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BULA PACIENTE

SOLUCAO DE GLICOSE
SOLUGAO DE GLICOSE 75%

APRESENTACAO

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Sol. Inj. de glicose 75% - Cx. 200 Amp. Plas. Trans. com 10mL.
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 75%
Cada mL da solugéo contém:

(T Lol 01 T= I AN g o |- S 750 mg*
AQUA PAra INJEGAD [.S.D..vucvereeceereesicsieieieees e tessssses e st ess s s st ssesse s seesninaes 1mL
*Equivalente a 825 mg de Glicose Monoidratada

CONLEUAOD CAIOTICO ..ovvviviiiieiieie et ettt ne s 2550 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ..ottt e 4163,82 mOsm/L
PH bbbt Rttt r ettt nen 3,2-65

INFORMACOES-AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de microvarizes (pequenos vasos dilatados, tortuosos, com coloragéo de aspecto
azulado ou esverdeado) e telangiectasias (sdo 0s vasos visiveis que medem de 0,1 a 1 mm de didmetro, que podem se
apresentar como linhas fracamente vermelhas até um aspecto roxo e elevado, como cachos de uva), sendo usada como agente
esclerosante (medicamento que atua irritando o interior da veia, provocando inflamacéo) em escleroterapia (técnica que
consiste na injecdo de medicamentos chamados de “agentes esclerosantes" dentro de um vaso de modo a destrui-lo) e
crioescleroterapia (técnica que utiliza os mesmos “agentes esclerosantes™ da escleroterapia norma, porém a uma temperatura
muito baixa. O agente esclerosante a temperatura baixa, além de seu efeito normal, passa a ter um efeito fisico adicional e
destréi, pelo frio, a parede interna do vaso, eliminando-o). Este medicamento é indicado no tratamento combinado da cirurgia
de varizes com escleroterapia de telangiectasias dos membros inferiores no mesmo ato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A escleroterapia (técnica que consiste na inje¢do de medicamentos chamados de "agentes esclerosantes™ dentro de um vaso
de modo a destrui-lo) é uma forma de tratamento destinada basicamente a fibrosar tecidos. O agente esclerosante atua
irritando o interior do vaso, provocando uma reagdo inflamatoria. Essa reacdo faz a veia colabar e deixar de ser visivel.

A crioescleroterapia ¢ um método simples que consiste na aplicacdo dos mesmos agentes esclerosantes utilizados na
escleroterapia, porém a temperaturas muito baixas, as quais sao obtidas resfriando a seringa, em um equipamento, ou seja, a
seringa com glicose hipertonica (Glicose 75%) é resfriada rapidamente e injetada a baixa temperatura. Pode-se dizer que a
Glicose 75% fica mais tempo em contato com o endotélio, pois o frio aumenta sua viscosidade e que a vasoconstri¢do do
vaso provocada pelo frio reduz o indice de pigmentacdo, uma vez que diminui 0 sangramento e o0 aparecimento de equimoses
(infiltragdo de sangue na malha de tecidos do organismo, devido a ruptura de capilares). Existem relatos de que ha uma
diminuicdo da dor pela agéo analgésica do frio.

Atualmente a glicose hipertdnica (Glicose 75% - glicose com alta concentracdo de soluto) tem sido muito utilizada, pois, por
ser um agente orgénico raramente produz complicacGes graves como alergias, reacdes sistémicas e necroses.

Mecanismo de Acéo:
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A glicose hipertdnica (Glicose 75% - glicose com alta concentracdo de soluto) é uma solugdo osmética que age promovendo
a desintegracdo das células da parede dos vasos sanguineos e que, consequentemente, acarreta a destruicdo e desintegracéo
da parede do vaso.
A glicose é 0 agente esclerosante mais viscoso (que tem uma consisténcia grossa e pegajosa entre o sélido e o liquido),
chegando a ser extremamente lenta a sua injecdo. A glicose hipertdnica (Glicose 75% - glicose com alta concentracéo de
soluto) apresenta acdo lenta de 30 minutos a 4 dias, sendo considerada mais suave e menos capaz de produzir grandes
descamac@es quando comparada aos agentes esclerosantes do tipo detergentes (por serem fluidos e faceis de injetar em alto
fluxo, provocam maiores descamacdes).
A aplicacdo da Glicose 75% pode provocar reacdes de dor, ardéncia local e cdibras, sendo que tais sintomas remitem
rapidamente (menos de 5 minutos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com diabetes descompensado (doenca provocada pela deficiéncia de
producdo e/ou de acdo da insulina, que leva a sintomas agudos e a complicacBes cronicas caracteristicas); insuficiéncia
cardiaca e/ou renal descompensadas (insuficiéncia cardiaca: doenca na qual o coracdo ndo consegue mais bombear sangue
suficiente para o resto do corpo e insuficiéncia renal: doenca na qual os rins diminuem ou perdem sua capacidade de retirar
residuos e concentrar urina sem perder eletrélitos); insuficiéncia circulatéria envolvendo circulagdo arterial, linfatica e venosa
(insuficiéncia circulatoria, por definicéo, fala-se de falta de irrigagdo sanguinea quando um drgédo néo recebe a quantidade de
sangue que necessita para o seu correto funcionamento); pacientes com intolerancia ou alergia ao esclerosante; arteriopatias
isquémicas (doengas das artérias); hepatopatias (doencas do figado); estados infecciosos; mulheres gréavidas, pacientes com
antecedentes de trombose venosa profunda e patologia oncoldgica ativa.

Este medicamento ndo é recomendado para uso continuo em criangas como rotina e com maior precaugdo em idosos.

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

Deve ser usada com cautela em pacientes com diabetes mellitus ou com predisposicéo para diabetes mellitus, devido a
elevacao significativa da glicemia ap6s sesséo de escleroterapia ou crioescleroterapia.

Para este grupo determinag@es laboratoriais antes e durante o tratamento podem ser necessarias.

As solucdes hipertdnicas (Glicose 75% - glicose com alta concentragdo de soluto) apresentam maior probabilidade de causar
irritacéo, para evitar isso, administrar em veias centrais maiores. Quando a telangiectasia é ramificada, devem ser injetadas
pequenas quantidades do agente esclerosante em pontos diferentes. Assim, a substancia serd melhor distribuida e a
hiperpressao que ocorre quando se quer atingir toda a rede de uma sé vez, evitada. Ademais, a aplicagdo de grande quantidade
num Unico ponto pode provocar necrose isquémica (falta de irrigagdo sanguinea).

A injecdo deve ser interrompida sempre que a pele ao redor da puncéo tornar-se palida ou quando o paciente se queixar de
muita dor. Evitar extravasamento na administracao.

Em pacientes com tendéncia a hiperpigmentacdo, deve-se usar Glicose a 50%. Realizar analise do estado funcional e/ou
anatdmico da circulacdo do membro a ser tratado.

Realizar avaliagdo sistematica da sensibilidade dos vasos ao agente esclerosante e sua concentracao.

Uso em ldosos:
No geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter
fungdo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selecéo da dose, e pode ser Gtil monitorar a fungéo renal.

Interacgdes laboratoriais:
A utilizagdo de Glicose hipertonica a 75% promove uma elevacdo significativa nos niveis de glicemia. Essa elevagéo sugere
maiores cautelas na utilizagdo dessa substéncia, principalmente em pacientes com predisposicdo para o diabetes mellitus.

Carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos na fertilidade: estudos com injecOes de glicose ndo foram executados para
avaliar o potencial carcinogénico, o potencial mutagénico e os efeitos na fertilidade.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use 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?
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Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses apés a data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap06s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de carater estéril, ndo podendo em hipétese alguma guardar e
conservar as solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas, as solucfes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e
quaisquer violagdes na embalagem primaria.
Nao utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado.
Este medicamento é um liquido limpido, incolor, inodoro, isento de particulas estranhas.
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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracdo: Intravenosa e Individualizada.

Uso adulto.

A dosagem deve ser determinada conforme prescricdo médica e é dependente da idade, peso individual e condicdes clinicas
do paciente, bem como de determinages laboratoriais, antes e durante o tratamento.

A injecdo deve ser feita lentamente com o minimo de pressdo no émbolo, com agulha angulada em + 60°, para facilitar o
acesso ao vaso, sendo que a ponta do bisel deve ser introduzida para cima na luz do vaso.

Ao término de cada puncéo, para evitar refluxo, uma bolinha de algodao presa a uma fita adesiva deve ser colocada sobre o
ponto de perfuracdo, podendo ser removidos 1 a 2 horas apds a sesséo.

Além do algodao preso com uma fita adesiva, pode ser feita a vendagem do membro por 1 a 2 semanas.

O volume médio varia de 0,1 a 0,3 mL por puncdo ou de acordo com critério médico.

Duragdo do tratamento a critério médico.

Modo de usar Solugdes Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para a base como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de succéo da ampola plastica;

4. Com a ampola pléastica voltada para cima realize a transferéncia da solucéo para a seringa.

1 N T 2 \)

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO 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?

Gerais:

Sendo fundamentalmente a escleroterapia venosa um método que visa promover a obstrucdo vascular através de medida
quimica, essa conduta invariavelmente acarretara transtornos histicos locais, na grande maioria dos casos, de intensidade
desprezivel e carente de consequéncias maiores.
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Urticéria: é uma manifestacdo imediata, localizada ou difusa. Ocorre apés a inje¢do de qualquer solucéo esclerosante.
Em geral é transitério durando cerca de 15 minutos e resulta provavelmente em irritacdo endotelial.
Anafilaxia: a incidéncia extremamente reduzida desta complicacdo ndo deve ser motivo para negligencia-la. Assim sendo, é
preciso ter sempre corticoide injetavel ao alcance da méo, para eventuais emergéncias, e usa-lo endovenoso.
Hiperglicemia: a escleroterapia quimica convencional, realizada com solu¢éo de Glicose hipertdnica a 75%, promove uma
elevacdo significativa nos niveis de glicemia.
AlteracGes neurolégicas transitorias: menos frequentes do que as lipotimias (perda dos sentidos, desmaio ou desfalecimento
devido a diminuicéo da oxigenacdo do sangue) estdo os casos de cegueira fugaz, escotomas cintilantes (pontos brilhantes na
visdo) e parestesias exoticas (sensacBes cutaneas como frio, calor, formigamento e pressdo nas maos, bragos, pés, pernas e
face). Sdo encontradas em pacientes com queixas de enxaqueca e portadores de disritmias. Em uma a duas horas os sintomas
costumam desaparecer, deixando quase sempre, cefaleia residual de até 24 horas. Nestes casos, retira-se 0 anestésico e muda-
se o liquido esclerosante.
Lipotimias: sdo bastante comuns em pacientes com instabilidade emocional. A simples referéncia ao sofrer de “pressdo baixa”
ou ao uso de tranquilizantes, leva a previsao de lipotimia com certa regularidade. Quando ocorre, as manobras habituais de
Valsalva costumam resolver em torno de um minuto.
As lipotimias sdo mais frequentes quando a aplicacdo é feita com o paciente em pé.

Locais:

Dor, pruridos, irritacéo cutanea e cdibras: o prurido geralmente melhora, assim como a sensagéo dolorosa, com o exercicio
de dorsiflexéo do pé, aumentando a velocidade de circulagdo, e o contato do esclerosante fica mais diluido, diminuindo a dor
no local.

Edema: a formagao de edema nas imediagdes dos sitios submetidos a escleroterapia € uma intercorréncia verificada com certa
frequéncia, principalmente quando tenham sido submetidos a tratamento de vasos situados nas por¢des justamaleolares e/ou
nas imediagdes do dorso do pé. A aplicacdo de compressas Umidas e quentes nos locais alterados, aliada ao uso de anti-
inflamatorio, de efeito sistémico e/ou local, na grande maioria dos casos tem sido suficiente para esta regressao.

Necrose cutanea: esta pode ocorrer com a injecao de qualquer agente esclerosante, até mesmo em circunstancias ideais, e ndo
apresenta, necessariamente, um erro médico. A experiéncia clinica demonstra que sua ocorréncia é rara e, em geral, sem
sequelas importantes.

Hiperpigmentacdo: até certo ponto, a pigmentacao cutanea é uma ocorréncia relativamente comum apoés a escleroterapia de
telangiectasias. Ainda que a etiologia dessa pigmentacdo nao tenha sido adequadamente estabelecida, sua incidéncia parece
estar relacionada a multiplos fatores, incluindo: cor da pele, didmetro do vaso, concentracdo da solucdo esclerosante,
medicacdo concomitante, diminuicdo do acido folico, depdsito de hemossiderina, entre outros.

Trombose profunda: ocorre quando o processo inflamatdrio quimico, passa do sistema superficial ao profundo. E muito raro,
e diminui ao maximo utilizando técnica correta. Tromboflebites superficiais: caracteriza-se por ser uma condi¢do comum,
representada por uma trombose venosa superficial e um processo inflamatdrio da parede venosa e dos tecidos vizinhos. E de
evolugdo benigna e complicagfes pouco frequentes. A causa mais comum € a de origem iatrogénica, sdo representadas pelas
agressdes quimicas (solucdes concentradas agentes esclerosantes) e mecanicas (puncgdes e cateterizagdes). Recidivas: as
telangiectasias ndo recidivam necessariamente. Apenas se sucedem, continuada e irregularmente, em obediéncia a
determinacdo de sua etiologia desconhecida, mas de carater genético, ao que soma predisposicfes pessoais e fatores
desencadeantes e agravantes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

Nas doses usuais indicadas pelo médico, ndo hé relatos de superdosagem. Em casos de superdosagem, reavalie a condigdo
do paciente e institua 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.

M.S. n°: 1.1772.0004
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
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CNPJ.: 01.784.792/0001-03
IndUstria Brasileira.

Servico de Atendimento ao Consumidor da Empresa SAC: 0800 — 701- 1103

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada em 26/09/2023.

QY
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N°. Expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
10454 — Aguardando 10454 — VP
Aguardando ESPECIFICO — ngtificagéo ESPECIFICO - DIZERES
T— ifinand _ Notificacs _ Solugdo injetavel
26/09/2023 | Motficacao para | Notificacdode | 000053 | para gerar o Notificado | »e00/2023 LEGAIS
gerar o nimero Alteracdo de , de Alteracéo de (Responsavel .
- numero de L Glicose 75 % -
de expediente. | Texto de Bula— - Texto de Bula técnico)
expediente. Embalagem com 200
RDC 60/12 — RDC 60/12 ampolas com 10 mL.
10454 — 10454 — VP Solucéo injetavel
ESPECIFICO - ESPECIFICO - DIZERES _
Notificacio de — Notificagéo LEGAIS — Glicose 75 % -
10/04/2023 0355665/23-9 ; 10/04/2023 | 0355665/23-9 N 10/04/2023 ,
Alteracdo de de Alteracdo de (Responsavel Erwbgllsgig]m i%mmfoo
Texto de Bula — Texto de Bula técnico) P '
RDC 60/12 —RDC 60/12
Revisdo ortografica
10454 — 4841910/22-1 10454 — do texto VP Solucéo injetavel
ESPECIFICO - ESPECIFICO
19/10/2022 4841910/22-1 Notificacio de 19/10/2022 ~ Notificagéo 19/10/2022 | - DIZERES Glicose 75 % -
o Buls o Aleraceo de Rocponei ampolas com 20 mL.
Texto de Bula — Texto de Bula (Responsavel P '
RDC 60/12 —RDC 60/12 técnico)
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- DIZERES
20/03/2020 0846404/20-9 10454 — 20/03/2020 | 0846404/20-9 10454 — 20/03/2020 | LEGAIS - VP Solucdo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO (Res_ponsével
Notificacdo de — Notificacdo técnico) Glicose 75 % -
Alteracdo de de Alteracao de (Logomarca) Er;nsgllsgi[)nm Cl%mm EOO
Texto de Bula — Texto de Bula '
RDC 60/12 —RDC 60/12
Em atendimento ao
03/04/2017 0531354/17-6 10454 — 03/04/2017 | 0531354/17-6 10454 — 03/04/2017 Oficio n® VP Solucéo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO 0434715173/2017
Notificacao de — Notificagio as bulas _do produto Glicose 75 % -
Alteracio de de Alteracio de Cgllcose Embalagem com 200
Texto de Bula — Texto de Bula ~ 75% foram ampolas com 10 mL.
individualizadas
RDC 60/12 —RDC 60/12

visando a maior
seguranca na
utilizagdo do
medicamento.
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Alteracdo da

16/12/2016 2610086/16-0 10454 — 16/12/2006 | 2610086/16-0 10454 — 16/12/2016 nomenclatura VP Solugdo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO da embalagem
Notificagdo de — Notificagdo primdria “Ampola Glicose 75 % -
Alteragdo de de Alteracéo de de Po‘l‘letﬂeno Embalagem com 200
para “Ampola ampolas com 10 mL.
Texto de Bula — Texto de Bula Pléstica
RDC 60/12 —RDC 60/12 Transparente” e
“Frasco de
Polietileno” para
“Frasco Plastico
Transparente “na
descrigéo das
apresentacdes do
produto.
27/05/2016 1830560/16-1 10454 - 27/05/2016 | 1830560/16-1 10454 - 27/05/2016 Atualizacdo de VP Solucéo injetavel
Notificacdo de Notificacdo de Endereco do Glicose 75 % -
alteracdo de alteracdo de Fabricante Embalagem com 200
Texto de Texto de ampolas com 10 mL.
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
30/06/2014 0513336/14-0 10461 - 30/06/2014 | 0513336/14-0 10461 - 30/06/2014 Envio inicial do VP Solugdo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO texto de bula em )
Inclusdo Inicial — Incluséo cumprimento ao Glicose 75 % -
de Texto de Inicial de Guia de submisséo Errbgllsgi?m cl%mmEOO
Bula- RDC Texto de Bula eletrbnica de bula P '
60/12 —RDC 60/12
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