Glicose 50%

Fresenius Kabi
Solucéo injetavel
500mg/mL

Glicose 50% 2000 mL BU 03 _PS
Mai/2014

m

FRESENIUS
KABI



FRESENIUS
KABI

GLICOSE 50%
solucdo de glicose 500mg/mL

Forma Farmacéutica e apresentacdes:
Solucdo injetavel.

SISTEMA FECHADO

Solugao de glicose 50% (500mg/mL): frasco plastico transparente de 2000 mL.
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL contém:

OliICOSE...cevviicr e 50 g*

(*equivalente a 55¢g de glicose monoidratada)

agua para iNJetAveis g.5.p. «ovoervererererirenieeienens 100 mL

PH oo 3,5-6,5(solucdo 5% )
Osmolaridade tedrica .........ccocvrvrrnennne. 2.775 mOsmol/L

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Componente calérico no regime de nutrigdo parenteral. A solucdo de glicose 50% é indicada para preparagao
automatizada de nutricdo parenteral em farmécias especializadas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A solugdo injetavel de glicose € estéril e apirogénica e usada no restabelecimento de fluido e suprimento
caldrico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia, dispensando em
alguns casos o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose resultantes
de seus metabolismos.

A glicose é metabolizada através do acido pirGvico em didxido de carbono e 4gua com liberagdo de energia. A
glicose é usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo sdo 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 € catabolizada.
A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio
entre as necessidades metabdlicas do organismo e sua oferta.

3. CONTRAINDICACOES

A solugdo de glicose 50% ndo deve ser administrada em pacientes com hemorragia intracraniana ou intra-
espinhal nem em pacientes com Delirium tremens.

A solucéo de glicose 50% é contraindicada em casos de desidratacdo, hiper-hidratagdo, hiperglicemia,
hipocalemia, diabetes, acidose e desidratacdo hipotdnica.

A solucéo de glicose sem eletrolitos ndo deve ser administrada simultaneamente com sangue através do mesmo
equipo devido a possibilidade de pseduocoagulacéo de células vermelhas.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaucgdes B ) B
UTILIZAR PARA INFUSAO INTRAVENOSA SOMENTE APOS A MISTURA COM SOLUCOES DE

AMINOACIDOS E/OU DILUICAO COM OUTRAS SOLUCOES COMPATIVEIS PARA
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ADMINISTRAGAO IV. A SOLUGAO DE GLICOSE 50% NAO ESTA INDICADA PARA INFUSAO
DIRETA.

NAO USE SE HOUVER TURVAGAO, DEPOSITO ou VIOLAGAO DO RECIPIENTE.
APOS A ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUCAO DEVE SER ADMINISTRADA
IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO.

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

A solucéo de glicose 50% é hipertonica e pode causar flebite e trombose no local de injegéo.

Hiperglicemia significante e possivel sindrome hiperosmolar podem ser resultantes de uma administragdo muito
rapida. O médico deve estar atento sobre os sintomas da sindrome hiperosmolar, tais como confusdo mental e
perda de consciéncia, especialmente em pacientes com uremia cronica e intolerancia conhecida a carboidratos.

A administracéo intravenosa desta solucdo pode causar sobrecarga de fluido e/ou soluto, resultando na diluigdo
das concentracdes eletroliticas séricas, super-hidratacéo, estados congestivos ou edema pulmonar.

Adverténcias

Este produto contém aluminio que pode ser toxico. O aluminio pode atingir niveis toxicos com administracéo
parenteral prolongada, caso a funcéo renal esteja deficiente. Recém-nascidos prematuros possuem
particularmente mais riscos devido ao fato de seus rins serem imaturos, e de necessitarem de grandes
quantidades de solucGes de célcio e fosfato, as quais contém aluminio.

Pesquisas indicam que pacientes com deficiéncia nas fun¢des renais, incluindo recém-nascidos prematuros, 0s
quais recebem parenteralmente niveis de aluminio superiores a 4-5 mcg /kg de peso corpéreo/dia acumulam
aluminio em niveis associados com toxicidade no sistema nervoso central e 0ssos. O acumulo no tecido pode
ocorrer até com a administracdo de doses menores.

Aditivos podem ser incompativeis. Consulte um farmacéutico se disponivel. Quando o uso de aditivos for
necessario, deve-se usar técnica asseptica, homogeneizar a solucdo e descartar a por¢do nao utilizada.

Déficits eletroliticos, particularmente em potassio e fdsforo séricos, podem ocorrer durante o uso prolongado da
solugdo de glicose concentrada. O monitoramento dos eletrolitos sanguineos é essencial e desequilibrios de
fluido ou eletrolitos devem ser corrigidos. Vitaminas e minerais essenciais também devem ser fornecidos,
guando necessarios.

A fim de minimizar a hiperglicemia e consequente glicosuria, é desejavel que se monitore a glicose do sangue e
da urina e, se necessario, adicionar insulina.

Quando a infusdo de uma solugdo concentrada de glicose é abruptamente interrompida, é recomendada a
administracao de uma solugdo injetavel de glicose 5 ou 10%, a fim de evitar uma possivel hipoglicemia.

Solugdes 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 esta devidamente inserida no limem da veia e que ndo
ocorram extravasamentos. Caso ocorra trombose durante a administracdo, a infusdo deve ser interrompida e
medidas corretivas devem ser instituidas.

A solugdo concentrada de glicose ndo deve ser administrada por via subcutdnea ou intramuscular.

Deve-se ter cautela na administragdo da solucdo de glicose em pacientes recebendo corticosteroides ou
corticotropina.

Técnica asséptica é essencial com o uso de preparativos estéreis para nutrientes parenterais.

RISCO DE GRAVIDEZ CATEGORIA C:
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ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Lactantes:

Nao é sabido se este medicamento é excretado no leite humano. Devido ao fato de diversos medicamentos serem
excretados no leite humano, deve-se ter cautela quando uma solucédo injetavel de glicose 50% €é administrada a
lactantes.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Uso pediétrico:
A seguranca e eficacia do medicamento em criangas sdo baseadas na similaridade das condic®es clinicas de

criangas e adultos. Em recém-nascidos ou crian¢as muito pequenas, o volume de fluido pode afetar o balanco
eletrolitico e de fluidos. Deve-se ter cautela com recém-nascidos prematuros, os quais estdo recebendo glicose
em concentracédo igual ou superior a 10%, uma vez que 0s mesmos sdo mais susceptiveis a intolerancia a glicose
e hiperglicemia. O monitoramento freqliente da glicose sérica é necessario quando a glicose é prescrita para
criancas, principalmente recém-nascidos e criangas com baixo peso corporeo.

Em criangas com peso corp6reo muito baixo, a administragdo excessiva ou muito rapida de glicose pode resultar
em um aumento da osmolaridade sérica e possivel hemorragia intracerebral.

Este produto contém ndo mais que 25mcg/L de aluminio.

Adultos e criangas:
O volume e a velocidade de infusdo deverao ser ajustados conforme orientacdo médica.

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

Né&o ha recomendacdes especiais de administracdo para estes grupos de pacientes.

5. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas intera¢cBes medicamentosas. Consulte o farmacéutico caso necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C e 30°C). Desde que armazenado sob condi¢Bes adequadas, este
medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NAO USE SE HOUVER TURVACAO, DEPOSITO OU VIOLACAO DO RECIPIENTE.

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

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Antes de utilizar, verificar se a solucdo esta limpida, incolor e isenta de particulas visiveis, se o frasco esta
danificado ou com vazamento da solucéo, e, ainda, se ndo ultrapassou o prazo de validade.

Técnica asséptica é essencial com o uso de preparativos estéreis para nutrientes parenterais.
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A dose deve ser individualizada e sua escolha deve ser realizada de acordo com o quadro clinico do paciente,
peso corporal e necessidades nutricionais.

Dose diaria maxima:
1,5-2,0 g glicose/kg peso corporal.
Taxa maxima de infusdo sem formacao de glicosuria é: 0,5 g/Kg de peso corpdreo/hora.

A solucéo de glicose 50% é administrada por infusdo intravenosa lenta apds mistura com solugdes de
aminoécidos ou ap6s diluicdo com outras solugbes compativeis para administragdo IV.

Para administragéo em veias periféricas:
A solugdo deve ser administrada lentamente, preferencialmente através de uma agulha de pequeno calibre em
uma grande veia, a fim de minimizar irritagdes venosas.

Para administracéo venosa central:
A solucdo de glicose concentrada deve ser administrada através das veias centrais apenas apo6s a diluicao
apropriada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

8. REACOES ADVERSAS
Sindrome hiperosmolar, resultante da administracdo excessivamente rapida da concentragdo de glicose, pode
causar hipovolemia, desidratacdo, confusdo mental e perda de consciéncia.

Reaces que podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo incluem: resposta febril, infec¢do do
sitio de injecdo, trombose venosa ou flebite, extravazamento e hipervolemia.

Caso ocorra uma reacdo adversa, descontinuar a infusdo, avaliar o paciente e instituir medidas terapéuticas
apropriadas, e guardar o restante da solucéo para exames quando julgados necessarios.

9. SUPERDOSE
Em casos de super-hidratacdo ou sobrecarga de soluto durante a terapia, reavaliar o paciente e proceder as
medidas corretivas adequadas. Na eventualidade, adotar medidas habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.0041.0147
Farm. Resp. Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — IndUstria Brasileira
SAC 0800 7073855

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricdo médica.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
13/02/2014 0176967/14-7 10461 - - - - - Todos VP e VPS Todas

ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
— RDC 60/12
10454 - - - - - Todos VP e VPS Todas
ESPECIFICO -

Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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