SOLUCAO DE GLICOSE 5% E 10%

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



IDENTIFJCACAO DO MEDICAMENTO
SOLUCAO DE GLICOSE 5% E 10%

APRESENTACOES

Glicose 5%

Glicose 10%

Solugéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Frasco ampola de plastico transparente com 1005@mP, 500mL e 1000mL
Caixa com 60 frascos ampola de plastico transpaam 100mL.

Caixa com 50 frascos ampola de plastico transpauam 250ml.

Caixa com 24 frascos ampola de plastico transpaum 500ml.

Caixa com 12 frascos ampola de plastico transpauwam 1000ml.

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

COMPOSICAO

Glicose 5%

[0 1o L= PR 5g0.*

* Equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada

Excipientes: agua para iNJEGAO (-S.P-. . s aaceeereeerreerieeaieaseesneaneesreenes 100mL
Contetdo calérico .. Ke@l/L
OSMOLARIDADE..........ccitiiiiiiieie et 252mOsmol/L
PH bttt e beeee 32-6,5

Glicose 10%
GICOSE. .. ettt st 10g.*
*Equivalente a 11 g de glicose monoidratada

Excipientes: agua para iNJEGAO (-S.Pu...u caeeeemeeereerieeeiieeseeareeseesineas 100mL
Contetdo cal6rico
OSMOLARIDADE

INFORMAGOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

As soluges injetaveis de glicose nas concentrai®é86 e 10% séo indicadas como fonte de aguaiasadiurese osmética. As
solucdes de glicose 5% e 10% séo indicadas em dastesidratacéo, reposigdo calérica, nas hipaogiaee como veiculo para

diluicdo de medicamentos compativeis.

A solugéo de glicose 5% ¢é frequentemente a coraxgidrempregada na deplegéo de fluido, sendo usutela@ministrada através de
uma veia periférica. Ja as solugdes de glicos®desntracdes mais elevadas, como a glicose 10%gpem hiperosmoéticas, séo usadas
geralmente como uma fonte de carboidratos. Dest&inag a glicose € a fonte preferida de carboidrato regimes parenterais de
nutricdo, sendo frequentemente usada também egbsslde reidratagéo para prevencéo e/ou tratamantesidratacdo, ocasionada
pela diarreia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As soluges injetaveis de glicose sdo estéreifreg@micas e usadas no restabelecimento de flusdgemento calérico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizadio peganismo para fornecimento de energia, dispeftsam alguns casos o uso de
lipidios e proteinas como fontes de energia, eddaassim, acidose e cetose resultantes de seabatghos. A solugio de glicose é
atil como fonte de &gua e calorias e é capaz deindiurese dependendo das condig8es clinicasdemte. As solugdes de glicose em
concentragdes isotdnicas (solugdo parenteral desgli5%) sdo adequadas para manutengdo das negessid agua quando o sédio
néo é necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do acido pirteictatico em diéxido de carbono e agua com liberagienergia. A glicose é usada,
distribuida e estocada nos tecidos. Todas as sélolaorpo séo capazes de oxidar a glicose, semésma a principal fonte de energia
no metabolismo celular. Uma vez dentro da célugdicase é prontamente fosforilada, formando aogkc-6-fosfato, que logo se
polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada. Aagie pode ainda ser convertida em gordura, atravésetil-CoA. Requer, por isso,
constante equilibrio entre as necessidades metab@b organismo e sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minufEssasua administragdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRA-INDICACOES

As solugbes de glicose sem eletrélitos ndo devemdsrinistradas simultaneamente a infusédo de sateyido a possibilidade de
coagulacéo.

O uso da solugéo de glicose é contraindicado mpsrges situagdes: hiperhidratagéo, hiperglicediahetes, acidose, desidrata¢éo
hipot6nica e hipocalemia.



O uso de solugdo de glicose hipertonica (conceidragima de 5% de glicose) é contraindicado eneptas com hemorragia
intracraniana ou intra-espinhdeliriumtremens em pacientes desidratados, sindrome de ma absgiigége-galactose e aos pacientes
com hipersensibilidade aos produtos do milho.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se considerar para fins de administracio,sdeléticos e laboratoriais, como niveis glicEmieagicosuria. Outro aspecto refere-
se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongaaicdo em que se elevam os niveis de insulicalaite, podendo desencadear
uma hipoglicemia momentéanea pds-suspenséo. Deee-sgidado também com a administracéo prolongadeaiofuséo rapida de
grandes volumes de solug¢Ges isosméticas, devidssiyel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotasséiperidratacéo e intoxicagdo
hidrica, ocasionados pelo aumento do volume dadiigextracelular. A monitoracéo frequente de cotregdes de glicose, de eletrdlitos
particularmente de potassio no plasma faz-se n&iessites, durante e apds a administragdo dadentiecglicose.

A solugéo de glicose néo deve ser usada como thlyama o sangue, pois causa aglutinagédo doscins @, provavelmente, hemolise.
Da mesma maneira, as solu¢des de glicose semligdstriiio devem ser administradas simultaneameinfesfio de sangue devido a
possibilidade de coagulagéo.

A monitoragdo frequente de concentracdes de glicoggasma é necessaria quando a glicose intraa@nadministrada em pacientes
pediatricos, particularmente nos neonatos e nasg@s com baixo peso ao nascer porque aumentoalasiperglicemia/hipoglicemia.
A administragé@o excessiva ou rapida da solugadiciesg neste tipo de paciente pode causar aumarderdolaridade do soro e uma
possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaucéo no fornecimento de carboidratopresenca de acidose por lactato, e também ninfes com hipervolemia,
insuficiéncia renal, obstrucéo do intervalo urindni descompensacéo cardiaca eminente.

As soluges injetaveis de glicose devem ser usamasuidado em pacientes caimbetes mellitus subclinica ou evidente, ou
intolerancia a carboidratos, bem como em lactetgandesliabéticas.

A administragdo de solug6es de glicose deve skzada com cautela em pacientes diabéticos, poisinfusao rapida pode causar
hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutidos deficiéncia de tiamina, intolerancia a carkatios, septicemia. A
administracdo intravenosa da glicose aos pacientegleficiéncia de tiamina e outras vitaminas dopexo B pode precipitar o
desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solugGes de glicose ndo devem ser administexdgsacientes com insuficiéncia renal e ap6s ataquémico.

Gravidez: categoria C B B
“ESTE MEDIQAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHER ES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU
DO CIRURGIAO DENTISTA.”

As soluges de glicose sdo usadas geralmente équidds de hidratacéo e como veiculos para outasmd. Estudos de reproducéo
animal ndo foram conduzidos com inje¢des de glicose

Também néo ha fundamentacéo cientifica conclushgue as inje¢des de glicose causem dano fetatiguaiministradas a uma
mulher gravida ou afetem a capacidade de reprodugéo

Portanto, as injecdes de glicose devem ser dadgestantes somente se realmente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada dutr@balho de parto, a carga de glicose da mae gmubuzir no feto, a
hipoglicemia, a hiperinsulinemia, e a acidose fen hipoglicemia neonatal subsequente e icteii#ros estudos ndo encontraram
nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmentefeto @ bem oxigenado, e relataram que o numerpaltisntes incluidos em tais
relatérios foi frequentemente pequeno e os crié@selecdo ndo homogéneos.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso pediatrico

Um estudo placebo-controlado realizado em mulhsgaedaveis, que se encontravam em estagio finastagjio, verificou que a
administracio de 100g de glicose uma hora antgsstacio, ndo provocou nenhum efeito adverso weis mie acido-base do feto. Os
fetos com malformagéo foram excluidos.

Entretanto, os autores advertiram que, em conggesade glicose mais elevadas na mae (como podecartrado em gravidas
diabéticas), mudancgas consistentes na acidose dlietafetal, podem ocorrer, e que o teste da to@aéda glicose pode também ser
perigoso aos fetos com retardo no crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dasate®, especialmente 0s neonatos precoces, cg@duenal pode ser imatura e cuja
habilidade de excretar cargas do liquido e do sglotle estar limitada.

Uso geriatrico

No geral, a selecédo da dose para um paciente in®ra ser mais criteriosa. Sabe-se que estassdséigaexcretadas substancialmente
pelos rins, e o risco de reag6es toxicas das sedud® glicose pode ser maior nos pacientes cordduegal comprometida. Os
pacientes idosos sdo mais provaveis de ter furegéd diminuida, por isso, cuidado deve ser tomadeetecédo da dose, e pode ser Util
monitorar a fungdo renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o sdo conhecidas interagées medicamentosasraiénento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibiletada mistura das solug6es de glicose com ougdEagdes que possam ser
prescritas, deve ser verificada a presenca dedermlniu precipitacdo imediatamente apés a mistotes & durante a administracao.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A solugédo de Glicose é uma solugdo limpida, in¢@stéril, apirogénica e isenta de particulas espensao.

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor dervevitada. Conservar a temperatura ambient€ @30°C), protegido da luz e
umidade.

N&ao armazenar as solu¢des parenterais adicionadasdicamentos.



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

“Numero do lote e datas de fabricagédo e validadeide embalageni’

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Este medicamento deve ser utilizado imediatament@pds a abertura do frasco ampola.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e bhaiizado.

A dosagem a ser utilizada deve ser determinadarponédico e é dependente da idade, do peso, ddg@es clinicas do paciente e
das determinacdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solu¢6es pansrdereem ser inspecionadas visualmente para sevabsepresenca de particulas,
turvagao na solugao, fissuras e quaisquer violag@esnbalagem primaria.

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

Atencgdo: ndo usar embalagens primarias em conexdegrie. Tal procedimento pode causar embolissgat®vido ao ar residual
aspirado da primeira embalagem antes que a adraidistde fluido da segunda embalagem seja comaletad

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

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimia@mnbalagem primaria com firmeza. Se for observadamento de solugao
descartar a embalagem, pois a sua esterilidadegstaiecomprometida.

Se for necessaria medicacao suplementar, segastascoes descritas a seguir antes de prepacdughe glicose para administracgéo.
No preparo e administracdo das SP, devem ser sagasdrecomendacdes da Comissédo de Controle dednfem Servigos de Saude
quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superffégsnizacdo das maos, uso de EPIs e desinfeecdmpolas, frascos, pontos de
adi¢ao dos medicamentos e conexdes das linhafud@dn

1-Remover o lacre de protecéo do tubo de saidaldgé® no fundo da embalagem, quando presente;

2-Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizaledol 70%;

3-Suspender a embalagem pela alga de sustentagao;

4-Conectar o equipo de infuséo da solu¢éo. Comastastrugdes de uso do equipo;

5-Administrar a solucéo, por gotejamento contimeaforme prescricdo médica.

Para adigdo de medicamentos:

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entma@dicamento e a solugéo e, quando for o caso, isedrapatibilidade entre os
medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitiostiamasa equipo e um sitio proprio para administeage medicamentos, poderdo
permitir a adicdo de medicamentos nas solu¢destenass.

Para administracéo de medicamentos antes da attanjdis da solucéo parenteral:

1-Preparar o sitio de injecéo fazendo sua assepsia;

2-Utilizar uma seringa com agulha estéril parayrarfo sitio proprio para administracdo de medicdasee injetar o medicamento na
solugéo parenteral;

3-Misturar o medicamento completamente na solueenperal;

4-P6s liofilizados devem ser reconstituidos/susigerscho diluente estéril e apirogénico adequadesasie serem adicionados a solugéo
parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a adragéio da solugdo parenteral:

1-Fechar a pinga do equipo de infuséo;

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

3- Utilizar uma seringa com agulha estéril pardypar o sitio e adicionar o medicamento na solygienteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solpe&enteral;

5-Prosseguir a administragao.



Técnica de Infusdo

AT B
1. Retire 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. Estabeleca o nivel de
equipo até que esteja solugdo na camara gote-
firmemente conectado jadora do equipo.
ao ponto de infus&o. 6. Preencha o equipo com

asolugao.
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.
medicacao a ser 4. Aditive o medicamen-
aditivada. to.

2. Retire o lacre de 5. Agite o frasco para

protegao. misturar a solugao.

Posologia

O preparo e administracéo da Solug&o Parenteralat®decer a prescricéo, precedidarderiosa avaliagao, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interag®dicamentosa que possam ocorrer entre 0s seusgentes.

A dose de glicose é variavel e dependente dassidades do paciente. As concentragdes de glicop@asma devem ser monitoradas, a
taxa maxima que pode ser infundida sem causarsgli@é 0,59/Kg de peso corporal/hora. No entaniteal € que a solucédo de
glicose intravenosa seja fornecida em uma taxgdi@nadamente 6 a 7 mg/Kg/minuto.

O uso da solucéo de glicose é indicado para cargdipoglicemia infantil, podendo ser utilizada eutricdo parenteral em criangas.
A dose e a taxa de infus&o intravenosa de gliceserd ser selecionadas com cuidado em pacienteftiest, particularmente nos
neonatos e nas criangas com baixo peso ao nasgee@umenta o risco de hiperglicemia/hipoglicemia.

A solugéo de glicose 5% pode ser administrada emempas diabéticos, mesmo em coma, porém, é funtahtecontrole adequado da
cetose e, se necessario, deve-se recorrer a atlagés de insulina.

A avaliagéo clinica e as determinag6es laboratoperiodicas sdo necessérias para monitorar muslantaoncentragdes da glicose e
do eletrélito do sangue, e o balango do liquide eldtrélitos durante a terapia parenteral proldagau sempre que a condicédo do
paciente permitir tal avaliagao.

8. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas podem ocorrer devido a sotugddécnica de administragéo e incluem respobtd, fimfeccé@o no ponto de
injecao, trombose venosa ou flebite irradiando-sartir do ponto de inje¢éo, extravasamento e lufeonia. Se ocorrer reacéo adversa,
suspender a infuséo, avaliar o paciente, aplicapéaitica corretiva apropriada e guardar o resttmsolucéo para posterior
investigacdo, se necessario.

Algumas destas reagdes podem ser devido aos psodieitegradagao presentes ap6s autoclavacéo.sadnfuravenosa pode conduzir
ao desenvolvimento de disturbios liquidos e elitt®incluindo a hipocalemia, o hipomagnesemiahigpafosfatemia.

“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistemie Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/ hotsite/notivisa/index.hin ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.”

9. SUPERDOSE

A infuséo de grandes volumes da solugéo de gligsode causar hipervolemia, resultando em diluic@ssoditicas do soro, estados
congestivos e edemas pulmonares. A infusdo mypidadale glicose pode causar distUrbios neurolégioo® depresséo e coma,
devidos aos fendmenos de hiperosmolaridade, pelmgnte em portadores de nefropatias cronicasebleasos, instalar terapia de
apoio, conforme as necessidades.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo haselatsuperdosagem, exceto em pacientes diabédicomtolerancia a glicose.
Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutostleigterapia parenteral, reavalie as condicO@adiente e institua o tratamento
corretivo apropriado.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600%,8océ 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 Cearense Ltd
Rod. Dr. Antonio 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
%

BUO26PRa



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 aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
Solugéo
Todos injetavel.
10461 — S
: (Submisséo (50mg/mL e
ESPECIFI}:O Inicial do 100mg/mL)
~ Incluséio texto de Bula VP e Frasco de
11/06/2014 0464201144 Inicial de - - - - b e
Texto de ula em Bula VPS plastico
Bula — RDC adequacéo transparente coni
60/12 aRDC 100mL, 250mL,
47/2009) 500mL ou
1000mL
Apresentagfes
Adequagéo ao =
vocabulario iﬁ%g‘f,i?
10454 — 10454 — controlado. (5ojm oL e
ESPECIFICO ESPECIFICO -Incluséo da 100mg/mL)
— Notificacdo — Notificagdo guantidade de Bula VP e Frascogampola
- - de Alteracéo de| de Alteracéo Frasco ampola| Bula VPS de plastico
Texto de de Texto de de plastico transparente cor
Bula — RDC Bula — RDC transparente 100”‘}1 250mL
60/12 60/12 por caixa 500r1nL ou '
conforme
registro do 1000mL

produtc




SOLUCAO DE GLICOSE 25% E 50%

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



IDENTIFJCACAO DO MEDICAMENTO
SOLUCAO DE GLICOSE 25% e 50%

APRESENTACOES

Solugao injetavel, limpida, hipertdnica, esté@ipgrogénica.
Caixa com 200 ampolas de plastico transparentel€ont..

Caixa com 100 ampolas de plastico transparente 2€ont..

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

COMPOSICAO

Glicose 25%

GlICOSE....eiiiiiiee e 259

agua para injecao g.s.p..............100mL
OSMOLARIDADE............ccc..... 1388mOsmol/L
Glicose 50%

GlICOSE...eeiiiiiii e 50mg

agua para inje¢ao g.s.p..............100mL
OSMOLARIDADE........c.cccccenune 2775mOsmol/L

INFORMAGOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

As solugGes de glicose, sdo indicadas em caossittra@cao, reposicdo calorica, nas hipoglicemzseo veiculo para diluicdo de
medicamentos compativeis.

As solugbes de glicose 25% e 50%, por serem hipgrisas, sdo usadas geralmente como uma fontebigidmatos. Desta maneira, a
glicose é a fonte preferida de carboidratos ermregjiparenterais de nutri¢ao, sendo frequentemsatidambém em solucdes de
reidratagdo para prevengédo e/ou tratamento dardesjéo, ocasionada pela diarreia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As soluges injetaveis de glicose sdo estéreifreg@micas e usadas no restabelecimento de flusdgemento caldrico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizadio peganismo para fornecimento de energia, dispeftsam alguns casos o uso de
lipidios e proteinas como fontes de energia, esliaassim, acidose e cetose resultantes de seabaii&inos. A solucéo de glicose é
Gtil como fonte de agua e calorias e é capaz deindiurese dependendo das condicdes clinicasciemnte.

A glicose é metabolizada através do acido pirteictatico em didxido de carbono e agua com liberalgienergia. A glicose é usada,
distribuida e estocada nos tecidos. Todas as sélolaorpo séo capazes de oxidar a glicose, semésma a principal fonte de energia
no metabolismo celular. Uma vez dentro da célugdicase é prontamente fosforilada, formando aogkc-6-fosfato, que logo se
polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada. Aagie pode ainda ser convertida em gordura, atravésetil-CoA. Requer, por isso,
constante equilibrio entre as necessidades metab@b organismo e sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minupgssasua administragdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

As solugbes de glicose sem eletrélitos ndo devemdsrinistradas simultaneamente a infusédo de sateyido a possibilidade de
coagulagéo.

O uso da solucdo de glicose é contraindicado mpsrges situagdes: hiperhidratagdo, hiperglicedighetes, acidose, desidratagdo
hipotdnica e hipocalemia. O uso de solugédo de ggitopertonica (concentragdo acima de 5% de g)iéosentraindicado em pacientes
com hemorragia intracraniana ou intra-espintigirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de ma abggligése-galactose
e aos pacientes com hipersensibilidade aos prodotosiho.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se considerar para fins de administragio,sdeléticos e laboratoriais, como niveis glicEmieagicosuria. Outro aspecto refere-
se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongadaicdo em que se elevam os niveis de insulicalaite, podendo desencadear
uma hipoglicemia momentéanea pds-suspenséo. Deee-sgidado também com a administracéo prolongadeaiofuséo rapida de
grandes volumes de solugbes isosméticas, devidssiyel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotasséiperidratagéo e intoxicagdo
hidrica, ocasionados pelo aumento do volume dadiigextracelular. A monitoracéo frequente de cotregdes de glicose, de eletrdlitos
particularmente de potassio no plasma faz-se n&iessites, durante e apds a administraco dadentiecglicose.

A solugéo de glicose néo deve ser usada como thlyama o sangue, pois causa aglutinagédo doscins @, provavelmente, hemolise.
Da mesma maneira, as solu¢des de glicose semligdstriiio devem ser administradas simultaneameinfesfio de sangue devido a
possibilidade de coagulagéo.

A monitoragdo frequente de concentracdes de glicoggasma é necessaria quando a glicose intraa@nadministrada em pacientes
pediatricos, particularmente nos neonatos e nasgs com baixo peso ao nascer porque aumentoalasiperglicemia/hipoglicemia.



A administragdo excessiva ou rapida da solugadictesg neste tipo de paciente pode causar aumardsrdolaridade do soro e uma
possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaucéo no fornecimento de carboidmatopresenca de acidose por lactato, e também oiEnfes com hipervolemia,
insuficiéncia renal, obstrucéo do intervalo urindi descompensacéo cardiaca eminente.

As soluges injetaveis de glicose devem ser usamasuidado em pacientes cadimbetes mellitus subclinica ou evidente, ou
intolerancia a carboidratos, bem como em lactetgandesliabéticas.

A administragdo de solug6es de glicose deve skzada com cautela em pacientes diabéticos, poisinfusao rapida pode causar
hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutidos deficiéncia de tiamina, intolerancia a carkatios, septicemia. A
administracdo intravenosa da glicose aos pacientegleficiéncia de tiamina e outras vitaminas dopexo B pode precipitar o
desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solugbes de glicose ndo devem ser administexrtgsmcientes com insuficiéncia renal e apés ataquémico.

Gravidez: categoria C B ) - .
“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHER ES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU
DO CIRURGIAO DENTISTA.”

As solugbes de glicose sdo usadas geralmente ¢quidds de hidratacéo e como veiculos para outcagad. Estudos de reproducéo
animal ndo foram conduzidos com injec¢des de glicose

Também nao ha fundamentacgéo cientifica conclug\wgue as inje¢cdes de glicose causem dano fetatlguwiministradas a uma
mulher gravida ou afetem a capacidade de reproducéo

Portanto, as inje¢des de glicose devem ser dadgesstentes somente se realmente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada duatr@balho de parto, a carga de glicose da mae abuzir no feto, a
hipoglicemia, a hiperinsulinemia, e a acidose fen hipoglicemia neonatal subsequente e icteiri@ros estudos ndo encontraram
nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmentefsto @ bem oxigenado, e relataram que o numerpaltisntes incluidos em tais
relatérios foi frequentemente pequeno e os crié®selecdo ndo homogéneos.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso pediatrico

Um estudo placebo-controlado realizado em mulhsgaedaveis, que se encontravam em estagio finastagio, verificou que a
administracéo de 100g de glicose uma hora antgestagdo, ndo provocou nenhum efeito adverso meis iwie acido-base do feto. Os
fetos com malformagéo foram excluidos.

Entretanto, os autores advertiram que, em cong@gessade glicose mais elevadas na mae (como podecartrado em gravidas
diabéticas), mudancgas consistentes na acidose dlietafetal, podem ocorrer, e que o teste da to@aéda glicose pode também ser
perigoso aos fetos com retardo no crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dasates, especialmente os neonatos precoces, cg@duenal pode ser imatura e cuja
habilidade de excretar cargas do liquido e do sglotle estar limitada.

Uso geriatrico

No geral, a selecédo da dose para um paciente in®ra ser mais criteriosa. Sabe-se que estassdséigaexcretadas substancialmente
pelos rins, e o risco de reagées toxicas das sedud® glicose pode ser maior nos pacientes cordduepal comprometida. Os
pacientes idosos sdo mais provaveis de ter furegéd diminuida, por isso, cuidado deve ser tomadeetecéo da dose, e pode ser Util
monitorar a fungdo renal.

5. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosasmaigento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibdieda mistura das solugées de glicose com ougdEagdes que possam ser
prescritas, deve ser verificada a presenca dederloiu precipitacdo imediatamente ap6s a mistotes & durante a administracao.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A solugdo de Glicose € uma solugao limpida, in¢@stéril, apirogénica e isenta de particulas espensao.

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor dervevitada. Conservar a temperatura ambient€(a50°C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade:24 meses apés a Data de Fabricagédo.

“Numero do lote e datas de fabricagédo e validadeide embalageni’

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

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

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MODO DE USAR

A solugédo é acondicionada em ampolas de plasacsparente para administragao intravenosa.

A dosagem a ser utilizada deve ser determinadanpédtico e é dependente da idade, do peso, dagdesdilinicas do paciente, do
medicamento diluido em solucgéo e das determinag@idaboratorio.

Antes de serem administradas, as solu¢6es pansrdexem ser inspecionadas visualmente para sevabsepresenca de particulas,
turvagdo na solucao, fissuras e quaisquer violagdesnbalagem primaria. Verificar se existem nagga, fissuras e quaisquer
violagdes na embalagem primaria com firmeza.

Nao utilizar se a solugao estiver turva, se contivecipitado, se apresentar vazamentos e/ou sestil@riolada.



O produto solugéo injetavel de glicose é uma soles#éril e apirogénica, logo, ndo proceda em égedalguma a guarda e/ou
conservacao de volumes restantes das solu¢cdeadditi, devendo as mesmas serem descartadas.
N&o armazenar as solu¢des parenterais adicionadasdicamentos.

POSOLOGIA

O preparo e administracéo da Solugio Parenteralat®decer a prescricéo, precedidarderiosa avaliagao, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagd@dicamentosa que possam ocorrer entre 0s Seuseenpes.

A dose de glicose é variavel e dependente dassidades do paciente. As concentra¢des de glicopaama devem ser monitoradas, a
taxa maxima que pode ser infundida sem causarsgli@é 0,59/Kg de peso corporal/hora.

O uso da solugéo de glicose é indicado para car@gdipoglicemia infantil, podendo ser utilizada eutricdo parenteral em criangas.
A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicegerd ser selecionadas com cuidado em pacientefeai, particularmente nos
neonatos e nas criangas com baixo peso ao nasgee@umenta o risco de hiperglicemia/hipoglicemia.

A avaliagao clinica e as determinagdes laboragopieiiddicas séo necessarias para monitorar muslangaoncentracdes da glicose e
do eletrélito do sangue, e o balango do liquide eldtrolitos durante a terapia parenteral proldagas sempre que a condi¢édo do
paciente permitir tal avaliagao.

8. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas podem ocorrer devido a sotugddécnica de administragéo e incluem respobtd, fimfeccé@o no ponto de

injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando4sartir do ponto de inje¢do, extravasamento e lojgoria.

Também pode ocorrer aumento da presséo arteriphei@ntes ja hipertensos, confusdo mental, indénsis, insuficiéncia cardiaca
congestiva, edema, aumento do volume sanguineosglia e diurese osmética.

Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdiaravpaciente, aplicar terapéutica corretiva ppeala e guardar o restante da solucéo
para posterior investiga¢éo, se necessario.

Algumas destas reagdes podem ser devido aos psodieitegradagao presentes ap6s autoclavacéo.sddnfuravenosa pode conduzir
ao desenvolvimento de disturbios liquidos e elitt®incluindo a hipocalemia, o hipomagnesemiahigpafosfatemia.

“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/ hotsite/notivisa/index.hin ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.”

9. SUPERDOSE

A infuséo de grandes volumes da solugéo de gligsode causar hipervolemia, resultando em diluic@esoditicas do soro, estados
congestivos e edemas pulmonares. A infusdo mypidadale glicose pode causar distUrbios neurolégioo® depresséo e coma,
devidos aos fendmenos de hiperosmolaridade, pelmgnte em portadores de nefropatias cronicasebleasos, instalar terapia de
apoio, conforme as necessidades.

Nas doses usuais indicadas pelo médico nédo haselatsuperdose em, exceto em pacientes diabétizogtolerancia a glicose.
Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutostleigterapia parenteral, reavalie as condicO@adiente e institua o tratamento
corretivo apropriado.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600%,8océ precisar de mais orientacdes.”

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

Farmace IndUstria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltd
Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46
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SAC: 0800-2802828

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

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢éo / notificacé@o que altera a bula Dados das alterac6es de bulas
Data do Ne Data do Ne Data de Itens de Versdes Apresentagbes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
Solugéo
injetavel.
(250g/mL e
500mg/mL)
10461 — (SIS%?SSSé . Caixa com 200
ESPECIFICO L ampolas
X Inicial do -
— Incluséo texto de Bula VP e plasticas de
11/06/2014 | 0464210144 Inicial de - - - - polietileno com
bula em Bula VPS
Texto de adequacio 10mL.
Bula — RDC a ng Caixa com 100
60/12 47/2009) ampolas
plasticas de
polietileno com
20mL.
Solugéo
injetavel.
(250g/mL e
500mg/mL)
10454- 10454- CZ'r’T(]ap gl‘;r: dZé)O
ESPE.QFIE:O ESPE_QIFIEZO Apresentagdes plastico
- Notificagdo - Notificagdo Adequagdo ao| Bula VP e | transparente con
- - de Alteracdo de - - de Alteracdo -- q b (*:I . | p
Texto de Bula de Texto de Vocabulario Bula VPS . tomL.
RDC Bula RDC controlado. Cgm%glc;r: dlgo
60/12 60/12 pléstico
transparente coni
20mL.




