SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA 1:1

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucdo Injetavel
cloreto de sodio 0,9 g/100 mL + glicose 5 g/100 mL



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO — i

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA 1:1 m

solucdo de cloreto de sodio 0,9% + glicose 5%

APRESENTACOES

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentacdes: Caixa com 60 frascos ampola de plastico transparente (isento de PVC) de sistema fechado
com 100 mL

Caixa com 50 frascos ampola de plastico transparente (isento de PVC) de sistema fechado com 250 mL
Caixa com 24 frascos ampola de pléastico transparente (isento de PVC) de sistema fechado com 500 mL
Caixa com 12 frascos ampola de pléastico transparente (isento de PVC) de sistema fechado com 1000 mL

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

COMPOSICAO:
A solucdo contém:
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E utilizada para o restabelecimento de fluidos e eletrélitos e reposicdo calérica em adultos e criangas.
Assim, podem ser usadas em caso de desidratagdo, diarreia, queimaduras, vomitos, pds-operatorios, Mal
de Addison, toxicose, choque, traumatismo e desidratacdo em acidentes vasculares. Também é utilizado
como diluente para medicamentos compativeis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solugdo glicofisioldgica € uma solugdo estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente plastico e
administrada intravenosamente.

A glicose ¢ a principal fonte de energia para as células. A glicose € usada, distribuida e estocada nos tecidos.
A mesma é facilmente metabolizada pelo organismo, dispensando em alguns casos o uso de lipidios e
proteinas como fonte de energia, evitando assim acidose e cetose.

O sbdio é principal cétion e o cloreto é o principal anion do fluido extracelular. O sédio € um importante
regulador da osmolaridade, do equilibrio &cido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de membrana
das células, sendo importantissimo para neurotransmissdo, eletrofisiologia cardiaca e metabolismo renal.
A solugdo glicofisiologica é atil como fonte de &gua, calorias e eletrélitos, sendo utilizada para o
restabelecimento de fluido e suprimento cal6rico e dos eletrdlitos sédio e cloro. Dependendo das condigdes
clinicas do paciente, é capaz de induzir a diurese.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso da solugdo glicofisiologica ndo deve ser utilizada nas seguintes situacfes: hipernatremia, retencéo
hidrica, hipercloremia, hiper-hidratagdo, hiperglicemia, diabetes, acidose, hipocalemia e desidratagdo
hipotonica. A solugdo glicofisiologica ndo deve ser utilizada por pacientes com hipersensibilidade aos
produtos derivados do milho.

Nao ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.
Categoria de risco na gravidez: Categoria C.



ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER ULTILIZADO POR MULHERES GRAV!DAS ou
QUE ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-
DENTISTA.

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

Adverténcias e Precaucfes

A solucdo glicofisiol6gica deve ser usada com cautela em pacientes com hipertensao, insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipervolemia, diabetes mellitus subclinica ou evidente, intolerdncia a carboidratos,
insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e obstrucao do trato urinario. Utilizar a solucéo
injetavel com cuidado nos pacientes em estado clinico no qual existe edema com retencéo de sédio.

Em pacientes pediétricos, a dose e a taxa de infusdo devem ser selecionadas com cuidado, principalmente
nos neonatos e criangas com baixo peso ao nascer, pois aumenta o risco de hiperglicemia e hipoglicemia.
Nesses pacientes, a administragdo excessiva ou rapida pode causar hemorragia intracerebral.

Deve-se ter maior cuidado, na administragdo da solugdo glicofisiologica, em pacientes que estejam
utilizando corticosteroides, corticotrépica e medicamentos que possam causar retengdo de sédio.

A suspensdo abrupta do tratamento pode provocar hipoglicemia momentanea devido ao aumento no nivel
de insulina circulante. A administracdo rapida ou prolongada pode provocar edema pulmonar,
hipopotassemia, hiper-hidratacdo e intoxicacdo hidrica devido ao aumento do volume extracelular. A
infusdo rapida da solucdo glicofisiolégica em pacientes diabéticos e em pacientes mal nutridos com
deficiéncia de tiamina, intolerancia a carboidratos e septicemia pode causar hiperglicemia.

As concentraces de glicose e eletrdlitos, o balanco de fluidos e o balango &cido-base no organismo devem
ser monitorados através da avaliagdo clinica e das determinagdes laboratoriais durante a terapia parenteral
prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente permitir.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES 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 pacientes pediatricos e idosos

Interacdes medicamentosas

H& incompatibilidade desta solu¢cdo com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substancia e com
glucagon. Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da solucdo glicofisioldgica e outras
medicacfes que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitacdo
imediatamente ap6s a mistura, antes e durante a administragéo.

Consultar o farmacéutico sempre que necessario.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
A solucéo glicofisioldgica é uma solugdo limpida e incolor.

Cuidados de conservacéo

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Solugdo Glicofisiologica deve ser
conservada em temperatura ambiente, (ambiente com temperatura entre15 °C e 30 °C), protegidos da luz e
umidade.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Namero do lote, data de fabricacao e validade: vide embalagem primaria.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar observe o 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.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura do frasco.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo usar

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem a ser utilizada deve ser determinada pelo médico e depende da idade, do peso, das condicdes
clinicas do paciente e das determinag@es em laboratorio.

O produto deve ser inspecionado visualmente antes de sua administracdo, para se observar a integridade da
embalagem, identificacdo do produto, prazo de validade, presenca de particulas e coloracdo da solucéo.
Caso seja observado alguma alteracdo, como descrita anteriormente, o produto ndo devera ser utilizado.
Conservar o produto em temperatura ambiente e protegida do resfriamento. O conteido deve ser utilizado
imediatamente ap6s sua abertura.

O contelido que néo for utilizado deve ser desprezado.

A solucéo é acondicionada em frascos ampola de plastico transparente de SISTEMA FECHADO para
administracdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencéo: 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 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 instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solucdo
glicofisiologica para administracéo.

No preparo e administracdo do produto devem-se tomar os seguintes cuidados: desinfec¢do do ambiente e
de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adicéo dos
medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1-Remover o lacre de protecéo;

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

3-Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacéo;

4-Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrucdes de uso do equipo;

5-Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adi¢8o de medicamentos

Atencéo: Verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a solucéo e, quando for o caso, se h&
incompatibilidade entre os medicamentos. Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para
equipo e um sitio préprio para administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adico de medicamentos
nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1-Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2-Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solucéo parenteral;

3-Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

4-Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de serem adicionados & solucéo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracéo da solucéo parenteral:

1-Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2-Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucao
parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5-Prosseguir a administracéo.




Sitios
de Administragao Técnica de Infusdo Técnica de Adtivagao

1. Efetue insergdes exatamente 1. Retire o lacre de protegao, até 2. Feche o regulador de gotas do 4. Instale o frasco em um 1. Utilizando técnica asséptica, 3. Segure o frasco, introduza a
no centro dos sitios de  ametade equinc. suporte de soro. prepare a seringa contendo a  agulhatotalmente.
administragéo, como indicado. 3.Introduza a ponta co equipo, 5. Estabelecaonivel de solugdo medicagaoaseraditivada. 4. Aditive o medicamento,
exatamente no centro do sltio na camara gotejadora do 2 Retireolacre de protegéo. 5. Agite o frasco para misturar a
de administragso até que esteja equipo solugao.
firmemente conectado no ponto 6. Preencha o equipo com a
de infuso solugao.
7. Conecte o equipo e defina a
taxa de fluxo desejada

Posologia

A dosagem varia e deve ser adaptada de acordo com as necessidades de cada paciente. O preparo e a
administracdo devem obedecer a prescrigdo médica, precedida de criteriosa avaliagdo pelo farmacéutico da
compatibilidade fisico-quimico e interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0S componentes.

As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser administrada
sem causar glicosuria é 0,5 g/Kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é que a taxa de glicose infundida
seja de 6 -7 mg/Kg/minuto.

Em pacientes pediatricos, a dose e a taxa de infusdo devem ser selecionadas com cuidado, principalmente
Nnos neonatos e criangas com baixo peso ao nascer, pois aumenta o risco de hiperglicemia e hipoglicemia.
Deve-se ter maior cuidado, na administracdo da solugdo glicofisiologica, em pacientes que estejam
utilizando corticosteroides, corticotropina e medicamentos que possam causar retencédo de sodio.

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

As concentragdes de glicose e eletrdlitos, o balango de fluidos e o balanco acido ser monitorados através
da avaliagdo clinica e das determinagdes laboratoriais durante a terd prolongada ou sempre que a condi¢do
do paciente permitir.

Siga a orientagdo de seu médico respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas frequentemente ndo ocorrem quando o medicamento é utilizado segundo a prescri¢do
médica, observando as contraindicaces.

Quando ocorrem podem resultar da técnica de administragdo ou da propria solucdo e incluem resposta
febril, infeccdo no ponto de inje¢do, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecéo,
extravasamento e hipervolemia. Em pacientes com ingestdo inadequada de &gua, a hipernatremia pode
causar problemas respiratérios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

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

ReacOes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, cOlicas abdominais, redugdo da lacrimagdo,
taquicardia, faléncia renal edema pulmonar.

Caso seja detectada alguma reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica
corretiva apropriada e guardar o restante da solugdo para posterior investigacao, se necessario.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?
A infusdo de grandes volumes desta solucdo pode causar sobrecarga hidrica e alteracdo do balango
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, acidose, hiperosmolaridade), também pode ocorrer
hipervolemia, estados congestivos e edemas pulmonares. A ingestdo muito rapida pode provocar disttrbios
neuroldgicos como depressdo e coma, devido a hiperosmolaridade, principalmente em pacientes com
nefropatias cronicas.



Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, interromper a administracéo
parenteral, reavaliar as condi¢Bes do paciente e instituir o tratamento corretivo apropriado.

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.

Il - DIZERES LEGAIS

M.S.: 110850038
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao / notificacdo que

Dados das alteracgdes de bulas

altera a bula
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