a data de vencimento.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada:

Néo ha estudos dos efeitos de Ringerfundin® caso seja administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, para sequranca e eficacia deste medicamento, a adminis-
tracdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

Pacientes Idosos:
N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medi-
camento em pacientes idosos.

Gravidez e Aleitamento

N&o existem dados sobre o uso de Ringerfundin® em mulheres gravidas e mulheres
em periodo de amamentacéo. Na indicacéo pretendida ainda ndo sao conhecidos ris-
cos, quando volume, niveis de acido/base e eletrdlitos sdo monitorados cuidadosa-
mente. Ringerfundin® deve ser usado com cautela em toxemia da gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.
Categoria de risco na gravidez: categoria C.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Informe seu médico se estiver fazendo uso de qualquer medicamento, mesmo aque-
le medicamento que ndo necessita de prescricdo médica.

A administracdo conjunta de Ringerfundin® e farmacos que contém carbonatos, fos-
fatos, sulfatos ou tartaratos pode produzir precipitado. Em caso de transfusdo san-
gliinea concomitante, ndo se deve administrar a solugdo através do mesmo equipo
de infuséo.

0 sddio, o potéssio, o célcio e o magnésio estdo presentes no Ringerfundin® nas
mesmas concentracdes que ocorrem no plasma humano normal. Assim sendo, a
administracéo de Ringerfundin®, de acordo com as indicacdes e contra-indicacdes
enunciadas ndo aumenta as concentracdes plasmaticas destes eletrdlitos. Caso seja
observado um aumento na concentracéo eletrolitica plasmatica devem ser conside-
radas as seguintes interacées:

Relacionadas com o sddio:
Os esterdides/ corticdides e a carbenoxolona podem estar associados a retengdo de
sodio e de dgua (com edema e retencdo).

Relacionadas com o potdssio:

Estes medicamentos listados a sequir podem aumentar a concentracdo de potéssio

no plasma e conduzir a uma hipercalemia fatal, particularmente no caso de insufi-

ciéncia renal aumentando o efeito hipercalémico.

- Suxametonio;

- Diuréticos poupadores de potassio (amilorida, espironolactona, triamterene, em
terapia singular ou em associacéo);

- Tacrolimus e ciclosporina.
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Relacionadas com o cdlcio:

Glicosideos digitalicos (cardiotonicos digitalicos) podem sofrer uma intensificagdo
dos seus efeitos no decurso de uma hipercalcemia e originar uma arritmia cardiaca
muito grave ou fatal.

A vitamina D pode induzir a hipercalcemia.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

Foram descritas ocasionalmente reacées de hipersensibilidade caracterizadas por
urticdria, ap6s a administracdo intravenosa de sais de magnésio.

Embora a administracéo oral de sais de magnésio possa estimular o peristaltismo, a
situacéo de ileo paralitico tem sido muito raramente relatada apds a administracao
de infusdes intravenosas de sulfato de magnésio.

As reacdes adversas que podem estar associadas a técnica de administragdo incluem
resposta febril, infeccdo no local da injecdo, dor ou reacéo local, irritacdo venosa,
trombose venosa ou flebite se estendendo desde o local da injecdo e extravasamen-
to. Reacdes adversas podem estar associadas a outras medicacdes adicionadas a
solucdo; a natureza do aditivo podera determinar a probabilidade de quaisquer
outros efeitos indesejaveis.

Nota:
Pacientes devem informar ao médico ou ao farmacéutico qualquer efeito colateral
ndo mencionado nesta bula.

SUPERDOSE:

0 uso excessivo ou a administracdo demasiado rapida de Ringerfundin® pode origi-
nar sobrecarga de dgua e sodio com o risco de edema, principalmente se existir
excrecdo renal de sddio deficiente. Neste caso, pode ser necessaria terapia dialitica
renal.

A administracdo excessiva de:

Potassio  Pode causar hipercalemia, principalmente em pacientes com insuficiéncia
renal. Os sintomas incluem parestesia das extremidades, fraqueza mus-
cular, paralisia, arritmias cardiacas, bloqueio cardiaco, parada cardiaca e
confusdo mental. O tratamento da hipercalemia envolve a administracdo
de célcio, insulina (com glicose), bicarbonato de sodio, resinas trocadoras
de ions ou dialise.

Magnésio Pode causar hipermagnessemia, sendo suas manifestacdes mais relevan-

tes: perda de reflexo dos tenddes profundos e depressdo respiratoria,

ambas devido ao bloqueio neuromuscular. Outros sintomas da hipermag-

nessemia incluem: nausea, vomitos, rubores cutaneos, sede, hipotensao

devido a vasodilatagdo periférica, sonoléncia, confusdo, fraqueza muscu-

lar, bradicardia, coma e parada cardiaca.

Cloreto  Pode causar diminuicdo de bicarbonato com um efeito acidificante.

Acetato e
malato  Acetato e malato sdo metabolizados a partir do anion bicarbonato. Pode
levar ao aparecimento de alcalose metabdlica, especialmente em pacien-

tes com insuficiéncia renal. Os sinais podem incluir alteracées do humor,

Instrugdes para manuseio de Ecoflac® Plus:

1. Infuséo por gravidade

- Inserir equipo de infusdo, preencher metade da camara
de gotejamento, preencher o tubo de infusdo evitando
bolhas.

- Fechar passagem de ar do equipo de infuséo.

- Conectar tubo de infusdo a canula/ cateter.

- Abrir pinca e iniciar infusdo sem abrir a passagem de ar.

2. Infusdo sob pressdo

- Inserir equipo de infusao.

- Segurar o recipiente em posicao vertical.

- Deixar pinca aberta, expelir o ar do recipiente e
preencher metade da camara de gotejamento.

- Girar o frasco e expelir o ar do equipo de infuséo.

- Fechar a pinca.

Instrucdes para manuseio de Ecobag®:

1. Preparacéo do recipiente

- Verificar se o recipiente e o fechamento estdo intactos.

- Verificar o contetdo quanto a claridade e descoloracéo.

- Abrir o recipiente pelo twist-off da alavanca correspondente.
0 sitio de infusdo aberto ¢ estéril.

( ¢ = Sitio de infusdo)

( ¢p = Sitio de aditivo)

2. Infusao sob gravidade
- Fechar passagem de ar e pinca rolete do equipo de infuséo.
- Inserir equipo de infusdo.

3. Infusdo sob gravidade
- Preencher metade da camara de gotejamento.
- Preencher o tubo de infusao evitando bolhas.

4. Infusdo sob gravidade
- Conectar tubo de infusdo a canula/ cateter.
- Iniciar infusdo, deixar a passagem de ar fechada.

5. Infusdo sob pressao

- Inserir equipo de infusdo.

- Segurar o recipiente em posicao vertical.

- Deixar pinca rolete aberta, expelir o ar do recipiente e
preencher metade da cdmara de gotejamento.

- Girar o recipiente e expelir o ar do equipo de infusao.

- Fechar a pinga rolete.

6. Infusdo sob pressdo

- Colocar o recipiente na bolsa pressorica.
- Insuflar.

- Abrir pinga rolete e iniciar infusao.
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fadiga, respiracdo ofegante, fraqueza muscular e batimento cardiaco irre-

gular. Pacientes com hipocalcemia adicional podem desenvolver hiperto-

nicidade muscular, contracdo muscular e tétano. O tratamento da alcalo-

se metabdlica associada com um aumento em bicarbonato consiste prin-

cipalmente de correcdo apropriada de balanco eletrolitico e fluido.
Calcio Pode originar hipercalcemia. Os sintomas da hipercalcemia incluem ano-
rexia, nausea, vomitos, constipacéo, dor abdominal, fraqueza muscular,
perturbacdes mentais, polidipsia, politria, nefrocalcinose, calculos renais
€, em casos graves, arritmias cardiacas e coma. A injecdo intravenosa de
sais de calcio, com velocidade de infusdo demasiadamente alta, pode ori-
ginar muito dos sintomas da hipercalcemia bem como sabor calcario,
rubor e vasodilatacdo periférica. A hipercalcemia branda assintomatica
resolve-se normalmente pela interrupcdo da administracao de calcio e de
outros farmacos que contribuam para esta situacdo como, por exemplo,
a vitamina D. Se a hipercalcemia for grave, requer tratamento urgente,
tais como diuréticos de alca, hemodialise, calcitonina, bifosfonatos e ede-
teato trissodico.

Quando a superdosagem esta relacionada com qualquer medicacdo associada a
solucdo infundida, os sinais e sintomas observaveis estardo diretamente relaciona-
dos com a natureza dos farmacos aditivados. Na eventualidade de uma infusdo
excessiva acidental, o tratamento deve ser interrompido e o paciente deve ser exa-
minado no sentido de identificar os sinais e sintomas relacionados com o farmaco
administrado. Devem ser tomadas as medidas sintomaticas e de suporte relevantes,
consoante as necessidades apresentadas.

ARMAZENAGEM:
Ringerfundin® deve ser mantido em sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Dizeres Legais:
MS - 1.0085.0139
Farm. Resp.: Neide M. S. Kawabata - CRF-RJ n° 6233

Fabricado por:
B. Braun Medical AG
34212 - Melsungen - Alemanha

Importado e distribuido por:

Laboratdrios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal - CEP: 24751-000

Séo Gongalo - RJ - Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-227286

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.

- Colocar o frasco na bolsa pressorica.
- Insuflar.
- Abrir a pinga e iniciar infusao.

3. Mistura de aditivos

- Inserir canula verticalmente.

- Transferir a solucao para dentro contendo o aditivo por
pressao do frasco Ecoflac® Plus. Dissolver o mesmo
completamente.

- Girar o frasco, mantendo o mesmo fixado de forma invertida.
Comprimir o ar dentro do Ecoflac® Plus até que toda solucdo
tenha sido transferida.

7. Mistura de aditivos com seringa
- Abrir o sitio de adicdo pelo twist-off da alavanca ~

correspondente. O sitio aberto é estéril.
- Injetar o aditivo.

8. Mistura de aditivos com equipo de transferéncia

- Abrir o frasco de medicamento e desinfetar o sitio de
injecao do frasco.

- Fixar o equipo de transferéncia ao frasco e insercdo até
ajustar firmemente.

- Em caso de frascos esvaziados primeiro fixar o equipo de
transferéncia a bolsa.

9. Mistura de aditivos com equipo de transferéncia

- Abrir o sitio de adicdo pelo twist-off da alavanca
correspondente. O sitio aberto é estéril.

- Fixar o equipo de transferéncia com o frasco ao sitio de
adicdo e insercdo até ajustar firmemente.

10. Mistura de aditivos com equipo de transferéncia

- Transferir o fluido dentro do frasco por pressao repetida
da bolsa.

- Dissolver o conteudo completamente.

11. Mistura de aditivos com equipo de transferéncia

- Girar a bolsa com o frasco fixado invertido.

- Transferir a solucdo com aditivo dissolvido a partir do
frasco para a bolsa por pressao do ar dentro do frasco.

- Apos a transferéncia completa, remover o frasco e
transferi o equipo para a bolsa.

12. Mistura
- Cobrir o sitio de injecdo reversivel com alavanca twist-off.

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Alemanha



