SOLUCION RINGER CON LACTATO B. BRAUN
CLORURO DE SODIO- CLORURO DE POTASIO-
CLORURO DE CALCIO-LACTATO DE SODIO

Solucion para infusion LV.

Industria Argentina

Cada 100 ml de solucion contienen:
Principios activos:

Cloruro de Sodio: 600 mg
Cloruro de Calcio Dihidrato 20 mg
Cloruro de Potasio 30mg
Lactato de Sodio 310 mg

Composicion idnica:

Sodio (Na*): 130 mmol/L (130 mEq/L)
Cloruro (CI): 110 mmol/L (110 mEq/L)
Potasio (K*): 4 mmol/L (4 mEq/L)

Calcio (Ca*?): 1,5 mmol/L (3 mEq/L)
Lactato (C;H;0,-): 28 mmol/L (28 mEq/L)

Forma Farmacéutica
Solucion para infusion L.V.
Solucion transparente incolora, sin particulas visibles, estéril y apirdgena.

Indicaciones terapéuticas

- Reposicion hidroelectrolitica del fluido extracelular, como en estados de
deshidratacion con pérdidas de electrolitos o en intervenciones quirirgicas.

- Reposicion del volumen plasmatico a corto plazo en estados de shock
hipovolémico (hemorragias, quemaduras y otros problemas que provoquen
pérdidas del volumen circulatorio) o hipotension.

- Estados de acidosis metabolica leve o moderada (excepto acidosis lactica).

- Vehiculo para la administracion de medicamentos compatibles.

Accion farmacoldgica

La SOLUCION RINGER CON LACTATO B. BRAUN provee electrolitos y es una fuente
de agua para hidratacion. Puede inducir la diuresis, dependiendo del estado clinico
del paciente. Esta solucion también contiene lactato que produce un efecto
metabolico alcalinizante.

El sodio, el mayor cation del fluido extracelular, funciona principalmente en el
control de la distribucion de agua, el equilibrio del fluido y la presion osmotica de
los fluidos corporales. El sodio es asociado asimismo con cloruro y bicarbonato en
la regulacion del equilibrio acido-base del fluido corporal. El potasio, el principal
cation del fluido intracelular, participa en el uso del carbohidrato y la sintesis
proteica, siendo esencial en la regulacion de la conduccion nerviosa y la
contraccion muscular, especialmente en el corazon. El cloruro, el mayor anion
extracelular, sigue de cerca el metabolismo del sodio y se reflejan cambios en el
equilibrio acido-base del cuerpo por cambios en la concentracion del cloruro. El
calcio, un cation importante, provee el marco de los huesos y los dientes en forma
de fosfato de calcio y carbonato de calcio. En la forma ionizada, el calcio es
esencial para el mecanismo funcional de la coagulacion de la sangre, la funcion
cardiaca normal y la regulacion de la irritabilidad neuromuscular.

El lactato de sodio es una sal racémica conteniendo tanto la forma levo, que se
oxida por el higado a bicarbonato y la forma dextro, que se convierte en glicégeno.
El lactato es lentamente metabolizado a didxido de carbono y agua, aceptando un
ion hidrogeno y resultando en la formacion de bicarbonato para el lactato
consumido. Estas reacciones dependen de la actividad celular oxidativa.

Posologia

Solucion para infusion via intravenosa.

Dosis recomendada

La dosis y pauta de administracion depende de la edad, del peso corporal y del
estado clinico del paciente y de la terapia concominante.

En adultos la dosificacion recomendada oscila de 500 ml a 3 litros cada 24 horas.
Dosis mdxima diaria

Hasta 40 ml por kg de peso corporal

Velocidad de infusion

La velocidad de infusion debe ajustarse seguin el estado clinico del paciente.
Normalmente, la velocidad de infusion no debe exceder los siguientes valores: 5 ml
por kg de peso corporal por hora, correspondientes a 1.7 gotas por kg de peso
corporal por minuto.

Si se utiliza como solucion vehiculo o soporte de otros medicamentos, deben
tenerse en cuenta las instrucciones de uso del farmaco afiadido.

Bebés y nifios

% Ladosificacion recomendada oscila de 20 a 100 ml por kilo cada 24 horas.
8 Ancianos
o De acuerdo con los requerimientos individuales en cada caso
§ Forma de administracion
& La Solucion Ringer con Lactato B. Braun debe administrarse por via intravenosa
z mediante perfusion utilizando un equipo estéril y apirégeno.
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Venta Bajo Receta

Pautas generales sobre la administracidn de fluidos y de electrolitos
Normalmente, son necesarios 30 ml de solucion por kg de peso corporal por dia
para cubrir los requerimientos de fluidos fisiolégicos basicos en pacientes
post-operatorios o en cuidados intensivos, dado que los requerimientos son
mayores, es necesario incrementar la dosificacion hasta aproximadamente 40mi/kg
peso corporal.

Deben compensarse las pérdidas adicionales (por ej., fiebre, diarrea, fistulas,
vomitos, etc.) en una administracion prolongada adaptada individualmente.

Los requerimientos reales e individuales dependen de las determinaciones
adecuadas del equilibrio electrolitico y de la monitorizacion en cada caso (por ej.,
concentraciones plasmaticas, excrecion urinaria, osmolaridad en suero y orina,
determinacion de sustancias excretadas).

Contraindicaciones

Esta solucion esta contraindicada en pacientes que presenten:

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes
- Hiperhidratacion extracelular o hipovolemia

- Insuficiencia renal grave (con oliguria/anuria)

- Fallo cardiaco no compensado

- Hipercaliemia

- Hipernatremia

- Hipercalcemia

- Hipercloremia

- Alcalosis metabdlica

- Acidosis metabdlica grave

- Acidosis lactica

- Insuficiencia hepatocelular grave o metabolismo de lactatos deteriorado
- Edema general o cirrosis ascitica

Advertencias y precauciones especiales de empleo

La perfusion de grandes volimenes debe realizarse bajo monitorizacion especifica
en pacientes con la funcion cardiaca, renal o pulmonar comprometida.

Debe monitorizarse el estado clinico del paciente y los parametros de laboratorio
(electrolitos en sangre y orina asi como el equilibrio acido base, hematocrito)
durante el uso de esta solucidn. El nivel de potasio plasmatico del paciente debe
monitorizarse de forma particularmente cuidadosa en pacientes con riesgos de
hipercalemia.

Las soluciones que contienen cloruro sodico deben ser administradas
cuidadosamente a pacientes con hipertension, fallo cardiaco, edema periférico o
pulmonar, funcién renal deteriorada, preeclampsia, aldosteronismo u otras
condiciones asociadas con la retencién de sodio.

Las soluciones que contiene sales de potasio deben administrarse con precaucion a
pacientes con enfermedades cardiacas o condiciones que predispongan a la
hipercaliemia, tales como la insuficiencia renal o adrenocortical, deshidratacion
aguda o destruccion masiva de tejidos, como ocurre en grandes quemados.

Aunque la Solucion de Ringer con Lactato B. Braun tiene una concentracion de
potasio similar a la concentracion en plasma, ésta es insuficiente para producir un
efecto beneficioso en caso de insuficiencia grave de potasio y por lo tanto no debe
ser usada para este propdsito.

Las soluciones que contienen sales de calcio deben administrarse con precaucion a
pacientes con funcion renal deteriorada o enfermedades asociadas con
concentraciones elevadas de vitamina D como sarcoidosis. Se debe evitar en
pacientes con calculos renales o un historial de calculos renales.

La perfusion de Solucion de Ringer con Lactato B. Braun puede causar alcalosis
metabdlica debido a la presencia de iones lactato.

La Solucién de Ringer con Lactato B. Braun puede no producir su accion
alcalinizante en pacientes con insuficiencia hepatica ya que el metabolismo de
lactato puede estar deteriorado.

Debera prestarse especial atencion si se usa en pacientes de edad avanzada, debido
a que pueden tener afectada la funcion renal, hepatica o cardiaca.

La administracion de la Solucion de Ringer con Lactato B. Braun debe realizarse con
precaucion en pacientes con riesgo de edema cerebral o de hipertension
intracraneal.

La Solucién de Ringer con Lactato B. Braun debe ser administrada con precaucion
en pacientes tratados con corticoides/esteroides o ACTH, asi como en aquellos
sometidos a una terapia con digitalicos.

Si se administra via vena periférica, debe evitarse la administracion continuada en
el mismo lugar de inyeccion debido al riesgo de sufrir tromboflebitis.
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Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En general, cualquier farmaco potencialmente nefrotoxico puede ocasionar
alteraciones hidroelectroliticas, por lo que la administracion conjunta con
soluciones electroliticas como es el caso de la Solucion de Ringer con Lactato B.
Braun debe ser evitada.

Interacciones relacionadas con la presencia de sodio:

Corticoides/esteroides o ACTH, los cuales estan asociados con la retencion de agua
y sodio.

Carbonato de litio, puesto que la administracion de cloruro sodico acelera la excrecion
renal del litio, dando lugar a una disminucion de la accion terapéutica de éste.

Interacciones relacionadas con la presencia de potasio:

Diuréticos ahorradores de potasio (amilorida, espironolactona, triamtereno, solos o
en asociacion).

Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA) (captopril, enalapril) y,
por extrapolacion, los antagonistas receptores de angiotensina Il (candesartan,
telmisartan, eprosartran, irbesartan, losartan valsartan).

Tacrolimus, ciclosporina (farmacos nefrotoxicos) debido al riesgo de provocar una
hipercaliemia potencialmente mortal.

El suxametonio puede potenciar los efectos adversos del potasio sobre el ritmo
cardiaco y puede provocar hipercaliemia.

Interacciones relacionadas con la presencia de calcio:

Glucésidos digitélicos cardiotonicos (digoxina, metildigoxina) ya que los efectos de
estos farmacos pueden verse potenciados por un incremento de los niveles
sanguineos de calcio, pudiendo dar lugar a una arritmia cardiaca seria o mortal por
intoxicacion digitalica.

Diuréticos tiazidas (hidroclorotiazida, altizida, mebutizida, bendroflumetizida) o
vitamina D ambos hipercalcemiantes, ya que existe riesgo de hipercalcemia cuando
se administran con calcio.

Interacciones relacionadas con la presencia de lactato:

Farmacos acidicos tales como salicilatos, barituratos cuyo aclaramiento renal se
incrementa debido a la alcalinizacién de la orina que provoca el bicarbonato
resultante del metabolismo del lactato.

Farmacos alcalinos, como los simpaticomiméticos (efedrina, pseudoefedrina) y
estimulantes (anfetamina, dexanfetamina) los cuales prolongaran la vida media por
disminucion de su aclaracion renal, pudiendo provocar toxicidad.

Carcinogénesis, mutagénesis, impedimento de fertilidad
No se realizaron estudios con la solucién inyectable para evaluar el potencial
carcinogénico, el potencial mutagénico o los efectos sobre la fertilidad.

Embarazo: efectos teratogénicos

Embarazo Categoria C. No hay estudios sobre la reproduccién animal con la
Solucion Ringer con Lactato. Se desconoce asimismo si la Solucion Ringer con
Lactato puede producir dafio fetal si se administra a una mujer embarazada o si
puede afectar la capacidad de reproduccion.

La Solucién Ringer con Lactato debera administrarse solamente a mujeres
embarazadas en caso de indiscutible necesidad.

Preparto y parto

Solucién Ringer con Lactato B. Braun fue administrada durante el preparto y el
parto. Debera tenerse cuidado y deberan evaluarse periddicamente el equilibrio de
fluidos, las concentraciones de electrolitos y glucosa y el equilibrio acido-base
tanto de la madre como del feto, o siempre que lo justifique el estado de la
paciente o el feto.

Madres en periodo de lactancia

Se desconoce si esta droga se excreta en la leche humana. Como muchas drogas se
excretan en la leche humana, debera tenerse cuidado al administrarle la Solucién
Ringer con Lactato a una mujer en periodo de lactancia.

Uso pedidtrico
Ningun ensayo adecuado y bien controlado ha establecido la seguridad y la eficacia
de la Solucidn Ringer con Lactato B. Braun en pacientes pediatricos.

Uso Geridtrico

Los estudios clinicos de la Solucion Ringer con Lactato B. Braun, no incluyeron
suficiente cantidad de individuos de 65 y mas afios de edad para determinar si
respondian en forma diferente a la de los sujetos mas jovenes. Otra experiencia
clinica informada no identificé diferencias en las respuestas entre los pacientes
jovenes y aquellos de edad avanzada. En general, deberia elegirse con cuidado de
la dosis para un paciente de edad avanzada, comenzando en general en el extremo
inferior de la gama de la dosificacion, reflejando la mayor frecuencia de la funcion
hepatica, renal o cardiaca decreciente y de enfermedad concomitante u otra terapia
medicamentosa.

Reacciones Adversas

Durante la administracion de la Solucion Ringer con Lactato B. Braun se han
comunicado las siguientes reacciones alérgicas o sintomas anafilactoides, tales
como urticaria localizada o generalizada y prurito, edema periobial facial y/o
laringeo, tos, estornudos, y/o dificultad en la respiracion. La frecuencia informada
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de estas sefiales y sintomas es mayor en mujeres durante el embarazo.

Se pueden producir reacciones asociadas con la solucion o la técnica de
administracion, incluyendo fiebre, infeccion en el sitio de la inyeccion, trombosis
venosa o flebitis extendiéndose desde el sitio de inyeccion, extravasacion e
hipervolemia.

Los sintomas pueden ocurrir por un exceso o un déficit de uno o mas de los iones
presentes en la solucion, por lo que es esencial el monitoreo frecuente de los
niveles de electrolitos.

La hipernatremia puede estar asociada al edema y a la exacerbacion de problemas
cardiacos congestivos debido a la retencion de agua, resultando en una expansion
del volumen del fluido extracelular.

Las reacciones informadas con el uso de las soluciones con contenido de potasio,
incluyen nausea, vomito, dolor abdominal y diarrea. Las sefiales y los sintomas de
la intoxicacion de potasio incluyen parestesias de las extremidades, areflexia
muscular o paralisis respiratoria, confusion mental, debilidad, hipotension, arritmias
cardiacas, bloqueo cardiaco, anormalidades electrocardiograficas y paro cardiaco.
Los déficits de potasio pueden ocasionar hiperexcitabilidad neuromuscular,
incluyendo calambres y convulsiones.

Aunque el metabolismo del lactato a bicarbonato es un proceso relativamente
lento, la administracion agresiva del lactato de sodio puede ocasionar alcalosis
metabdlica. Durante la administracion del lactato de sodio es esencial un
cuidadoso monitoreo del equilibrio acido-base de la sangre.

El médico debera estar alerta asimismo a la posibilidad de reacciones adversas por
los medicamentos afiadidos. Deberd consultarse la informacion de prescripcion
para aditivos de drogas a administrarse de esta forma.

En caso de reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion, evaluar al
paciente, instituir contramedidas terapéuticas adecuadas y guardar el resto del
fluido para su examen en caso de considerarse necesario.

Sobredosificacion

En caso de sobrecarga de fluido o de solucion durante la terapia parenteral, volver a
evaluar el estado del paciente e instituir un tratamiento correctivo adecuado.

El tratamiento de hipercaliemia incluye lo siguiente:

1. Inyeccion de dextrosa USP, 109% o 25%, conteniendo 10 unidades de insulina
cristalina por 20 gramos de dextrosa administrada en forma endovenosa, 300 a
500 mL por hora.

2. Absorcidn e intercambio de potasio usando resina de intercambio catidnico
(ciclo de sodio o de amonio), en forma oral y como enema de retencion.

3. Hemodidlisis y la dialisis peritoneal. Debera eliminarse el uso de alimentos o
medicamentos con contenido de potasio. Sin embargo, en casos de
digitalizacion, la disminucion demasiado rapida de la concentracion de potasio
en plasma podra ocasionar toxicidad de digitalis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia mas cercano.

Unidad Toxicologica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-6666 [ 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

(011) 4654-6648 [ 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Presentacion
Envases conteniendo 500ml.

Modo de conservacion
Conservar hasta 30 °C.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 37.842

Elaborado por:
B. Braun Medical S.A.
Calle 3 entre 2 y 4, Parque Industrial Gral. Savio 7601, Mar del Plata, Buenos Aires.

Director Técnico: Lorenzo Kunzevich - Farmacéutico - M.P.: 21.934
Fecha ultima revision: 27/09/2012
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