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Frutose 5%

Forma farmacéutica: Solucao injetavel
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TEXTO DE BULA

Frutose 5%
Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solucéo injetavel - 50 mg/mL
Frasco plastico transparente com 500 mL
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada 100 mL contém:

frUtOSE. ..o 59 (5%)
agua para injetaveis q.S.p...eeeeeeeeeiinvnnnnn. 100 mL
Excipientes: 4gua para injetaveis.

Osmolaridade teérica: 278 mOsmol/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado em casos de desidratacdo e reposicdo calbrica nas
hipoglicemias leves e moderadas e como veiculo de medicamentos, especialmente em
pacientes diabéticos.

E indicado em pacientes com insuficiéncia de carboidratos e na administracéo
conjunta aos aminoacidos, com resultante acdo poupadora de proteinas. A frutose
pode ser utilizada no tratamento de pacientes intoxicados com alcool etilico de forma
aguda, j& que apresenta capacidade de acelerar o metabolismo do alcool etilico.

A frutose € indicada como fonte de energia em pacientes com disturbios renais, desde
gue o paciente seja intolerante a glicose e nao a frutose.

A frutose pode ser utilizada, em solu¢des a 40%, para a prevencao ou o tratamento de
pacientes com edema cerebral.

A frutose pode prolongar o aumento da glicemia sangliinea com mais eficiéncia do que
a glicose, nos procedimentos da veia umbilical, em neonatos hipoglicémicos.

A frutose também pode ser utilizada nas condicbes como debilidade, distrofia
muscular, vémitos na gravidez. Entretanto, as vantagens em relacdo aos outros
carboidratos ndo foram comprovadas.

A frutose na concentracdo de 1 g por kg de peso corpéreo € utilizada como agente de
diagnéstico para avaliacdo da funcdo hepatica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A frutose é absorvida no trato gastrointestinal, com uma absorcéo mais lenta que a da
glicose. A frutose é rapidamente removida do sangue e metabolizada, principalmente,
no figado onde é fosforilada e convertida em glicose. A insulina ndo é necessaria para
0 metabolismo da frutose. Apds injecao intravenosa, a frutose é metabolizada mais
rapidamente que a dextrose. A frutose produz uma baixa elevacdo glicémica no
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sangue, com excecao dos pacientes diabéticos, os quais podem metabolizar a frutose
em glicose e, conseqlientemente, elevar o nivel de glicemia sanguineo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo injetdvel de frutose ndo deve ser administrada em pacientes com
intolerancia hereditaria a frutose (pode ser fatal ou causar retardo do crescimento).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o usar se houver turvagao, depdsito ou violagdo do recipiente. Descarte a por¢ao
nao usada.

O acido lactico é o principal produto do metabolismo da frutose, usar com cautela em
pacientes com doenca hepética ou acidose pré-existente.

A frutose pode aumentar as concentracdes séricas de acido Urico e ndo deve ser
administrada em pacientes com gota. A infusdo rapida de altas quantidades de frutose
pode elevar os niveis séricos de acido Urico; usar com cautela em pacientes com
Diabetes mellitus ou diminuicdo da fungdo renal; usar com cautela, para prevenir
super-hidratacdo e alteragcdes eletroliticas. Hipocalemia pode ocorrer com
administracdo excessiva de solucBes de frutose sem potassio. Monitorar o estado
clinico e laboratorial periodicamente para avaliar o balanco de fluidos, concentracdes
de eletrélitos e equilibrio acido-base; o uso de frutose como alternativa a glicose em
nutricdo parenteral ndo é recomendado, exceto em pacientes diabéticos, devido ao
risco de acidose lactica e elevacdo dos niveis séricos de acido Urico. Nao € util para
tratar hipoglicemia.

N&o deve ser administrada em pacientes com intoxicagdo aguda de alcool metilico por
aumentar a oxidacao do alcool metilico com formaldeido.

A SOLUCAO DE FRUTOSE DEVE SER ADMINISTRADA LENTAMENTE.

Gravidez e lactacéo:
N&o ha recomendacdes especiais de administracdo para este grupo de pacientes.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Idosos e criancas:
N&o ha recomendacdes especiais de administracdo para estes grupos de pacientes.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Interacdes medicamentosas

A frutose se decompfe em solucBes alcalinas e é incompativel com farmacos que
aumentem o pH acima de 7. O célcio forma complexos insolliveis com a frutose em pH
7 ou maior, e é incompativel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 °C — 30° C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
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Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Apbs a abertura do recipiente a solu¢cdo deve ser administrada imediatamente. O
contetdo néo utilizado deve ser descartado.

A solucao de frutose 5% é uma solucédo limpida, incolor, inodora e isenta de particulas
visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Verificar se a solugdo esta limpida, incolor, inodora e isenta de particulas visiveis; se o
frasco esta danificado ou com vazamento da solucdo, e ainda, se ndo ultrapassou o
prazo de validade.

Instrucdes de Uso:
Observe figura 1.

Sitio de conexdo ——Pp

do equipo

4—— Sitio de aditivagdo

(Figura 1)

Técnica de Infusao:

1. Identifique o sitio de conexao do equipo;

2. Quebre o lacre do sitio de conex&o do equipo;

3. Feche a pinga reguladora de fluxo do equipo de infusao;

4, Segure o frasco e introduza totalmente a ponta perfurante do equipo, utilizando técnica asséptica;
5. Instale o frasco em um suporte de soro e proceda conforme a rotina adotada pelo servigo.

Técnica de Aditivacéo de Medicamentos:

1. Utilizando técnica asseptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser aditivado;
2. Identifique o sitio de aditivagéo;

3. Quebre o lacre do sitio de aditivagao;

4. Segure o frasco, introduza a agulha totalmente;

5. Aditive o medicamento;

6. Agite o frasco para misturar o medicamento.

A medicacao deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco
de danos de eficacia terapéutica.

Posologia:

A solucdo de frutose 5% deve ser administrada por via intravenosa, sendo a dose
adaptada de acordo com a necessidade de cada paciente. A dose depende da idade,
peso e quadro clinico do paciente.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a

duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento € de uso restrito a hospitais. Em caso de duavidas, procure

orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Hiperuricemia pode ocorrer apds infusdo intravenosa, além de edema, urticéria,
acidose lactica, alteracdes eletroliticas com diluicdo das concentragcfes de eletrdlitos
séricos e super-hidratacdo, estados de congestédo, e edema periférico ou pulmonar,
anormalidades lipidicas e dor abdominal.

Doses altas de frutose podem ocasionar, ainda, diarréia, rubor facial, dor epigastrica,
sudorese e tromboflebites.

Pacientes com intolerancia a frutose podem apresentar a sindrome hipoglicémica,
acarretando em distarbios renais e hepaticos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem. Num

evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as

condi¢des do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0041.0028
Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871
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Uso restrito a hospitais
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