SOLUCAO DE GLICOSE 5% E 10%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica CearenseALTD
Solucéo Injetavel
50mg/mL e 100mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO m

SOLUGAO DE GLICOSE 5% E 10%

APRESENTACOES

Glicose 5%

Glicose 10%

Solucgéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Frasco ampola de plastico transparente com 1006QmE, 500mL e 1000mL.
Caixa com 60 frascos ampola de plastico transpair 100mL.

Caixa com 50 frascos ampola de plastico transpauerh 250ml.

Caixa com 24 frascos ampola de plastico transpauerh 500ml.

Caixa com 12 frascos ampola de plastico transpairh 1000ml.

Via de administracdo: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
“USO ADULTO E PEDIATRICO”

COMPOSICAO

Glicose 5%

0| TT0 7= SRS hg.*

* Equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada

Excipientes: &gua para iNjEGA0 (.S.P- . .vvaccmeeeeerareeeeaaieeeesanieneeeneeeens 100mL
(00] 91 (=10o [0 I o%=1 o] £ [T TSP UUTRR Ke@l/L
OSMOLARIDADE.........titii ittt 252mOsmol/L
o] o PSPPSR 3,2-6,5
Glicose 10%

OlICOSE .ot 1Qg.*
*Equivalente a 11 g de glicose monoidratada

Excipientes: Agua para iNJECAO .S.P.....vreecccmerrrrrrrrrreeeesirnnrnrnrneaeesans 100mL
CoNteldO CAIOMCO. ... veieei ettt 34/
OSMOLARIDADE ...ttt 505mOsmol/L
o] o P U PP PR TRURPTN 3,2-6,5

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As solucdes injetaveis de glicose nas concentrad®&86 e 10% sao indicadas como fonte de aguajasalo
e diurese osmotica. As solucdes de glicose 5% e §86tindicadas em casos de desidratacéo, reposicdo
caldrica, nas hipoglicemias e como veiculo pangsighio de medicamentos compativeis.

A solucgéo de glicose 5% é frequentemente a coraggidrempregada na deplegéo de fluido, sendo
usualmente administrada através de uma veia pgeafé4 as solu¢bes de glicose de concentragcdes mai
elevadas, como a glicose 10%, por serem hiperosasoi$ao usadas geralmente como uma fonte de
carboidratos. Desta maneira, a glicose é a fotiepda de carboidratos em regimes parenteraisitiie o,
sendo frequentemente usada também em solu¢Oesldeagio para prevengdo e/ou tratamento da
desidratacao, ocasionada pela diarreia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solucdes injetaveis de glicose sdo estéreireg@micas e usadas no restabelecimento de fluido e
suprimento caldrico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizadio peganismo para fornecimento de energia, dispettsa
em alguns casos o uso de lipidios e proteinas ¢omes de energia, evitando, assim, acidose eaetos
resultantes de seus metabolismos. A solugdo desglié Util como fonte de agua e calorias e é w@@az
induzir diurese dependendo das condic¢des clinicgmdiente. As solugdes de glicose em concentracdes
isotdnicas (solugdo parenteral de glicose 5%) daquadas para manutencao das necessidades de agua
guando o sédio ndo é necessario ou deve ser evitado

A glicose é metabolizada através do &cido pirteictatico em didéxido de carbono e dgua com liberaigh
energia. A glicose é usada, distribuida e estonaddecidos. Todas as células do corpo séo cagazesdar



a glicose, sendo a mesma a principal fonte de eneegmetabolismo celular. Uma vez dentro da cghula
glicose é prontamente fosforilada, formando a gkceéb-fosfato, que logo se polimeriza em glicogéminé
catabolizada. A glicose pode ainda ser convertidgerdura, através da Acetil-CoA. Requer, por isso,
constante equilibrio entre as necessidades matabdob organismo e sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minufmssasua administracdo em pacientes hipoglicémicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugdes de glicose sem eletrélitos ndo deveradsrinistradas simultaneamente a infusdo de sangue
devido a possibilidade de coagulacgao.

O uso da solugéo de glicose é contraindicado rasrges situacdes: Hiperhidratacéo, hiperglicemia,
diabetes, acidose, desidratacdo hipotdnica e Hgroéa

O uso de solugéo de glicose hipertdnica (concefdracima de 5% de glicose) é contraindicado enepses
com hemorragia intracraniana ou intra-espintielyium tremens em pacientes desidratados, sindrome de ma
absorcao glicose-galactose e aos pacientes comséisiilidade aos produtos do milho.

Nao ha contraindicacao relativa a faixa etéria.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHER ES GRAVIDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIR URGIAO DENTISTA.”

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

Adverténcias e Precaucgfes

Deve-se considerar para fins de administracdo,delffticos e laboratoriais, como niveis glicémieos
glicosuria. Outro aspecto refere-se a suspensaptabie tratamentos prolongados, condicdo em que se
elevam os niveis de insulina circulante, podendeideadear uma hipoglicemia momentanea pds-suspensao
Deve-se ter cuidado também com a administracdomgela ou a infusdo rapida de grandes volumes de
solugBes isosmaticas, devido a possivel ocorr@&ecedema pulmonar, hipopotassemia, hiperidratagao e
intoxicacao hidrica, ocasionados pelo aumento tlawve do liquido extracelular. A monitoragéo fregigede
concentracdes de glicose, de eletrélitos partimaate de potassio no plasma faz-se necessariq dataate
e apoés a administracdo da solucéo de glicose.

A solucgéo de glicose ndo deve ser usada como tilyema o sangue, pois causa aglutinacao dosciusd,
provavelmente, hemdlise. Da mesma maneira, asGeside glicose sem eletrélitos ndo devem ser
administradas simultaneamente a infus@o de sareyiéada possibilidade de coagulacao.

A monitoracéo frequente de concentracdes de glicoggasma é necesséria quando a glicose intraaenos
administrada em pacientes pediatricos, particulateneos neonatos e nas criangas com baixo pesasaem
porque aumenta o risco de hiperglicemia/hipoglieemi

A administracdo excessiva ou rapida da solucadiciesg neste tipo de paciente pode causar aumanto d
osmolaridade do soro e uma possivel hemorragiacetebral.

Agir com precaucao no fornecimento de carboidratopresenca de acidose por lactato, e também nos
pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renastalgdo do intervalo urinério ou descompensacadi aea
eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usamascuidado em pacientes com diabetes mellitus
subclinica ou evidente, ou intolerancia a carbéidr,gbem como em lactentes de maes diabéticas.

A administracdo de solucdes de glicose deve skrada com cautela em pacientes diabéticos, pos um
infus&o rapida pode causar hiperglicemia, assimocam pacientes mal nutridos com deficiéncia deitiam
intolerancia a carboidratos, septicemia. A admia¢sto intravenosa da glicose aos pacientes cowi&fefia
de tiamina e outras vitaminas do complexo B poeéeipitar o desenvolvimento da encefalopatia de
Wernicke.

As solucdes de glicose ndo devem ser administerdgsacientes com insuficiéncia renal e apds ataque
isquémico.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHER ES GRAVIDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIR URGIAO DENTISTA.”
As solugBes de glicose sédo usadas geralmente équidds de hidratacdo e como veiculos para outras
drogas. Estudos de reproducao animal ndo foranuedtas com inje¢c6es de glicose. Também n&o ha



fundamentagéo cientifica conclusiva de que as@ejgde glicose causem dano fetal quando admiréstiad
uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reg#iod Portanto, as injecdes de glicose devem sasda
as gestantes somente se realmente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada duairi@balho de parto, a carga de glicose da mae pod
conduzir no feto, a hipoglicemia, a hiperinsulinan@ a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal
subsequente e ictericia. Outros estudos ndo eacamtmenhuma evidéncia de tal efeito, especialnsente
feto é bem oxigenado, e relataram que o numerpaldsntes incluidos em tais relatérios foi freqaemnte
pequeno e os critérios de sele¢do ndo homogéneos.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso pediatrico

Um estudo placebo-controlado realizado em mulhsaadaveis, que se encontravam em estéagio final de
gestacao, verificou que a administracéo de 10Qgidese uma hora antes da gestacdo, ndo provocwme
efeito adverso nos niveis de &cido-base do fetdet®s com malformacédo foram excluidos. Entretamgo,
autores advertiram que, em concentragfes de glinageelevadas na mée (como pode ser encontrado em
gravidas diabéticas), mudancas consistentes nasgcidetabdlica fetal, podem ocorrer, e que o tizste
tolerancia da glicose pode também ser perigoséetms com retardo no crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dasates, especialmente 0s neonatos precoces, cgadun
renal pode ser imatura e cuja habilidade de exceatgas do liquido e do soluto pode estar limitada

Uso geriatrico

No geral, a sele¢do da dose para um paciente tin@ra ser mais criteriosa. Sabe-se que estassdsaga
excretadas substancialmente pelos rins, e o risceatdes toxicas das solucdes de glicose podeaser

nos pacientes com fungéo renal comprometida. Qemtas idosos sdo mais provaveis de ter funcdd rena
diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado reg8elda dose, e pode ser Util monitorar a fungéa.re

Interacdes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosasraignento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibidesada mistura das solucdes de glicose com outras
medicagfes que possam ser prescritas, deve skcaadaia presenca de turbidez ou precipitacdo
imediatamente ap6s a mistura, antes e durante iaiattacao.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se eatfazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
A solucdo de Glicose é uma solucgéo limpida, in¢c@stéril, apirogénica e isenta de particulas espesusao.

Cuidados de Conservacao

A exposicéo de produtos farmacéuticos ao calor dervevitada. A solucdo de Glicose deve ser coadera
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteggdioiz e umidade.

A solucgédo de Glicose é uma solucao estéril e apiiog, logo, ndo proceda em hip6tese alguma a guard
e/ou conservagédo de volumes restantes das solutjiiemdas, devendo as mesmas serem descartades. Es
medicamento deve ser consumido imediatamente apldsrtura do frasco ampola. Nao armazenar as
solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade
24 meses a partir da data de fabricacao.

“Numero do lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem primaria.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoa€d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-1o.”

“Este medicamento deve ser utilizado imediatamentapés a abertura do frasco ampola.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas’



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e thaliNizado.

A dosagem a ser utilizada deve ser determinadanpéttico e € dependente da idade, do peso, dag;6esdi
clinicas do paciente, do medicamento diluido emc¢gal e das determinages em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parsngaem ser inspecionadas visualmente para sevains
a presenca de particulas, turvagdo na solucdordise quaisquer violagfes na embalagem primaria.

A solugéo é acondicionada em frasco ampola deigddsansparente e®ISTEMA FECHADO para
administracado intravenosa usando equipo estéril.

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

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

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiad@nbalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucéo descartar a embalagem, posesterilidade pode estar comprometida.

Se for necesséria medicacao suplementar, seguistascoes descritas a seguir antes de prepacingés de
Glicose para administragéo.

No preparo e administracdo das SP, devem ser segasdrecomendacgfes da Comisséo de Controle de
Infecc@o em Servicos de Saude quanto a: desinfelt@mbiente e de superficies, higienizagdo dasméao
uso de EPIs e desinfec¢do de ampolas, frasconpdatadicdo dos medicamentos e conexdes das tiehas
infusédo.

1-Remover o lacre de protecdo do tudo de saidalded® no fundo da embalagem, quando presente;
2-Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizaledo! 70%;

3-Suspender a embalagem pela alga de sustentacao;

4-Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Comsastanstru¢cées de uso do equipo;

5-Administrar a solugéo, por gotejamento contirnemforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entmedicamento e a solucao e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitiostiamast equipo e um sitio proprio para administoage
medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicE®m@as solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da athanjdis da solucao:

1-Preparar o sitio de injecao fazendo sua assepsia,;

2-Utilizar uma seringa com agulha estéril parayrerfo sitio préprio para administragdo de medicaosee
injetar o medicamento na solucao parenteral;

3-Misturar o medicamento completamente na soluegenperal;

4-Pos liofilizados devem ser reconstituidos/susigasdno diluente estéril e apirogénico adequadesaaid:
serem adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a adragéo da solucdo parenteral:

1-Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2-Preparar o sitio proprio para administracéo ddicaenentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar uma seringa com agulha estéril pardysar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo
parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solpedenteral;

5-Prosseguir a administracao.



Técnica de Infusdo

AT

1. Refire o lacre de 2. Feche o regulador de 4. Instale o frasco em um
protegao. gotas do equipo. suporte de soro.
3. Introduza a ponta do 5. Estabelega o nivel de
equipo até que esteja solugao na camara gote-
firmemente conectado jadora do equipo.
ao ponto de infusdo. 6. Preencha o equipo com
asolugdo.
7. Conecte 0 equipo e
defina a taxa de fluxo
desejada.

Técnica de Aditivacao

1. Utilizando técnica 3. Segure o frasco,
asséptica prepare a introduza a agulha
seringa contendo a totalmente.
medicagao a ser 4. Aditive 0 medicamen-
aditivada o

2. Retire o lacre de 5. Agite o frasco para
protegao. misturar a solugao.

Dosagem

O preparo e administracéo da Solugédo Parenteral @sdecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidadied-quimica e da interacdo medicamentosa que possa
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dose de glicose é variavel e dependente dassidadss do paciente. As concentragdes de glicose no
plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima quegardnfundida sem causar glicosuria é 0,5g/Kg de
peso corporal/hora. No entanto, o ideal é queug&olde glicose intravenosa seja fornecida em arsade
aproximadamente 6 a 7 mg/Kg/minuto.

O uso da solucgéo de glicose é indicado para caredipoglicemia infantil, podendo ser utilizada e
nutricdo parenteral em criancgas.

A dose e a taxa de infuséo intravenosa de glicegerd ser selecionadas com cuidado em pacientes
pediatricos, particularmente nos neonatos e nasg@as com baixo peso ao nascer porque aumentzaeas
hiperglicemia/hipoglicemia.

A solucédo de glicose 5% pode ser administrada enep@s diabéticos, mesmo em coma, porém,
fundamental o controle adequado da cetose e, ess@&®, deve-se recorrer a administracéo de masuli

A avaliacéo clinica e as determinagfes laboratopieriédicas sdo necessarias para monitorar muslanta
concentracdes de glicose e do eletrélito do sargadyalango do liquido e de eletrdlitos durarterapia
parenteral prolongada ou sempre que a condicaaclerge permitir tal avaliagao.

“Siga a orientacdo de seu médico respeitando sempoe horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéigco ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solugadécnica de administragéo e incluem respobtd, fe
infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ehitd irradiando-se a partir do ponto de injecao,
extravasamento e hipovolemia. Se ocorrer reacaersayvsuspender a infusdo, avaliar o pacientegaapli
terapéutica corretiva apropriada e guardar o ristda solugdo para posterior investigagédo, se s&des
Algumas destas reag8es podem ser devido aos psodieitbegradacéo presentes apos autoclavagao.sd@anfu
intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento dériss liquidos e eletrélitos incluindo a hipocala, o
hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servi¢co de atendimento.”



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

A infusdo de grandes volumes da solucéo de glisode causar hipervolemia, resultando em diluigbes
eletroliticas do soro, estados congestivos e edpaiamnares. A infusdo muito rapida de glicose pralesar
distarbios neurolégicos como depressao e comagdgos fendbmenos de hiperosmolaridade,
principalmente em portadores de nefropatias cr@nidastes casos, instalar terapia de apoio, corfagm
necessidades.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo haselatsuperdosagem, exceto em pacientes diabétioos
intolerancia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutostiiaterapia parenteral, reavalie as condi¢des do
paciente e institua o tratamento corretivo apralaria

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

DIZERES LEGAIS

M.S.: 110850022

M.S.: 110850009

Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearensz Ltd
Rod. Dr. Antbnio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-2802828

“Uso restrito a Hospitais.”
“Venda sob prescrigdo médica.”

Y
%

BUO26PAa



HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do Ne Data do Ne Data de Itens de Versdes Apresentagtes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao bula (VPIVPS) relacionadas
Solugéo
Todos injetavel.
10461 — S
ESPECIEICO (Sl_Jb_mlssao (50mg/mL e
ZIncluséo Inicial go I 100mg/rrc11L)
11/06/2014 | 0464201143  Inicial de - - - - textode | BulaVbe | Frascode
bula em Bula VPS plastico
Texto de =
Bula — RDC adequacéo transparente conj
60/12 aRDC 100mL, 250mL,
47/2009) 500mL ou
1000mL
Apresentagfes
Adequaggq ao Solucgéo
vocabulario inietavel
10454 — 10454 — controlado. (SOJm ol
ESPECIFICO ESPECIFICO -Inclus&o da 9
e 2 ; 100mg/mL)
— Notificacéo — Notificacéo guantidade de
2 o Bula VP e Frasco ampola
- - de Alteracéo de| de Alteracéo Frasco ampola| Bula VPS de plastico
Texto de de Texto de de plastico trans F;rente cont
Bula — RDC Bula — RDC transparente p
. 100mL, 250mL,
60/12 60/12 por caixa, 500mL ou
cor_]forme 1000mL
registro do

produto.




SOLUCAO DE GLICOSE 25% E 50%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica CearenseALTD
Solucéo Injetavel
250mg/mL e 500mg/mL



IDENTIFJCA(;AO DO MEDICAMENTO m
SOLUCAO DE GLICOSE 25% E 50%

APRESENTACOES

Solucao injetavel, limpida, hipertbnica, esté@pérogénica.

Caixa com 200 ampolas de plastico transparentel@oni..
Caixa com 100 ampolas de plastico transparente2€oni..

Via de administracdo: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO

Glicose 25%

glicCOSe..ccoviieeiiiiii 259

agua para injecao g.S.P....cceeuneee. 100mL
OSMOLARIDADE...........cccouueee. 1388mOsmol/L
Glicose 50%

gliCOSE. ... 509

agua para injecao g.S.P....cceeneen. 100mL
OSMOLARIDADE...........cceeuueen. 2775mOsmol/L

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As solucdes injetaveis de glicose sdo usadas genénecomo liquidos de hidratacdo e como veiculos pa
outras drogas. Também podem ser utilizadas comte ftscarboidratos (aglcar) para prevencao e/ou
tratamento da desidratagdo, ocasionada pela @diaAegisolu¢cdes de glicose 25% e 50% séo indicadas e
caso de desidratacao, reposi¢éo cal6rica, naslhlipotgas e como veiculos para diluicdo de medicaosen
compativeis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A glicose é um nutriente que o organismo faciimérgtesforma em energia, sendo a principal fonte de
energia no metabolismo celular. A solu¢éo de ghadsitil como fonte de dgua e calorias e é capamdeir
diurese dependendo das condic¢des clinicas do packeglicose € usada, distribuida e armazenada nos
tecidos do corpo. A glicose atinge o seu pico pégm 40 minutos apos sua administracdo em pasiente
hipoglicémicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucgéo de glicose ndo deve ser utilizada nosscds hiperhidratagéo, hiperglicemia (excessoidesg no
sangue), diabetes, acidose, desidratacé@o hipotérigaocalemia (diminuigdo do potassio no sangue).

O uso de solucgéo de glicose de 25% ou 50% é cndicaido em pacientes com hemorragia intracraniana o
intra-espinhaldeliriumtremens em pacientes desidratados, na sindrome de mé&absglicose-galactose e
nos pacientes com alergia aos produtos do milho.

As solucdes de glicose ndo devem ser administerdgsacientes com insuficiéncia renal e ap6s ataque
isquémico.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

Precaucgbes e Adverténcias

N&o utilizar o produto se nele for detectado agirea de particulas, turvagdo na solugéo e/ou queisq
violagBes na ampola.

As solugdes de glicose nao devem ser administsadmgtaneamente a infusédo de sangue devido a
possibilidade de coagulagao.



A monitoracao frequente de concentracdes de glicseletrdlitos particularmente de potassio n@san
faz-se necessério antes, durante e ap6s a adajdistda solu¢éo de glicose.

A concentragdo de glicose no sangue deve ser madédrequentemente quando a solugdo de glicose é
administrada em pacientes pediatricos, particulateneos neonatos e nas criangas com baixo pesasaem
porque aumenta o risco de hiperglicemia/hipoglieemi

Cuidado para ndo haver extravasamento na solugagenosa.

Interacdes com outros medicamentos

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosasraigento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilelada mistura das solucdes de glicose com outras
medicagfes que possam ser prescritas, deve sicadaia presenca de turbidez ou precipitagdo
imediatamente apds a mistura, antes e durante iaiathacdo. Caso seja detectado turbidez ou ptacao,
ndo administrar.

Grupos de risco

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

N&o foram efetuados estudos adequados em mullegesadministrar somente se claramente necessario.
Utilizar com cautela caso esteja amamentando.

“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHER ES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.”

Uso Pediatrico
Utilizar com cautela no tratamento dos neonatqgs@almente 0s neonatos precoces, cuja funcdopedal
ser imatura.

Uso em idosos
Os pacientes idosos séo mais provaveis de terdueg@l diminuida, por isso, cuidado deve ser tamed
selecdo da dose, e pode ser Util monitorar a furegad.

“Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se va@cesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nEdiPode se perigoso para sua saude.”

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

A solugédo de Glicose é uma solucao limpida, inc@stéril, apirogénica e isenta de particulas espensao.
A exposicéo de produtos farmacéuticos ao calor devevitada, portanto deve conservar o produtg;&ol
injetavel de glicose a temperatura ambiente (153G°€), protegido da luz e umidade.

O produto solucao injetavel de glicose é uma solligdpida, incolor, estéril e apirogénica, logop méioceda
em hipotese alguma a guarda e/ou conservacao uimeslrestantes das solucgdes utilizadas, devendo as
mesmas serem descartadas.

Prazo de validade:24 meses ap6s a Data de Fabricagéo.

“Numero do lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Este medicamento deve ser utilizado imediatamentapds a abertura da ampola.”

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoa€d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-1o.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto solugéo injetavel de glicose é uma saolligdpida, incolor, estéril e apirogénica acondieida em
ampola de plastico transparente para administiag@venosa.

A dosagem a ser utilizada deve ser determinadanpéttico e € dependente da idade, do peso, dag;6esdi
clinicas do paciente, do medicamento diluido emc¢ga e das determinagdes em laboratério.



Antes de serem administradas, as solucdes parisrdergem ser inspecionadas visualmente para sevabse
a presenca de particulas, turvagdo na solucdordise quaisquer violagbes na embalagem primama co
firmeza.

Se for observado vazamento de solucdo descartabal@yem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo de tratamento.”
“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidAntes de usar, observe o aspecto do
medicamento.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O uso da solugéo injetavel de glicose pode provietae, infeccdo no ponto de inje¢do, trombose s@mo
flebite (inflamagé&o da veia). Também pode ocoruenento da pressao arterial em pacientes ja hipsargen
confusdo mental, inconsciéncia, insuficiéncia eraicongestiva, aumento do volume sanguineo, aardant
glicose no sangue e diurese osmotica.

Se ocorrer reacao adversa, suspender a infusdiaravpaciente, aplicar terapéutica corretiva ppeala e
guardar o restante da solucao para posterior ige€sio, se necessario.

O extravasamento da solugdo de glicose pode resaftaor no local da injecéo e necrose teciduad apé
administragdo intravenosa.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

A infusdo de grandes volumes da solugdo de glisode causar hipervolemia, resultando em diluigGes
eletroliticas do soro, estados congestivos e edpaiamnares. A infusdo muito rapida de glicose pralesar
distarbios neurolégicos como depressao e comagdsos fendbmenos de hiperosmolaridade,
principalmente em portadores de nefropatias cr@nidastes casos, instalar terapia de apoio, coefagm
necessidades.

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

DIZERES LEGAIS
M.S.: 110850009
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearensg Ltd
Rod. Dr. Antbnio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-2802828

“Uso restrito a Hospitais.”
“Venda sob prescricdo médica.”
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢&o / notificacéo que altera a bula Dados das alterac6es de bulas
Data do Ne Data do Ne Data de Itens de Versdes Apresentagtes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao bula (VPIVPS) relacionadas
Solugéo
injetavel.
(250mg/mL e
500mg/mL)
10461 - (Slggq?;é . Caixa com 200
ESPECIFICO I ampolas
X Inicial do o
— Incluséo texto de Bula VP e plasticas de
11/06/2014 | 0464210144 Inicial de - - - - b polietileno com
ula em Bula VPS
Texto de adequacio 10mL.
Bula — RDC aRDC Caixa com 100
60/12 47/2009) ampolas
plasticas de
polietileno com
20mL.
Solugéo
injetavel.
(250mg/mL e
500mg/mL)
10454- 10454- Caixa com 200
ESPECIFICO ESPECIFICO Apresentaces ampolas de
- Notificagéo - Notificagéo P G plastico
- - de Alteracéo de - - de Alteracédo - Adequaqe’\o_ ao| BulaVPe transparente coni
Vocabulario Bula VPS
Texto de Bula de Texto de 10mL.
RDC Bula RDC controlado. Caixa com 100
60/12 60/12 ampolas de
plastico
transparente coni
20mL.




