BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

GLICOSE 5% e 10%
HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
5% (50 mg/mL)
10% (100 mg/mL)



Glicose 5% e 10%

FORMAFARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Solucéo de Dextrose 5% e 10%
SISTEMAFECHADO

Glicose 5%

Solugéo Injetavel 50mg/mL

Caixa contendo 72 bolsas plasticas de 50mL
Caixa contendo bolsas plasticas de 100mL
Caixa contendo bolsas plésticas de 250mL
Caixa contendo bolsas plésticas de 500mL
Caixa contendo bolsas plésticas de 1000mL
Glicose 10%

Solugdo Injetavel 100mg/mL

Caixa contendo bolsas plésticas de 250mL
Caixa contendo bolsas plésticas de 500mL
Caixa contendo bolsas plésticas de 1000MI

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO:

glicose 5%

Cada mLda solugéo contém:

glicose anidra (D.C.B.: 04485).........ccccovvinininiirnencseeee 45,5mg*
* Equivalente a 50mg de glicose monoidratada

Excipientes: Agua para injetéveis

OSMOLARIDADE: 252,3mOsm/L

CONTEUDO CALORICO: 154,5Kcal/L

glicose 10%

Cada mLda solugdo contém:

glicose anidra (D.C.B.: 04485) ........cccovviniiniiineieieeieieeie e 91mg*
* Equivalente a 100mg de glicose monoidratada

Excipientes: Agua para injetaveis.

OSMOLARIDADE: 504,6mOsm/L

CONTEUDO CALORICO: 309Kcal/L

INFORMAGOES TECNICAS PARAPROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

HALEXISTAR

Industria Farmacéutica

As solugdes injetaveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% séo indicadas como fonte de &gua, calorias e diurese osmatica. As

solucdes de glicose 5 e 10%, sdo indicadas em casos de desidratacéo, reposi¢do caldrica, nas hipoglicemias e como veiculo para

diluicdo de medicamentos compativeis.

A solucéo de glicose 5% é frequentemente a concentragdo empregada na deplecéo de fluido, sendo usualmente administrada através

de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose nas concentracdes mais elevadas, como a glicose 10%, por serem hiperosmoticas,

sdo usadas geralmente como fonte de carboidratos. Dessa maneira, a glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes



parenterais de nutricdo, sendo frequentemente usada também em solugdes de reidratacdo para prevencdo e/ou tratamento da
desidratacéo, ocasionada pela diarréia.
2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solugoes injetaveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluidos e suprimento calérico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia, dispensando em alguns casos 0 uso
de lipidio e proteinas como fonte de energia, evitando assim, acidose e cetose resultantes de seus metabolismos. A solugdo de
glicose é util como fonte de 4guas e calorias e é capaz de induzir a diurese dependendo das condigdes clinicas do paciente. As
solucBes de glicose em concentracbes isotdnicas (solucdo parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para manutencdo das

necessidades de 4gua quando o sddio ndo é necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do &cido pirdvico ou latico em didxido de carbono e dgua com liberagédo de energia. A glicose é
usada; distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo séo capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principal fonte
de energia no metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose é 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 plasmatico 40 minutos apds sua administragdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

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

O uso da solugéo de glicose é contraindicada nas seguintes situacdes: hiperhidratacdo, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratacdo

hipoténica e hipocalemia.

O uso da solugéo hipertdnica (concentracdo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes com hemorragia intracraniana
ou intraespinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de mé& absorgdo glicosegalactose e os pacientes com
hipersensibilidade aos produtos do milho.

Gravidez: Categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicosuria. Outro aspecto
refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condi¢do em que elevamos os niveis de insulina circulante, podendo
desencadear uma hipoglicemia momentanea péssuspensdo. Deve-se ter cuidado também com a administracdo prolongada ou a
infusdo rapida de grandes volumes de solugbes osmaticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia,
hiperidratacdo e intoxicagdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoragdo freqliente de
concentracdes de glicose, de eletrolitos particularmente potéassio no plasma faz-se necessario antes, durante e ap6s a administracéo
da solucgdo de glicose.

A solucdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrocitos, provavelmente,
hemolise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de
sangue devido a possibilidade de coagulag&o.

A monitoragdo freqliente de concentracdes de glicose no plasma é 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 administracdo excessiva ou rapida das solucdes 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, obstrucéo do intervalo urinario ou descompensacao cardiaca eminente.

As solucdes 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 administragdo de solugdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infusdo rapida pode causar

hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina, intolerdncia 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.

As solugdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apds ataque isquémico.

Gravidez: Categoria C.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

As solucdes de glicose sdo usadas geralmente como liquidos de hidratagdo e como veiculos para outras drogas. Estudos da
reproducédo animal ndo foram conduzidos com injecdes de glicose. Também néo ha fundamentacéo cientifica conclusiva de que as
injecOes de glicose causem dano fetal quando administradas a uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reproducéo. Portanto,
as injecOes 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 mée pode conduzir no feto, a
hiperglicemia, a hiperinsulinemia, e a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subseqiiente 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 os 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 gestacéo, verificou que a
administragdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestacéo, ndo provocou nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do
feto. Os fetos com mal formagéo foram excluidos, entretanto os autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas
na mée (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas), mudancgas consistentes na acidose metabolica fetal, podem ocorrer, e
que o teste de tolerancia da glicose podem também ser perigosos aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja funcdo renal pode estar
imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e dos solutos 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 reagdes toxicas das solucdes de glicose podem ser maior nos pacientes com

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Néo sdo conhecidas interagdes medicamentosas até 0 momento. Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura
das solucdes de glicose com outras medicagOes que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitacéo
imediatamente apds a mistura, antes e durante a administracéo.

Em caso de divida, consulte um farmacéutico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicédo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger
da luz e umidade.

Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

O Prazo de Validade deste produto é de 24 meses (Bolsas Blowpack® e Soluflex®) e 36 meses (Bolsas Istarbag®) ap6s a Data de
Fabricacéo, conforme impresso no rétulo.

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem
original.

Ap6s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de carater estéril, ndo podendo em hipdtese alguma a guarda e
conservagdo das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas, as solucdes parenterais
devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagéo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes
na embalagem primaria. N&o utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido, limpido,
incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

7. POSOLOGIAE MODO DE USAR

O preparo e administragdo da Solucéo Parenteral deve obedecer a prescricédo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico,

da compatibilidade fisicoquimica e da interagdo medicamentosa que possam Ocorrer entre 0s seus componentes.



A dose de glicose é varidvel e dependente das necessidades do paciente. As concentracles de glicose no plasma devem ser
monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicosuria 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 7mg/kg/minuto.

O uso da solucéo de glicose é indicada para correcéo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutri¢do 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 criancascombaixopesoaonascerporqueaumentaoriscod e hiperglicemia/hipoglicemia.

A solucéo 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 administragdo de insulina.

A avaliagéo clinica e as determinag@es laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar mudancas em concentragdes da
glicose e do eletrdlito do sangue, e o balango do liquido e de eletrélitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a
condigdo do paciente permitir tal avaliagéo.

A Solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso das condigcdes clinicas do paciente e das
determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas as solugOes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de
particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Apenas para as Solucdes Parenterais de Grande Volume:

A solucéo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para a administracéo intravenosa usando equipo estéril.

Atenc&o: ndo usar embalagens primarias em conexdo em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual
aspirado da primeira embalagem antes que a administragao de fluido da segunda embalagem seja completada.

Néo perfurar a embalagem, pois hd comprometimento da esterilidade do produto e risco de contaminagao.

Para abrir:

Apenas para as bolsas Istarbag® (PVC) remover o invélucro protetor no momento do uso do medicamento.

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

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solucéo de Glicose 5% e 10%
para administragéo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da comissdo de Controle de
Infeccdo em Servigos de salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies; higienizacdo das maos; uso de EPIs e
desinfec¢do das bolsas, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover protetor de pléstico do tubo de saida da solu¢éo no fundo da embalagem, quando presente;

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

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentagao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrucdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Para adigdo de medicamentos:

Atencéo: Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e a solugéo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os
medicamentos.

Apenas embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracio da solucéo parenteral:

1-Preparar o sitio de injegdo fazendo sua assepsia.

2-Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administragcdo de medicamentos e injetar o medicamento
na solugdo parenteral.

3-Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4-Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a
solugdo parenteral.

Para administragcdo de medicamentos durante a administracdo da solucéo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infuséo.

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo a assepsia.



3- Utilizar a seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucéo parenteral.
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.

5- Prosseguir a administragéo.

Bolsa Blowpack
(Polietileno)

Tampa Branca Soluflex (Trilaminado) Bolsa Istarbag (PVC)
Para adicio de medicagio S

Quebre o lacre da tampa

branca e adicione 0 medicamento

inserindo a agulha da seringa

na rolha autocicatrizante

Para Conexdo do Equipo

Quebre o lacre da tampa colorida —
€ rompa a membrana interna com |

a ponteira do equipo. Medicagiommt-_. . tmmm

- — -

Conexio
do Equipo

uipo

No caso de bolsas Istarbag, pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e é caracteristica do
produto e processo produtivo. Alguma opacidade do pléstico da bolsa pode ser observada devido ao processo de
esterilizagdo. Isto é normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solugéo. A opacidade ira diminuir gradualmente.
8. REACOES ADVERSAS
As reac0es adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem resposta febril, infec¢do no ponto de
injecéo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecdo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagao
adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solucéo para
posterior investigacéo, se necessario.
Algumas destas reagdes podem ser devido aos produtos de degradagdo presentes apés autoclavagdo. A infusdo intravenosa pode
conduzir ao desenvolvimento de distdrbios liquidos e eletrdlitos incluindo a hipocalemia, a hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdesem VigilanciaSanitaria-NOTIVISA,dispon
ivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
9. SUPERDOSE
A infuséo de grandes volumes da solucéo de glicose pode causar hipervolemia, resultando em diluices eletroliticas do soro, estados
congestivos e edemas pulmonares. A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar disturbios neuroldgicos como depressao e
coma, devido aos fendmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias cronicas.
Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, conforme as necessidades.
Nas doses usuais indicadas pelo médico nédo 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¢cBes do paciente e institua o
tratamento corretivo apropriado.
Em casos de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n° 1.0311.0013
Responsavel Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n° 2362
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA




HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo / notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentaces
expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
30/08/2013 0729078131 10454- Adequacdo da indicacdo do VPS

ESPECIFICO- produto Glicose 5%
Notificagdo de disposta na bula da glicose 25% e
Alteracdo de Texto 50% ao relatério de seguranca e )
de Bula- RDC eficacia Caixa contendo 72
60/12. bolsas  plasticas de
50mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 100mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 250mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 1000mL

Glicose 10%

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 250mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 1000mL




29/10/2013

0906139138

10454-
ESPECIFICO-
Notificacédo de

Alteragdo de Texto
de Bula-RDC 60/12

Alteragao nas apresentacdes
constante na bula da glicose 5 e
10%.

VPS

Glicose 5%

Caixa contendo 72
bolsas  plésticas de
50mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 100mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 250mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 1000mL

Glicose 10%

Caixa contendo bolsas
plasticas de 250mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 1000mL

10454-
ESPECIFICO-
Notificagdo de

Alteracdo de Texto
de Bula-RDC 60/12

Inclus&o no item 3: Incluséo da
frase de alerta associada a
categoria de risco do farmaco
destinado a mulheres gravidas;
Incluséo no item 7:da frase “ No
caso de bolsas Istarbag,
pequenas goticulas entre a bolsa
e a sobrebolsa podem estar
presentes e é caracteristica do
produto e processo produtivo.
Alguma opacidade do plastico da

VPS

Glicose 5%

Caixa contendo 72
bolsas  plasticas de
50mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 100mL




bolsa pode ser observada devido
ao processo de esterilizag&o. Isto
é normal e ndo afeta a qualidade
ou seguranca da solucéo. A
opacidade ira diminuir
gradualmente.”

Caixa contendo bolsas
plasticas de 250mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 1000mL

Glicose 10%

Caixa contendo bolsas
pléasticas de 250mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas
plasticas de 1000mL




BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

GLICOSE 25% e 50%

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
25% (250 mg/mL)
50% (500 mg/mL)



Glicose 25% e 50%

Glicose Anidra (D.C.B.:04485)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solugéo injetavel

Glicose anidra 250 mg/mL

- Caixa com 200 ampolas plasticas de 10 mL

Glicose anidra 500 mg/mL

- Caixa com 200 ampolas plésticas de 10 mL ou 20 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Glicose 25%

Cada mL da solucdo contém:

glicose anidra (D.C.B. 04485) ........c.cccceveuiurnriinnirieininieinieneens 227,5mg*
* Equivalente a 250 mg de glicose monoidratada

Excipiente: Agua para injetaveis.

Osmolaridade: 1.261,5 mOsm/L

Contetdo calérico: 772,5 Kcal/L

Glicose 50%

Cada mL da solugdo contém:

glicose anidra (D.C.B. 04485) ........ccccoeiiininnrirneeee e 455mg*
* Equivalente a 500mg de glicose monoidratada

Excipiente: Agua para injetaveis.

Osmolaridade: 2.523 mOsm/L

Conteudo cal6rico: 1.545 Kcal/L

HALEXISTAR

Indastria Farmacéutica



INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
250 INDICAGOES
Este medicamento é destinado ao tratamento da hipoglicemia insulinica (hiperinsulinemia ou choque insulinico).
E destinado também para:
- restaurar os niveis de glicose sangiiinea;
- tratamento da hipoglicemia alcodlica.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo realizado por Howell & Guly (1997) a eficacia do glucagon (1mg) intramuscular foi comparada com a da glicose
(259, 50mL de uma solugdo a 50%) intravenosa em adultos com hipoglicemia. O tempo médio para os pacientes se recuperarem
com a administracéo de glucagon foi de 1,75 minutos e para a glicose este tempo foi apenas de 3 minutos. Desta forma, o tratamento
de escolha para a hipoglicemia é a solug&o de glicose a 50%.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As inje¢Bes de glicose fornecem calorias e nutrientes, e sdo uma fonte de agua para hidratagdo. A glicose € um nutriente facilmente
metabolizado pelo organismo para o fornecimento de energia, dispensando em alguns casos o uso de lipidios e proteinascomo fonte
de energia, evitando acidose e 12TTP12e resultante do seu metabolismo. A solugdo de glicose é capaz de induzir a diurese
dependendo da condigéo clinica do paciente. A glicose prontamente metabolizada pode diminuir perdas de proteina e denitrogénio
do corpo, promove a deposicdo do glicogénio e diminui ou impede a 12TTP12e se as doses forem suficientemente fornecidas. A
agua é um constituinte essencial de todos os tecidos do corpo e corresponde aproximadamente 70% do peso total docorpo. As
exigéncias diarias do adulto normal variam de dois a trés litros. Em casos de desidratagdo, o liquido existente na solugdo, apés a
glicose ser metabolizada, é em parte retida pelo organismo e o excesso excretado pelos rins. No entanto, quando estesndo funcionam
normalmente, como ap6s uma intervencgdo cirdrgica, pode acarretar uma hiperidratagdo ou hiperglicemia, o que pode resultar em
glicosUria e intoxicacdo hidrica, caracterizada por irritabilidade mental e convulsdes. Farmacodindmica:Repositor de fluido e
nutriente.

Farmacocinética: As concentragdes maximas no plasma de glicose ocorrem aproximadamente 40 minutos ap6s as doses em
pacientes hipoglicémicos. A glicose é metabolizada através do &cido piravico ou latico ao dioxido de carbono e a 4gua com
liberagdo de energia. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma, a fonte principal da energia no
metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose é prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se
polimeriza em glicogénio, ou € catabolizada. A glicose pode ser ainda convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer por
isso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e sua oferta. O controle dos niveis glicémicos é complexo
e envolve mecanismos fisioldgicos, muitas enzimas e certamente, fatores hereditarios e contingéncias ocasionais, ndo se podendo
falar em farmacocinética nos mesmos moldes usados para os farmacos em geral.

4. CONTRAINDICACOES

Estas solucdes de glicose hipertonicas séo contraindicadas a pacientes com hemorragia intracranial ou intraespinhal, aniria, e
delirium tremens, casos nos quais ha uma desidratacéo.

Devem ser usados com cuidado nos pacientes com diabetes mellitus, porque a infusdo rapida pode conduzir a hiperglicemia, assim
como naqueles pacientes com ma-nutrigao, deficiéncia de tiamina, intolerancia ao carboidrato, sepsis, choque, ou trauma.

Sugeriu-se que as solugdes de glicose ndo devem ser usadas depois que ataques isquémicos agudos com a hiperglicemia, forem
implicados em aumentar os danos isquémicos cerebral e danificarem a recuperagéo. O uso é também contraindicado aos pacientes
com hipersensibilidade aos produtos do milho.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com diabetes mellitus.

Gravidez: Categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



As solucdes de glicose hipertdnicas jamais devem ser administradas pela via subcutanea, pois séo irritantes, podem distender o
tecido e acarretar hipodermaclise e necrose. Aconselha-se a administragdo por uma veia central maior, devido a hipertonicidade, ao
risco para flebites e trombose. Deve-se evitar extravasamento na administragao.

A solucdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue porque causa aglutinagdo dos eritrécitos e, provavelmente,
hemolise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de
sangue por causa da possibilidade de coagulagéo.

As solugbes devem ser usadas com cuidado em pacientes com diabetes mellitus ou intolerancia a carboidratos, bem como em
lactentes de mées diabéticas. No caso de pacientes com diabetes mellitus, a hiperglicemia pode ser causada pelo estresse fisiologico
que ocorre durante o ataque isquémico, e conseqlientemente piora os danos isquémicos cerebrais e danifica a recuperacéo. Durante a
isquemia cerebral, a hipdxia celular causa um deslocamento do metabolismo aerébico para o anaerébico da glicose, que conduz a
acidose latica intracelular, que é tdxica a célula. As infusdes de glicose ndo devem ser usadas rotineiramente ap6s o ataque
isquémico, a menos que indicadas especificamente, devido a possibilidade da ocorréncia de acidose latica. A hipoglicemia também
deve ser evitada e para os pacientes que requerem glicose, a administracéo deve ser realizada através de infusdo continua, evitando
as infusdes grandes que podem causar hiperglicemia. Uma hipocalemia pode desenvolver-se durante a administracéo parenteral de
solucdes hipertonicas de glicose. As quantidades suficientes de potassio devem ser adicionadas as solugdes de glicose administradas
aos pacientes em jejum com funcéo renal boa.

Embora a solugdo de glicose 50% seja usada geralmente para corrigir a hipoglicemia nos recém-nascidos e criangas, deve-se
considerar que uma solucdo nesta concentragdo pode ser associada a morbidade e possivel mortalidade, devendo a mesma ser
substituida pela solugdo de glicose 25%, para este propdsito. Em criancas de baixo peso corporal, a administragdo excessiva ou
rapida da solugdo de glicose pode resultar no aumento da osmolalidade do soro e numa possivel hemorragia intracerebral. A glicose
25% é mais apropriada para uso em recém-nascidos e lactantes mais velhos, sendo eficaz na restauragdo dos niveis de glicose
sanguinea e no controle dos sintomas decorrentes da hipoglicemia, como tremores, apatia, cianose, apreensoes, transpiragdo, apnéia
e hipotermia. Além disso, a solugdo de glicose nesta concentracdo € uma fonte de carboidratos e calorias, sendo ideal para estes
tipos de pacientes, visto que, ndo irrita suficientemente quando administrada lentamente pela insercdo da agulha. A solugdo de
glicose 50% é mais hipertdnica, e por isso, é indicada para o tratamento da hipoglicemia de pacientes adultos (cuja etiologia
relaciona-se a hiperinsulinemia e choque insulinico) e seus sintomas, como, transpiracéo, taquicardia, palpitagdes, tremores, dor de
cabeca, confusao, irritabilidade e apreensdes. Da mesma maneira, a infusdo intravenosa da solucéo, é capaz de fornecer carboidratos
e calorias.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade, Efeitos na Fertilidade: Estudos com inje¢Bes de glicose ndo foram executados para avaliar o
potencial carcinogénico, o potencial mutagénico ou os efeitos na fertilidade.

Gravidez: Categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Uso Pediatrico: Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estéagio final de gestacéo,
verificou que a administragdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestacéo, ndo provocou nenhum efeito adverso nos
niveis acido-base do feto. Os fetos com malformagédo foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragoes de
glicose mais elevadas na méae (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas), mudangas consistentes na acidose metabélica
fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento. Além
disso, nos neonatos ou em criangas muito pequenas, pequenos volumes do liquido podem afetar o balanco de liquido e de eletrdlito.
O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja funcdo renal pode estar
imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada. As concentragdes de glicose do soro devem
ser monitoradas freqlientemente quando a solugdo de glicose € prescrita aos pacientes pediatricos, particularmente os neonatos e
criancas de baixo peso corporal.

Uso em idosos: Uma avaliacdo da literatura atual ndo revelou nenhuma experiéncia clinica que identifica diferengas nas respostas
entre os pacientes idosos e mais novos. No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Sabe-se que estas
drogas sdo excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes toxicas a estas drogas pode ser maior nos pacientes com
funcéo renal danificada. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a fungéo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado
na selegéo da dose, e pode ser Gtil monitorar a fungéo renal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo ha relatos de InteracGes Medicamentosas. A avaliacdo clinica e as determinacdes periddicas do laboratério sdo necessarias para
monitorar mudangas no contrapeso, nas concentracfes do eletr6lito, e no contrapeso do fluido acido-base durante a terapia

parenteral prolongada ou sempre que a condigdo do paciente autorizar tal avaliacéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. Prazo de validade a partir da data de
fabricacdo de 36 meses.

Nuamero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Ap6s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de carater estéril, ndo podendo em hipétese alguma guardar e conservar
as solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas as solucfes parenterais devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagbes na
embalagem priméria. N&o utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido limpido,
incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O modo correto de aplicagéo e administragdo do medicamento € pela via intravenosa.
Via de administragdo: Intravenosa e individualizada.

Uso adulto e pediétrico.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, da condicdo clinica do paciente e das
determinacgdes do laboratério. As freqiientes determinagOes laboratoriais e a avaliagdo clinica sdo essenciais para monitorar as
mudancas em concentracdes da glicose e do eletrdlito do sangue, e o balanco do liquido e de eletrélito durante a terapia parenteral
prolongada.

Quando uma solugéo hipertdnica é administrada perifericamente, a agulha deve ser pequena e levemente infundida dentro do limen
de uma veia central grande para minimizar a irritacdo venosa. Evite com cuidado a infiltracdo. No tratamento de emergéncia da
hipoglicemia, pode ser necessario usar uma veia periférica, mas a solugéo deve ser administrada levemente e com bastante cuidado;
uma taxa sugerida para a glicose 50% em tais circunstancias € 3 mL/minuto. A administragéo fluida deve ser baseada em exigéncias
calculadas do liquido da manutengéo ou de recolocacéo para cada paciente.

Adultos: Em hipoglicemia induzida por insulina, 10 a 25 g de glicose 50% (equivalente a 20 e 50 mL de solugéo, respectivamente),
repetindo-se a dose em casos graves. Recém-nascidos: 250 a 500 mg/kg/dose (5 a 10 mL de glicose a 25% em lactente de 5 kg) para
controlar hipoglicemia sintomética aguda, por injecéo intravenosa lenta. Lactantes e criangas maiores: Em casos graves de lactentes
maiores, podem ser necessarias doses mais altas ou repetidas até 10 ou 12 mL de glicose a 25% e, para estabilizar os niveis de
glicose sanguinea, infusdo intravenosa continua subsequente de glicose a 10%.
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9. REAGOES ADVERSAS



A injecdo de solugdes de glicose hiperosméticas pode causar confusdo mental, dor local, irritagdo da veia, tromboflebites, necroses
locais do tecido, reacéo febril, infeccdo no local da injecdo, trombose venosa e extravasamento. Algumas destas reagdes podem ser
devido aos produtos de degradagdo presentes apds autoclavagdo, ou a técnica incorreta da administracdo. Devido a maior
possibilidade de causar irritacdo, a administracéo das solugdes de glicose 25% e 50%, deve ser realizada em veias centrais maiores.
A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distirbios do liquido e eletrélitos incluindo a hipocalemia, o
hipomagnesemia, e a hipofosfatemia. A administragdo prolongada ou a infusdo rapida de volumes grandes de solugdes
hiperosméticas pode resultar na desidratacédo, sindrome hiperosmolar e glicostria, em conseqiiéncia da hiperglicemia induzida. As
reacOes adversas acima relatadas sdo comuns tanto nos recém-nascidos e criangas maiores, como nos adultos submetidos ao
tratamento episddico de hipoglicemia, com solucdes de glicose. Se uma reagdo adversa ocorrer, interrompa a infuséo, avalie o
paciente e institua contramedidas terapéuticas apropriadas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
15TTP://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Nas doses usuais indicadas pelo médico nédo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a glicose.
A infusdo muito rapida de solugdes de glicose pode ocasionar distirbios neurolégicos, com depressdo e coma, devido aos
fendmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias cronicas. No evento de uma sobrecarga do liquido ou
do soluto durante a terapia parenteral, reavalie a condi¢do do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°: 1.0311.0013
Resp. Técnico: Viviane Desideri — CRF-GO n° 2362.
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HISTORICO DA ALTERACAO DE BULA PROFISSSIONAL DE SAUDE

Dados da submisséo eletronica Dados da peticéo / notificacéo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11/04/2013 0273702/13-7 10461- Especifico — --- - - Submissdo Inicial do texto de bula em VPS 250 mg/ml sol inj cx 200
Inclusdo Inicial de adequagdo a RDC 47/2009 amp plas x 5 ml
Texto 250 mg/ml sol inj cx 200
de Bula— RDC 60/12 amp plas x 10 ml
250 mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 20 ml
500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 10 ml
500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 20 ml
30/08/2013 0729078/13-1 10454 — Especifico — --- - - Adequacéo da indicacéo do produto VPS 250 mg/ml sol inj cx 200
Notificagdo de disposta na bula da glicose 25% e amp plas x 5 ml
Alteracéo 50% ao relatério de seguranca e 250 mg/ml sol inj cx 200
de Texto de Bula— eficécia amp plas x 10 ml
RDC 250 mg/ml sol inj cx 200
60/12 amp plas x 20 ml
500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 10 ml
500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 20 ml
29/10/2013 0906139138 10454- --- - - Sem alteracdes. VPS 250 mg/ml sol inj cx 200
ESPECIFICO- amp plas x 5 ml
Notificagio de 250 mg/ml sol inj cx 200
Alterago de Texto B plas x 10 mi
mg/ml sol inj cx 200
de Bula-RDC 60/12 amp plas x 20 ml
500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 10 ml
500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 20 ml




10454-
ESPECIFICO-
Notificagdo
de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Incluséo do item 2.
Inclusdo no item 4:
da frase de alerta em relagéo ao grau de
risco de uso por mulheres gravidas;
da frase de alerta em relagéo a
populacdes especiais.
Inclusé&o do simbolo de reciclavel
abaixo da Revis&o.

VPS

250 mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 5 ml

250 mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 10 ml

250 mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 20 ml

500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 10 ml

500mg/ml sol inj cx 200
amp plas x 20 ml




