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BULA PARA PROFISSIONAL

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

GLICOSE
SOLUCAO INJETAVEL



Solucao de Glicose f(ﬁ EQUIPLEX

Solugio de Glicose 5%, 25%, 50% e 75% (DCB 04485) e

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES

Caixa com 200 ampolas de polietileno de 25%, 50% e 75% com 10 mL

Caixa com 70 frascos de polietileno de 5% com 100 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 40 frascos de polietileno de 5% com 250 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 24 frascos de polietileno de 5% com 500 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 12 frascos de polietileno de 5% com 1000 mL - SISTEMA FECHADO

VIA DE ADMINISTRACAOQO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Glicose 5%

GlicoSe anidra...........ocvveeiveeiiieiiieeieeie e Sg*
*Equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada

Expediente: Agua para injetaveis q.8.p.......ocovveevenn... 100 mL
Contetido calOriCo.....couvriririiirieieicccceeee e 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE........cccooiiininininiceeeeeee 277,6 mOsm/L
PH e 32-6,5
Glicose 25%

Glicose anidra...........cceevieeiiieiiiee e 25¢g.*
*Equivalente a 27,5 g de glicose monoidratada

Expediente: Agua para injetaveis q.8.p.......ccoccorvwne.... 100 mL
Contetido calOriCo........oviviviiiiiiiiicicicccceee 850 Kcal/L
OSMOLARIDADE........cocoiiiiniiinenieeteeeieeeeeee 1387,94 mOsm/L
PH et 32-6,5
Glicose 50%

GlicoSE aNIdAra......ccueeeeeiiiieiiieieeie e 50 g.*
*Equivalente a 55 g de glicose monoidratada

Excipiente: Agua para injetaveis q.8.p.....c..cccoevenen.. 100 mL
Contetldo CalOriCo......ceviriiiiriiiiiieiceccecie e 1700 Kcal/L
OSMOLARIDADE ....2775,88 mOsm/L
PHo s 32-6,5

Glicose 75%

GlicoSe aNidra.......cceevereieieiiiieie e 75 g.*
*Equivalente a 82,5 g de glicose monoidratada

Expediente: Agua para injetaveis q.8.p......c......... 100 mL
Contetldo calOriCo.......ovvvvveriieieieiee e 2550 Kcal/L
OSMOLARIDADE........ccccoiiiiiinininieneeeeee 4163,82 mOsm/L
PHo e 32-6,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da hipoglicemia insulinica (hiperinsulinemia ou choque insulinico).
E destinado também para:

- restaurar os niveis de glicose sanguinea;

- tratamento da hipoglicemia alcodlica.

As solugdo injetavel de glicose na concentragdo de 5% ¢ indicada com fonte de 4gua, calorias e diurese osmo
tica. As solugdes de Glicose 5% sao indicadas em casos de desidratacdo, reposi¢do caldrica, nas hipoglicemias
e como veiculo para dilui¢do de medicamentos compativeis.

A solugdo de Glicose 5% ¢ frequentemente a concentragdo empregada na deplegao de fluido, sendo usualmen
te administrada através de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose nas concentragdes mais elevadas por
serem hiperosmoticas, sdo usadas geralmente como fonte de carboidratos. Dessa maneira, a glicose ¢ a fonte
preferida de carboidratos em regime parenterais de nutri¢do, sendo frequentemente usada também em solugdes
de reidratagdo para prevencao e/ou tratamento da desidratagdo ocasionada pela diarréia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solugdes injetaveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluidos e suprimento
caldrico. A solucdo de glicose ¢ util como fonte de dgua e calorias ¢ ¢ capaz de induzir a diurese dependendo das
condigdes clinicas do paciente. As solugdes de glicose em concentragdes isotonicas (solucdo parenteral de glicose
5%) sdo adequadas para manutencdo das necessidades de agua quando o sddio ndo ¢ necessario ou deve ser evita

do.
As injegdes de glicose fornecem calorias e nutrientes, e sao uma fonte de agua para hidratagao. A glicose ¢ um

nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para o fornecimento de energia, dispensando em alguns ca
sos o uso de lipidios e proteinas como fonte de energia, evitando acidose e cetose resultante do seu metabolismo.
A solug@o de glicose ¢ capaz de induzir a diurese dependendo da condicéo clinica do paciente.

A glicose prontamente metabolizada pode diminuir perdas de proteina e de nitrogénio do corpo, promove a depo
si¢do do glicogénio e diminui ou impede a cetose se as doses forem suficientemente fornecidas.

A 4gua ¢ um constituinte essencial de todos os tecidos do corpo e corresponde aproximadamente 70% do peso
total do corpo. As exigéncias didrias do adulto normal variam de dois a trés litros.

Em casos de desidratagao, o liquido existente na solugao, apos a glicose ser metabolizada, ¢ em parte retida pelo
organismo e o excesso excretado pelos rins. No entanto, quando estes ndo funcionam normalmente, como apds
uma intervencao cirirgica, pode acarretar uma hiperidratagdo ou hiperglicemia, o que pode resultar em glicostria
e intoxicacao hidrica, caracterizada por irritabilidade mental e convulsdes. As concentragdes maximas no plasma
de glicose ocorrem aproximadamente 40 minutos apos as doses em pacientes hipoglicémicos. A glicose ¢ metabali
zada através do acido piravico ou latico ao dioxico de carbono e a 4gua com liberagdo de energia. Todas as célu
las do corpo sd@o capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma, a fonte principal de energia no metabolismo
celular. Uma vez dentro da célula, a glicose ¢ prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se
polimeriza em glicogénio, ou ¢ catabolizada. A glicose pode ser ainda convertida em gordura, através da Acetil
COA. Requer, por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo ¢ a sua oferta.




3. CONTRA-INDICACOES

Estas solucgdes de glicose hipertonicas (concentracio acima de 5% de glicose) sdo contra-indicadas a pacientes com
hemorragia intracraniana ou intra-espinhal, aniria (diminuicio ou auséncia de eliminacio de urina), e de delirium
tremens, casos nos quais ha uma desidratacao.

Devem ser usados com cuidado nos pacientes com diabetes mellitus, porque a infusdo rapida pode conduzir a hi
perglicemia, assim como naqueles pacientes com ma-nutri¢do, deficiéncia de tiamina, intolerancia ao carboidrato
sepsis, choque, ou trauma. Sugeriu-se que as solugdes de glicose ndo devem ser usadas depois que ataques isqué
micos agudos com a hiperglicemia, forem implicados em aumentar os danos isquémicos cerebral e danificarem
a recuperagdo. O uso ¢ também contra-indicado aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.

As solugdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido
a possibilidade de coagulagao.

O uso da solucio de glicose é contra-indicado nas seguintes situacdes: hiperhidratacio, hiperglicemia, diabetes,
acidose, desidratagao hipotonica e hipocalemia. Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes
hipersensibilidade aos produtos do milho.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As solugdes de glicose hipertonicas jamais devem ser administradas pela via subcutinea, pois sdo irritantes, po
dem distender o tecido e acarretar hipodermaclise e necrose. Aconselha-se a administragao por uma veia central
maior, devido a hipertonicidade, ao risco para flebites e trombose. Deve-se evitar extravasamento na administra
¢a0. A solugdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue porque causa aglutinagao dos eritroci
tose, provavelmente, hemolise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem eletrolitos ndo devem ser adminis
tradas simultaneamente a infusao de sangue por causa da possibilidade de coagulagao.

As solugdes devem ser usadas com cuidado em pacientes com diabetes mellitus ou intolerancia a carboidratos,
bem como em lactentes de mées diabéticas. No caso de pacientes com diabetes mellitus, a hiperglicemia pode ser
causada pelo estresse fisiologico que ocorre durante o ataque isquémico, e consequentemente piora os danos is
quémicos cerebrais e danifica a recupera¢do. Durante a isquemia cerebral, a hipoxia celular causa um deslocamento do
metabolismo aerobico para o anaerdbico da glicose, que conduz a acidose latica intracelular, que ¢ toxica a célula.
As infusdes de glicose devem ser usadas rotineiramente apos o ataque isquémico, a menos que indicadas especi
ficamente, devido a infusdes grandes que podem causar hiperglicemia. Uma hipocalemia (diminui¢@o da concen
tragdo de potassio no sangue) pode desenvolver-se durante a administragdo parenteral de solugdes hipertonicas
de glicose. As quantidades suficientes de potassio devem ser adicionadas as soluc¢des de glicose administradas
aos pacientes em jejum com funcdo renal boa. Embora a solu¢do de GLICOSE 50% seja usadas geralmente para
corrigir a hipoglicemia nos recém-nascidos e criangas, deve-se considerar que uma solugdo nesta concentragdo pode
ser associada a morbidade e possivel mortalidade, devendo a mesma ser substituida pela solugao de GLICOSE 25%
para este proposito.

Em criangas de baixo peso corporal, a administragdo excessiva ou rapida da solucdo de glicose pode resultar no
aumento da osmolaridade do soro e numa possivel hemorragia intracerebral. A GLICOSE 25% ¢ mais apropriada
para o uso em recém-nascidos e lactantes mais velhos, sendo eficaz na restauracdo dos niveis de glicose sangui
nea e no controle dos sintomas decorrentes da hipoglicemia, como tremores, apatia, cianose, apreensdes, transpi
racdo, apnéia (falta de ar) e hipotermia. Além disso, a solugdo de glicose nesta concentragdo ¢ uma fonte de car
boidratos e calorias, sendo ideal para estes tipos de pacientes, visto que, ndo irrita suficientemente quando admi
nistrada lentamente pela inser¢ao da agulha. A solu¢do GLICOSE 50% ¢ mais hipertonica, e por isso, ¢ indicada
para o tratamento da hipoglicemia de pacientes adultos e seus sintomas (transpiragdo, taquicardia, palpitagdes,
termores, dor de cabega, confusao, irritabilidade e apreensdes), além de fornecer carboidratos e calorias. As solu
¢oes injetaveis SF. de glicose em concentragao de 5% sdo indicadas como fonte de agua, calorias e diurese osmo
tica. A solucdo de GLICOSE 5% SF. ¢ indicada em casos de desidratacdo, reposicao caldrica, nas hipoglicemias e
como veiculo para dilui¢do de medicamento compativeis ¢ frequentemente a concentragdo empregada na deple
¢do de fluido, sendo usualmente administrada através de uma veia periférica. A solucdo de GLICOSE 75% ¢ utili
zada no tratamento escletoterapico realizado por angiologistas para microvarizes e telangiectasias.

A solugdo glicose ndo deve ser utilizada como diluente para o sangue, pois causa aglutinacao dos eritrocitos e,
provavelmente, hemolise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administra
da simultaneamente a infusdo de sangue devido da possibilidade de coagulagao.

A administrac@o de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infus@o rapida pode]
causar hiperglicemia (aumento do nivel de glicose no sangue), assim como em pacientes mal nutridos com defici
éncia de tiamina, intolerancia a carboidratos, septicemia. A administragao intravenosa de glicose aos pacientes
com deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopa
tia de Wernicke.

As solugdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e ap6s ataque isquémi
co.

Deve-se considerar para fins de administragdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicosu
ria. Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condi¢do em que elevamos os ni
veis de insulina circulante, podendo desencadear um hipoglicemia momentanea pds-suspensao. Deve-se ter cui
dado também com a administrag@o prolongada ou a infusdo rapida de grandes volumes de solugdes osmoticas,
devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotasemia, hiperidrata¢ao e intoxicagao hidrica, ocasiona
dos pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoragado frequente de concentracdes de glicose, de
eletrélitos particularmente potdssio no plasma faz-se necessério antes, durante e ap6s a administracdo da solugdo
de glicose.

Agir com precau¢ao no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos pacien

tes com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrugdo do intervalo urinario ou descompensagdo cardiaca eminen

te.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes diabéticos, pois uma infusao rapi
da pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina, intolerancia a
carboidratos, septicemia. A administragao intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e ou
tras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solugdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apds ataque isquémi
co.

As solugdes de glicose sdo usadas geralmente como liquidos de hidratagdo e como veiculos para outras drogas.
Estudos da reprodug@o animal ndo foram conduzidos com injec¢des de glicose. Também nao ha fundamentagao
cientifica conclusiva de que as inje¢des de glicose causem dano fetal quando administradas a uma mulher gravi
da ou afetem a capacidade de reproducdo. Portanto, as injecdes de glicose devem ser dadas as gestantes somente
se realmente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto a carga de glicose da mae pode condu
zir no feto, a hiperglicemia, a hiperinsulinemia, ¢ a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subsequente ¢ icte
ricia. Outros estudos ndo encontraram nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmente se o feto € bem oxigena
do, e relataram que o niimero dos pacientes incluidos em tais relatorios foi frequentemente pequeno e os critéri

os de selegdo ndo homogéneos.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade, Efeitos na Fertilidade: Estudos com inje¢des de glicose ndo foram execu
tados para avaliar o potencial carcinogénico, o potencial mutagénico ou os efeitos na fertilidade.

Gravidez: Categoria C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido
médica ou do cirurgiio dentista.

Uso Pediatrico: Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio
final de gestagao, verificou que a administragdo de 100g de glicose uma hora antes do fim da gestag@o, nao provo
cou nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do feto. Os fetos com malformagao foram excluidos.

Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas na mae (como pode ser encon
trado em gravidas diabéticas), mudangas 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. Além disso, nos neonatos|
e criangas muito pequenas, pequenos volumes do liquido podem afetar o balanco de liquido e de eletrolito.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja fun¢ao renal
pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada. As concen
tragdes de glicose do soro devem ser monitoradas frequentemente quando a solucdo de glicose € prescrita aos pa
cientes pediatricos, particularmente os neonatos e criangas de baixo peso corporal.

Uso geriatrico: Uma avaliago da literatura atual ndo revelou nenhuma experiéncia clinica que identifica diferen
¢as nas respostas entre os pacientes idosos e mais novos. No geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso deve




ser cautelosa. Sabe-se que estas drogas sdo excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes toxicas

a estas drogas pode ser maior em pacientes com fungdo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais prova
veis de ter a funcdo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na sele¢@o da dose, e pode ser util moni
torar a fung@o renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de Interagdes Medicamentosas. A avaliag@o clinica e as determinagdes periddicas do laboratorio
s80 necessarias para monitorar mudangas no contrapeso, nas concentragdes do eletrolito e no contrapeso do flui
do acido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente autorizar tal avalia
@o.

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas até o momento. Para minimizar o risco de possiveis incompatibi
lidades da mistura das solugdes de glicose com outras medicagdes que possam ser prescritas, deve ser verificada
a presenga de turbidez ou precipitagdo imediatamente apos a mistura, antes e durante a administragao.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (15° a 30°C), protegido da Luz e Umidade. Prazo de validade a
partir da data de fabricacao: 24 meses (vide rétulo do produto).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com o prazo de valida|
de vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em|
hipétese alguma a aguarda e conservagao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes
de serem administradas as soluc¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga
de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem primaria. Nao utilizar se detecta
do particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento ¢ um liquido limpido, incolor e inodoro. Isento de
particulas estranhas.

Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O preparo da Solucao Parenteral deve obedecer a prescri¢@o, precedida de criteriosa avaliagao, pelo farmacéutico,

da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A solugdo deve ter uso intravenoso e individualizado.

Antes de serem administradas as solu¢des devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de

particulas, turvacgdo na solugao, fissura e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paci
ente ¢ das determinagdes em laboratorio. As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa
maxima que pode ser infundida sem causar glicosuria (presenga do excesso de glicose na urina) ¢ 0,5/Kg de peso
corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solug@o de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproxima
damente 6 a 7mg/Kg/minuto.

Glicose 5%: Na utilizag@o de Glicose 5%, a velocidade de infusdo varia consideravelmente, mas, em qualquer ca
so, aconselha-se que a velocidade maxima de infusdo fique em torno de 0,5g/Kg de peso corporal/hora, em perio
dos ndo inferiores a 24 horas. No entanto, o ideal é que a solucdo de glicose seja fornecida em uma taxa de aproxi
madamente 6 a 7mg/kg/min.

Glicose 25% e 50%: Adultos: em hipoglicemia induzida por insulina, 10 a 25g de Glicose 50% (equivalente a 20
e 50mL de solugao, respectivamente), repetindo-se a dose em casos graves. Recém-nascidos: 0,25 a 0,50g/Kg/do
se (5 a 10mL a 25% em lactentes de 5kg) para controlar hipoglicemia sintomatica aguda, por inje¢do intravenosa
lenta. Lactentes criangas maiores: em casos graves de lactentes maiores, podem ser necessarias doses mais altas
repetidas até 10 ou 12mL de Glicose a 25%.

Glicose 75%: No tratamento escleroterapico para microvarizes e telangiectasias, a solu¢do de glicose deve ser inje

tada lentamente com o minimo de pressao, utilizando volume médio de 0,1 a 0,3mL por pungdo. A aplicacdo de

uma quantidade maior num nico ponto pode levar ao refluxo para o sistema arteriolo-capilar e a necrose isquémi
ca. Ao término de cada pung¢@o, para evitar refluxo, uma bolinha de algodao presa a uma tira adesiva deve ser colo
cada sobre o ponto de pung¢ao. A avaliagdo clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para
monitorar mudangas em concentragdes da glicose e do eletrolito do sangue, e o balango do liquido e de eletrdlitos
durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente permitir tal avaliacdo.

A dose de glicose ¢ variavel e dependente das necessidades do paciente.

O uso da solucdo de glicose ¢ indicada para corre¢do de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutrigdo
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 solug¢@o de GLICOSE 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, ¢ fundamen
tal o controle adequado da cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administragdo de insulina.

As frequentes determinagdes laboratoriais e avaliagdo clinica s@o essenciais para monitorar as mudangas em con
centracdes da glicose e do eletrélito do sangue, e o balango do liquido e de eletrdlito durante a terapia parenteral
prolongada.

Quando uma solugao hipertonica ¢ administrada perifericamente, a agulha deve ser pequena e levemente infundi
da dentro do limen de uma veia central grande para minimizar a irritagdo venosa. Evite com cuidado a infiltra
¢d0. No tratamento de emergéncia da hipoglicemia, pode ser necessario usar uma veia periférica, mas a solugdo
deve ser administrada com bastante cuidado: uma taxa sugerida para a GLICOSE 50% em tais circunstancias ¢
3mL/minuto. A administra¢do fluida deve ser baseada em exigéncias calculadas do liquido da manutencao ou de
recolocagdo para cada paciente.

Modo de usar Solucdes Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola plastica de acordo com o movimento de cima para baixo como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢@o da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.
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A solucdo ¢ condicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administra¢ao intravenosa usando equipo
estéril. Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gaso
sa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragao de fluido da segunda embala
gem seja completada.

Modo de usar Solucdes Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranca, através de uma rotacao no sentido horario.

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

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha estéril, no sitio apresentado na figura abaixo.
4. Retirar solugo do sitio demonstrado na figura abaixo, com auxilio de seringa e agulha estéreis.




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

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

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo a técnica de administragao e incluem resposta febril, infec
¢do no ponto de inje¢do, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, extravasamento e
hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apro
priada e guardar o restante da solugdo para posterior investigacao, se necessario.

A injecdo de solugdes de glicose hiperosmética pode causar confusao mental, dor local, irritacdo da veia, trombo
flebites, necroses locais do tecido, reacdo febril, infecg@o no local da injecdo, trombose venosa e extravasamento.
Algumas destas reacdes podem ser devido aos produtos de degradagdo presentes apos autoclavagdo, ou a técnica
incorreta da administrag@o. Devido a maior possibilidade de causar irritagdo, a administragdo das solugdes de gli
cose 25% e 50%, deve ser realizada em veias centrais maiores. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvol
vimento de disturbios do liquido e eletrolitos incluindo a hipocalemia (diminui¢do da concentragdo de potassio
no sangue), o hipomagnesemia (diminuigdo da concentragdo de magnésio no sangue) e a hipofosfatemia (diminui
¢ao da concentrag@o de fosfato no sangue). A administragao prolongada ou a infusao rapida de volumes grandes
de solugdes hiperosmoticas pode resultar na desidratag@o, sindrome hiperosmolar e glicostria (excre¢do de glico
se na urina), em consequéncia da hiperglicemia induzida. As reagdes adversas acima relatadas sdo comuns tanto
nos recém-nascidos e criangas maiores, como nos adultos submetidos ao tratamento episédico de hipoglicemia
com solucdes de glicose. Se uma reagao adversa ocorrer, interrompa a infusao, avalie o paciente e institua contra
medidas terapéuticas apropriadas.“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigi
lancia Sanitaria - NOTIVISA. disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para Vigi
lancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes da solugao de glicose pode causar hipervolemia (sobrecarga de liquidos - aumento
do volume sanguineo), resultando em diluigdes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares.
A infus@o 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.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com into
lerancia a glicose.

No evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condi¢des do paciente e
institua o tratamento corretivo apropriado.

“Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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