BULA PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

Solucao Injetavel de Glicose 5% e 10%
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Solucao Injetavel de Glicose 5% e 10% =
Glicose BEKER
FORMA FARMACEUTICA E

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Glicose 5% Glicose 10%
APRESENTACOES APRESENTACOES

Em sistema fechado Em sistema fechado

Caixa com 100 bolsas de 100 mL Caixa com 50 bolsas de 250 mL
Caixa com 50 bolsas de 250 mL Caixa com 24 bolsas de 500 mL
Caixa com 24 bolsas de 500 mL Caixa com 14 bolsas de 1000 mL

Caixa com 14 bolsas de 1000 mL
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.
USO ADULTO e/ou PEDIATRICO

COMPOSICAO

Glicose 5%

Cada 100 mL da solugdo contém:

GLICOSE (DCB 04485)..ciiieeiie ettt ettt e s e et e e e tae e e et eeeesseeeersaeeesssaeeennsaeens 5¢g
Excipiente: agua para injecdo API (DCB 09320).

COoNtEUAO CAlOTICO. .. uviiiiiiiieeiiee ettt e et e et e et e e e eaee e eearaeeeeaseeen o
OSMOLARIDADE ....

COMPOSICAO

Glicose 10%

Cada 100 mL da solugdo contém:

GLCOSE (DCB 04485) ...ttt ettt sttt 10g
Excipiente: dgua para inje¢cdo API (DCB 09320).

COoNtEUAO CAlOTICO. .. uveiieiiie ettt e e e e e e earee e 340 Kcal/L
OSMOLARIDADE .....ooooiiiiitieeeeee et 555,1 mOsm/L
PH ettt he et e bt ae et eeaeenseeneenbeenaens 3,2-6,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Este medicamento ¢ utilizado como um componente calorico no regime de nutri¢ao parenteral, sendo administrado em associagdo a uma fonte adequada de
proteina (nitrogénio) na prevencio da perda de nitrogénio ou no tratamento do balango nitrogenado negativo. E indicado para pacientes nos quais: o trato
digestorio ndo pode ou nao deve ser utilizado; quando a absor¢do gastrointestinal de proteinas estiver prejudicada; ou quando as necessidades metabdlicas
de proteinas estiverem substancialmente aumentadas.

Infusdes lentas de solugdes hipertonicas sdo essenciais para assegurar a utilizagdo correta da glicose e evitar a hiperglicemia e a lipogénese.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucdo de glicose ¢ utilizada no estabelecimento de fluidos e suprimento calorico. A glicose ¢ um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo
para o fornecimento de energia, dispensando em alguns casos o uso de lipideos e proteinas como fontes de energia, evitando assim, a acidose e cetose
resultantes de seus metabolismos.

A glicose ¢ metabolizada através do acido pirivico em dioxido de carbono e agua com liberagdo de energia. A energia liberada pela metabolizagao da
glicose ¢ utilizada pelas células, distribuidas e estocadas nos tecidos.

A glicose ¢ a principal fonte de energia no metabolismo celular, sendo que todas as células do corpo sdo capazes de oxida-la. Uma vez dentro da célula,
glicose ¢ prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio ou ¢ catabolizada. A glicose pode ainda ser
convertida em gordura, através da AcetilCoA. Por este motivo, requer constate equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e sua oferta.

CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado em casos de: pacientes com hemorragia intracraniana ou intraespinhal, Delirium tremens em pacientes desidratados,
sindrome da ma absor¢do glicose-galactose, com anuria e em pacientes com coma hepatico.

A solucdo 5% e 10% nado devem ser administradas simultaneamente com sangue através do mesmo equipamento de infusdo, devido 4 possibilidade de
ocorrer uma pseudoaglutinacao dos globulos vermelhos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucdo de glicose hipertonica deve ser administrada lentamente. Pode ocorrer uma significante hiperglicemia e uma possivel sindrome hiperosmolar
com a rapida administragdo. O médico deve estar atento aos sintomas da sindrome hiperosmolar, tais como: confusdo mental e perda de consciéncia,
especialmente em pacientes com uremia cronica e com conhecida intolerancia aos carboidratos.

A administracdo intravenosa desta solu¢do pode causar uma sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na diluicdo da concentragdo eletrolitica sérica,
hiperidrata¢ao ou edema pulmonar.

D¢éficits eletroliticos, particularmente de potassio e fosforo séricos, podem ocorrer durante o uso prolongado de solugao de glicose 5% ¢ 10%. O
monitoramento dos eletrdlitos sanguineos ¢ essencial e desequilibrios de fluidos ou eletrdlitos devem ser corrigidos. Vitaminas e minerais essenciais
também devem ser fornecidas, quando necessarios.

A fim de minimizar a hiperglicemia e consequente glicostria ¢ desejavel que se monitore a glicose presente no sangue € na urina e, se necessario,



administrar insulina.

A solugdo contendo glicose devem ser usadas com cautela em pacientes com diabetes mellitus sub-clinica ou evidente.

Deve-se prestar atencdo a fim de assegurar que a agulha estd devidamente inserida no lumen da veia e que ndo ocorram extravasamentos. Caso ocorra
trombose durante a administrag@o, a infusdo deve ser interrompida e medidas corretivas devem ser instituidas.

A solucdo concentrada de glicose ndo deve ser administrada por via subcutanea ou intramuscular.

Deve-se ter cautela na administragdo da solug@o de glicose em pacientes recebendo corticosterdides ou corticotropina.

Gravidez: Categoria de risco C. Estudos de reprodugdo animal ndo foram conduzidos com a solugao de glicose 5% ¢ 10%.

Também ndo ¢ conhecido se a glicose pode causar algum dano fetal quando administrado em mulheres gravidas ou se afeta a capacidade de reproducdo. A
solucdo de glicose 5% e 10% devem ser administradas somente se claramente necessario.

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

Uso Pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Uso pediatrico

A seguranga e eficacia do medicamento em criangas sdo baseados na similaridade das condigdes clinicas de criangas e adultos. Em recém-nascidos ou
criangas muito pequenas, o volume de fluido pode afetar o balango eletrolitico e de fluidos. Deve-se ter cautela com recém-nascidos prematuros, os quais
estdo recebendo glicose em concentragdo igual ou superior 10%, uma vez que 0s mesmos sdo mais susceptiveis a intolerancia a glicose e hiperglicemia.

O monitoramento frequente da glicose sérica ¢ necessario quando a glicose ¢ prescrita para criangas, principalmente recém-nascidos e criangas com baixo
peso corporeo.

Em criangas com peso corpéreo muito baixo, a administragdo excessiva ou muito rapida de glicose pode resultar em um aumento da osmolaridade sérica e
possivel hemorragia intracerebral.

Idosos

Podem ser necessarios um volume e velocidade de infusdo reduzida para evitar a sobrecarga circulatdria, especialmente em pacientes com insuficiéncia
cardiaca e renal.

Nao ha recomendagdes especiais de administracdo para estes grupos de pacientes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sao conhecidas até o momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solug¢des de glicose com outras medicagdes que possam ser prescritas, deve ser
verificada a presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a administracdo. Em caso de duvidas, consulte um
farmacéutico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas ou ndo de medicamentos.

APOS ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUCAO DEVE SER ADMINISTRADA IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE
SER DESCARTADO

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente via intravenosa sob risco de danos de eficacia terapéutica.

Posologia

O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrigdo, precedida de criteriosa avaliag@o, pelo farmacéutico, da compatibilidade
fisico-quimica e de interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

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

O uso da solugao de glicose ¢ indicado para corregdo 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
criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o risco de hiperglicemia/ hipoglicemia.

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

A avaliacdo clinica e as determinagdes laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar mudangas em concentragdes da glicose e do eletrolito do
sangue, e o balanco do liquido e de eletrdlitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigdo do paciente permitir tal avaliaco.

Modo de usar

A solug@o somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente e das determinac¢des em laboratério.
Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugao,
fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administra¢do intravenosa usando equipo estéril.

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

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



Antes da preparagao

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

Preparaciao

A solugdo de glicose 5% e 10% ¢ de uso intravenoso e deve ser administrado sob orientagdo médica, conforme a necessidade de cada paciente.

Em caso de adigdo de outros medicamentos a solugdo de glicose 5% e 10%, medidas assépticas e de compatibilidade entre os medicamentos devem der
cuidadosamente assegurados.

Instrucdes de uso

Para abrir:

Solugdo Parenteral de grande volume em SISTEMA FECHADO: Segurar o invélucro protetor com ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de
cima para baixo, e retirar a bolsa contendo a solugéo. Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absor¢ao de umidade durante o processo
de esterilizagdo, isso € normal e ndo afeta a qualidade e seguranga da solugdo. A opacidade ira diminuir gradualmente.

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

Se for necessaria medicag@o suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugdo para administragdo.

No preparo e administragdo das solugdes parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle de Infecgdo em Servigos de

Saude quanto a: desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, bolsas, pontos de adi¢do dos
medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

2. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentag@o;

3. Conectar o equipo de infus@o da solucdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
4. Administrar a solug@o por gotejamento continuo, conforme prescri¢gdo médica.

Para adi¢cdo de medicamentos:

Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento ¢ 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 ¢ um sitio para a adi¢do de medicamentos poderdo permitir a adi¢ao de
medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administra¢do da solucao parenteral:

1. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento na solugdo parenteral;
3. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

4. Pos liofilizados, devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solucdo parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administragdo da solucdo parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infusao;

2. Preparar o sitio proprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugio parenteral;
4. Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;

5. Prosseguir a administragao.

PONTO DE CONEXAO COM
EQUIPO. PARA ABRIR,

ROMPA A BORBOLETA [ | PONTO PARA
ATRAVES DE MOVIMENTO CE) ADMINISTRAGAO DE

GIRATORIO MEDICAMENTO

DIAFRAGMA / MEMBRANA
QUE DEVERA PERMANECER
INTEGRA ATE A INTRODUCAO q

DO EQUIPO DE INFUSAO e ~N

REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar a sindrome hiperosmolar, resultante da administragdo excessivamente rapida de glicose concentrada. Pode causar também
hipovolemia, desidratag@o, confusdo mental e/ou perda de consciéncia.

Entre as reagdes que podem ocorrer devido 4 solug@o ou a técnica de administragao incluem reagdes febris, infecg@o no local de injegdo, trombose ou
flebite venosa estendendo-se a partir do local de inje¢@o extravasamento e hipovolemia. Caso ocorra uma reagdo adversa, descontinue a infusao, avalie o
paciente, institua medidas terapéuticas corretivas apropriadas e guarde o restante da solugdo para exames, quando julgados necessarios.

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



SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes da soluc@o de glicose pode causar hipervolemia, resultando em diluigdes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas
pulmonares.

A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar disturbios neuroloégicos como depressdo e coma, devidos 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 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 condigdes do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricagao.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
PRODUTO ISENTO DE LATEX

Niimero do Lote, Data de Fabricacio e Validade: VIDE EMBALAGEM PRIMARIA.

Registro MS: 1.0346.0005
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Estrada Louis Pasteur, 439, B. Jd. Sto. Antonio
CEP 06835-080 Embu das Artes — SP
CNPJ: 47.231.121/0001-08 - INDUSTRIA BRASILEIRA.
TEL FAX/SAC: (11) 4781-0101 Site: www.beker.com.br
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