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SOLUCAO GLICO FISIOLOGICA 1:1

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica CearenseALTD
Solucéo Injetavel
cloreto de sodio 0,9g/100mL + glicose 5g/100mL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO m
SOLUGAO GLICOFISIOLOGICA
solucao de cloreto de sddio 0,9% + glicose 5%

APRESENTACOES
Solucao glicofisioldgica
Solucao injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagdes: Caixa com 60 frascos ampola dequdsinsparentgsento de PvClle sistema fechado com
100mL
Caixa com 50 frascos ampola de plastensparent@sento de PVC) de sistema fechado com

250mL

Caixa com 24 frascos ampola de plastensparent@sento de PvVCile sistema fechado com
500mL

Caixa com 12 frascos ampola de plastico transpagiestto de Pvcile sistema fechado com
1000mL

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

COMPOSICAO

A solucéo contém:

cloreto de SOIO........cueiiieiiiiiiiiiieieeeee e 0,99
0|0 7= 2SRRI 59
Excipiente: agua para injeGao g.S.P. ...« .. wocmmeeeeeernnnne..100mML

Conteudo Eletrolitico:

Nat. 154 mEqg/L
(01 (o T1= ] (o I (@ TSR 154 mEqg/L
Conteldo CalOriCO.......coceeeeeeee e 170Kcal/L
OSMOLARIDADE.. ..o 560 mOsmol/L
PH oo 3,2-6,5

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E utilizada para o restabelecimento de fluidostr@itos e reposicéo calérica em adultos e crignasim,
podem ser usadas em caso de desidratacao, diguéimaduras, vomitos, pos-operatérios, Mal de galdli
toxicose, choque, traumatismo e desidratagdo etersteis vasculares. Também é utilizado como diluente
para medicamentos compativeis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo glicofisiolégica € uma solucdo estéap&ogénica, acondicionada em recipiente plastico e
administrada intravenosamente.

A glicose é a principal fonte de energia para &das A glicose é usada, distribuida e estocadaemdos.
A mesma é facilmente metabolizada pelo organisispedsando em alguns casos o uso de lipidios e
proteinas como fonte de energia, evitando assidoseie cetose.

O sadio é principal céation e o cloreto é o printérdon do fluido extra-celular. O s6dio é um injpote
regulador da osmolaridade, do equilibrio acido-leaaaxilia na estabilizacdo do potencial de mendas
células, sendo importantissimo para neurotransojig$étrofisiologia cardiaca e metabolismo renal.

A solugéo glicofisioldgica € til como fonte de agualorias e eletrélitos, sendo utilizada para o
restabelecimento de fluido e suprimento calérido® eletrdlitos sédio e cloro. Dependendo das ¢dedi
clinicas do paciente, é capaz de induzir a diurese.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso da solucgéo glicofisiologica ndo deve seizatila nas seguintes situagdes: hipernatremia,géen
hidrica, hipercloremia, hiperhidratacéo, hipergtic® diabetes, acidose, hipocalemia e desidratacdo



hipoténica. A solucéo glicofisiol6gica ndo deve s@lizada por pacientes com hipersensibilidade aos
produtos derivados do milho.

N&o ha contraindicacgéo relativa a faixas etarias.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

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

Adverténcias e Precaugfes

A solucdo glicofisiolégica deve ser usada com dawgm pacientes com hipertenséo, insuficiénciaiaead
congestiva, hipervolemia, diabetes mellitus sulidiou evidente, intolerancia a carboidratos, icgricia
renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e @@strdo trato urinario. Utilizar a solu¢éo injetaveim
cuidado nos pacientes em estado clinico no qusieegtlema com retencédo de sédio.

Em pacientes pediatricos, a dose e a taxa de mfies&m ser selecionadas com cuidado, principabmeg
neonatos e criangas com baixo peso ao nascerymisnta o risco de hiperglicemia e hipoglicemissdgs
pacientes, a administracao excessiva ou rapidagagdsar hemorragia intracerebral.

Deve-se ter maior cuidado, na administracdo da&olglicofisioldgica, em pacientes que estejanizatido
corticosteroides, corticotropina e medicamentosppssam causar retencéo de sodio.

A suspensao abrupta do tratamento pode provocagliipmia momentanea devido o aumento no nivel de
insulina circulante. A administracéo rapida ou pnglada pode provocar edema pulmonar, hipopotassemia
hiper-hidratacéo e intoxicacgéo hidrica devido amento do volume extracelular. A infusdo rapidaaacgio
glicofisiol6gica em pacientes diabéticos e em paeemal nutridos com deficiéncia de tiamina, irt@hcia

a carboidratos e septicemia pode causar hipergkcem

As concentracdes de glicose e eletrélitos, o baldecfluidos e o balango acido-base no organisnaerde

ser monitorados através da avaliagéo clinica elel@sminacdes laboratoriais durante a terapia fean
prolongada ou sempre que a condi¢do do paciemgtper

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
A dosagem deve ser utilizada com cautela em pasigrdiatricos e idosos

Interacdes medicamentosas

Ha incompatibilidade desta solugdo com anfoteriBinacorrendo precipitagdo desta substancia e com
glucagon.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibidietada solugéo glicofisiolégica e outras medicagdes
possam ser prescritas, deve ser verificada a pra@sknturbidez ou precipitacdo imediatamente apds a
mistura, antes e durante a administracéo.

Consultar o farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esfazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a saude.

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

A solucéo glicofisiolégica € uma solugdo limpidadlor, estéril, apirogénica, e isenta de partcela
suspencgao.

Cuidados de conservacéo

A exposicéo de produtos farmacéuticos ao calor derevitada. Solucéo glicofisioldgica deve ser
conservada em temperatura ambiente, (ambienteamopetratura entre15°C e 30°C), protegidos da luz e
umidade.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadasdicamentos.

Prazo de validade



24 meses a partir da Data de Fabricacao.

Numero do lote, data de fabricagéo e validade: vidembalagem primaria.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. G&de esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamentgés a abertura do frasco.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo usar

A solugéo somente deve ter uso intravenoso e thaiNizado.

A dosagem a ser utilizada deve ser determinadampéttico e depende da idade, do peso, das condi¢des
clinicas do paciente e das determinacdes em |aivimrat

O produto deve ser inspecionado visualmente aetesia administragédo, para se observar a integrittade
embalagem, identificacdo do produto, prazo de adbd presenca de particulas e coloracéo da solde&o.
seja observado alguma alteragdo, como descrité@ntente, o produto ndo deverd ser utilizado.
Conservar o produto em temperatura ambiente egidatelo resfriamento. O conteldo deve ser utilizado
imediatamente apds sua abertura.

O contelido que néo for utilizado deve ser despeezad

A solucdo é acondicionada em frascos ampola déqudsansparente d8lSTEMA FECHADO para
administracado intravenosa usando equipo estéril.

Atencao: ndo usar embalagens primarias em conexdagrie. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeitekgem antes que a administracéo de fluido danslag
embalagem seja completada.

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

Para abrir

Verificar se existem vazamentos minimos comprimiadonbalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucéo descartar a embalagem, possesterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicacao suplementar, seguistascoes descritas a seguir antes de prepachngis
glicofisiol6gica para administragéo.

No preparo e administracéo do produto devem-sertomseguintes cuidados: desinfec¢do do ambiedite e
superficies, higienizagdo das maos, uso de ERdsiefdccdo de ampolas, frascos, pontos de adigio do
medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1-Remover o lacre de protecao;

2-Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizaledo! 70%;

3-Suspender a embalagem pela alga de sustentacao;

4-Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Comsastanstrucées de uso do equipo;

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

Para adi¢cdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entmaedicamento e a solucdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos. Apenasrdslagens que possuem dois sitios, um sitio para
equipo e um sitio proprio para administracéo deicaetentos, poderdo permitir a adicdo de medicarmento
nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da athagdis da solucao parenteral:

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

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

3-Misturar o medicamento completamente na soluegenperal;

4-P6s liofilizados devem ser reconstituidos/susigasdno diluente estéril e apirogénico adequadesaaid:
serem adicionados a solugdo parenteral.



Para administracdo de medicamentos durante a adragéio da soluc¢éo parenteral:

1-Fechar a pinga do equipo de infusao;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solpedienteral;

5-Prosseguir a administracao.

Sitios

de Administragao Técnica de Infusao

1. Efetue insercdes exatamente 1. Retire o lacre de protecéo, até 2. Feche o regulador de gotas do 4, Instale o frasco em um

no centro dos sitios de
administragao, como indicado.

ametade

equipo.
3.Introduza a ponta do equipo,
exatamente no centro do sitio

suporte de soro.
5. Estabeleca o nivel de solugéo
na cédmara gotejadora do

de administracéo até que esteja equipo.
firmemente conectado no ponto 6. Pr_eencha 0 equipo com a
de infusdo. solugdo.

7. Conecte o equipo e defina a
taxa de fluxo desejada

Técnica de Adtivacao

1. Utilizando técnica asséptica,
prepare a sefringa contendo a
medicacao a seraditivada.

2. Retire olacre de protegao.

3. Segure o frasco, introduza a
agulhatotalmente.

4. Aditive o medicamento.

5. Agite o frasco para misturar a
solucao.

Posologia

A dosagem varia e deve ser adaptada de acordosoetassidades de cada paciente. O preparo e a
administracdo devem obedecer a prescricdo médeeegida de criteriosa avaliacdo pelo farmacéutico
compatibilidade fisico-quimico e interagdo medicatogsa que possam ocorrer entre 0S componentes.
As concentrag@es de glicose no plasma devem setaraatas, a taxa maxima que pode ser administexda s
causar glicosuria é 0,5g/Kg de peso corporal/Héoeentanto, o ideal é que a taxa de glicose inflmdeja
de 6 -7 mg/Kg/minuto.

Em pacientes pediatricos, a dose e a taxa de mfies2em ser selecionadas com cuidado, principaknesg
neonatos e criangas com baixo peso ao nascerymisnta o risco de hiperglicemia e hipoglicemia.
Deve-se ter maior cuidado, na administragéo da;&olglicofisiolégica, em pacientes que estejanizatido
corticosteroides, corticotropina e medicamentosppssam causar retencao de sodio.

A solucéo glicofisiologica pode ser administradapamientes diabéticos, mesmo em coma, porém é
fundamental o controle da cetose e, se necesdasie;se recorrer a administragao de insulina.



As concentragfes de glicose e eletrdlitos, o baldecfluidos e o balanco ac-base no organismcevem
ser monitorados através deaaliacao clinica e das determinagfes laboratatiaisnte a tepia parenteral
prolongada ou sempre que a condi¢éo do pacientatjye

Siga a orientacdo de seu médico respeitando sem@®horarios, as doses e a duragdo do tratamer
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgié-dentista.

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

As reagOes adversas frequentemente ndo ocorrerda@u medicamento € utilizado segundo a prescr
médica, observando as contraindicac

Quando ocorrem podem resultar da técnica de adnaigé® ou da prépria solugdo e incluem respostd,
infeccdo no ponto de injec&opmbose venosa ou flebite irrandose a partir do ponto de injegé
extravasamento e hipervolemia. Em pacientes cgestao inadequadke agua, a hipernatremia pode ca
problemas respiratérios como edema pulmonar, embalipneumoni

A infusdo intravenosa pode conduzir ao deslvimento de distarbios de liquidos e eletrdlitoslindo a
hipocalemia, o hipomagnesene ahipofosfatemia.

Reagbes adversas gerais incluem nauseas, vonaitegidi colicas abdominais, reducéo da lacrime
taqucardia, faléncia renal e ederpulmonar.

Caso seja detectada alguma reacgdo adversa, suspenfiesdo, avaliar o paciente, aplicar terapé
corretiva apropriada e guardarestante da solu¢éo para posterior investigacameessari

Informe ao seu médico, cirurgia-dentista oufarmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveislo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendiment

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

A infusdo de grandes volumes desta solipode causar sobrecarga hidrica e alteracéo dodoatdetrolitica
(hipernatremia, hipercloremiacidose, hiperosmolaridade), Também pode ocorperlemia, estadc
congestivos e edemas pulmors. A ingestdo muito rapida pogeovocar distlrbios neulégicos como
depressao e coma, devido a hiperosmolaridade ijpain@ente em pacientes com nefatias cronicas.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutomtieieaterapia parenteral, interromper a adminigtr
parenteral, reavaliar as condi¢tdo paciente e instituir o tratamento corretivo apragoi

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteermprocure rapidamente socorro médico e lev
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglé para 0800 722 6001, se vocé precisar de Ir
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 110850038
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sande€RF-CE n° 2797

Farmace IndUstria Quimidéarmacéutica Cearense L.
Rod. Dr. Antdnio Lirio Callou, KM 0:

Barbalha - CE — CEP 63.18mC

CNPJ. 06.628.333/0001-46

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo / notificacéo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° Data do N° Data de ltens de | Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ )
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao bula (VPIVPS) relacionadas
Solugéo injetavel (clore
de sadio 0,99/100mL +
glicose5g/100mL)Caixe
com 60 frascos ampole
Todos plastico transparente d
10461 — (Submiss&o sistema fechado com
ESPECIFICO Inicial do 100mL. Caixa com 50
— Inclusao texto de Bula VP e frascos ampola delastic
25/06/2015 0501755146 Inicial de - - - - transparente de sistem
bula em Bula VPS
Texto de adequacio fechado com 250mL. C
Bula — RDC quag com 24 frascos ampole
a RDC P
60/12 plastico transparente d
47/2009) .
sistema fechado com
500mL. Caixa com 12
frascos ampola de plas
transparente de sistem
fechado com 1000mL.
No item Solugao injetavel (clore
“Apresenta de s6dio 0,99/100mL +
¢cOes” glicose 5g/100mL)Caix
acrescentar, com 60 frascos ampole
a plastico transparente d
10454 - . ~ .
ESPECIFICO informagéo sistema fechado com
il “Isento de 100mL. Caixa com 50
— Notificagdo de PVC” e no frascos ampola de plas
Alteracao . . Bula VP e p °p
de - - - - item “6. Bula VPS transparente de sistem
Como devo fechado com 250mL. C
Texto de i
usar este com 24 frascos ampole
Bula - RDC ) P
60/12 medicamen p_lastlco transparente d
to?” alterar sistema fechado com
ailustracédo 500mL. Caixa com 12
no item frascos ampola de plas
Modo de transparente de sistem

Usar

fechado com 1000n




