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SOLUCAO INJETAVEL

Frasco ampola plastico de 50mL, 100mL, 250mL, 500mL e 1000mL
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Solucéo de Glicose B. Braun
glicose
solucdo injetavel 5% e 10%

APRESENTACOES

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Frasco ampola plastico transparente sistema fechado Ecoflac® plus. Embalagem contendo:

Solucéo de glicose 5%: 50 unidades de 50 mL por caixa; 50 unidades de 100 mL por caixa; 30 unidades de
250mL por caixa; 20 unidades de 500 mL por caixa e 10 unidades de 1000 mL por caixa.

Solucéo de glicose 10%o: 30 unidades de 250 mL por caixa; 20 unidades de 500 mL por caixa e 10 unidades de
1000 mL por caixa

Via se administracéo:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Solucéo de glicose 5%

glicose anidra 5,0¢g*

* Equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada

Excipientes: 4gua para injetaveis q.s.p. 100mL
Contetdo calorico: 170 Kcal/L
Osmolaridade 278 mOsmol/L
pH 32-65
Solucéo de glicose 10%

glicose anidra 10,0 g*

* Equivalente a 11 g de glicose monoidratada

Excipientes: agua para injetaveis g.s.p. 100mL
Contetdo calorico: 340 Kcal/L
Osmolaridade 556 mOsmol/L
pH 32-65

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As solugdes injetaveis de glicose nas concentragfes 5% e 10% sdo indicadas como fonte de agua, calorias e
diurese osmotica. As solucdes de glicose 5% e 10% sdo indicadas em casos de desidratacdo, reposicao caldrica,
nas hipoglicemias (diminui¢cdo dos niveis de glicose no sangue) e como veiculo para diluicdo de medicamentos
compativeis.

A solucéo de glicose 5% € frequentemente a concentracdo empregada na deplecdo de fluido, sendo usualmente
administrada através de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose de concentragdes mais elevadas, como a
glicose 10%, por serem hiperosméticas, sdo usadas geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira,
a glicose ¢é a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nutricdo, sendo frequentemente usada
também em soluces de reidratagdo para prevencado e/ ou tratamento da desidratagdo, ocasionada pela diarréia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
As solugbes injetaveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido e
suprimento caldrico.
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A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia, dispensando
em alguns casos 0 uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose
resultantes de seus metabolismos. A solucdo de glicose é util como fonte de agua e calorias e é capaz de induzir
diurese dependendo das condicGes clinicas do paciente. As solucBes de glicose em concentragdes isotdnicas
(solucdo parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para manutencdo das necessidades de dgua quando o sodio
ndo é necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do acido pirtvico ou latico em diéxido de carbono e dgua com liberacdo de
energia. A glicose é usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a
glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose
¢ prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio, ou é
catabolizada. A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, constante
equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e a sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmético 40 minutos ap6s sua administracdo em pacientes hipoglicémicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As soluces de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido
a possibilidade de coagulagéo.

O uso da solugdo de glicose é contraindicado nas seguintes situacdes: hiperidratagéo, hiperglicemia (aumento do
nivel de glicose no sangue), diabetes, acidose, desidratacdo hipoténica e hipocalemia (concentragdo de potassio
abaixo do normal).

O uso de solucdo de glicose hipertdnica (concentragdo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes
com hemorragia intracraniana ou intra-espinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de mé
absorcdo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.

Categoria de risco na gravidez: categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Adverténcias

Deve-se considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e
glicosuria. Outro aspecto refere-se a suspensao abrupta de tratamentos prolongados, condi¢do em que se elevam
os niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pés-suspensdo. Deve-se
ter cuidado também com a administracdo prolongada ou a infusdo répida de grandes volumes de solucGes
isosmoticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia, hiperidratacdo e intoxicacéo
hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoracdo freqiente de
concentragdes de glicose, de eletrdlitos particularmente de potassio no plasma faz-se necessario antes, durante e
apos a administracdo da solucéo de glicose.

A solugdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrocitos e,
provavelmente, hemolise. Da mesma maneira, as solugBes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser
administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido da possibilidade de coagulacéo.

A monitoracgdo freqliente de concentracdes de glicose no plasma € necessaria quando a glicose intravenosa é
administrada em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer
devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia.

A administragdo excessiva ou rapida da solucdo de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da
osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaucdo no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos
pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrugdo do intervalo urinario ou descompensagdo cardiaca
eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus subclinica
ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de mées diabéticas.

A administracdo de solucdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma
infusdo rdpida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina,
intolerancia a carboidratos, septicemia. A administracdo intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de
tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.
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As solugdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apos ataque
isquémico.

Categoria de risco na gravidez: categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista

As soluces de glicose sdo usadas geralmente como liquidos de hidratacdo e como veiculos para outras drogas.
Estudos da reprodugdo animal ndo foram conduzidos com inje¢des de glicose. Também ndo ha fundamentacéao
cientifica conclusiva de que as injegdes de glicose causem dano fetal quando administradas a uma mulher
gravida ou afetem a capacidade de reproducdo. Portanto, as injegdes de glicose devem ser dadas as gestantes
somente se realmente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da mae pode
conduzir no feto, a hiperglicemia, a hiperinsulinemia, e a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subseqguente
e ictericia. Outros estudos ndo encontraram nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmente se o feto é bem
oxigenado, e relataram, que o nimero dos pacientes incluidos em tais relatérios foi frequentemente pequeno e o0s
critérios de selecdo ndo homogéneos.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso pediétrico

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio final de
gestacdo, verificou que a administracdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gesta¢do, ndo provocou
nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do feto. Os fetos com malformacdo foram excluidos. Entretanto, os
autores advertiram que, em concentracBes de glicose mais elevadas na méae (como pode ser encontrado em
gravidas diabéticas), mudangas consistentes na acidose metabdlica

fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do
crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja funcéo
renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso deverd ser mais criteriosa. Sabe-se que estas drogas sdo
excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reacdes tdxicas das solucdes de glicose pode ser maior nos
pacientes com funcéao renal comprometida.

Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a fungdo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na
selecdo da dose, e pode ser Util monitorar a fungdo renal.

Precaucoes
N&o use se houver turvagdo, depdsito ou violagdo do recipiente.
Uso individualizado.

Interacfes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagbes medicamentosas até o momento. Para minimizar o risco de possiveis
incompatibilidades da mistura das solucdes de glicose com outras medicacBes que possam ser prescritas, deve
ser verificada a presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a
administracao.

Em caso de duvida, consulte um farmacéutico.

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

Nao use 0 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?

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura ambiente (15° C a

30° C). N&o armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.
A Solucdo de Glicose B. Braun é uma solugdo limpida, incolor e isenta de particulas visiveis a olho nu.
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Prazo de validade: 36 meses ap0s a Data de Fabricag&o.
Namero de Lote; e datas de fabricacdo e validade: Vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O preparo e a administragdo da Solucdo Parenteral devem obedecer & prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0S seus componentes.

A dose de glicose ¢ variavel e dependente das necessidades do paciente. As concentragdes de glicose no plasma
devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicostria é 0,5g/kg de peso
corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solugdo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de
aproximadamente 6 a 7 mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose € indicada para correcdo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutrigdo
parenteral de criancas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediatricos,
particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o risco de
hiperglicemia/hipoglicemia.

A solugdo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, é
fundamental o controle adequado da cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administracao de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinac@es laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas em
concentraces da glicose e do eletrélito do sangue, e o balangco do liquido e de eletrlitos durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente permitir tal avaliagdo.

Modo de Usar

A Solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas do
paciente e das determinacdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvagao na solugéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primdria.

A Solucdo é acondicionada em ampolas Ecoflac® plus em SISTEMA FECHADO para administracéo
intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conex8es em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa
devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugOes descritas a seguir antes de preparar a solucdo
glicose para administragéo.

No preparo e administracdo das SolucBes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao
de Controle de Infeccdo em Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo
das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infuséo.
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1- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%. Retirar o lacre de um dos sitios de
administracdo da tampa.

4- Pendurar a ampola Ecoflac® plus pela sua alca de sustentacdo, ajustar o nivel da solucdo na camara
gotejadora e realizar o preenchimento do equipo.
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5- Consultar as instru¢Bes de uso do equipo para mais informacdes.

6- Conectar o equipo de infusdo ao acesso do paciente. Abrir a pinga rolete e administrar a solugdo por
gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.
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Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a administracéo
de medicamentos, poderdo permitir a adi¢cdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracao da solucéo parenteral
1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%. Retirar o lacre de um dos sitios de

administracéo da tampa.

2- Com a ampola Ecoflac® plus na posicéo vertical, utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio
préprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento na solucdo parenteral (inserir e retirar a
agulha verticalmente).
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3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de serem
adicionados a solucao parenteral.
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Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral
1- Fechar a pinga rolete do equipo de infuséo e preparar o sitio proprio para administracdo de medicamentos,
fazendo sua assepsia.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.
4— Abrir a pinga rolete e prosseguir a administragao.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de inje¢do, trombose venosa (¢ a formagao de um coagulo sanguineo “trombo” em uma veia
profunda) ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecdo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer
reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o
restante da solugdo para posterior investigacdo, se necessario. Algumas destas reagdes podem ser devido aos
produtos de degradacdo presentes apés autoclavacdo. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento
de disturbios liquidos e eletrélitos incluindo a hipocalemia, a hipomagnesemia e a hipofosfatemia.

Informe ao seu médico, cirurgido- dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose pode causar hipervolemia, resultando em diluicdes
eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares.

A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distlrbios neurol6gicos como depressdo e coma, devido aos
fenémenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias crénicas. Nestes casos, instalar
uma terapia de apoio, conforme as necessidades.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com
intolerancia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condi¢bes 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. n°: 1.0085.0024
Farm. Resp.: Neide M.S. Kawabata — CRF — RJ — n° 6233

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Fabricado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
CEP: 24751-000 - S.Goncalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02 - Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286
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HISTORICO

Dados da submisséo eletronica Dados da petigao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes da bula
Data do Ne° do Assunto Data do N° do Assunto Data da | Itensdabula Versodes Apresentacdes relacionadas
lexpediente expediente expediente expediente aprovagéo VP/VPS
10/06/2014  (1102651/14-1 10461 10/06/2014 1102651/14-1 10461 10/06/2014 Adequacéo dos VP e VPS | Solugdo de glicose 5%: 50 unidades de 50 mL por
ESPECIFICO ESPECIFICO textos de bula a caixa; 50 unidades de 100 mL por caixa; 30
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial RDC 47/2009 e a unidades de 250mL por caixa; 20 unidades de 500
Texto de Bula — de Texto RDC 60/2012 mL por caixa e 10 unidades de 1000 mL por caixa.
RDC 60/12 de Bula—- RDC Solugéo de glicose 10%: 30 unidades de 250 mL
60/12 por caixa; 20 unidades de 500 mL por caixa e 10
unidades de 1000 mL por caixa
08/01/2015 10454- 08/01/2015 10454- Excluséo de VP e VPS
ESPECIFICO - ESPECIFICO - apresentagoes Solucéo de glicose 5%: 50 unidades de 50 mL por
Notificagéo de Notificagéo de ndo caixa; 50 unidades de 100 mL por caixa; 30
Alteracéo de Texto Alteracdo de comercializadas unidades de 250mL por caixa; 20 unidades de 500
de Bula—- RDC Texto de Bula — no momento. mL por caixa e 10 unidades de 1000 mL por caixa.
60/12 RDC 60/12 Solucéo de glicose 10%: 30 unidades de 250 mL
Incluséo das por caixa; 20 unidades de 500 mL por caixa e 10
caracteristicas unidades de 1000 mL por caixa
organolépticas




