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Solucdo injetavel:
glicose monoidratada 5% contendo 50, 100, 250, 500 ou 1000 mL
glicose monoidratada 10% contendo 250, 500 ou 1000 mL

glicose monoidratada 50% contendo1000 mL
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Solucdo de glicose
glicose monoidratada

APRESENTACOES
Solucéo injetavel

glicose monoidratada 5%
Bolsa plastica flexivel incolor contendo 50, 100, 250, 500 ou 1000mL.

glicose monoidratada 10%
Bolsa plastica flexivel incolor contendo 250, 500 ou 1000mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucdo de glicose 5% contém:

gliCOSE ANIAIA ..o 4,59
(equivalente a 5,0g de glicose monoidratada)

agua para iNJEtAVEIS 0.S.P. «overvrvereererreiesisesiee e seeesiere s 100mL
Conteldo CAlOTICO.......cvieiireeeieeciee e 170 Kcal/L
OSMOIArIAAE .....c.oeveievirieiree e 252 mOsm/L
PH s 35-6,5

Cada 100 mL de solucdo de glicose 10% contém:

gliCOSE ANIATA ...coeieeiiiic e 9¢
(equivalente a 10,0g de glicose monoidratada)

agua para iNJEtAVEIS 0.S.P. «ovevvrrereererieiesisiesieesieresie e 100mL
Conteldo CAlOMICO.......cueueiierireeiee e 340 Kcal/L
OSMOIArIdATe .....c..cvvieeiieiie e 505 mOsm/L
PH s 35-6,5

I - INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é usado como fonte de &gua, calorias e diurese osmética. Este medicamento é usado em
casos de desidratacdo, reposicdo de calorias, nas hipoglicemias (diminuicdo da glicemia no sangue)
(diminuigdo de glicose no sangue) e como veiculo para diluicdo de medicamentos compativeis. A solucéo de
glicose 5% é frequentemente a concentracdo empregada na reducdo de fluido, sendo usualmente administrada
através de uma veia periférica. J& as solucGes de glicose de concentragdes mais elevadas, como a glicose 10%,
por serem hiperosmaticas, sdo usadas geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose é
a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nutri¢do, sendo frequentemente usada também em
solucdes de re-hidratacdo para prevencdo e/ou tratamento da desidratacdo (diminuicdo de agua no corpo),
ocasionada pela diarreia.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solugdes injetaveis de glicose sdo estéreis e sem pirogénios e usadas no restabelecimento de fluido e
suprimento caldrico. A glicose € 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 solucdo de glicose é Gtil como fonte de dgua e calorias e
é capaz de induzir diurese dependendo das condigdes clinicas do paciente. As solugdes de glicose em
concentragdes isotonicas (solucio parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para manutencao das necessidades
de 4gua quando o sédio ndo é necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do acido piravico ou latico em didxido de carbono e agua com liberacdo 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 é catabolizada. A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da
AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e a sua
oferta.

A glicose atinge 0 seu pico plasmatico 40 minutos ap6s sua administracdo em pacientes hiperglicémicos
(aumento da glicemia no sangue).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em administracfes juntamente com a infusdo de sangue devido a
possibilidade de coagulacéo.

A solucdo de glicose ndo deve ser usado nas seguintes situacdes: hiper-hidratacdo (aumento de agua no
corpo), hiperglicemia (aumento da glicemia no sangue), diabetes, acidose, desidratacdo hipotonica,
hipocalemia (quantidade abaixo do normal de potéssio no sangue) e hipersensibilidade ao produto.

O uso de solugdo de glicose hipertdnica (concentragdo acima de 5% de glicose) é contra indicado em
pacientes com hemorragia intracraniana ou intra-espinhal, delirium tremens em pacientes desidratados,
sindrome de méa absorcdo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade a produtos derivados de
milho.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis de glicose e glicose
na urina. Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condigdo em que se elevam
0s niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia (diminuicdo da glicemia no sangue)
momentanea pds-suspensao.

Deve-se ter cuidado também com a administragdo prolongada ou a infusdo rapida de grandes volumes de
soluges isosmaticas, devido a possivel ocorréncia de inchago pulmonar, hipopotassemia (quantidade abaixo
do normal de potassio no sangue), hiper-hidratacdo e intoxicacdo hidrica, ocasionados pelo aumento do
volume do liquido extracelular.

A monitoracdo frequente de concentracdes de glicose, de eletrélitos particularmente de potassio no plasma
faz-se necessério antes, durante e apds a administracdo da solugéo de glicose.

A solucéo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrocitos e,
provavelmente, hemolise (destruicdo dos glébulos vermelhos do sangue). Da mesma maneira, as solucdes de
glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas ao mesmo tempo com a infusdo de sangue devido da
possibilidade de coagulacéo.

A monitoracdo frequente de concentracBes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa é
administrada em pacientes criancgas, particularmente nos recém-nascidos e nas criangcas com baixo peso ao
nascer devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia (aumento/diminui¢cdo da glicemia no
sangue).

A administragdo excessiva ou rapida da solugdo de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da
osmolaridade do soro e um possivel sangramento intracerebral.

Agir com precaugdo no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos
pacientes com hipervolemia (quantidade de sangue superior a normal), insuficiéncia dos rins, obstrucdo do
intervalo urinario ou descompensardo cardiaca eminente.
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As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus
subclinica ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de mées diabéticas.

A administracdo de solucBes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma
infusdo rapida pode causar hiperglicemia (aumento de glicose no sangue), assim como em pacientes mal
nutridos com deficiéncia de tiamina, intolerancia a carboidratos, septicemia (presenca de germes ou
substancias sépticas no sangue). A administracdo intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de
tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.
As solucoes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia dos rins e apds ataque
isquémico.

Reacoes de Hipersensibilidade

« Reacdes de hipersensibilidade/infusdo, incluindo reacBes anafilaticas/anafilactoides tém sido reportadas com
solucéo de glicose 5 e 10% (vide item ReacBes Adversas).

« A infusdo deve ser imediatamente interrompida se quaisquer sinais ou sintomas de uma reagdo suspeita de
hipersensibilidade se desenvolver. Medidas terapéutica adequadas devem ser instituidas conforme
clinicamente indicadas.

« As solugdes que contém glicose devem ser usadas com cautela em pacientes com alergia conhecida a milho
ou produtos derivados de milho.

Diluicdo e outros efeitos em eletrélitos séricos

Dependendo do volume e taxa de infuséo e, dependendo da condicéo clinica do paciente e sua capacidade de
metabolizar a glicose, a administracdo intravenosa de glicose pode causar:

« Hiperosmolaridade (aumento da osmolaridade), diurese (producdo de urina pelorim) e desidratacdo
osmotica

« Hiposmolaridade (diminuicdo da osmolaridade)

« Distdrbios hidroeletroliticos, como:

- Hiponatremia (diminuicdo de s6dio no sangue)

- Hipocalemia (diminuicdo de potassio no sangue)

- Hipofosfatemia (diminuicdo de fésforo no sangue)

- Hipomagnesemia (diminui¢io de magnesio no sangue)

- Hiper-hidratacdo/hipervolemia e, por exemplo, estado congestivo, incluindo congestdo pulmonar e inchaco.

Os efeitos acima ndo sé resultam da administracdo de fluido livre de eletrdlitos, mas também da
administracéo de glicose. Além destes:

» Um aumento na concentragdo de glicose no soro € associado com um aumento da osmolaridade do soro.
Diurese osmotica associada com hiperglicemia (aumento de glicemia no sangue) pode causar ou contribuir
para o desenvolvimento de desidratacéo e de perdas de eletrdlitos.

« A hiperglicemia (aumento de glicemia no sangue) também provoca um desvio intracelular de agua, levando
a uma diminuigdo das concentragdes de sddio extracelular e hiponatremia (diminuicdo de s6dio no sangue).

» Uma vez que a glicose na solucdo de glicose é metabolizada, a infuséo de solucéo de glicose corresponde ao
aumento da carga de &gua livre do corpo, possivelmente levando & hiponatremia hiposmética.

Hiponatremia hiposmética pode levar a dores de cabeca, nauseas, convulsdes, sonoléncia, coma, inchago
cerebral e morte. Encefalopatia hiponatrémica sintomética aguda é considerada uma emergéncia médica.

O risco para o desenvolvimento de hiponatremia hiposmdtica é aumentada, por exemplo:
 em criangas

 em pacientes idosos

» em mulheres

* pOs-operatorio

 em pessoas com sede psicogénica

O risco de desenvolver encefalopatia como uma complicacdo de hiponatremia hiposmoética é aumentada, por
exemplo:
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 em pacientes pediatricos (< 16 anos de idade)

< em mulheres (em particular, as mulheres na pré-menopausa)

 em pacientes com hipoxemia (diminuicdo da concentracdo de oxigénio no sangue)
 em pacientes com doenca do sistema nervoso central subjacente

Avaliacdo clinica e determinac6es laboratoriais periddicas podem ser necessarias para monitorar as alteracdes
no equilibrio de fluidos, eletrolitos e equilibrio acido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre
gue o estado do paciente ou a taxa de administracdo requeiram tal avaliacdo.

O cuidado especial é recomendado em pacientes com risco aumentado de disturbios de &gua e eletrolitos que
podem ser agravados por: aumento da carga de &gua livre, hiperglicemia ou administracdo de insulina
eventualmente exigida.

Medidas preventivas e corretivas devem ser instituidas conforme clinicamente indicadas.

Hiperglicemia (aumento de glicemia no sangue)

» A administracdo rapida de solugBes de glicose pode produzir hiperglicemia substancial e uma sindrome
hiperosmolar (aumento da osmolaridade).

« A fim de evitar a hiperglicemia, a taxa de perfusdo ndo deve exceder a capacidade do paciente em
metabolizar a glicose.

« Para reduzir o risco de complica¢@es associadas a hiperglicemia, a taxa de infusdo deve ser ajustada e/ou
insulina administrada, se os niveis de glicose no sangue forem superiores aos niveis considerados aceitaveis
para o paciente individualmente.

« A solucdo de glicose intravenosa deve ser administrada com precaucao em pacientes com:

- Tolerancia a glicose debilitada (tal como na diabetes mellitus, disfuncdo renal, ou na presenca de sepsia,
trauma, ou choque),

- Desnutricéo grave (risco de precipitar uma sindrome de realimentagao),

- Deficiéncia de tiamina, por exemplo, em pacientes com alcoolismo crénico (risco de acidose lactica grave
devido a metabolizacdo oxidativa prejudicada de piruvato),

- Distarbios de agua e eletrélitos que podem ser agravados pelo aumento da glicose e/ou carga de agua livre.

Outros grupos de pacientes em gue a solucdo de glicose deve ser cuidadosa:

« Pacientes com acidente vascular cerebral isquémico. Hiperglicemia (aumento de glicemia no sangue)

tem comprometido no aumento da lesdo cerebral isquémica e prejudica a recuperagdo apds o acidente
vascular cerebral isquémico agudo.

« Pacientes com lesdo cerebral traumatica grave (em particular durante as primeiras 24 horas ap6s o trauma).
Hiperglicemia (aumento de glicemia no sangue) precoce tem sido associada a maus resultados em pacientes
com traumatismo cranioencefalico grave.

» Recém-nascidos.

Administracdo intravenosa prolongada de glicose e hiperglicemia (aumento de glicemia no sangue) associada
pode resultar na diminuigdo da taxa de secrecdo de insulina estimulada pela glicose.

Sindrome de realimentacéo

« Pacientes gravemente subnutridos podem resultar na sindrome de realimentacdo, que é caracterizada pelo
deslocamento de potassio, fésforo e magnésio intracelularmente e o paciente torna-se anabdlico. A deficiéncia
de tiamina e retencdo de liquidos também podem se desenvolver. Monitoramento cuidadoso e aumento do
consumo de nutrientes lentamente, evitando superalimentacdo, podem prevenir essas complicac@es.

Uso em criangas

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio final de
gestacdo, verificou que a administracdo de 100g de glicose uma hora antes do fim da gestacdo, ndo provocou
nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do feto. Os fetos com malformacdo foram excluidos. Entretanto,
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0s autores advertiram que, em concentracdes de glicose mais elevadas na méae (como pode ser encontrado em
gravidas diabéticas), mudancas consistentes na acidose metabolica fetal, podem ocorrer, e que o teste da
tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os recém-nascidos precoces, cuja
funcdo dos rins pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar
limitada.

A taxa e o volume de infusdo dependem da idade, do peso, das condigdes clinicas e metabdlicas do paciente,
bem como da terapia concomitante e deve ser determinado por um médico com experiéncia em terapia
pediatrica de fluidos intravenosos.

Problemas relacionados com a glicemia em pacientes pediatricos

Recém-nascidos, especialmente aqueles que nasceram prematuros e com baixo peso, estdo em maior risco de
desenvolver hipo ou hiperglicemia (diminuicdo ou aumento da glicemia no sangue). E necessario um
monitoramento cuidadoso durante o tratamento com soluc@es de glicose intravenosas para garantir o controle
glicémico adequado, para evitar possiveis efeitos adversos em longo prazo.

« hipoglicemia (diminuicdo da glicemia no sangue) no recém-nascido pode causar:

- Convuls@es prolongadas,

- Coma, e

- Lesdo no cérebro.

« hiperglicemia tem sido associada com:

- Lesdo cerebral, incluindo sangramento intraventricular,

- Infecgdo de bactérias e fungos de inicio tardio,

- Retinopatia da prematuridade (doenca da retina),

- Enterocolite necrosante (Inflamagéo do intestino delgado e grosso),

- Aumento da necessidade de oxigénio,

- Tempo de internacdo prolongado e

- Morte

Problemas relacionados com a hiponatremia (diminuicdo de sédio no sangue) em pacientes pediatricos

e Criangas (incluindo recém-nascidos e criangcas mais velhas) estdo em maior risco de desenvolver
hiponatremia hiposmética, bem como de desenvolver encefalopatia hiponatrémica.

* Hiponatremia hiposmotica pode levar a dores de cabega, nduseas, convulsdes, sonoléncia, coma, inchago
cerebral e morte, por conseguinte, encefalopatia hiponatremica com sintoma aguda é considerada uma
emergéncia médica.

« Concentrac0es de eletrdlitos do plasma devem ser cuidadosamente monitoradas para a populacdo pediatrica
(em criancas).

e Correcdo rapida de hiponatremia hiposmoético é potencialmente perigosa (risco de complicacdes
neurolégicas graves). Dosagem, taxa e duracdo da administracdo devem ser determinadas por um médico
experiente terapia pediatrica de fluidos intravenosos.

Uso em idosos

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas drogas séo
excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagGes toxicas das solucfes de glicose pode ser maior
nos pacientes com funcdo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter distlrbios no
coracdo, no figado, nos rins entre outros e terapias com medicamentos a0 mesmo tempo. Por isso, cuidado
deve ser tomado na sele¢do do tipo, dose, taxa e volume de infusdo. Pode ser Gtil monitorar a fungdo dos
rins.

Gravidez e Amamentacéao

As solucbes de glicose sdo usadas geralmente como liquidos de hidratagdo e como veiculos para outras
drogas. Estudos da reprodugdo animal ndo foram conduzidos com injecdes de glicose. Também ndo ha
fundamentacdo cientifica conclusiva de que as inje¢fes de glicose causem dano fetal quando administradas a
uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reproducéo.

Portanto, as inje¢des de glicose devem ser dadas as gestantes somente se realmente necessario. O medico
deve considerar cuidadosamente o risco e beneficio potencial para cada paciente antes da administracao.
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Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da méae pode
conduzir no feto, a hiperglicemia (aumento da glicose no sangue), a hiperinsulinemia (aumento da insulina no
sangue), e a acidose do feto, com hipoglicemia (diminuicdo da glicemia no sangue) no recém-nascido
subsequente e ictericia (pigmentacdo amarelada da pele e mucosas). Outros estudos ndo encontraram
nenhuma evidencia de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e relataram que o nimero dos
pacientes incluidos em tais relatérios foi frequentemente pequeno e os critérios de selecdo ndo homogéneos.
Infusdo intravenosa de glicose intraparto materno pode resultar na produgéo de insulina no feto, com um risco
associado de aumento da glicose no sangue do feto e acidose metabdlica, bem como a hipoglicemia
(diminuig&o da glicemia no sangue) de rebote no recém-nascido.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Capacidade de operar e dirigir maquinas
Né&o hé efeitos conhecidos na capacidade de dirigir automoveis ou operar maquinas pesadas.

Interacbes com medicamentos

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas ate 0 momento. Nenhum estudo foi conduzido pela Baxter
Hospitalar Ltda.

Ambos os efeitos na glicose e efeitos no balanco de agua e eletr6litos devem ser considerados quando a
solucdo de glicose for utilizada em pacientes tratados com outras substancias que afetam o controle da glicose
no sangue, ou balango de agua e eletrélitos.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugdes de glicose com outras
medicacfes que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitagdo
imediatamente ap0s a mistura, antes e durante a administragdo. Em caso de ddvida, consulte um farmacéutico.

Atencdo: Este medicamento contém acucar (glicose), portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar em temperatura ambiente (15°C -
30°C).

N&o armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

O prazo de validade deste produto é de:

12 meses apds a data de fabricagdo para Glicose 5% em bolsas plasticas flexiveis Viaflex de 50mL.

18 meses apds a data de fabricacdo para Glicose 5% em bolsas plasticas flexiveis Viaflex de 10 mL.

24 meses apoés a data de fabricacdo para Glicose 5% em bolsas plasticas flexiveis Viaflex de 250mL, 500mL,
1000mL e para Glicose 10% em bolsas plasticas flexiveis Viaflex de 250mL, 500mL e 1000mL.

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

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

A solugdo de glicose é limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O preparo e administracdo da solucdo parenteral deve obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente. As concentracdes de glicose no
plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicosuria (presenga de
glicose na urina) e 0,5 g/kg de peso corporal/hora.

No entanto, o ideal é que a solucéo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente a
7 mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose € indicado para correcdo de hipoglicemia (diminuigdo da glicemia no sangue)
infantil, podendo ser utilizada em nutri¢éo parenteral de criancas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes
pediatricos, particularmente nos recém-nascidos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o
risco de hiperglicemia/hipoglicemia (aumento/diminuicdo da glicemia no sangue).

A solugdo 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 administracéo de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinacfes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas em
concentragdes da glicose e do eletrdlito do sangue, e o balanco do liquido e de eletrélitos durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente permitir tal avaliacéo.

Modo de usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Solugdo de uso Unico. Descartar qualquer
porcdo ndo utilizada da solugéo.

A dosagem e a taxa de infusdo devem ser determinadas por um medico e é dependente da idade, do peso, das
condig@es clinicas e metabdlicas do paciente, bem como da terapia concomitante e das determinagdes em
laboratdrio. Em pacientes pediatricos, consultar o médico com experiéncia em terapia pediatrica de fluidos
intravenosos.

Antes de serem administradas as solu¢@es parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. N&o
administrar a solucdo se a mesma nao estiver limpida e os selos intactos.

A solugdo é acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para
administracao intravenosa usando equipo estéril.

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

A pressurizagdo da bolsa contendo a solugdo para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia gasosa,
se o ar residual no recipiente ndo estiver totalmente evacuado antes da administragao.

A utilizagdo de um equipo de administragéo intravenoso com entrada de ar, com a abertura na posicdo aberta,
pode resultar em embolia gasosa. Os equipos de administracdo intravenosos com entrada de ar, com a
abertura na posicdo aberta, ndo devem ser utilizados com recipientes de plastico flexiveis.

A suplementacéo de eletrélitos pode ser indicada de acordo com as necessidades clinicas do paciente.

A utilizagdo de um filtro em linha é recomendada durante a administracéo de todas as solucfes parenterais
sempre que possivel.

A administracdo de solugdes hiperosmolares podem causar irritacdo venosa e flebite.

Para a solucédo de glicose 10%: A osmolaridade de uma solugdo de infusdo final misturada deve ser levada
em conta quando a administracéo periférica é considerada. Deve ser considerado um aumento gradual da taxa
de fluxo quando se inicia a administracio de produtos contendo glicose.

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

Segurar o involucro protetor (sobrebolsa) com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solugdo. 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 esterilizacdo. Isto e normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solucao.
A opacidade ira diminuir gradualmente.

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

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissédo de
Controle de Infecgdo em Servicos de Satde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo
das mdos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infuséo.

Nota: Manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) ate 0 momento do uso.
Apos a abertura da sobrebolsa, a solucdo deve ser utilizada em:

- 15 dias para bolsas de 50mL e 100mL

- 30 dias para bolsas de 250mL, 500mL e 1000mL

Preparacdo para Administracéo

1. Remover o protetor do tubo de saida da solucdo no fundo da embalagem;

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando &lcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrucdes de uso do equipo;
5. Administrar a solucéo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
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Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugcdes descritas a seguir antes de preparar a bolsa para
administracao.

Para adi¢do de medicamentos

Ao introduzir medicamentos aditivos, utilizar técnica asséptica.

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos. Medicamentos incompativeis com a solucdo de glicose ndo devem
ser utilizados. Ao introduzir medicamentos aditivos, a bula do medicamento a ser adicionado e outras
literaturas relevantes devem ser consultadas. Antes de adicionar um medicamento, verificar também se ele é
soltvel e estavel em agua ao pH da solucdo de glicose.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o0 equipo e um sitio proprio para a administracao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucéo parenteral
1. Preparar a superficie do tubo de latex sintético fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%;
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2. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex sintético que fecha o tubo e
injetar;

3. Misturar completamente a solu¢do com o medicamento;

Para medicamentos com alta densidade, como por exemplo, a solucdo de cloreto de potassio, pressionar o
tubo de medicacgdo enquanto 0 mesmo estiver na perpendicular e misturar completamente;

4. Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
ser adicionados a solugéo parenteral.

P T
B \7{; o
a2

\L /,/

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solugdo parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infusdo.

2. Preparar a superficie do tubo de latex sintético fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%.

3. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex sintético que fecha o tubo e
injetar.

4. Remover a bolsa do suporte e/ou colocar na posicao vertical com os tubos para cima.

5. Esvaziar ambos os tubos apertando-os enquanto a bolsa estiver com os tubos para cima.

6. Misturar completamente a solu¢do com medicamento.

7. Retornar a bolsa a posi¢do de infusdo e prosseguir a administracao.

Apos a adicdo do medicamento, verificar possivel alteragdo de cor da solucdo e/ou presenca de precipitados,
complexos insolUveis ou cristais.
Nota:N&o armazenar as solugfes parenterais adicionadas de medicamentos.

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

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracéo e incluem febre, infeccdo
no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (Inflamacdo da parede interna de uma veia) irradiando-se a
partir do ponto de injecdo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdo,
avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solucdo para posterior
investigacao, se necessario. Algumas destas reacdes podem ser devido aos produtos de degradagdo presentes
apo6s autoclavacdo. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de disturbios liquidos e
eletrolitos incluindo a hipocalemia (diminuicdo de potassio no sangue), o hipomagnesemia (diminuicdo do
magnésio no sangue), e a hipofosfatemia (diminuicdo do fosfato no sangue).

As reacdes Adversas listadas abaixo sdo baseadas em notificacdes pds-comercializacdo, listados por sistemas
MedDRA (SOC), sempre que possivel, por termo preferido e por ordem de gravidade.

e Distirbios do sistema imunologico: reagdes de hipersensibilidade/infusdo, incluindo
anafilaticas/anafilactéides, incluindo reagdes com manifestacfes leves, como por exemplo, coceira e reacdes
com manifestagdes graves, como por exemplo, broncoespasmo (contragdo do muisculo dos bronquios),
cianose (coloracdo azulada da pele e mucosas), angioedema (inchago da derme) e hipotenséo (pressdo arterial
abaixo dos valores normais); Pirexia (febre) e arrepios.

« Distdrbios do metabolismo e nutri¢do: Hiperglicemia (aumento da glicemia no sangue).
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« Distlrbios cutaneos e tecido subcutaneo: erupcdes cutaneas.
« Distarbios gerais e do local da administragdo: reacdes no local de injecdo, incluindo, flebite (Inflamacéo da
parede interna de uma veia) e eritema (coloracdo avermelhada da pele).

Outras Reacdes Adversas:
Outras reacdes adversas notificadas envolvendo solucdo de glicose injetavel incluem:

« Hiponatremia (diminuicao de sddio no sangue), que pode ser sintomatico.

Para solucdo de glicose 10%:

» Tromboflebite (Estado em que a inflamacéo da parede da veia precede a formagéo de trombo) no local de
infusdo (associado com solucbes Hiperosmolares).

» As reacdes adversas notificadas com a nutricdo parenteral para o qual o componente glicose pode
desempenhar um papel causal ou contributivo incluem:

- Insuficiéncia do figado, cirrose e, fibrose do figado, colestase, esteatose do figado, bilirrubina sanguinea,
aumento das enzimas do figado, aumento da colecistite (inflamacdo aguda da vesicula biliar), colelitiase
(formacdo de célculos no interior da vesicula biliar),

- Precipitados vasculares nos pulmages.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose pode causar hiperglicemia (aumento da glicose no
sangue), efeitos adversos no balanco da agua e eletrdlitos e complicagdes correspondentes (vide itens
Adverténcias e Precaucfes e Reacdes Adversas). Por exemplo, hiperglicemia (aumento da glicose no sangue)
e hiponatremia (diminui¢do de sédio no sangue) severas e suas complicacdes, podem ser fatal.A infusdo
muito rapida de glicose pode ocasionar distirbios neurol6gicos como depressdo e coma, devidos aos
fendmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de doengas no néfron crénicas. Nestes casos,
instalar uma terapia de apoio, conforme as necessidades.

IntervencBes incluem descontinuacdo da administragdo da solucdo, reducdo da dose, administracdo de
insulina e outras medidas conforme indicadas para a condi¢do clinica especifica.

A superdosagem clinicamente significativa de solugdo de glicose pode ser uma emergéncia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
Il - DIZERES LEGAIS:
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Solucdo de glicose
glicose monoidratada

APRESENTACOES

Solucéo injetavel

glicose monoidratada 50%

Bolsa plastica flexivel incolor contendo1000mL.
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucéo de glicose 50% contém:

glICOSE ANIATA ..o 459
(equivalente a 509 de glicose monoidratada)

dgua para iNJEtAVEIS 0.5.P. «ovevrverererre e 100mL
Conteldo CAlONICO.......cvieiireerieeriee e 1710 Kcal/L
OSMOIANTAAE ... 2520 mOsm/L
PH e 35-6,5

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As solucBes injetaveis de glicose, nas concentrac@es hipertdnicas (concentracdo acima de 5% de glicose) séo
indicadas como componente calérico em um regime de nutricdo parenteral. Essas solugdes, quando associadas
a uma fonte apropriada de proteina (nitrogénio), sdo usadas na prevencdo da perda de nitrogénio ou no
tratamento de balanco negativo de nitrogénio para pacientes onde: (1) o trato alimentar ndo pode ou ndo deve
ser usado, (2) a absorcdo gastrointestinal de proteina esta prejudicada, ou (3) os requisitos metabdlicos para
proteinas estdo substancialmente aumentados, como no caso de queimaduras extensas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solucdes injetaveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e sdo usadas no restabelecimento de fluido e
suprimento cal6rico. A glicose € 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 solucdo de glicose é util como fonte de 4gua e calorias e
é capaz de induzir diurese dependendo das condi¢des clinicas do paciente.

A glicose é metabolizada através do acido pirdvico ou latico em dioxido de carbono e dgua 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 e catabolizada. A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da
AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e a sua
oferta.

A glicose atinge 0 seu pico plasmatico 40 minutos apds sua administracdo em pacientes hiperglicémicos
(aumento da concentracdo de glicose no sangue).
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em administracBes simultdneas a infusdo de sangue devido a
possibilidade de coagulacéo.

O uso da solucgdo de glicose é contraindicado nas seguintes situacfes: hiper-hidratacdo (aumento de adgua no
sangue), hiperglicemia (aumento da concentracdo de glicose no sangue), diabetes, acidose, desidratacdo
hipotonica (perda de agua e de sais minerais), hipocalemia (perda de potassio) e hipersensibilidade ao
produto.

O uso de solucdo de glicose hipertonica (concentragdo acima de 5% de glicose) é contra indicado em
pacientes com hemorragia intracraniana (sangramento no cérebro) ou intra-espinhal (sangramentos na
medula), delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de ma absor¢do glicose-galactose e aos
pacientes com hipersensibilidade aos produtos derivados de milho.

As solugdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apds ataque
isquémico (infartos ou acidentes vasculares cerebrais)

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se considerar para fins de administragdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos
(concentracdo de glicose no sangue) e glicosdria (nivel de glicose na urina). Outro aspecto refere-se a
suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condicdo em que se elevam os niveis de insulina circulante,
podendo desencadear uma hipoglicemia (concentracdo de glicose abaixo do normal) momentanea pds-
suspensao.

Deve-se ter cuidado também com a administracdo prolongada ou a infusdo rapida de grandes volumes de
solugdes isosmdticas (com concentracdo similar a concentracdo do sangue), devido a possivel ocorréncia de
edema pulmonar, hipopotassemia (concentracdo de potassio abaixo do normal), hiper-hidratacéo (aumento da
quantidade de agua no sangue) e intoxicacdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido
extracelular.

A monitoracdo frequente de concentracfes de glicose, de eletrolitos particularmente de potéassio no plasma
faz-se necessario antes, durante e apos a administragdo da solucdo de glicose.

A solucdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinacdo dos eritrécitos
(células do sangue) e, provavelmente, hemdlise (morte dos glébulos vermelhos do sangue). Da mesma
maneira, as solucdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de
sangue devido da possibilidade de coagulagéo.

A monitoracdo frequente de concentragdes de glicose no sangue é necessaria quando a glicose intravenosa é
administrada em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer
devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia (aumento da concentracdo de glicose no sangue/
diminuicéo da concentracdo de glicose no sangue).

A administracdo excessiva ou rapida da solucdo de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da
osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaugdo no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos
pacientes com hipervolemia (aumento da quantidade de dgua no sangue), insuficiéncia renal, obstrucdo do
intervalo urinario ou descompensacdo cardiaca eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus
subclinica ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de mées diabéticas.

A administracdo de solugdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma
infusdo rapida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina,
intolerancia a carboidratos, septicemia. A administracdo intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia
de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de
Wernicke. .

Reacdes de Hipersensibilidade

« Reagdes de hipersensibilidade/infusdo, incluindo rea¢des anafilaticas/anafilactoides tém sido reportadas com
solucéo de glicose (vide item Reagdes Adversas).
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« A infusdo deve ser imediatamente interrompida se quaisquer sinais ou sintomas de uma reagdo suspeita de
hipersensibilidade se desenvolver. Medidas terapéuticas adequadas devem ser instituidas como clinicamente
indicadas.

« As solugdes que contém glicose devem ser usadas com cautela em pacientes com alergia conhecida a milho
ou produtos derivados de milho.

Diluicdo e outros efeitos em eletrdlitos séricos (sais presentes no sangue)

Dependendo do volume e taxa de infusdo e, dependendo da condicéo clinica do paciente e sua capacidade de
metabolizar a glicose, a administracéo intravenosa de glicose pode causar:

* Hiperosmolaridade (aumento da concentracéo de sais no sangue), diurese e desidratacdo osmética (perda de
agua do sangue)

« Hiposmolaridade (diminuicdo da concentracdo de sais no sangue)

« Distdrbios hidroeletroliticos, como:

- Hiponatremia (concentracéo de sédio abaixo do normal)

- Hipocalemia (concentracdo de potassio abaixo do normal)

- Hipofosfatemia (concentracdo de fosfato abaixo do normal)

- Hipomagnesemia (concentragdo de magnésio abaixo do normal)

- Hiper-hidratacdo/hipervolemia e, por exemplo, estado congestivo, incluindo congestdo pulmonar e edema
(inchago).

Os efeitos acima ndo sO resultam da administracdo de fluido livre de eletrélitos, mas também da
administracdo de glicose. Além destes:

« Um aumento na concentragdo de glicose no soro € associado com um aumento da osmolaridade do soro.
Diurese osmoética associada com hiperglicemia pode causar ou contribuir para o desenvolvimento de
desidratacdo e de perdas de eletrolitos (perda de sais minerais).

» A hiperglicemia também provoca um desvio intracelular de &gua, levando a uma diminuicdo das
concentragdes de sodio extracelular e hiponatremia.

» Uma vez que a glicose na solucéo de glicose é metabolizada, a infusdo de solucéo de glicose corresponde ao
aumento da carga de agua livre do corpo, possivelmente levando a hiponatremia hiposmética.

Hiponatremia hiposmética pode levar a dores de cabeca, nauseas, convulsdes, letargia, coma, edema cerebral
e morte. Encefalopatia hiponatrémica sintomatica aguda é considerada uma emergéncia medica.

O risco para o desenvolvimento de hiponatremia hiposmdtica é aumentada, por exemplo:
 em criangas

 em pacientes idosos

» em mulheres

* pOs-operatorio

 em pessoas com polidipsia psicogénica

O risco de desenvolver encefalopatia como uma complicacdo de hiponatremia hipo-osmética é aumentada,
por exemplo:

 em pacientes pediatricos (< 16 anos de idade)

< em mulheres (em particular, as mulheres na pré-menopausa)

 em pacientes com hipoxemia

 em pacientes com doenca do sistema nervoso central subjacente

Avaliacdo clinica e determinacfes laboratoriais periddicas podem ser necessarias para monitorar as alteracdes
no equilibrio de fluidos, eletrélitos e equilibrio acido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre
que o estado do paciente ou a taxa de administracdo requeiram tal avaliacdo.

O cuidado especial é recomendado em pacientes com risco aumentado de distlrbios de agua e eletrélitos que

podem ser agravados por: aumento da carga de agua livre, hiperglicemia ou administragdo de insulina
eventualmente exigida.
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Medidas preventivas e corretivas devem ser instituidas conforme clinicamente indicadas.

Hiperglicemia

« Tal como acontece com a administracdo intravenosa de nutrientes (por exemplo, glicose, aminoacidos e
lipidios) em geral, as complicacBes metabolicas podem ocorrer se a ingestdo de nutrientes ndo esta adaptado
para as necessidades do paciente, ou a capacidade metabdlica de qualquer componente da dieta ndo ser
avaliada com precisdo. Efeitos metabdlicos adversos podem surgir a partir da administragdo de nutrientes
inadequados ou excessivos ou de composicdo inadequada de uma mistura para as necessidades de um
paciente em particular.

« A administracdo rapida de solugGes de glicose pode produzir hiperglicemia substancial e uma sindrome
hiperosmolar.

e A fim de evitar a hiperglicemia, a taxa de perfusdo ndo deve exceder a capacidade do paciente em
metabolizar a glicose.

« Para reduzir o risco de complica¢Bes associadas a hiperglicemia, a taxa de infusdo deve ser ajustada e/ou
insulina administrada, se os niveis de glicose no sangue forem superiores aos niveis considerados aceitaveis
para o paciente individualmente.

« A solugdo de glicose intravenosa deve ser administrada com precaucao em pacientes com:

- Tolerancia a glicose debilitada (tal como no Diabetes mellitus, disfuncdo renal ou na presenca de sepse,
trauma ou choque),

- Desnutricdo grave (risco de precipitar uma sindrome de realimentac&o),

- Deficiéncia de tiamina, por exemplo, em pacientes com alcoolismo crénico (risco de acidose lactica grave
devido a metabolizacdo oxidativa prejudicada de piruvato),

- Distrbios de agua e eletrolitos que podem ser agravados pelo aumento da glicose e/ou carga de agua livre.

QOutros grupos de pacientes em gue a solucdo de glicose deve ser cautelosa:

« Pacientes com acidente vascular cerebral isquémico. Hiperglicemia tem comprometido no aumento da lesdo
cerebral isquémica e prejudica a recuperacdo apos o acidente vascular cerebral isquémico agudo.

« Pacientes com lesdo cerebral traumatica grave (em particular durante as primeiras 24 horas apds o trauma).
Hiperglicemia precoce tem sido associada a maus resultados em pacientes com traumatismo cranioencefalico
grave.

* Recém-nascidos

Administracdo intravenosa prolongada de glicose e hiperglicemia associada pode resultar na diminuicdo da
taxa de secrecdo de insulina estimulada pela glicose.

Sindrome de realimentacdo

« Pacientes gravemente subnutridos podem resultar na sindrome de realimentacdo, que é caracterizada pelo
deslocamento de potassio, fésforo e magnésio intracelularmente e o paciente torna-se anabdlico. A deficiéncia
de tiamina e retencdo de liquidos também podem se desenvolver. Monitoramento cuidadoso e aumento do
consumo de nutrientes lentamente, evitando superalimentagdo, podem prevenir essas complicagdes.

Disturbios hepaticos

Distlrbios hepatobiliares incluindo colestase, esteatose hepatica, fibrose e cirrose, possivelmente levando a
insuficiéncia hepatica, bem como colecistite e colelitiase sdo conhecidos por se desenvolverem em alguns
pacientes em nutricdo parenteral. A etiologia desses distirbios é provavelmente multifatorial e pode diferir
entre pacientes. Os pacientes que desenvolvem parametros laboratoriais anormais ou outros sinais de
disturbios hepatobiliares devem ser avaliados no inicio por um médico experiente em doencas do figado, a
fim de identificar possiveis causadores e fatores contribuintes e possiveis intervenc@es terapéuticas e
profilaticas.

Infeccdo do cateter e sepse
« Infeccdo e sepse podem ocorrer como resultado do uso de cateteres intravenosos para administrar solugdes
parenterais, falta de manutencdo de cateteres ou solu¢6es contaminadas.
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Imunossupressao e outros fatores, como a hiperglicemia, a desnutricdo e/ou seu estado de doenca subjacente
podem predispor o paciente a complicacfes infecciosas.

Cuidados sintomaticos e monitoramento laboratorial de febre/calafrios, leucocitose, complicacfes técnicas
com o dispositivo de acesso e hiperglicemia podem ajudar a reconhecer infeccBes precoces.

A ocorréncia de complicacdes sépticas pode ser diminuida com técnica asséptica na colocacdo do cateter,
manutenc¢do, bem como a técnica asséptica em preparacdo da solucdo nutricional.

Precipitados
* Precipitados vasculares pulmonares tém sido relatados em pacientes recebendo nutricdo parenteral. Em

alguns casos, ocorreram resultados fatais. Adi¢do excessiva de calcio e de fosfato aumenta o risco da
formacao de precipitados de fosfato de célcio.

Os precipitados foram relatados, mesmo na auséncia de sal de fosfato na solugdo. Também tem sido relatada a
precipitacdo distal para o filtro em linha e suspeita de formacao de precipitado na corrente sanguinea.

Em adicdo ao controle da solugdo, o equipo de infusdo e o cateter devem também serem verificados
periodicamente para precipitados.

Se ocorrerem sinais de desconforto pulmonar, a perfusdo deve ser interrompida e avaliacdo médica iniciada.

Uso Pediatrico

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis que se encontravam em estagio final de
gestacdo, verificou que a administracdo de 100g de glicose uma hora antes do fim da gestacdo, ndo provocou
nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do feto. Os fetos com malformacdo foram excluidos. Entretanto,
0s autores advertiram que, em concentracdes de glicose mais elevadas na mde (como pode ser encontrado em
gravidas diabéticas), mudancas consistentes na acidose metabélica fetal, podem ocorrer, e que 0

teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja fungéo
renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

A taxa e o volume de infusdo dependem da idade, do peso, das condigdes clinicas e metabdlicas do paciente,
bem como da terapia concomitante e deve ser determinado por um médico com experiéncia em terapia
pediatrica de fluidos intravenosos.

Problemas relacionados com a glicemia em pacientes pediatricos

Recém-nascidos, especialmente aqueles que nasceram prematuros e com baixo peso, estdo em maior risco de
desenvolver hipo ou hiperglicemia. E necessario um monitoramento cuidadoso durante o tratamento com
soluces de glicose intravenosas para garantir o controle glicémico adequado, a fim de evitar possiveis efeitos
adversos em longo prazo.

« hipoglicemia no recém-nascido pode causar:

- ConvulsGes prolongadas,

-Coma, e

- Les&o cerebral.

« hiperglicemia tem sido associada com:

- Lesdo cerebral, incluindo hemorragia intraventricular,

- Infecgdo bacteriana e fingica de inicio tardio,

- Retinopatia da prematuridade,

- Enterocolite necrosante,

- Aumento da necessidade de oxigénio,

- Tempo de internacdo prolongado e

- Morte

Problemas relacionados com a hiponatremia em pacientes pediatricos

e Criangas (incluindo recém-nascidos e criangcas mais velhas) estdo em maior risco de desenvolver
hiponatremia hipo-osmética, bem como de desenvolver encefalopatia hiponatrémica.

Péagina 5 de 11



Baxter

 Hiponatremia hipo-osmética pode levar a dores de cabeca, nauseas, convulsdes, letargia, coma, edema
cerebral e morte, por conseguinte, encefalopatia hiponatremica sintomatica aguda € considerada uma
emergéncia médica.

« Concentracdes de eletrdlitos do plasma devem ser cuidadosamente monitoradas para a populacéo pediatrica.
e Correcdo rapida de hiponatremia hipo-osmético é potencialmente perigosa (risco de complicacdes
neurolégicas graves). Dosagem, taxa e duracdo da administracdo devem ser determinadas por um médico
experiente terapia pediatrica de fluidos intravenosos.

Uso Geriatrico

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas drogas séo
excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagBes toxicas das solucfes de glicose pode ser maior
nos pacientes com funcdo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter disturbios
cardiacos, hepaticos, renais entre outros e terapias com medicamentos concomitantes. Por isso, cuidado deve
ser tomado na sele¢do do tipo, dose, taxa e volume de infusdo. Pode ser Util monitorar a funcdo renal.

Gravidez e Lactacéo

As solucbes de glicose sdo usadas geralmente como liquidos de hidratagdo e como veiculos para outras
drogas. Estudos da reprodugdo animal ndo foram conduzidos com inje¢des de glicose. Também ndo ha
fundamentacdo cientifica conclusiva de que as inje¢des de glicose causem dano fetal quando administradas a
uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reprodugéo.

Portanto, as injecGes de glicose devem ser dadas as gestantes somente se realmente necessario. O médico
deve considerar cuidadosamente o risco e beneficio potencial para cada paciente antes da administracdo.
Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da méae pode
conduzir no feto, a hiperglicemia, a hiperinsulinemia (concentracdo de insulina acima do normal), e a acidose
fetal, com hipoglicemia neonatal subsequente e ictericia. Outros estudos ndo encontraram nenhuma evidencia
de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e relataram, que o nimero dos pacientes incluidos em
tais relatérios foi frequentemente pequeno e os critérios de selecdo ndo homogéneos.

Infusdo intravenosa de glicose intraparto materno pode resultar na producdo de insulina fetal, com um risco
associado de hiperglicemia fetal e acidose metabolica, bem como a hipoglicemia de rebote no recém-nascido.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Capacidade de operar e dirigir maquinas
N&o h efeitos conhecidos na capacidade de dirigir automoveis ou operar maquinas pesadas.

Interacfes com medicamentos

Ndo séo conhecidas interagbes medicamentosas ate 0 momento. Nenhum estudo foi conduzido pela Baxter
Hospitalar Ltda.

Ambos os efeitos glicmicos e efeitos no balanco hidroeletrolitico devem ser considerados quando a solugédo
de glicose for utilizada em pacientes tratados com outras substancias que afetam o controle glicémico, ou
balango hidroeletroliticos.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugBes de glicose com outras
medicagcbes que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenga de turbidez ou precipitagdo
imediatamente ap06s a mistura, antes e durante a administracdo. Em caso de ddvida, consulte um farmacéutico.

Atenc¢do: Este medicamento contém acuUcar (glicose), portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A exposicédo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar em temperatura ambiente (15°C -
30°C).

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
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O prazo de validade deste produto é de 12 meses apds a data de fabricacéo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A solucéo de glicose é limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso voceé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

O preparo e administracdo da solucdo parenteral deve obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente. As concentracBes de glicose no
plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicostria é 0,5 g/kg de
peso corporal/hora.

No entanto, o ideal € que a solucdo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente a
7 mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose é indicada para correcdo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em
nutricdo parenteral de criangas.

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 avaliacdo clinica e as determinacfes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas em
concentragdes da glicose e do eletrolito do sangue, e o balanco do liquido e de eletrélitos durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que a condi¢cdo do paciente permitir tal avaliacdo.

Modo de usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Solugdo de uso Unico. Descartar qualquer
porcdo ndo utilizada da solugéo.

A dosagem e a taxa de infusdo devem ser determinadas por um medico e é dependente da idade, do peso, das
condicBes clinicas e metabdlicas do paciente, bem como da terapia concomitante e das determinagdes em
laboratério. Em pacientes pediatricos, consultar o médico com experiéncia em terapia pediatrica de fluidos
intravenosos.

Antes de serem administradas as soluc@es parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violacdes na embalagem primaria. Ndo
administrar a solucdo se a mesma nao estiver limpida e os selos intactos.

A solugdo é acondicionada em bolsas plésticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para
administracéo intravenosa usando equipo estéril.

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

A pressurizagdo da bolsa contendo a solugdo para aumentar a taxa de fluxo pode resultar na embolia gasosa,
se o ar residual no recipiente néo estiver totalmente evacuado antes da administragéo.

A utilizagdo de um equipo de administragdo intravenoso com entrada de ar, com a abertura na posigéo aberta,
pode resultar em embolia gasosa. Os equipos de administracdo intravenosos com entrada de ar, com a
abertura na posicdo aberta, ndo devem ser utilizados com recipientes de plastico flexiveis.
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A suplementacdo de eletrolitos pode ser indicada de acordo com as necessidades clinicas do paciente.

Como indicado em uma base individual, as vitaminas, os oligoelementos e outros componentes (incluindo
aminoacidos e lipidios) podem ser adicionados ao regime parenteral para atender as necessidades de
nutrientes e prevenir deficiéncias e complicacfes de desenvolvimento.

Diluir a solucdo de glicose antes da utilizagdo a uma concentragdo que ira, quando administrada com um
aminoacido (nitrogénio) fonte, resultar em uma caloria apropriada para uma proporcao de nitrogénio e a uma
osmolaridade de acordo com a via de administracéo.

A utilizagdo de um filtro em linha é recomendada durante a administracdo de todas as solugdes parenterais
sempre que possivel.

A administracdo de solugdes hiperosmolares podem causar irritacdo venosa e flebite.

A osmolaridade de uma solucéo de infusdo final misturada deve ser levada em conta quando a administracéo
periférica é considerada. Deve ser considerado um aumento gradual da taxa de fluxo quando se inicia a
administracéo de produtos contendo glicose.

Para reduzir o risco de hipoglicemia, apos a interrupgdo, um decréscimo gradual na velocidade de fluxo, antes
de parar a infusdo deve ser considerado.

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

Para abrir

Segurar o invélucro protetor (sobrebolsa) com ambas as maos, rasgando-0 no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solugdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar
presentes e é caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser
observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto e normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solucéo.
A opacidade ira diminuir gradualmente.

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

No preparo e administracdo das SolucGes Parenterais, devem ser seguidas as recomendacgdes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Sadde quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagao
das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

Nota: Manter a bolsa em seu invélucro protetor (sobrebolsa) ate 0 momento do uso.
Apos a abertura da sobrebolsa, a solugdo deve ser utilizada em 30 dias.

Preparacéo para Administracgéo

1. Remover o protetor do tubo de saida da solucéo no fundo da embalagem;

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

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

4. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrugcdes de uso do equipo;
5. Administrar a solucéo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
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Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a bolsa para
administracéo.

Para adi¢do de medicamentos
Ao introduzir medicamentos aditivos, utilizar técnica asséptica.

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugéo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos. Medicamentos incompativeis com a solucéo de glicose ndo devem
ser utilizados. Ao introduzir medicamentos aditivos, a bula do medicamento a ser adicionado e outras
literaturas relevantes devem ser consultadas. Antes de adicionar um medicamento, verificar também se ele é
solivel e estavel em agua ao pH da solucéo de glicose.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a administracao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracédo da solugdo parenteral

1. Preparar a superficie do tubo de latex sintético fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%;

2. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex sintético que fecha o tubo e
injetar;

3. Misturar completamente a solu¢cdo com o medicamento;

Para medicamentos com alta densidade, como por exemplo, a solucdo de cloreto de potassio, pressionar o
tubo de medicagéo enquanto o mesmo estiver na perpendicular e misturar completamente;

4. P6s liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
ser adicionados a solucdo parenteral.
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Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solugéo parenteral:

1. Fechar a pinca do equipo de infuso.

2. Preparar a superficie do tubo de latex sintético fazendo sua assepsia utilizando alcool 70%.

3. Utilizando seringa com agulha calibre 19 a 22 ga, perfurar o tubo de latex sintético que fecha o tubo e
injetar.

4. Remover a bolsa do suporte e/ou colocar na posicdo vertical com os tubos para cima.

5. Esvaziar ambos os tubos apertando-os enquanto a bolsa estiver com os tubos para cima.

6. Misturar completamente a solu¢do com medicamento.

7. Retornar a bolsa a posicéo de infusdo e prosseguir a administracéo.

Apos a adicdo do medicamento, verificar possivel alteragdo de cor da solucéo e/ou presenca de precipitados,

complexos insolveis ou cristais.
Nota: N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
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7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo e incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecdo,
extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar
terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solucdo para posterior investigagdo, se necessario.
Algumas destas reaces podem ser devido aos produtos de degradacdo presentes apds autoclavacdo. A

infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de disturbios liquidos e eletrdlitos incluindo a
hipocalemia, o hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.

As reacdes Adversas listadas abaixo sdo baseadas em notificagbes pds-comercializagdo, listados por sistemas
MedDRA (SOC), sempre que possivel, por termo preferido e por ordem de gravidade.

e Distirbios do sistema imunoldgico: reagdes de hipersensibilidade/infusdo, incluindo
anafilaticas/anafilactoides, incluindo reagfes com manifestagdes leves, como por exemplo, prurido (aumento
das secrec@es) e reacGes com manifestacdes graves, como por exemplo, broncoespasmo, cianose, angioedema
e hipotensdo (diminuicdo da pressdo arterial); Pirexia (aumento da temperatura corporal) e arrepios.

« Distlrbios do metabolismo e nutri¢do: Hiperglicemia.

« Distdrbios cutaneos e tecido subcutaneo: erupgdes cutaneas.

« Distlrbios gerais e do local da administracdo: reagdes no local de injecdo, incluindo, flebite (inflamagdes
das veias) e eritema (vermelhidéo).

Outras Reacdes Adversas:
Outras reacdes adversas notificadas envolvendo solucdo de glicose injetavel incluem:

« Hiponatremia, que pode ser sintomatico.

* Tromboflebite no local de infuso (associado com solugGes hiperosmolares)

» As reacdes adversas notificadas com a nutricdo parenteral para o qual o componente glicose pode
desempenhar um papel causal ou contributivo incluem:

- Insuficiéncia hepatica, cirrose hepatica, fibrose hepatica, colestase, esteatose hepatica, bilirrubina sanguinea,
aumento das enzimas hepéticas, aumento da colecistite, colelitiase,- Precipitados vasculares pulmonares.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose pode causar hiperglicemia, efeitos adversos no balango
hidroeletrolitico e complicacBes correspondentes (vide itens. Adverténcias e PrecaucBes e Reacdes
Adversas). Por exemplo, hiperglicemia e hiponatremia severas e suas complicacBes, podem ser fatal. A
infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distirbios neuroldgicos 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.

IntervencBes incluem descontinuacdo da administragdo da solucdo, reducdo da dose, administracdo de
insulina e outras medidas conforme indicadas para a condigdo clinica especifica.

A superdosagem clinicamente significativa de solugdo de glicose pode ser uma emergéncia médica
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do - Data do N° do Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacdo (VP/VPS) relacionadas
glicose monoidratada 5%
O que devo saber antes contendo 50, 100, 250,
de usar esse 500 ou 1000 mL
medicamento?
10|4n6cll u_sgc?Fl’rligilaFllc?eo Quais 0s males esse glicose monoidratada
26/11/2014 1065305/14-8 medicamento pode me VP 10% contendo 250, 500
Texto de Bula - RDC
causar? ou 1000 mL
60/12
Quando néo devo usar glicose monoidratada
este medicamento? 50% contendo1000 mL
Dizeres Legais
glicose monoidratada 5%
contendo 50, 100, 250,
500 ou 1000 mL
It O que devo saber antes
24/04/2015 1045?\1_t!Ef'SPE~C IZICO de usar este glicose monoidratada
N/A — hotiticagdo de medicamento? VP 10% contendo 250, 500

Alteracéo Texto de
Bula - RDC 60/12

Dizeres Legais

ou 1000 mL

glicose monoidratada
50% contendo1000 mL
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	Conteúdo calórico.............................................................. 340 Kcal/L
	Osmolaridade .................................................................... 505 mOsm/L
	pH ..................................................................................... 3,5 – 6,5
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	glicose anidra .................................................................... 45g
	água para injetáveis q.s.p. ................................................. 100mL
	Conteúdo calórico.............................................................. 1710 Kcal/L
	Osmolaridade .................................................................... 2520 mOsm/L
	pH ..................................................................................... 3,5 – 6,5


