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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lactato de Ringer Viaflo, Solucéo para perfuséo

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cloreto de Sodio 6,00 g/l

Cloreto de Potéssio 0,40 g/l

Cloreto de Célcio di-hidrato 0,27 g/l

Lactato de Sodio 3,20 g/l

Nat+ K+ Ca2+ Cl- C3H503-(lactato)
mmol/l 131 5 2 111 29
mEq/| 131 5 4 111 29

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucéo para perfusdo.
Solucdo transparente, sem particulas visiveis.

278 mOsm/| (aprox.) pH:5,0-7,0

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas
A solucédo de Lactato de Ringer Viaflo é usada nas seguintes indicagoes:

Reposicdo do fluido extracelular e do equilibrio electrolitico ou reposicdo de perdas de
fluido extracelular quando as concentragdes isotdnicas de electrolitos sdo suficientes.

Reposicdo de volume a curto prazo (isolado ou em associacdo com colbide) em caso de
hipovolemia ou hipotensio.

Regulagdo ou manutencéo do equilibrio da acidose metabdlica e/ou tratamento da acidose
metabdlica ligeiraa moderada, (excepto acidose lactica).
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4.2 Posologia e modo de administracéo

Adultos, |dosos e Criancas

A dose depende da idade, peso, estado clinico e condicfes bioldgicas (equilibrio &cido-
base) do doente, e terapéutica concomitante.

Dosagem recomendada:

A quantidade de solugdo Lactato de Ringer Viaflo necesséria para restaurar o volume de
sangue normal € de 3 a5 vezes o volume de sangue perdido.

A dosagem recomendada €&

Para adultos: 500 ml a 3 litros/24 h
Para bebés e criancas: 20 ml a 100 ml/kg/24 h

Débito de administracéo:
O débito de perfusdo é geramente de 40ml/kg/24 h nos adultos.

Nos doentes pediatricos, o débito de perfusdo € em média de 5 mil/kg/h, no entanto estes
valores variam com a idade: 6-8 ml/kg/h para lactentes, 4-6 mi/kg/h para criangas
pequenas, e 2-4 ml/kg/h para criangas em idade escolar. Em criangas com queimaduras, a
dose é em média de 3,4 ml/kg/% de &rea queimada nas 24h ap6s queimadura, € 6,3
ml/kg/% érea queimada as 48 h. Em criangas com lesdes cranianas graves, a dose € em
média 2850 ml/m2.

O débito de perfusdo e o volume total poderdo ser mais elevados em caso de cirurgia ou
de manifesta necessidade.

Nota:

Lactentes e criancas pequenas. as idades encontram-se compreendidas entre os 28 dias e
0S 23 meses.

Criancas e criancas em idade escolar: as idades encontram-se compreendidas entreos 2 e
0s 11 anos.

Administracéo

A administraggo é efectuada por via intravenosa, utilizando material estéril e ndo
pirogénico.

4.3 Contra-indicacoes



APROVADO EM
22-01-2010
INFARMED

A solucgo esta contra-indicada em doentes com:

Hiperhidratac&o extracelular ou hipervolemia

Insuficiéncia renal grave (com oliguria/andria)

Insuficiéncia cardiaca néo compensada

Hipercaliemia

Hipernatremia

Hipercalcemia

Hipercloremia

Alcalose metabdlica

Acidose metabdlica grave

Acidose lactica

Insuficiéncia hepatocelular grave ou deficiente metabolismo do lactato
Edema generalizado e ascite cirrética

Terapia concomitante com digitalicos (ver seccdo 4.5 “Interaccdes medicamentosas e
outras formas de interacgao”).

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Perfusdes de elevados volumes tém de ser efectuados sob condigdes de monitorizagdo
especificas em doentes com insuficiéncia cardiaca ou pulmonar.

O estado clinico do doente e os parémetros laboratoriais (electrélitos sanguineos e
urinérios bem como o equilibrio &cido-base) terdo de ser monitorizados durante a
utilizac8o desta solugdo. Em particular o nivel plasmético de potassio do doente deve ser
monitorizado de perto em doentes com risco de hipercaliemia.

Solugdes contendo cloreto de sddio deverdo ser cuidadosamente administradas aos
doentes sofrendo de hipertensdo, insuficiéncia cardiaca, edema periférico ou pulmonar,
insuficiéncia renal, pré-eclampsia, aldosteronismo ou outras condi¢des associadas a
retencdo de sodio (ver também Secgdo 4.5.- “Interacgdes medicamentosas e outras
formas de interaccéo”).

Nos doentes com doenca cardiaca ou condictes predisponentes para hipercaliémia, tais
como insuficiénciarenal ou da supra-renal, desidratacéo aguda ou destruicdo extensa de
tecidos, como ocorre nas queimaduras graves, as solugdes contendo sais de potéssio
devem ser administradas com cuidado.

Apesar de a solucdo de Lactato de Ringer Viaflo possuir uma concentracéo de potéssio
semelhante a do plasma, tem um efeito insuficiente em casos de deplecéo grave de
potéssio, e por tal, ndo deve ser utilizado para esse fim.

O cloreto de cécio é irritante, consequentemente devem ser tomados cuidados para
prevenir a extravasacdo durante injeccdo intravenosa e a injeccdo intramuscular tera de
ser evitada. Nos doentes com disfuncdo renal ou doencgas associadas a concentragoes
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elevadas de vitamina D, tais como a sarcoidose, as solugdes contendo sais de célcio
devem ser administradas com cuidado. Devem ser evitadas em doentes com célculos
renais de célcio, ou com histéria de cllculos renais. Em caso de transfusdo sanguinea
concomitante e devido a presenca de célcio, a solucdo de Lactato de Ringer Viaflo ndo
pode ser administrada através do mesmo sistema de perfusdo devido ao risco de
coagulagéo.

A perfusdo de solugdo de Lactato de Ringer Viaflo podera causar alcalose metabdlica
devido a presenca de ides lactato.

A solucdo Composta de Lactato de Sodio (Lactato de Ringer Viaflo) podera ndo produzir
a sua accdo acalinizante em doentes sofrendo de insuficiéncia hepética, umavez que
podera existir insuficiéncia do metabolismo do lactato.

A solugéo contendo lactato deve ser administrada com particular cuidado a recém-
nascidos com menos de 3 meses de idade.

Em tratamentos parentéricos prolongados, tem de ser fornecido ao doente um suplemento
nutricional adequado.

4.5 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgéo

I nteracgdes relacionadas com a presenca de sodio:
Corticoides/Esterdides e carbenoxolona que estéo associadas com aretencédo de sodio e
agua (com edema e hipertenséo).

Interaccdo relacionada com a presenca de potassio:

Diuréticos poupadores de potassio (amiloride, espiranolactona, triantereno, em
monoterapia ou em associagao).

Inibidores da enzima de conversdo da Angiotensina (IECAS) e, por extrapolacéo,
antagonistas dos receptores da Angiotensinall.

Tacrolimus, ciclosporina que aumentam a concentracdo de potassio no plasma e poderéo
conduzir a hipercaliemia potencialmente fatal, nomeadamente no caso de insuficiéncia
renal pode aumentar o efeito hipercaliémico.

Interaccdo relacionada com a presenca de célcio:

Glicosideos digitdlicos (digitalicos cardiotonicos) cujos efeitos séo aumentados pela
presenca de célcio podendo conduzir a arritmia cardiaca grave ou fatal.

Diuréticos tiazidicos ou vitamina D que poder&o conduzir a hipercalcemia quando co-
administrados com célcio.

Bifosfonatos, fltor, algumas fluoroquinolonas e tetraciclinas que sdo menos absorvidas
(com uma disponibilidade inferior) quando administradas com célcio.

Interaccdo relacionada com a presenca de lactato (que € metabolizado em bicarbonato):
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Farmacos acidicos tais como salicilatos, barbitdricos e litio, cuja depuracéo renal se
encontra aumentada devido a alcalinizacéo da urina pelo bicarbonato resultante do
metabolismo do lactato.

Farmacos alcalinos, nomeadamente os simpaticomiméticos (como por exemplo efedrina,
pseudoefedring) e estimulantes (como por exemplo sulfato de dexamfetamina,
hidrocloreto de fenfluramina) cuja semi-vida é prolongada (eliminacéo mais lenta).

4.6 Gravidez e aleitamento

A solucédo de Lactato de Ringer Viaflo solugdo para perfusdo podera ser usada de forma
segura durante a gravidez e aleitamento desde que o equilibrio hidro-electrolitico se
encontre controlado.

Deve ser lembrado que o célcio atravessa a placenta e € excretado no leite materno.

Quando é adicionada medicacao, a sua natureza e a sua utilizacdo durante agravidez e
aleitamento devem ser tomados em linha de conta separadamente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o aplicavel.
4.8 Efeitos indesejaveis

Durante a administragdo do injectavel de Lactato de Ringer USP, foram reportados os
seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes:

Reaccbes aérgicas ou anafilécticas/sintomas anafilactdides tais como urticéria
generalizada, erupcdo cutanea e eritema e comichao/prurido; edema da pele, edema
periorbital facial e/ou edema da laringe (edema de Quincke).

Congestéo nasal, tosse, espirros, broncospasmo e/ou dificuldade em respirar.

Frequentes:

Tensdo peitoral, dor no peito, com taquicardia ou bradicardia.

Foi relatado prurido em cerca de 10% dos doentes a quem foi administrada a solucéo de
Lactato de Ringer.

Hiperhidratacéo e insuficiéncia cardiaca sdo muito frequentes em doentes com
perturbacdes cardiacas ou edema pulmonar.

Também foram muito frequentemente reportados disturbios electroliticos.

As perfusdes de L actato induzem frequentemente sentimentos de ansiedade, tendo sido
reportados alguns casos de atague de panico.
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A ocorréncia de convulsdes podera ser precipitada pela alcalose induzida pelo lactato, no
entanto tal efeito ndo é frequente.

As reaccOes adversas podem estar associadas a técnica de administragdo, incluindo
resposta febril, infeccdo no local dainjeccéo, dor ou reaccdo local, irritagdo venosa,
trombose venosa ou flebite a partir do local da injeccéo, extravasacdo e hipervolemia.

As reaccOes adversas podem estar associadas aos medicamentos adicionados a solucéo; a
natureza do aditivo determinard a probabilidade de outros efeitos indesgjaveis.

No caso daocorréncia de efeitos indesgjaveis, a perfusdo deve ser interrompida.
4.9 Sobredosagem

A sobredosagem ou uma administracéo demasiado rapida poderalevar a sobrecarga de
sodio e &gua com o risco de edema, particularmente no caso de existir uma deficiente
excrecdo de shdio. Neste caso poderd ser necesséria uma didlise extra-renal.

A administragdo excessiva de potéssio pode conduzir a hipercaliémia, sobretudo em
doentes com insuficiénciarenal. Os sintomas incluem parestesias das extremidades,
fraqueza muscular, paralisia, arritmias cardiacas, bloqueios da conducdo cardiaca,
paragem cardiaca e confusdo mental.

A administraco excessiva de sais de calcio pode conduzir a hipercalcémia. Os sintomas
de hipercalcémia podem incluir anorexia, nduseas, vomitos, obstipacdo, dor abdominal,
fraqueza muscular, distUrbios mentais, polidipsia, polilria, nefrocalcinose, calculos renais
€, em casos graves, arritmias cardiacas e coma. A injeccéo intravenosa demasiado répida
de sais de célcio pode também levar a varios dos sintomas da hipercalcémia, bem como a
sensacdo de gosto a giz, afrontamentos e vasodilatacdo periférica. A hipercalcémialigeira
assintomética geralmente € resolvida suspendendo a administracdo de célcio e de outros
férmacos que possam contribuir, tais como avitamina D. Se a hipercalcémia € grave, é
necessario tratamento urgente (como por exemplo, diuréticos da ansa, hemodidlise,
calcitonina, bifosfonatos, edetato trissodico).

A administracéo excessiva de lactato de sddio pode conduzir a hipocaliémia e a alcalose
metabdlica, sobretudo em doentes com insuficiénciarenal. Os sintomas podem incluir
alteragdes do humor, fadiga, dispneia, fraqueza muscular e arritmias. Podem surgir,
sobretudo em doentes hipocalcémicos, hipertonicidade muscular, fasciculagdes e tetania.
O tratamento da alcalose metabdlica associada a sobredosagem de bicarbonato consiste
sobretudo na correccéo apropriada do equilibrio hidro-electrolitico. A reposicao de
célcio, cloreto e potéssio pode ser de especial importancia.

Quando a sobredosagem esta relacionada com a medicacéo adicionada a solucdo
perfundida, os sinais e sintomas da sobredosagem estar&o relacionados com a natureza do
aditivo adicionado. Na eventualidade de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser
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suspenso, e devem ser pesguisados no doente os sinais e sintomas proprios, relacionados
com o farmaco administrado. Devem ser fornecidas as medidas sintométicas e de suporte
relevantes, conforme necessario.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 12.2.8 Correctivos das alteragdes Hidroelectroliticas. Outros
Codigo ATC: B05BB01

A solugdo de Lactato de Ringer Viaflo € uma solucdo isoténica de electrélitos. Os
congtituintes da solugdo Composta de Lactato de Sodio (Lactato de Ringer Viaflo) e as
suas concentracdes pretendem ser semelhantes as do plasma.

As propriedades farmacoldgicas da solucéo de Lactato de Ringer Viaflo sdo as dos seus
componentes (sddio, potassio, calcio, cloreto e lactato). O principal efeito do Lactato de
Ringer Viaflo € a expansdo do compartimento extracelular, incluindo tanto o fluido
intersticial como o fluido intravascular.

O lactato € metabolizado em bicarbonato, maioritariamente no figado, produzindo um
efeito alcalinizante no plasma

Em voluntérios saudaveis a quem foi administrado Lactato de Ringer Viaflo, as
alteracOes da pressao venosa central estiveram associadas a secrecéo de péptido
natriurético auricular.

Em voluntérios saudaveis, o Lactato de Ringer Viaflo diminuiu a osmolalidade sérica,
aumentou o pH sanguineo, e o tempo que mediou até a primeira micgéo foi menor do que
com soro fisiolégico normal.

N&o existem alterages significativas nos niveis de glucagon, noradrenalina, adrenalina,
glicémia e insulina em doentes submetidos a cirurgia adrtica a receber Lactato de Ringer
Viaflo.

Quando é adicionada medicacéo a solucéo de Lactato de Ringer, a farmacodinamica
global da solucéo dependera da natureza do farmaco utilizado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As propriedades farmacocinéticas de solucdo de Lactato de Ringer Viaflo sdo as dosides
incluidos na sua composicao (sodio, potéssio, calcio e cloreto).
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A perfusdo de Lactato de Ringer Viaflo em adultos hemodinamicamente normais e
estaveis ndo aumenta as concentracdes circulantes de lactato.

As farmacocinéticas do D-lactato e do L-lactato sdo semelhantes.

O lactato na solugdo de Lactato de Ringer Viaflo € metabolizado por oxidacéo e
neoglucogénese, predominantemente no figado, e € gerado bicarbonato por ambos os
processosem 1l a2 h.

Quando é adicionada medicacdo ao Lactato de Ringer Viaflo, afarmacocinética global da
solucdo vai depender da natureza do farmaco utilizado.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados de seguranca pré-clinica da solucéo de Lactato de Ringer Viaflo em animais
ndo sdo relevantes, uma vez que os electrélitos sdo congtituintes fisioldgicos do plasma
tanto humano como animal.

N&o se espera a ocorréncia de efeitos toxicos nas condigdes de aplicacdo clinicas.

A seguranca dos potenciais aditivos devera ser considerada de forma independente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Agua para preparacdes injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

Tal como paratodas as solugdes parentéricas, antes da adicdo de medicacdo, deve ser
avaliada a sua compatibilidade com a solucéo no recipiente Viaflo.

E daresponsabilidade do médico avaliar aincompatibilidade da medicacZio adicionada a
solucdo de Lactato de Ringer Viaflo, verificando eventuais mudangas de cor e/ou
eventual formagdo de precipitado, complexos insolUveis ou aparecimento de cristais. As
Instrugdes de Utilizagdo do medicamento a ser adicionado devem ser consultadas.

Antes de adicionar um farmaco, verifique que é sollvel e estavel em agua ao pH da
solucéo de Lactato de Ringer Viaflo (pH 5,0 a7,0).

Quando é adicionada medicacdo compativel a solugdo de Lactato de Ringer Viaflo, a
solucdo tem de ser administrada imediatamente.
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Como orientagdo, 0s seguintes medicamentos sdo incompativeis com a solucdo de
Lactato de Ringer Viaflo (listagem ndo exaustiva):

- Medicamentos incompativeis com a solucdo de Lactato de Ringer Viaflo
Acido Amino-capréico (Amicar)
AnfotericinaB

Tartarato de Metaraminol (Aramina)
Cefamandole

Acetato de Cortisona (Acetato de Cortona)
Dietilestilbestrol

Etamivan (Emivan)

Alcool etilico

Solucdes de fosfato e carbonato
Oxitetraciclina (Terramicina)

Tiopental sodico

Versenato dissodico

- Medicamentos com incompatibilidade parcial com a solugéo de Lactato de Ringer
Viaflo:

Tetraciclina (Acromicina) estavel por 12 horas
Ampicilina sddica

Concentracdo de 2%-3% estavel por 4 horas
Concentracdo> 3% deve ser administrada até 1 hora
Minociclina (Minocin) estavel por 12 horas
Doxiciclina (Vibramicina) estavel por 6 horas

Os fé&rmacos incompativeis ndo devem ser utilizados.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade (fechado):
3 anos para a embalagem de 1000 ml
2 anos para as embalagens de 250 ml e de 500 ml

Prazo de validade enquanto em uso: Aditivos

A estabilidade quimica e fisica de qualquer aditivo ao pH da solucéo de solucéo de
Lactato de Ringer no recipiente Viaflo deve ser estabelecida antes da sua utilizago.

Do ponto de vista microbiolégico, o produto diluido deve ser utilizado imediatamente a
menos gue a dilui¢éo tenha sido efectuada em condicdes de assepsia controladas e
validadas. No caso de ndo ser utilizado imediatamente, os tempos e condi¢des de
acondicionamento sdo da inteira responsabilidade do utilizador.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
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N&o existem precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Os sacos conhecidos como Viaflo sdo compostos de plastico co-extrusado de
poliolefina/poliamida (PL 2442).

Tamanhos dos sacos 250 ml, 500 ml e 1000 ml.

Os sacos estdo envolvidos por uma bolsa protectora de plastico, composta por
poliamida/polipropileno.
Contetdo das embalagens de cartéo: 30 sacosde 250ml
20 sacosde  500ml
10 sacosde 1000ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6. Precaucdes especiais de utilizagdo e eliminagdo

Utilizar apenas se a solucdo estiver limpida, sem particulas visiveis, e se aembalagem
estiver intacta. Administrar imediatamente apds ainsercéo do material de perfusdo.

N&o remover 0 saco da sobrebolsa até estar pronto para ser utilizado.
O saco interior mantém a esterilidade do produto.

N&o utilize recipientes plasticos ligados em série. Estaforma de utilizagdo poderia
conduzir a embolismo gasoso, pela passagem de ar residual da primeira embalagem para
a segunda, antes de se completar a administracéo de fluido desta Ultima. A pressurizacéo
das solucdes intravenosas, contidas em recipientes de pléstico flexivel, para aumentar a
velocidade de administracéo pode resultar em embolia gasosa se o ar residual no
recipiente ndo for eliminado antes da administragéo.

A solucdo deve ser administrada com equipamento estéril, utilizando uma técnica
asséptica. O equipamento deve ser expurgado com a solucéo, para prevenir a entrada de
ar no sistema

Os aditivos devem ser introduzidos antes ou durante a perfusdo, através do local de
injeccéo.

Quando e utilizado um aditivo, verifique a isotonicidade antes da administracéo
parentérica. E obrigatério misturar bem e de forma asséptica qualquer aditivo. As
solugdes contendo aditivos devem ser utilizadas imediatamente, e ndo armazenadas.
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A adicdo de outramedicacdo ou a utilizacdo de uma técnica de administragdo incorrecta
podem causar 0 aparecimento de reaccdes febris devido a possivel introducéo de
pirogénios. Em caso de reaccdo adversa, a perfusdo deve ser imediatamente suspensa.

Inutilizar apds utilizacdo Unica.

Inutilizar qualquer porcéo ndo utilizada.

N&o voltar aligar sacos parcialmente usados.
Abertura

Remova o recipiente Viaflo da embalagem apenas antes da utilizag&o.

Verifique a existéncia de pegquenas fugas apertando o saco interior com firmeza. Se
existem fugas, inutilize a solucdo, uma vez que a solucéo pode ndo estar estéril.
Verifique se asolucdo estalimpida e ndo tem particulas estranhas. Se a solu¢éo ndo
estiver transparente ou contiver particulas estranhas, inutilize a solucéo.

Preparacéo para administracéo

Utilize material estéril para a preparacado e administracéo.

Suspenda 0 saco pelo seu suporte

Remova a proteccdo de pléstico da porta de saida na extremidade inferior da embalagem:
Segure na parte menor da porta de saida com uma méo,

Segure a parte maior da tampa com a outramao e rode,

A capsula soltar-se-4

Utilize um método asséptico para preparar a perfusdo.

Ligue o material para administragcéo. Consulte as instructes completas que acompanham
o material paraaligagéo, enchimento do sistema e administracdo da solucéo.

Técnicas para injeccéo de aditivos

Aviso: Os aditivos podem ser incompativeis.

Para adicdo de medicacdo antes da administragdo

Desinfecte a porta para a adicéo de farmacos.

Utilizando uma seringa com agulha de 19 a 22 gauge, puncione a porta de aditivacéo e
injecte.

Misture bem a solucdo e o farmaco. No caso de farmacos de alta densidade, como o
cloreto de potassio, bata suavemente nas portas com o recipiente na vertical e misture.
Atencao: Néo armazene sacos contendo medicacdo adicionada.

Para adicao de farmacos durante a administracao
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Clamp o dispositivo

Desinfecte o local de adicdo de medicacéo.

Utilizando uma seringa com agulha de 19 a 22 gauge, puncione a porta de aditivacéo e
injecte.

Remova a embalagem do suporte IV e/ou coloque-a numa posicdo vertical.

Esvazie as duas portas batendo suavemente, com a embalagem esta na posicao vertical.
Misture bem a solucdo e a medicagéo.

Cologue de novo a embalagem na posic¢éo de utilizacdo, reabra o clamp e continue a
administragéo.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda
Sintra Business Park
Zonalndustrial da Abrunheira
Edificio 10

2710-089 Sintra

8. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1288189 \S/ai&a:]?I (;/laﬂo de 250 ml - 30 unidades, Poliolefina/Poliamida (PL-2442) -
1288288 \S/ai&a:]?I (;/laﬂo de 500 ml - 20 unidades, Poliolefina/Poliamida (PL-2442) -
1288387 \S/?g;)l (;/laflo de 1000 ml - 10 unidades, Poliolefina/Poliamida (PL-2442) -

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 17 Fevereiro 2003
Data da Ultima renovagdo: 19 Marco 2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



