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ISOFARMA - SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA
(glicose 5% + cloreto de sédio 0,9%)

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica

ISOBAG® - SISTEMA FECHADO

- Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, no volume de 250 mL.
- Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, no volume de 500 mL.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solug@o contém:

glicose
cloreto de sodio ...
agua para inje¢ao q.s.p. ....

Conteudo eletrolitico:

SOAIO ..ttt 154 mEq/L
154 mEq/L
... 252,5 mmol/L

560,6 mOsmol/L
3,20 - 6,50

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Isofarma — solucio glicofisiolégica ¢ indicado como fonte de energia, agua e eletrdlitos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Quando administrado por via intravenosa, este medicamento, que contém carboidratos na forma de glicose, restaura os niveis plasmaticos de
glicose. Por essa razdo, ¢ eficaz no tratamento de hiperinsulinemia e de qualquer tipo de hipoglicemia, inclusive a alcoodlica,

Cada 100 mL de solugdo glicofisiologica fornece 18,5 Kcal (3,7 Kcal/g de glicose anidra) de energia.

A glicose ¢ utilizada, distribuida e estocada pelos tecidos organicos.

As injegdes contendo glicose podem induzir diurese, diminui¢do da proteina corpdrea e perdas de nitrogénio. Além disso, podem promover
deposicdo de glicogénio e diminuir ou prevenir a cetose se forem fornecidas doses suficientes.

As solugdes contendo cloreto de sodio sdo as que mais se aproximam da composi¢do do liquido extracelular. Por isso, sdo importantes na
regulacdo da osmolaridade, equilibrio acido-base e potencial de membrana celular.

3.CONTRA-INDICACOES

Este medicamento ¢ contra-indicado no coma diabético e quando o nivel de glicose no sangue estiver elevado.

Nao deve ser utilizado também em pacientes com doengas cardiacas e/ou renais acompanhadas de inchagos, bem como naqueles com intolerancia
a carboidratos e nos que apresentam alta concentragdo de sodio ou retengéo de fluido.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- verificar o conteudo da embalagem contra a luz. A solu¢do deve estar limpida e isenta de particulas ou filamentos;

- ndo utiliza-lo se apresentar turvagdo, filamentos ou material particulado;

- verificar se a embalagem apresenta algum vazamento, comprimindo-a firmemente com as mdos. Se houver algum vazamento, mesmo que
minimo, descarta-la imediatamente, pois sua esterilidade pode estar comprometida.

A solugio injetavel de glicose com baixa concentrag@o de eletrolitos ndo deve ser administrada simultaneamente com sangue através do mesmo
equipo de administragdo devido a possibilidade de pseudoaglutinagdo ou hemolise. Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas
sdo necessarias para monitorar mudangas no balango de fluido, concentragdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia parenteral
prolongada, ou sempre que a condi¢ao do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes. A administragdo excessiva de solugdo injetavel de
cloreto de sodio e glicose pode resultar em significante hipopotassemia. Em pacientes com fung¢ao renal diminuida, a administragdo da solugao
injetavel de cloreto de sodio e glicose pode causar retengdo de sodio. Devem ser tomados cuidados na administracdo de solugdo injetavel de
cloreto de sddio em pacientes recebendo corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que possam causar reten¢do de sodio. A solugdo
glicofisiologica ndo deve ser administrada com sangue, pois pode haver degradagdo dos globulos vermelhos. A solugdo glicofisiologica deve ser
usada com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave e em estados clinicos nos quais exista
edema com retengdo de sodio.

Quando administrada intravenosamente, a solugdo glicofisiologica pode ocasionar sobrecarga de fluido e/ou soluto, resultando em dilui¢do das
concentragdes eletroliticas do soro, hidratacdo excessiva, estados congestivos ou edema pulmonar.

A administragdo excessiva da solucdo glicofisiologica pode resultar em baixa significativa da concentragdo de potassio.

Em pacientes com fung¢ao renal diminuida, a administragao da solugio glicofisioldgica pode causar retengao de sodio.

Avaliagdes clinicas e determinac¢des laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar mudangas no balango de fluido, concentragdes
eletroliticas e balango 4cido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais
avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo da solucdo glicofisiologica em pacientes recebendo corticosterdides ou corticotropina.

A solugdo glicofisiologica deve ser usada com cuidado em pacientes com diabetes mellitus subclinica ou evidente.
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Sao identificadas diferengas na resposta esperada entre pacientes idosos e jovens. Como regra geral, a dose escolhida para pacientes idosos deve
ser cautelosa.

Gravidez e lactacido
Nao se sabe se a glicose ¢ excretada no leite materno.

Categoria C:
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

5.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ¢ recomendada a dilui¢do de carboplatina em solugdo contendo glicose a 5%. Ainda néo existem informagdes completas disponiveis quanto
aos medicamentos incompativeis com as solugdes glicofisioldgicas. Consultar um farmacéutico sempre que possivel.

A critério médico, quando for aconselhavel, adicionar algum medicamento a solu¢do glicofisiologica, usar técnica asséptica e misturar
completamente os medicamentos a serem adicionados.

As solugdes glicofisioldgicas contendo medicamentos ndo devem ser armazenadas.

Intera¢io com hemoderivados
Nao administrar simultaneamente este medicamento, através do mesmo equipo, com solu¢des hemoderivadas devido a possibilidade de hemolise.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar Isofarma — solucéo glicofisiolégica em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Evitar a exposi¢ao de produtos farmacéuticos ao calor.

Nao armazenar solu¢des parenterais adicionadas de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

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

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7.POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

A administrag@o deste medicamento deve obedecer a orientagdo médica.

Cabe exclusivamente a um médico determinar a dosagem de Isofarma — solucio glicofisiologica. A defini¢do dessa dosagem depende da idade,
do peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugéo e das determinagdes em laboratorio.

MODO DE USAR

O uso de Isofarma — solucio glicofisioldgica ¢ através de administragdo intravenosa e individualizada.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenca de particulas, turvagdo na solugéo,
fissuras e quaisquer violagdes na embalagem que contém a solucéo.

Nao usar, se houver depdsito, turvac¢do ou violagdo do recipiente.

Apbs a administragdo, descartar qualquer por¢do remanescente da solugao.

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas, em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.

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

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

Instrugdes para a abertura da bolsa de Isofarma — solucfo glicofisiolégica

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

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir, antes de preparar a solucdo glicofisiologica para administragdo.
No preparo e administragao das SP, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto: a
desinfeccdo do ambiente e de superficies, a higienizagdo das maos, ao uso de EPIs e a desinfec¢do de bolsas, aos pontos de adi¢do dos
medicamentos e as conexdes das linhas de infusao.

1- Remover o protetor de plastico que envolve a embalagem primaria;

2- Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a bolsa plastica pela alga de sustentacao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solu¢@o no acesso de entrada. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
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Instrugdes para adi¢io de medicamentos

Atencdo: Antes da adi¢do de medicamentos, verificar se ha incompatibilidade entre 0o medicamento e a solugdo 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 proprio para administracdo de medicamentos, poderdo permitir
a adi¢do de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Adi¢ao de medicamentos:
Antes da administracio da solugio parenteral

1- Preparar o sitio de inje¢ao fazendo sua assepsia com alcool 70%;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solugao
parental;

3- Misturar o medicamento completamente na solugo parenteral;

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugdo parenteral.
Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

Durante a administracio da solu¢fo parenteral
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1 - Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2 - Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia com alcool 70%;

3 - Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solug¢@o parenteral;
4 - Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5 - Prosseguir a administragao.

8.REACOES ADVERSAS

O preparo ¢ administragdo da solugdo parenteral deve obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliagdo pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico quimica e da interagdo medicamentosa que possa ocorrer entre os seus pacientes. As reagdes adversas podem ocorrer
devido a solug@o ou a técnica de administracdo. A infusdo rapida ou excessiva de solugdes contendo glicose em criangas de baixo peso pode
resultar no aumento da osmolaridade sérica e possibilidade de hemorragia intra-cerebral.

A administragdo inapropriada de solu¢des contendo glicose pode resultar em confusdo mental, perda da consciéncia, desequilibrio
hidroeletrolitico, estados congestivos e edema pulmonar.

A hiperglicemia pode agravar lesdes isquémicas cerebrais pré-existentes.

Caso ocorra reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente e aplicar terapéutica corretiva adequada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual www.nuvis.ce.gov.br ou Municipal.

9. SUPERDOSE
A infus@o de grandes volumes pode ocasionar hipervolemia, resultando em diluigdes eletroliticas do soro, estados congestivos e edema pulmonar
Nesses casos, instalar uma terapia de apoio, conforme as necessidades.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.5170.0023
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda

Rua Manoel Mavignier, 5000 — Precabura

Eusébio — CE — CEP: 61.760-000

CNPJ: 02.281.006/0001-00

Industria Brasileira
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Expediente | N°. Expediente Assunto Data do expediente | N°. do expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
A < (VP/VPS) relacionadas
provagao
10461 — ESPECIFICO 10461 — ESPECIFICO — Submissdo eletronica para VP/VPS 50 mg/mL + 9 mg/mL
02/07/2014 disponibilizagdo do sol inj iv cx bols plas
inc x 250 sist fech;

02/07/2014

— Inclus@o Inicial
de Texto de
Bula —

RDC 60/12

02/07/2014

Incluséo Inicial
de Texto de
Bula —
RDC 60/12

texto de bula(RDC
n°47/09) no bulario
eletronico da ANVISA.

50 mg/mL + 9 mg/mL
sol inj iv cx bols plas
inc x 500 sist fech;




