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SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA EQUIPLEX
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BULA PACIENTE

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA EQUIPLEX
cloreto de sodio + glicose

APRESENTACOES

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Sol. Inj. IV de Sol. Glicofisiolégica — Cx. 40 Fr. Plas. Trans. com 250mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. IV de Sol. Glicofisiologica — Cx. 24 Fr. Plas. Trans. com 500mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. IV de Sol. Glicofisiologica — Cx. 12 Fr. Plas. Trans. com 1000mL — Sist. Fech.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL da solugédo contém:

(08 0] =] (oo ST To | o T TP 0,009 g (0,9%)
[T Tt - SR 0,05 g (5,0%)
EXcipiente: 4gUa Para INJEGAD. ........ccurueeieiriiirisesiseietee e sttt sttt sbe st sbe e srens g.s.p..1 mL
Contetdo Eletrolitico:
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(OfoT01 C=T0 o [o T or=1 o] oo TSP 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ..ottt sttt s s nsens 585,6 mOsm/L
PH e bbb e be e e rees 3,2a6,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As Solugdes Glicofisiologicas sdo indicadas para o uso em adultos e em pacientes pediatricos, para a
reposi¢do de liquidos, eletrolitos e calorias. Este medicamento é destinado ao tratamento de desidratagdo,
diarreia, queimaduras, vomitos, Mal de Addison (caracteriza-se pela produgio insuficiente dos horménios
da glandula supra-renal ou adrenal), toxicose, choque, traumatismo e desidratacdo em acidentes vasculares.
Pode também ser usado em p6s-operatérios e como veiculo para outros medicamentos injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As Solugoes Glicofisioldgicas sdo usadas como renovadoras de liquidos, além de suprir adicionalmente o
organismo de calorias e dos eletrélitos sodio e cloro.

As Solugdes Glicofisiologicas ndo alteram a pressdo osmotica dos liquidos do corpo no que se refere a
Glicose e ao Cloreto de Sodio, quando infundida intravenosamente, sob controle. E capaz de induzir a
diurese, dependendo da condicéo clinica do paciente.

A Glicose, por ser rapidamente metabolizada fornece ao organismo uma quantidade de energia, em curto
espaco de tempo, evitando ainda, o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, contornando a
acidose e cetose resultantes do metabolismo destes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em casos de acidose metabdlica, desidratagdo hipertonica, hipocalemia
(baixa concentracédo de potassio no sangue), hipernatremia (alta concentracéo de sodio no sangue), anemia,
hiper-hidratacdo, diabetes mellitus e distirbio pos-operatorio do metabolismo da glicose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As Solugdes Glicofisiologicas devem ser usadas com cuidado nos pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva, insuficiéncia renal severa e nos pacientes em estados clinicos nos quais existe edema com
retencao de sédio. A administracdo excessiva de solugdes de Glicose e Cloreto de Sodio pode resultar em
hipocalemia (baixa concentragdo de potassio no sangue) significativa e nos pacientes com funggo renal
diminuida, pode resultar na retengdo de sodio.

N&o deve ser usada em pacientes com intolerancia a glicose.

Deve ser usada cuidadosamente em pacientes com hipertensdo, com edemas pulmonares e na toxemia da
gravidez.
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A avaliacdo clinica do paciente e as determinac@es laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar
mudangas no equilibrio do fluido, nas concentra¢des dos eletrdlitos e no equilibrio acido-base, durante a
terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢cdo do paciente necessitar de tais medidas.

Deve-se ter cuidado com a administracdo de Solucdes de Glicose e Cloreto de Sddio, aos pacientes
que recebem corticosterdides, pois pode ocorrer uma exacerbacao do edema, comum nestas situacoes.
Uso na Gravidez: Categoria C.

Ainda ndo se sabe se as solugdes Glicofisiologicas podem causar algum dano fetal quando administradas a
uma mulher gravida ou se pode afetar a capacidade de reproducéo.

Também ndo se sabe se estas solucdes sdo excretadas no leite humano.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco.

Uso em adultos e criangas:

O volume e a velocidade da infusdo dependerdo da necessidade individual de cada paciente e do parecer
médico, considerando-se idade, peso, condices clinicas e parametros laboratoriais. O uso excessivo ou a
administracdo rapida de Solugdes Glicofisioldgicas em criangas de baixo peso pode causar aumento da
osmolaridade e hemorragia.

Uso em idosos:

Estudos clinicos conduzidos com pacientes geriatricos, ndo obtiveram resultados suficientes ao analisar
pacientes com mais de 65 anos. Também ndo foi possivel determinar se estes pacientes respondem
diferentemente a acdo das Solugdes Glicofisioldgicas quando comparados aos pacientes mais novos.

De maneira geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Deve-se comecar com doses
menores, devido a grande frequéncia da diminuicdo das func¢bes hepatica, renal ou cardiaca ou devido a
presenca de doengas concomitantes.

Nos pacientes diabéticos, este tipo de solu¢do ndo pode ser administrado.

Internagdes medicamentosas

N&o ha relatos.

Até o momento, ndo hd comprovacao cientifica de interacdes em exames laboratoriais, com o uso de
Solugdes Glicofisiologicas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

Ndmero 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.

Apos aberto, usar imediatamente.

Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hipdtese alguma a guarda e
conservacao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas,
as solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas,
turvacdo na solugao, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Nao utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado.

Este medicamento é um liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracdo: intravenosa e individualizada.

A posologia deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, da gravidade e da
condigdo clinica do paciente.

Duragédo do tratamento a critério médico.

Antes de serem administradas, as solugcdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do trata mento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Modo de usar das Solucbes Parenterais de Grande Volume:

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

2. Conectar o equipo no sitio de insercao;

3. Adicionar medicamento, através de seringa e agulha estéril no sitio apresentado na figura abaixo;

4. Retirar solucdo 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 solucdo descartar a embalagem, pois a esterilidade pode estar
comprometida.
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Frequentemente ndo ocorrem se o medicamento for usado de acordo com critério médico, observando as
contra-indicacdes.
Ainda assim, reacdes adversas podem ocorrer por causa da prdpria solucdo ou da técnica de administragdo
e incluem:
- Resposta febril;
- Infecgdo no local da injecéo;
- Trombose venosa ou flebites que podem se estender do local da injecéo;
- Hipernatremia (alta concentragdo de s6dio no sangue). Pode ser associada ao edema e a exacerbacgdo da
insuficiéncia cardiaca congestiva, resultando assim na reteng@o de agua e expansao do fluido extra celular.
Quando a solucdo é infundida em grandes quantidades, os ions cloreto causam uma perda de ions
bicarbonato, tendo por resultado um efeito de acidificag@o.
Os sintomas podem resultar do excesso ou do déficit de um ou mais ions presentes na solugdo;
consequentemente, a monitoracdo frequente de niveis dos eletrélitos é essencial.
Se uma reacdo adversa ocorrer, a infusdo devera ser interrompida, o paciente devera ser avaliado e medidas
terapéuticas apropriadas deverao ser instituidas.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nao ha casos relatados de superdosagem na aplicag@o de Solugdes Glicofisioldgicas.

Em casos 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.

M.S. n°: 1.1772.0002

Responsavel Técnico: André Moreira Fernandes - CRF/GO n° 22079
Equiplex Industria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania - GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03
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Servico de Atendimento ao Consumidor da Empresa
SAC: 0800 - 701 — 1103

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada em 16/02/2024.

Oy
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
10454 — 250mL — Sist. Fech.
ﬁ‘gz?{g:g;oo 10454 — ﬁg?i?{g:ggoo ESPECIFICO - DIZERES - Sol. Inj. IV de Sol.
ESPECIFICO — Notificacdo LEGAIS - Glicofisiologica — CXx.
16/02/2024 | paragerar 0 | _ Notificagdo | 16/02/2024 | parageraro | ge Ajteracio 16/02/2024 Responsavel VP 24 Fr. Plas. Trans. com
namero de de Alteragdo namero de de Texto de técnico 500mL - Sist. Fech.
expediente. de Texto de expediente. Bula— RDC - Sol. Inj. IV de Sol.
Bula— RDC 60/12 Glicofisiologica — CX.
60/12 12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
250mL — Sist. Fech.
10454 — 10454 — - Sol. Inj. IV de Sol.
ESPECIFICO ESPECIFICO - DIZERES Glicofisiologica — CXx.
15/05/2023 | 0491452/23-3 | _ Notificagdo 15/05/2023 | 0491452/23-3 | _ Notificacdo 15/05/2023 LEGAIS - VP 24 Fr. Plas. %’rans. com
de Alteracdo de Alteracdo Responsavel 500mL - Sist. Fech.
de Texto de de Texto de técnico - Sol. Inj. IV de Sol.
Bula— RDC Bula— RDC Glicofisiologica — CX.
60/12 60/12 12 Fr. Plas. Trans. com

1000mL — Sist. Fech.
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19/10/2022
- Revisédo - Sol. Inj. IV de Sol.
ortogréfica do texto Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
- DIZERES 250mL — Sist. Fech.
10454 — 10454 — LEGAIS - - Sol. Inj. 1V de Sol.
19/10/2022 | 4842605/22-7 ESPECIFICO | 19/10/2022 4842605/22-7 | ESPECIFICO Responsavel Glicofisiologica — Cx.
— Notificacdo — Notificacdo técnico VP 24 Fr. Plas. Trans. com
de Alteracéo de Alteracéo 500mL — Sist. Fech.
de Texto de de Texto de - Sol. Inj. IV de Sol.
Bula-RDC Bula-RDC Glicofisiologica — Cx.
60/12 60/12 12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
20/03/2020 | 0847022/20-7 10454 — 20/03/2020 0847022/20-7 10454 — 20/03/2020 - DIZERES VP - Sol. Inj. 1V de Sol.
ESPECIFICO ESPECIFICO LEGAIS — Glicofisiologica — Cx.
— Notificagdo — Notificagdo Responsavel 40 Fr. Plas. Trans. com
de Alteracdo de Alteracéo técnico 250mL — Sist. Fech.
de Texto de de Texto de - Sol. Inj. IV de Sol.
Bula— RDC Bula— RDC Logomarca Glicofisiologica — Cx.
60/12 60/12 24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
16/12/2016 | 2608239/16-0 10454 — 16/12/2016 2608239/16-0 10454 — 16/12/2016 Adequacéo de bula VP - Sol. Inj. 1V de Sol.
ESPECIFICO ESPECIFICO conforme a IN n° Glicofisiologica — Cx.
— Notificagdo — Notificagdo 9/2016 40 Fr. Plas. Trans. com
de Alteracdo de Alteracdo Desmembramento 250mL — Sist. Fech.
de Texto de de Texto de das bulas do 0,9% - Sol. Inj. IV de Sol.
Bula— RDC Bula— RDC das outras Glicofisiologica — Cx.
60/12 60/12 concentrages 24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.
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- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — CX.
12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
25/07/2016 | 2113357/16-3 10454 — 25/07/2016 2113357/16-3 10454 — 25/07/2016 Atualizagdo de VP - Sol. Inj. IV de Sol.
ESPECIFICO ESPECIFICO Endereco do Glicofisiologica — CX.
— Notificagdo — Notificagdo Fabricante 40 Fr. Plas. Trans. com
de Alteracéo de Alteracéo 250mL — Sist. Fech.
de Texto de de Texto de - Sol. Inj. IV de Sol.
Bula—-RDC Bula-RDC Glicofisiologica — Cx.
60/12 60/12 24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — CX.
12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
VP
- Sol. Inj. IV de Sol.
30/06/2014 | 0513327/14-1 10461 — 30/06/2014 0513327/14-1 10461 — 30/06/2014 Envio inicial do Glicofisiologica — CX.
ESPECIFICO ESPECIFICO texto de bula em 40 Fr. Plas. Trans. com
— Inclusao — Inclusao cumprimento ao 250mL — Sist. Fech.
Inicial de Inicial de Guia de submisséo - Sol. Inj. IV de Sol.
Texto de Texto de Bula eletrdnica de bula Glicofisiolégica — CX.
Bula— RDC — RDC 60/12 24 Fr. Plas. Trans. com
60/12 500mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — CX.
12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL - Sist. Fech.
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