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Solucao glicofisiologica SNB

glicose + cloreto de sodio

Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

solucéo injetavel

50 mg/mL + 9 mg/mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solucao glicofisioldgica SNB
glicose + cloreto de sodio

APRESENTACOES

Apresentacgdes em Bolsas

Embalagens contendo 40 bolsas de 250 mL de solugéo injetavel.
Embalagens contendo 20 bolsas de 500 mL de solugdo injetavel.
Embalagens contendo 12 bolsas de 1000 mL de solugdo injetavel.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

Cloreto de SOUI0.......ccceieiiiee e 9mg
GlICOSE ANIATA ..o 50 mg
Excipientes: dgua para injetAVeIs 0.S.P. «vvervrerirerieerieersisiseseens 1mL

Conteudo Eletrolitico

N SRS 154 mEg/L

L ettt 154 mEg/L
OSMOLARIDADE ...ttt 585,54 mOsm/L
PH e 32-65
CoNteldo CAlOMCO. ... eeeieveeceie ettt 200 kcal/L

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1,. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicada nos casos de desidratacdo, pos-operatorio, intoxicagdo, queimaduras, vémitos, diarréias,
medicacdo antitoxica e diuréticas, fonte calorica e veiculo de medicamentos injetaveis.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A solucéo de glicose 5% em cloreto de sddio 0,9% ¢é uma solugdo de substituicdo de eletrolitos e/ou
glicose em solucéo estéril administrada por via intravenosa.

A solucdo glicofisioldgica (glicose 5% em solucéo de cloreto de sédio 0,9%) é usada como renovadora
de liquidos, eletrdlitos e calorias do organismo.

O sodio €é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de sodio
normalmente determinam o volume do fluido extracelular e o sédio é um importante regulador da
osmolaridade, do equilibrio &cido-base e auxilia na estabilizacdo do potencial de membrana das
células. Os ions de sddio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de
transporte, dentre eles a bomba de sddio (Na — K — ATPase). O sddio também desempenha importante
papel na neurotransmissao, na eletrofisiologia cardiaca e no mecanismo renal.

A glicose é uma parte necessaria no regime de terapia intravenosa quando o fornecimento de energia é
exigido.

A glicose é um substrato natural diretamente utilizado por todo o corpo e tecidos, sendo essencial para
o fornecimento de energia para o cérebro, os nervos periféricos, as células vermelhas do sangue, da
medula 6ssea e da medula renal.

A glicose, gracas a sua rapida metabolizacdo, fornece ao organismo uma quantidade de energia em
curto espaco de tempo. Por ser uma solucéo isotonica em relacéo aos liquidos organicos, ela ird repor
agua, cloreto e sddio quando estes estiverem em concentra¢des abaixo do normal.
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3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicac6es

Acidose, Diabetes mellitus, hipernatremia e hipercloremia, distdrbios p6soperatérios do metabolismo
da glicose, desidratacdo hipertdnica, hipocalemia, hiperhidratacdo e anemia.

Solucgdes contendo glicose sdo contraindicadas para pacientes com Diabetes mellitus ou intolerancia a
glicose.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adveténcias e Precaucdes

Deve-se considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos
e glicosuria. Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condi¢cdo em
gue se elevam os niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea
pos-suspensdo. Deve-se ter cuidado também com a administracdo prolongada ou a infusdo rapida de
grandes volumes de solucBes isosmoéticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar,
hipopotassemia, hiperhidratacdo e intoxicacdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do
liquido extracelular.

O acompanhamento frequente de concentracdes de glicose, de eletrdlitos (particularmente de potéssio)
no plasma se faz necessério antes, durante e ap6s a administracdo da solucéo de glicose. A solucédo
glicofisiolégica ndo deve ser usada como diluente para o sangue, porque causa aglutinagdo dos
eritrocitos e, provavelmente, hemdlise. As solucdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser
administradas de forma simultanea a transfusdes de sangue, devido a possibilidade de coagulagéo.

O acompanhamento freqiliente de concentragdes de glicose no plasma é necessério 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. A administracao
excessiva ou rapida da solucéo de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade
do soro e uma possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaucdo no fornecimento de carboidratos na presenga de acidose por lactato, e também
nos pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrucdo do intervalo urinario ou
descompensacéo cardiaca eminente.

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

O uso de solugBes com glicose deve ser administrado com cautela em pacientes diabéticos, pois uma
infusdo rapida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de
tiamina, intoleréncia a carboidratos, septicemia. A administragdo intravenosa da glicose aos pacientes
com deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode levar ao desenvolvimento de
encefalopatia de Wernicke.

Categoria de risco na gravidez: categoria C
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontrava 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 4cido-base do feto. Os fetos com ma formagdo foram
excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas na
gestante (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas), mudancas consistentes na acidose
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metabdlica fetal podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos
fetos com retardo no crescimento.

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

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas
drogas sdo excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes tdxicas das solugdes de glicose
pode ser maior nos pacientes com funcdo renal comprometida. Os pacientes idosos possuem maior
possibilidade de ter a funcéo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e
pode ser util monitorar a funcéo renal.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagdo
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Solugéo limpida, estéril e apirogénica.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
Ap06s aberto, usar imediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja ho prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte 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 prescrigdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e de interagdes medicamentosas que
possam ocorrer entre 0s seus componentes. A dose de glicose é varidvel e dependente das
necessidades do paciente. As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas.

A taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicosuria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No
entanto, o ideal é que a solugdo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de
aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto. A dose e a taxa de infusdo intravenosa de solucéo
glicofisiologica devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediatricos, particularmente os
neonatos e nas criancas com baixo peso ao nascer, porque aumenta o risco de hiperglicemia/
hipoglicemia.

A solucdo glicofisioldgica pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, é
fundamental o controle adequado da Cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administragdo de
insulina.

A avaliacdo clinica e as determinacGes laboratoriais peridédicas sdo necesséarias para monitorar
mudancas em concentracBes da glicose e do eletrélito do sangue, e o balanco do liquido e de
eletrolitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condicdo do paciente permitir tal
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avaliacdo.
Modo de usar

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM
SISTEMA FECHADO DE INFUSAO

A solugio somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas, as
solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas,
turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violages na embalagem primaria.

A solugdo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administracdo intravenosa
usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. 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. NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA
COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

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

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrucfes descritas a seguir antes de preparar a
solucdo para administracao.

No preparo e administracdo das SolucBes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendacoes da Comissédo de Controle de Infecgdo em Servigos de Sadde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs ¢,

- desinfeccdo de frascos e bolsas, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de
infusdo.

Sitio (A)
Sitio (B)

Modo de uso:

1- Essa linha possui dois sitios diferentes e independentes: um sitio (A) que pode ser utilizado
tanto para aditivacdo de medicamento como para aspiracdo da solucdo e um sitio (B) para conexdo do
equipo;

2- Ha um lacre de seguranca que protege o sitio conexdo do equipo (B) e outro lacre de que
protege o sitio de aditivacdo (A) que precisam ser removidos somente no momento do uso. Eles séo
independentes, portanto, o lacre do sitio de aditivagdo ndo precisa ser retirado caso ndo seja
administrada medicag&o;
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3- Colocar a bolsa sobre a bancada;

4- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5- Romper o lacre de seguranca;

6- Mesmo apds a remocdo do lacre, ha um disco de elastbmero protetor que sela o contato da
solucdo com o ambiente externo;

7- Introduzir o equipo (consultar as instrugdes de uso do equipo com o fabricante) no elastdbmero
até conecta-lo totalmente ou até o seu segundo degrau. A conexdo resultante deve ser firme e segura.
8- Durante a introducdo do equipo, a pinga rolete e a entrada de ar com filtro, se houver, devem
estar fechadas;

9- Ajustar o nivel da solucdo na cAmara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo

a retirar todo o ar do sistema antes de conectar ao paciente;
10-  Administrar a solugdo por gotejamento conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:
Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre 0 medicamento e asolugéo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

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

Para administragdo de medicamentos antes da administragdo da solugédo parenteral:

1- Colocar a bolsa sobre a bancada;

2- Romper o lacre de protecéo;

3- Mesmo apds a remocdo do lacre, ha um disco de elastbmero protetor que sela o contato da
solucdo com o ambiente externo;

4- Preparar o sitio para aditivacao de medicamento fazendo sua assepsia;

5- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para a administracéo de
medicamento e injetar o medicamento na solugdo parenteral;

6- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral para promover a
homogeneizagao;

7- Prosseguir a administracdo da solucdo conforme prescricdo médica.

Para administracdo de medicamentos durante a administragéo da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infus&o;

2- Preparar o sitio de aditivacdo para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para a administracdo de
medicamento e injetar o medicamento na solugdo parenteral (inserir e retirar a agulha verticalmente);
4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral,

5- Prosseguir a administracdo.

6- Caso for necessario a retirada de solugdo, pode ser utilizado o sitio de aditivacdo de

medicamento.

Recomenda-se a utilizacdo de equipos de infusdo e agulhas de calibres em conformidade com a norma
NBR e normas técnicas nacionais e internacionais vigentes.

O uso de equipo e agulhas que ndo atendam as normas vigentes devera ser avaliado e é de
responsabilidade do usuario, pois existe o risco de fragmentagdo do elastbmero e/ou geracdo de
particulas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Reacdes adversas a medicamentos

As reacgdes adversas podem ocorrer devido a solucdo 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
investigacdo, se necessario.

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

InteragGes medicamentosas

Esta solugdo possui incompatibilidade quando administrada com o0s seguintes medicamentos:
anfotericina B, glucagon, insulina e tiobarbiturato. Para minimizar o risco de possiveis
incompatibilidades da mistura das solucdes de glicose com outras medicacBes que possam ser
prescritas, deve ser verificada a presenga de turbidez ou precipitacdo imediatamente ap6s a mistura,
antes e durante a administrag&o.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de
atendimento.

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

Superdose

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose pode causar hipervolemia, resultando em
dilui¢Bes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares. A infusdo muito rapida de
glicose pode ocasionar distirbios neuroldgicos como depressdo e coma, devido 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 intolerancia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condi¢fes do
paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sédio, ofertar agua via oral e restringir a ingestdo
de sddio.

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

111 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS N° 1.0298.0532
Farmacéutico Responséavel: Dr. José Carlos Mdédolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Av. das Quaresmeiras, n° 451 - Distrito Industrial
Pouso Alegre - MG

CNPJ: 44.734.671/0025-29 - IndUstria Brasileira
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SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 03/08/2016.

R_0532_00
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Anexo B

Historico de alteracédo da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ndmero do Assunto Datado | Numero do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentactes
expediente Expediente expedient | Expediente aprovacéio (VP /VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO - Solugdo injetavel de 50
16/03/2021 | = ------e- Notificagéo de 9 — Reagoes Adversas (VIGIMED) VPS mg/mL + 9 mg/mL
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - e . « . i
o Retificacdo das informagdes contidas na Solucéo injetavel de 50
06/01/2021 | 0063363/21-1 Notificaggdode | - | = === | e | e VP / VPS
Alteracéo de Texto Capa mg/mL. +9 mg/mL
de Bula — RDC 60/12
1877 -
10454 - ESPECIFICO
ESPECIFICO - — Solicitagdo i
20/12/2020 | 4624598/20-7 | Notificagiode | 30/06/2020 |2088608/20-0 de 31/08/2020 111 - Dizeres legais vpvpg | Solusdo injetavel de SO
= N mg/mL + 9 mg/mL
Alteracdo de Texto Transferéncia
de Bula — RDC 60/12 de Titularidade
de Registro
10461 - Registro de
ESPECIFICO - medicamento x . i
01/02/2019 | 01005694190 | Inclusdo Inicial de | 13/07/2016 |2091621/16-3| especifico | 24/09/2018 | , Inclusdo de textode bula, devidoao | /5 /g | Soludo injetavel de 50
x deferimento do registro do medicamento mg/mL + 9 mg/mL
Texto de Bula— RDC| solucéo
60/12 parenteral




ASANOBIOL

Solucao glicofisiologica SNB

glicose + cloreto de sodio
Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Solucéo injetavel
50 mg/mL + 9 mg/mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solucéo glicofisiol6gica SNB
glicose + cloreto de sodio

APRESENTACOES

Apresentacdes em Frascos

Embalagens contendo 40 frascos de 250 mL de solucdo injetavel.
Embalagens contendo 20 frascos de 500 mL de solucéo injetavel.
Embalagens contendo 12 frascos de 1000 mL de solucéo injetavel.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo injetavel contém:

ClOreto de SOUI0......cvceieeiieeiee e 9mg
GlICOSE ANIATA ...veveceiiei s 50 mg
Excipientes: dgua para injetAveis g.5.p. «vovvreerererinireireiniecsiens 1mL

Conteudo Eletrolitico

N e 154 mEg/L

! SR 154 mEg/L
OSMOLARIDADE ..ottt 585,54 mOsm/L
PH e 32-65
Conteldo CAlONICO........coeeieeeitie e 200 kcal/L

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicada nos casos de desidratacdo, pds-operatorio, intoxicagdo, queimaduras, vomitos, diarréias, medicacéo
antitoxica e diuréticas, fonte caldrica e veiculo de medicamentos injetaveis.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A solucdo de glicose 5% em cloreto de s6dio 0,9% é uma solucdo de substituigdo de eletrélitos e/ou glicose em
solucdo estéril administrada por via intravenosa.

A solugdo glicofisiolégica SNB (glicose 5% em solugdo de cloreto de sddio 0,9%) é usada como renovadora de
liquidos, eletrdlitos e calorias do organismo.

O saédio é o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de s6dio normalmente
determinam o volume do fluido extracelular e o sddio é um importante regulador da osmolaridade, do equilibrio
acido-base e auxilia na estabilizacdo do potencial de membrana das células. Os ions de sodio circulam através da
membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de sodio (Na — K — ATPase).
O sodio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no mecanismo
renal.

A glicose é uma parte necessaria no regime de terapia intravenosa quando o fornecimento de energia € exigido.

A glicose é um substrato natural diretamente utilizado por todo o corpo e tecidos, sendo essencial para o
fornecimento de energia para o cérebro, os nervos periféricos, as células vermelhas do sangue, da medula 6ssea e da
medula renal.

A glicose, gracas a sua rdpida metabolizagdo, fornece ao organismo uma quantidade de energia em curto espaco de
tempo. Por ser uma solucdo isotonica em relagdo aos liquidos organicos, ela ira repor agua, cloreto e sodio quando
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estes estiverem em concentragdes abaixo do normal.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacGes

Acidose, Diabetes mellitus, hipernatremia e hipercloremia, distirbios pdsoperatérios do metabolismo da glicose,
desidratag&o hipertonica, hipocalemia, hiperhidratacéo e anemia.

Solugdes contendo glicose sdo contraindicadas para pacientes com Diabetes mellitus ou intolerancia a glicose.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adveténcias e Precaucdes

Deve-se considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicosuria.
Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condi¢do em que se elevam os niveis de
insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pés-suspensdo. Deve-se ter cuidado
também com a administragdo prolongada ou a infusdo rapida de grandes volumes de solugdes isosméticas, devido a
possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia, hiperhidratacdo e intoxicagdo hidrica, ocasionados pelo
aumento do volume do liquido extracelular.

O acompanhamento freqiiente de concentragdes de glicose, de eletrolitos (particularmente de potassio) no plasma se
faz necessario antes, durante e ap6s a administragdo da solugdo de glicose. A solucdo glicofisioldgica nao deve ser
usada como diluente para o sangue, porque causa aglutinacdo dos eritrocitos e, provavelmente, hemolise. As
solugBes de glicose sem eletrolitos ndo devem ser administradas de forma simultanea a transfusfes de sangue,
devido a possibilidade de coagulacéo.

O acompanhamento freqliente de concentracGes de glicose no plasma é necessario quando a glicose intravenosa é
administrada em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criancas com baixo peso ao nascer,
devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia. A administracdo excessiva ou rapida da solugdo de
glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia
intracerebral.

Agir com precaucdo no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos pacientes
com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrucdo do intervalo urinario ou descompensacéo cardiaca eminente.

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

O uso de solugdes com glicose deve ser administrado 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 levar ao desenvolvimento de encefalopatia de Wernicke.

Categoria de risco na gravidez: categoria C
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontrava em estagio final de gestacao,
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 méa formagéo foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram
que, em concentracdes de glicose mais elevadas na gestante (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas),
mudancas consistentes na acidose metabdlica fetal podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode
também ser perigoso aos fetos com retardo no crescimento.
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O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja fungdo renal
pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas drogas sdo
excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes toxicas das solugdes de glicose pode ser maior nos
pacientes com funcéo renal comprometida. Os pacientes idosos possuem maior possibilidade de ter a funcéo renal
diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e pode ser Gtil monitorar a fungdo renal.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use o medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade do produto € de 24 meses a partir da data de fabricagéo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Solugdo limpida, estéril e apirogénica.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
Apos aberto, usar imediatamente.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 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 & prescrigdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo
farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e de interacdes medicamentosas que possam ocorrer entre 0S seus
componentes. A dose de glicose € variavel e dependente das necessidades do paciente. As concentragdes de glicose
no plasma devem ser monitoradas.

A taxa mé&xima que pode ser infundida sem causar glicosuria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é
que a solucéo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto. A dose e
a taxa de infusdo intravenosa de solucdo glicofisiologica devem ser selecionadas com cuidado em pacientes
pediatricos, particularmente 0s neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer, porque aumenta o risco de
hiperglicemia/ hipoglicemia.

A solucdo glicofisioldgica pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, é fundamental o
controle adequado da Cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administragéo de insulina.

A avaliagdo clinica e as determinacGes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas em
concentragdes da glicose e do eletrolito do sangue, e o0 balango do liquido e de eletrdlitos durante a terapia parenteral
prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente permitir tal avaliag&o.

Modo de usar
INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas, as solu¢Bes parenterais
devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e
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quaisquer violagGes na embalagem primaria.

A solucdo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administracdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens priméarias em conexdes em série. 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.

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

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

Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solucdo para
administracéo.

No preparo e administracdo das SolucGes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacBes da Comissao de
Controle de Infec¢do em Servicos de Salde quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs ¢,

- desinfeccéo de frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

Modo de uso para FRASCOS:
Para preparo e administracdo das Solucbes Parenterais (SPGV)

1- Essa linha possui trés sitios idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para aditivacdo de
medicamento, aspiracdo da solu¢do como para conexao do equipo;

2- Ha um lacre de seguranga que protegem os trés sitios que precisa ser removido. Remover o lacre somente no
momento do uso;

3- Colocar o frasco sobre a bancada;

4- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5- Segurar a embalagem com firmeza e romper o lacre de seguranga, através de uma rotagéo sentido horario;

6- Apo6s a remocgdo do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com o ambiente
externo;

7- Escolha um dos sitios e introduza o equipo (consultar as instrugdes de uso do equipo com o fabricante) no
elastdmero até conecta-lo até o segundo degrau ou totalmente. A conexdo resultante deve ser firme e segura.

8- Durante a introducdo do equipo, a pinca rolete e a entrada de ar com filtro, se houver, devem estar fechadas;

9- Ajustar o nivel da solugdo na camara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo a retirar todo o

ar do sistema antes de conectar ao cliente;
10-  Administrar a solugdo por gotejamento conforme prescrigcdo médica.

Para adicdo de medicamentos
Atencao: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solucdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de
medicamentos, poderéo permitir a adicdo de medicamentos nas solucfes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administragdo da solu¢édo parenteral:

1- Escolha um dos sitios e o prepare para aditivacdo de medicamento fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral para promover a homogeneizacéo;

4- Prosseguir a administragdo da solugdo conforme prescrigdo médica.

Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solucéo parenteral:
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1- Fechar a pinga do equipo de infus&o;
2- Preparar o sitio escolhido para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;
3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar 0 medicamento na solugdo parenteral
(inserir e retirar a agulha verticalmente);
4- Misturar o medicamento completamente na solucdo parenteral;
5- Prosseguir a administragéo.
6- Caso for necessario a retirada de solucdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme figura abaixo.
L
1. o
AN

Recomenda-se a utilizagdo de equipos de infuséo e agulhas de calibres em conformidade com a norma NBR e normas
técnicas nacionais e internacionais vigentes.

O uso de equipo e agulhas que ndo atendam as normas vigentes deverd ser avaliado e é de responsabilidade do
usudrio, pois existe o risco de fragmentacéo do elastdbmero e/ou geracéo de particulas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

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

Reacdes adversas a medicamentos

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solucdo ou a técnica de administracdo e incluem resposta febril,
infecgdo no ponto de injecéo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injeg&o, extravasamento
e hipervolemia. Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solugdo para posterior investigacao, se necessario.

A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distarbios liquidos e eletroliticos incluindo a
hipocalemia, o hipomagnesemia e a hipofosfatemia.

Interacbes medicamentosas

Esta solucdo possui incompatibilidade quando administrada com os seguintes medicamentos: anfotericina B,
glucagon, insulina e tiobarbiturato. Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das soluc6es
de glicose com outras medicacBes que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenga de turbidez ou
precipitacdo imediatamente ap6s a mistura, antes e durante a administracao.

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

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

Superdose

A infusdo de grandes volumes da solucéo de glicose pode causar hipervolemia, resultando em diluigdes eletroliticas
do soro, estados congestivos e edemas pulmonares. A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distirbios
neurolégicos como depressao e coma, devido aos fenémenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores
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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
intolerancia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condi¢cGes do paciente e
institua o tratamento corretivo apropriado.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sédio, ofertar agua via oral e restringir a ingestdo de sédio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

111 - DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de alteracédo da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ndmero do Assunto Datado | Numero do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentactes
expediente Expediente expedient | Expediente aprovacéio (VP /VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO - Solugdo injetavel de 50
16/03/2021 | = ------e- Notificagéo de 9 — Reagoes Adversas (VIGIMED) VPS mg/mL + 9 mg/mL
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - e . « . i
o Retificacdo das informagdes contidas na Solucéo injetavel de 50
06/01/2021 | 0063363/21-1 Notificaggdode | - | = === | e | e VP / VPS
Alteracéo de Texto Capa mg/mL. +9 mg/mL
de Bula — RDC 60/12
1877 -
10454 - ESPECIFICO
ESPECIFICO - — Solicitagdo i
20/12/2020 | 4624598/20-7 | Notificagiode | 30/06/2020 |2088608/20-0 de 31/08/2020 111 - Dizeres legais vpvpg | Solusdo injetavel de SO
= N mg/mL + 9 mg/mL
Alteracdo de Texto Transferéncia
de Bula — RDC 60/12 de Titularidade
de Registro
10461 - Registro de
ESPECIFICO - medicamento x . i
01/02/2019 | 01005694190 | Inclusdo Inicial de | 13/07/2016 |2091621/16-3| especifico | 24/09/2018 | , Inclusdo de textode bula, devidoao | /5 /g | Soludo injetavel de 50
x deferimento do registro do medicamento mg/mL + 9 mg/mL
Texto de Bula— RDC| solucéo
60/12 parenteral
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