BULA PARA PROFISSIONAL

FQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

GLICOFISIOLOGICO 1X1
SOLUCAO INJETAVEL



Solucao Glicofisiologico 1x1

Cloreto de Sédio (DCB 02421) + Glicose (DCB 04485)

/
(S EQUIPLEX

Industria Farmacéutica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAC()ES
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica

APRESENTACOES

Caixa com 40 frascos de polietileno com 250 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 24 frascos de polietileno com 500 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 12 frascos de polietileno com 1000 mL - SISTEMA FECHADO

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada 100 mL de solugao contém:

Cloreto de SOAI0........ccoovveiiiiiiiieeeeeeeeeee e 0,009 g (0,9%)
Glicose ...0,05 g (5,0%)
Expediente: Agua para injetaveis q.8.p.................. I mL
Contetido eletrolitico

SOAI0. ettt 154 mEq/L
ClOTRLO. .ottt 154 mEq/L

170 Kcal/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACAO

As solugdes Glicofisiologicas sdo indicadas para o uso em adultos e em pacientes pediatricos, para a reposi¢ao
de liquidos, eletrolitos e calorias. Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de desidratagdo, diarréia, queima
duras, vomitos, Mal de Addison, toxicose, choque, traumatismo e desidratagdo em acidentes vasculares. Pode
também ser usado em pos-operatdrios e como veiculo para outros medicamentos injetaveis.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solugdes Glicofisiologicas sdo usadas como renovadoras de liquidos, além de suprir adicionalmente o orga
nismo de calorias e dos eletrdlitos sddio e cloro. As solucdes Glicofisiologicas ndo alteram a pressdo osmotica
dos liquidos do corpo no que se refere a glicose e ao cloreto de sddio, quando infundida intravenosamente, sob
controle. E capaz de induzir a diurese, dependendo da condigéo clinica do paciente.

A glicose, por ser rapidamente metabolizada, fornece ao organismo uma quantidade de energia, em curto espago
de tempo, evitando ainda o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, contornando a acidose e cetose
resultantes do metabolismo.

3. CONTRA-INDICACOES

A solucio de Glicofisiologico é contra-indicada em casos de acidose metabélica, desidratacio hipertonica,
hipocalemia, hipernatremia, anemia, hiperhidratacio, diabetes mellitus e distirbio pés-operatoério do me
tabolismo da glicose.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As solucdes Glicofisiologicas devem ser usadas com cuidado nos pacientes com insuficiéncia cardiaca con
gestiva, insuficiéncia renal severa e nos pacientes em estados clinicos nos quais existe edema com retencio
de s6dio. A administracio excessiva de solucdes de glicose e cloreto de sédio pode resultar em hipocalemia
significativa e nos pacientes com fun¢io renal diminuida, pode resultar na retencio de sédio.

Nao deve ser usada em pacientes com intolerdncia a glicose.

Deve ser usada cuidadosamente em pacientes com hipertensido, com edemas pulmonares e na toxemia da
gravidez.

A avaliagdo clinica do paciente e as determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mu
dancas no equilibrio do fluido, nas concentragdes dos eletrdlitos e no equilibrio acido-base, durante a terapia pa
renteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente necessitar de tais medidas.

Deve-se ter cuidado com a administracao de solucoes de glicose e cloreto de sodio, aos pacientes que rece
bem corticosteroides, pois pode ocorrer uma exacerbacao do edema, comum nestas situacdes.

Uso na Gravidez: Ainda nio se sabe se as solucdes glicofisiolégicas podem causar algum dano fetal quando
administradas a uma mulher gravida ou pode afetar a capacidade da reproducio. Também nao se sabe

se estas solucdes sao excretadas no leite humano.

Risco na gravidez (FDA): Categoria C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio
dentista.

Uso pediatrico:

A seguranga do uso e a eficacia das solucdes Glicofisiologicas em pacientes pediatricos ndo foi completamente
estabelecida por estudos adequados e bem-controlados. No entanto, o uso da glicose e das solugdes de cloreto
de sodio em pacientes pediatricos, mostrou ser seguro e eficaz para as indicagdes propostas.

Conforme relatado na literatura, a dosagem e a taxa constante da infusdo devem ser selecionadas com cuidado
em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e criangas de baixo peso, devido ao risco maior de hiper
glicemia/hipoglicemia.

Pacientes Idosos:

Estudos clinicos conduzidos com pacientes geriatricos, ndo obtiveram resultados suficientes ao analisar pacientes
com mais de 65 anos. Também ndo foi possivel determinar se este paciente respondem diferentemente a a¢do das
solugdes Glicofisiologicas quando comparados aos pacientes mais novos. De maneira geral, a selegao da dose
para um paciente idoso deve ser cautelosa. Deve-se comegar com doses menores. devido a grande frequencia da
diminuicao das fungdes hepatica, renal ou cardiaca ou devido a presenca de doengas concomitantes.

Nos pacientes diabéticos, este tipo de solu¢ao nao pode ser administrado.

5. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos.

Até o momento, nao ha comprovagao cientifica de interagdes em exames laboratoriais, com o uso de solugdes
Glicofisiologicas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C), protegido da Luz e Umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricacio.

Numero de lote e datas de de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em
hipotese alguma a guarda e conservagdo das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.




Antes de serem administradas, as solugdes, parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvacao na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao utilizar
se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento ¢ 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.”

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administracdo: intravenosa e individualizada.

A posologia deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, da gravidade e da condigao
clinica do paciente.

Duragao do tratamento a critério médico.

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

Modo de usar Soluc¢des Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranga, através de uma rotagcao no sentido horario.

2. Conectar o equipo no sitio de insergao.

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha estéril no sitio apresentado na figura abaixo.
4. Retirar solugdo do sitio demonstrado na figura abaixo, com auxilio de seringa e agulha estéreis.

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

8. REACOES ADVERSAS

Frequentemente nao ocorrem se o medicamento for usado de acordo com critério médico, observando as contra-indica
¢oes.

Ainda assim, reagdes adversas podem ocorrer por causa da propria solugdo ou da técnica de administragdo e incluem:
- Resposta febril;

- Infecgdo no local da injecao;

- Trombose venosa ou flebites que podem se estender do local da injecéo;

- Hipernatremia (alta concentragdo de sddio no sangue). Pode ser associada ao edema e a exacerbagdo da insuficiéncia
cardiaca congestiva, resultando assim na reten¢ao de dgua e expanséo do fluido extra celular. Quando a solugéo ¢
infundida em grandes quantidades, os fons cloreto causam uma perda de ions bicarbonato, tendo por resultado um efei
to de acidificacao.

Os sintomas podem resultar do excesso ou do déficit de um ou mais ions presentes na solugdo; consequentemente,

a monitoragao frequente de niveis dos eletrolitos ¢ essencial.

Se uma reacdo adversa ocorrer, a infusdo devera ser interrompida, o paciente devera ser avaliado e medidas terapéuti
cas apropriadas deverao ser instituidas

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo em Vigilidncia Sanitaria NOTIVISA, dispo

nivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.”

9. SUPERDOSE
Nao ha casos relatados de superdosagem na aplicagdo de solugdes Glicofisioldgicas.
“Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mias orientacées.”

USO RESTRITO A HOSPITALIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PS GLICOFISIOLOGICO 1X1

Numero do expediente Nome do assunto Data da notificacao/ peticao Data de aprovacio da peticio Itens alterados

Nao aplicavel 10461 - ESPECIFICO - Inclusio 30/junho/2014 Submissdo inicial do texto de bula em
inicial de texto de Bula - RDC 60/12 adequacdo a RDC 47/2009.
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