BULA PACIENTE

FRUTOSE 5%
HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
50mg/mL

Frutose 5%

Frutose (D.C.B.: 04321)

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACAO
Solugéo injetavel Frutose 50mg/mL
Sistema Fechado



- Caixa contendo 20 bolsas de polietileno -500mL
- Caixa contendo 20 bolsas de pvc - 500mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CadamL contém:

Frutose (DCB 04321) .uuevevvevveeeeesssssneeeesessssevess oo 50mg
Excipiente: 4gua para injetaveis

Conteldocalérico: 170Kcal/L

Osmolaridade: 277,5mOsm/L

INFORMACOES AOPACIENTE
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTOE INDICADO?

Este medicamento é destinado aotratamento de reposicdo energética e reidratacéo.

2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucédo de frutose € um medicamentode reposicdo energética e hidrica, que no organismo sofre
biotransformacéo hepatica por fosforilagdo, sendo parcialmente convertida em glicogénio e glicose
hepaticas; outros metabdlitos sdoacido latico e acidopirtivico. Provavelmente uma parte do glicogénio
se dirige ao tecido adiposo, ai sofrendo metabolizagdo. Devido aoseu rapido metabolismo no figado, a
frutose tem pouco efeito no nivel de aclicar no sangue. Metaboliza -se mais rapidamente que a dextrose.
Em consequéncia, pode serusada em infusdo intravenosa em concentracdo mais elevada do que a
dextrose, sem ocasionar hipertonicidade doplasma. Assim, quando a finalidade principal da infusdode
aclcaréa alimentacdo, mais que a hidratacdo ou a diurese osmética, a frutoseé conveniente. Em
contraste coma dextrose, ela ndo requerinsulina para sua utilizacio e conversio em glicogénio.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o deve seradministrado em pacientes com gota e em pacientes com intolerancia familiara frutose. Em
condi¢cbes de hiperidratacdo ou envenenamento por metanol este medicamentondo deve ser
administrado. Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamentondo deve ser utilizado por mulheres
gravidassem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilizar com precauc¢doem pacientes com diabetes mellitus ou insuficiéncia renal, bem como em
pacientes portadores de doenca hepatica grave.

Se ocorrerrea¢do adversa, deve-se suspendera infusdo. Pode causar sobrecarga de fluido ou soluto,
acarretandodiluicdode concentragdes de eletrélitos séricos, hidratacdo excessiva, estados congestos ou
edema pulmonar. Agir com precaucdo na aplicagdo de carboidratos na presenca de acidose por lactato.
Pacientes Idosos: Asolugdode frutose 5% ndoapresenta contraindicagdes ou efeitos colaterais quando
usada porpacientes com mais de 65 anos de idade, desde que atendidas as indicagdes e posologia
descritas na bula oua critério médico.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orienta¢do médica ou docirurgid o dentista.

Interacdes Medicamentosas: S&o desconhecidas interagdes entre a frutose 5% e outros medicamentos até
0 momento.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo
use medicamentosem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMOE POR QUANTO TEMPOPOSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento naembalagem original.

Apobsaberto, usarimediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se
pode em hipétese alguma a guarda e conservagdo das soluces utilizadas, devendoas mesmas serem
descartadas. Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presenca de particulas, turvacdonasolugdo, fissuras e quaisquer violagdes na
embalagem primaria. Nao utilizar se detectadas particulas ou algumtipo de precipitado. Este
medicamentoé um liquido, limpido, incolore inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto domedicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga noaspecto domedicamento queainda estejano prazode validade,
consulte o médicoou o farmacéutico para saber se podera utiliza -lo.

Todo medicamentodevesermantidofora doalcance das criangas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O modo corretode aplicacdo e administragdo do medicamento é pela via intravenosa.

Via de administracdo: intravenosa e individualizada.

Uso adultoe pediatrico.

Infusdode 1,5mL dasolucdo porkgde peso corporal porhora, contendo 70 gotas por minuto. Adose
dependeda idade, peso e quadro clinico do paciente. Ndo se estabelecerama seguranca e eficacia em
criangas com menosde 12 anos de idade. Duragdodo tratamentoa critério médico.

Balsa Blowpack
(Palietileno)

Bolsa Istarbag (PVC)

No caso de bolsas Istarbag, pequenas goticulasentre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentese é
caracteristica do produtoe processo produtivo. Alguma opacidade do plasticoda bolsa pode ser
observada devidoao processo de esterilizacdo. Isto é normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da
solucdo. Aopacidade ira diminuir gradualmente.

Siga a orientacdode seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimentodo seu médico.

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

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

Resposta febril, infecgdo no local da injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamagdo das veias) e
extravasamento. Acidose latica (acimulo de acido latico), hiperuricemia (elevagdo do acido trico do
sangue).

Infusdorapida de grandes quantidades pode aumentar as concentragdes séricas de acido Urico.

Nos pacientes comintolerancia hereditaria a glicose causa hipoglicemia, nausea, vomito,

tremores, convulsfes e coma.



Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimentode reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimentoao Consumidor (SAC).

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nao hé relatos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem oubulado medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicag&o ligue para 08007226001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULAPACIENTE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
26/04/2010 344042/10-7 10267- Alteracdo inicial a todos os itens da VP - Caixa

ESPECIFICO- RDC 47/09. contendo 20 bolsas de
Notificacdo de polietileno - 500mL
Alteracdo de Texto
de Bula( que possui B Caixa
bula padréo)- d bolsas d
Adequacio a EDC contendo 20 bolsas de
47/2009. pve - 500mL
15/04/2013 0282912/13-6 10461- Adequacéio a RDC 60/12. VP - Caixa
ESPEC":_K_:O' contendo 20 bolsas de
Incluséo Inicial de polietileno - 500mL
Texto de Bula- RDC
60/12. .
- Caixa
contendo 20 bolsas de
pvc - 500mL




19/11/2014 1041391/14-0 10454- Inclusdonoitem3 VP - Caixa
il N Gravidez: Categoria derisco C.
ESP_E_CIFJCO Incluisdo do item 7: “ O QUE DEVO Con.ter}do 20 bolsas de
Notificacdo de FAZER QUANDO EU ME ESQUECER polietileno - 500mL
Alteracdo de Texto DE USAR ESTE
de Bula -RDC MEDICAMENTO?” ¢ a seguinte fiase B Caixa
60/12. em negrito “ Em caso de davidas, contendo 20 bolsas de
procure orientagéo do farmacéutico pvc - 500mL
ou de seu médico ou cirurgi&o-
dentista.”
Inclusdodos DIZERESLEGAIS.
10454- VP - Caixa
ESPECIFICO- Nenhuma alteracio na bula do paciente. contendo 20 bolsas de

Notificacdo de

Alteracdo de Texto
de Bula -RDC
60/12.

polietileno - 500mL

- Caixa
contendo 20 bolsas de
pvc - 500mL




