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

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
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 SOAio......c.eeevieeiieriieieeieee e 0,009 g (0,9%)

GLICOSE. ...ttt 0,05 g (5,0%)

Expediente: Agua para injetaveis q.8.p.........o........ 1 mL

Conteudo eletrolitico

SOI0..ueeieiiiieeiee ettt 154 mEq/L
154 mEq/L
170 Kcal/LL
585,6 mOsm/L
3,2a6,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As solugdes Glicofisiologicas sdo indicadas para o uso em adultos e em pacientes pediatricos, para

a reposi¢do de liquidos, eletrolitos e calorias. Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de desidra
tagdo, diarréia, queimaduras, vomitos, Mal de Addison (caracteriza-se pela produgdo insuficiente dos

hormonios da glandula supra-renal ou adrenal), toxicose, choque, traumatismo e desidratacdo em aci

dentes vasculares. Pode também ser usado em pds-operatdrios e como veiculo para outros medicamer
tos injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solugdes Glicofisiologicas sdo usadas como renovadoras de liquidos, além de suprir adicionalmen
te o organismo de calorias ¢ dos eletrdlitos sddio e cloro.

As Solugdes Glicofisioldgicas ndo alteram a pressao osmoética dos liquidos do corpo no que se refere
a glicose ¢ ao cloreto de sédio, quando infundida intravenosamente, sob controle. E capaz de induzir

a diurese, dependendo da condig@o 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 acido
se e cetose resultantes do metabolismo destes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo de Glicofisiologico é contraindicada em casos de acidose metabdlica, desidratacdo hipert6
nica, hipocalemia (baixa concentracdo de potassio o sangue), hipernatremia (alta concentracio de
sodio no sangue), anemia, hiperhidratacao, diabetes mellitus e distiirbio pés-operatorio do metabo
lismo da glicose.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solucdes Glicofisiolégicas devem ser usadas com cuidado nos pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva, insuficiéncia renal severa e nos pacientes em estados clinicos nos quais existe edema com
retencdo de sédio. A administragdo excessiva de solugdes de glicose e cloreto de sodio pode resultar em hi
pocalemia (baixa concentra¢do de potassio no sangue) significativa ¢ nos pacientes com fungao renal dimi
nuida, pode resultar na retengdo de sodio.

Niao deve ser usada em pacientes com intolerancia a glicose.

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

A avaliagdo clinica do paciente e as determinagoes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar
mudangas no equilibrio do fluido, nas concentra¢des dos eletrolitos e no equilibrio acido-base, durante a
terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢@o do paciente necessitar de tais medidas.

Deve-se ter cuidado com a administracgiio de solucdes de glicose e cloreto de sédio, aos pacientes que
recebem corticosterdides, pois pode ocorrer uma exacerbacio do edema, comum nestas situacdes.

Uso na Gravidez: Categoria C.

Ainda ndo sabe se as solugdes Glicofisiologicas podem causar algum dano fetal quando administradas a
uma mulher gravida ou pode afetar a capacidade de reproduc@o. Também nao se sabe se estas solugdes sdo
excretadas no leite humano.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirur
gido dentista.”

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco

Uso em adultos e criancas

O volume ¢ a velocidade da infusdo dependerao da necessidade individual de cada paciente e do parecer
médico, considerando-se idade, peso, condi¢des clinicas e parametros laboratoriais. O uso excessivo ou a
administracdo rapida de solucdo injetavel de glicose em criangas de baixo peso pode causar aumento da
osmolaridade e hemorragia.

Uso geriatrico

Estudos clinicos conduzidos com pacientes geriatricos, ndo obtiveram resultados suficientes ao analisar
sar pacientes com mais de 65 anos. Também néo foi possivel determinar se estes pacientes respondem
diferentemente a agdo das solugdes Glicofisioldgicas quando comparados aos pacientes mais novos.

De maneira geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Deve-se comecar com
doses menores, devido a grande frequéncia da diminuigao das fungdes hepatica, renal ou cardiaca ou devi
do a presenca de doengas concomitantes.

Nos pacientes diabéticos, este tipo de solucio ndo pode ser administrado.




Interacdoes medicamentosas

Nao ha relatos.

Até o momento, ndo ha comprovagdo cientifica de interacdes em exames laboratoriais, com o uso de
solugdes Glicofisiologicas.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medica
mento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C), protegido da Luz e Umidade.
Prazo de validade: 24 meses apés a data de fabricacao.

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

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo
se pode em hipotese alguma a guarda e conservacao das solucdes utilizadas, devendo as mesmas se
rem descartadas. Antes de serem administradas, as solugdes, parenterais devem ser inspecionadas vi
sualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer viola
¢Oes 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via de administragdo: intravenosa e individualizada.

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

Duracgao do tratamento a critério médico.

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

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do trata
mento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

Modo de usar Soluc¢des Parenterais de Grande Volume:

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

2. Conectar o equipo no sitio de inserc¢ao.

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha estéril no sitio apresentado na figura abaixo.
4. Retirar solucdo 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 solucdo descartar a embalagem, pois a esterilidade pode estar comprometida.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-den
tista.”

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

Frequentemente ndo ocorrem se o medicamento for usado de acordo com critério médico, observando
as contra-indicag¢des.

Ainda assim, reacdes adversas podem ocorrer por causa da propria solugdo ou da técnica de adminis
tracao ¢ incluem:

- Resposta febril;

- Infecc¢do no local da injegdo;

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

- Hipernatremia (alta concentrag¢do de sddio no sangue). Pode ser associada ao edema e a exacerbagdo
da insuficiéncia cardiaca congestiva, resultando assim na retencdo de 4gua e expansao do fluido extra
celular. Quando a solugdo ¢ infundida em grandes quantidades, os ions cloreto causam uma perda de
ions bicarbonato, tendo por resultado um efeito de acidificacao.

Os sintomas podem resultar do excesso ou do déficit de um ou mais ions presentes na solugdo; conse
quentemente, a monitoragao frequente de niveis dos eletrolitos € essencial.

Se uma reagao adversa ocorrer, a infusdo devera ser interrompida, o paciente devera ser avaliado e
medidas terapéuticas apropriadas deverdo ser instituidas.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indese
javeis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendi
mento.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha casos relatados de superdosagem na aplicagao de Solugdes Glicofisiologicas.

“Em casos de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro mé
dico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vo
cé precisar de mais orientacdes.”

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

Numero do expediente Nome do assunto Data da notificacio/ peti¢io Data de aprovacgio da peti¢io Itens alterados

Nio aplicavel 10461 - ESPECIFICO - Inclusio 30/julho/2014 Submissao inicial do texto de bula em
inicial de texto de Bula - RDC 60/12 adequacdo a RDC 47/20009.




	Página 1
	Página 2
	Página 3
	Página 4

