BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

FRUTOSE 5%
HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
50mg/mL



frutose 5%

HALEXISTAR

Industria Farmacéutica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugdo injetavel Frutose 50 mg/mL

Sistema Fechado

- Caixa contendo 20 bolsas de polietileno - 500mL
- Caixa contendo 20 bolsas de pvc - 500mL

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

Frutose (DCB 04321) .....ccooveirininieiinieiee e 50mg
Excipiente: 4gua para injetaveis

Conteudo calérico: 170 Kcal/L

Osmolaridade: 277,5 mOsm/L

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de reposicéo energética e reidratagao.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de frutose € um medicamento de reposigao energética e hidrica, que no organismo sofre biotransformagao hepatica por
fosforilagdo, sendo parcialmente convertida em glicogénio e glicose hepaticas; outros metabolitos sdo &cido latico e acido piravico.
Provavelmente uma parte do glicogénio se dirige ao tecido adiposo, ai sofrendo metabolizagéo. Devido ao seu rpido metabolismo
no figado, a frutose tem pouco efeito no nivel de aglcar no sangue. Metaboliza-se mais rapidamente que a dextrose. Em
conseqliéncia, pode ser usada em infusdo intravenosa em concentracdo mais elevada do que a dextrose, sem ocasionar
hipertonicidade do plasma. Assim, quando a finalidade principal da infusdo de aclcar é a alimentagdo, mais que a hidratacéo ou a
diurese osmética, a frutose é conveniente. Em contraste com a dextrose, ela ndo requer insulina para sua utilizacéo e conversdo em

glicogénio.

3. CONTRAINDICAGOES

Néo deve ser administrado em pacientes com gota e em pacientes com intolerancia familiar a frutose. Em condicdes de
hiperidratacéo ou envenenamento por metanol este medicamento ndo deve ser administrado.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou

do cirurgido dentista.
4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Utilizar com precaugdo em pacientes com diabetes mellitus ou insuficiéncia renal, bem como em pacientes portadores de
doenca hepética grave.

Se ocorrer reacéo adversa, deve-se suspender a infusdo. Pode causar sobrecarga de fluido ou soluto, acarretando diluicéo de
concentracdes de eletrolitos séricos, hidratacdo excessiva, estados congestos ou edema pulmonar. Agir com precaucéo na aplicagéo
de carboidratos na presenca de acidose por lactato.

Pacientes Idosos: A solugéo de frutose 5% n&o apresenta contraindicacdes ou efeitos colaterais quando usada por pacientes com
mais de 65 anos de idade, desde que atendidas as indicacdes e posologia descritas na bula ou a critério médico.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido dentista.



5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Séo desconhecidas interagdes entre a frutose 5% e outros medicamentos até 0 momento.

6. 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 e de 24 meses.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo 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. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hip6tese alguma a
guarda e conservagdo das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas, as solugoes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagéo na solucéo, fissuras e quaisquer
violagBes 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 das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O modo correto de aplicacéo e administragdo do medicamento € pela via intravenosa.

Via de administracdo: intravenosa e individualizada.

Uso adulto e pediétrico.

Infusdo de 1,5mL da solucdo por kg de peso corporal por hora, contendo 70 gotas por minuto. A dose depende da idade, peso e
quadro clinico do paciente. Nao se estabeleceram a seguranca e eficacia em criangas com menos de 12 anos de idade. Duragéo do
tratamento a critério médico.

Bolsa Blowpack
(Polietileno) Bolsa Istarbag (PVC)
Tampa Branca . .
Para adigho de medicagdo: " .

Quebre o lacre  da tampa
branca e adicione o medicamento

2 ogulha da seringa

1 rizante.
Para Conexio do Equipo
Quebre o lacre da tampa colorida
€ rompa a membrana intema com  Adigdo de
a ponteia do equipo. Medicagio emmte =

Conexio
< do Equipe

Ao de e L
Meticagia do Exuipo

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
esterilizag8o. Isto é normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solucdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

8. REACOES ADVERSAS

Resposta febril, infeccéo no local da injecéo, trombose venosa ou flebite e extravasamento.

Acidose latica, hiperuricemia.

Infusdo rapida de grandes quantidades pode aumentar as concentragdes séricas de acido Urico.

Nos pacientes com intolerancia hereditaria a glicose causa hipoglicemia, nusea, vomito, tremores, convulsdes e coma.

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

9. SUPERDOSE

Néo ha relatos.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°: 1.0311.0042
Resp. Técnico: Viviane Desideri — CRF-GO n° 2362.
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PROFISSIONAL

Dados da submiss&o eletronica Dados da peticéo / notificacéo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do expediente N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
26/04/2010 344042/10-7 10267- ESPECIFICO- --- --- - Alteragdo inicial a todos os itens da VPS
Notificagdo de RDC 47/09.

- Caixa contendo 20 bolsas

Alteragdo de Texto de o
de polietileno - 500mL

Bula ( que possui bula
padrdo)- Adequagdo a

EDC 47/2009. - Caixa contendo 20 bolsas
de pvc - 500mL

15/04/2013 0282912/13-6 10461- ESPECIFICO- | --- - --- Adequagéo a RDC 60/12. VPS

Inclusdo Inicial de i
Texto de Bula- RDC - Caixa contendo 20 bolsas

60/12. de polietileno - 500mL

- Caixa contendo 20 bolsas
de pvc - 500mL

10454- ESPECIFICO- | - Item 3: Inclusio da frase de alerta VPS
Notificagdo de associada a categoria de risco do A
Alteracdo de Texto de farmaco destinado a mulheres gravidas; Canxg c.ontendo 20 bolsas
Bula - RDC 60/12 de polietileno - 500mL

- Caixa contendo 20 bolsas
de pvc - 500mL




