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Glicofisiologico
(glicose 5% + cloreto de sodio 0,9%)
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Glicofisiologico
glicose + cloreto de sodio

APRESENTACAO:

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
glicose 5% + cloreto de sodio 0,9%

Frascos de pléstico transparente contendo 500 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

A solugdo contém:

GlICOSE. c.viiiieiiieieee ettt 50g
cloreto de s6dio - NaCl........ccccoceevieviieniienieeiienie e, 09¢g
Excipiente: agua para injetaveis q.S.p....cccceerveereeennen. 100 mL

Conteudo eletrolitico:

SOAIO (NA) .o 154 mEqg/L
Cloreto (CI7) coviiiiesiieieeiee e 154 mEq/L
Osmolaridade.........c.ccovevrieienieiieeie e 586 mOsm/L
PH oot 3,2-6,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A solugdo Glicofisioldgica ¢ indicada como repositora de agua, calorias e eletrolitos, em caso de
caréncia de so6dio e como diluente para medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na infusdo intravenosa da solucdo Glicofisioldgica, ¢ fornecido ao organismo ions sodio e cloreto e
0 monossacarideo glicose.

As solugdes de cloreto de so6dio sdo as que mais se aproximam da composi¢ao do liquido extracelular.
Por isso, sdo importantes na regulacdo da osmolaridade, equilibrio acido-base e potencial de
membrana celular.

A glicose é metabolizada através do acido piravico ou lactico em didxido de carbono e dgua com a
liberagdo de energia. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, o que a torna a
principal fonte de energia no metabolismo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado nas seguintes situagdes: hipernatremia (concentracdo alta de
sodio no sangue), retencdo hidrica, hipercloremia (alta concentragdo de cloro no sangue), hiper-
hidratacdo, hiperglicemia (agucar no sangue), diabetes, acidose, desidratacdo hipotonica e
hipocalemia (concentragdo baixa de potassio no sangue).

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

A solugdo Glicofisiologica deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com insuficiéncia
cardiaca congestiva, insufici€ncia renal grave, e nos pacientes em estados nos quais existe edema
(inchago) com retengdo de sodio.
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As solugoes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com diabetes mellitus
subclinica ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de maes diabéticas.
Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar
mudangas no balango de fluido, concentragdes eletroliticas ¢ balango acido-base durante a terapia
parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais
avaliagoes.

Devem ser tomados cuidados na administragcdo da solu¢ao em pacientes recebendo corticosteroides,
corticotropina ou medicamentos que possam causar retencdo de sodio.

A suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condicdo em que se elevam os niveis de insulina
circulante, pode desencadear uma hipoglicemia momentanea pos-suspensdo. A administragdo
prolongada ou a infusdo rapida de grandes volumes de solugdes pode provocar edema pulmonar,
hipocalemia, hiper-hidratacdo e intoxicagdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume
extracelular.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

A dosagem deve ser utilizada com cautela em pacientes pediatricos e idosos.

Gravidez e lactacio

Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Categoria C:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgiao dentista.

Atencao: Este medicamento contém glicose, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Interacées medicamentosas

Ha incompatibilidade desta solu¢do com anfotericina B, ocorrendo precipitacdo desta substincia e
com o glucagon.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da solucao Glicofisiologica com
outras medica¢des que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou
precipitagdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a administragao.

Em caso de duvida, consulte um farmacéutico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nio 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 MEDICAMENTOQ?
A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

Nao armazenar as solug¢des parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solucdo limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar:
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A solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado. A dosagem deve ser determinada por
um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente e das determinagdes
em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa
usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragdo de
fluido da segunda embalagem seja completada.

Uso tnico. Apos administragdo descartar o contetido ndo utilizado.

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

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primdria com firmeza. Se for
observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

No preparo e administracao das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comiss@o de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a: desinfec¢do do ambiente e de
superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo
dos medicamentos e conexoes das linhas de infusao.

Para abrir:

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

2. Remover o protetor (lacre), puxando o anel e fazendo rotacdo no sentido horario (Figuras A e
B);

3. Identificar o sitio de conexao do equipo - sitio de maior diametro (Figura D). Conectar o equipo
de infusdo na solucdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagdo;

5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicao de medicamentos:

Atencao: Verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se

ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a

administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes

parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucao parenteral:

1. Identificar o sitio de aditivag@o — sitio de menor diametro (Figura C). Preparar o sitio de injegao
fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solugdo parenteral (Figura C);

3. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

4. Pos liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico
adequado antes de serem adicionados a solug¢do parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da soluciio parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2. Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio de aditivagdo e adicionar o medicamento
na solucdo parenteral (Figura C);
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4. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral,
5. Prosseguir a administragao.

Sitio de
Conexao
do Equipo

Posologia

O preparo e administracdo deste medicamento devem obedecer a prescricdo médica. A dosagem
depende da idade, peso e condigdes clinicas do paciente, bem como de determinagdes laboratoriais.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A utilizagdo deste medicamento € de uso restrito a hospitais.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao
dentista.

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

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solucdo ou a técnica de administracdo e incluem
resposta febril, infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do
ponto de injegdo, extravasamento ¢ hipervolemia (aumento anormal do volume sanguineo).

As reagOes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, reducdo da
lacrimacdo, taquicardia, hipertensao, faléncia renal e edema pulmonar. Em pacientes com ingestao
inadequada de agua, a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como edema pulmonar,
embolia ou pneumonia.

Se ocorrer reagdo adversa, a infusdo deve ser suspendida, o paciente avaliado e a terapéutica corretiva
apropriada aplicada.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacodes
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 DESTE MEDICAMENTO?

A infusdo de grandes volumes desta soluc¢@o pode ocasionar sobrecarga hidrica e alteragdo no balango
eletrolitico. Pode causar também hipervolemia, estados congestivos e edemas pulmonares.

A infusdo muito rapida pode ocasionar distirbios neurolégicos, como depressdo e coma, devidos aos
fendmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias cronicas.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condigdes
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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

ANVISA n°: 1.1688.0034
Farmacéutico Responsavel: Victor L. K. Quental CRF-SP 26.638

Registrado e produzido por:

Farmarin Industria e Comércio Ltda

Rua Pedro de Toledo, 600 — Guarulhos - SP
CNPJ 58.635.830/0001-75 - Industria Brasileira
SAC: 0800 101 106
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USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 02/10/2023.
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Historico de Alteracao da Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10454 - VP
< ESPECIFICO - 6. COMO DEVO
Nao Notificagdo de
02/10/2023 disponivel Alteracio de NA NA NA NA USAR ESTE VP e VPS Todas
P ¢ MEDICAMENTO?
Texto de Bula
—RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
10454 -
ESPECIFICO - VPS
Notificagdo de ~
20/01/2021 N/D Alteracdo de NA NA NA NA 8. REACOES VPS Todas
Texto de Bula ADVERSAS
—RDC 60/12
1583 —
10461 — .
ESPECIFICO ESPECIFICO —
— Inclusao Registro de Inclusdo Inicial de VPS e VP Todas
20/05/2019 | 0445522193 . 18/10/2017 | 2121460/17-3 | Medicamento — | 18/02/2019
Inicial de Texto Solugdio Texto de Bula
de Bula - RDC Parenteral
60/12






