Solucao Glicocloretada
INDUSTRIA FARMACEUTICA BASA LTDA

Solucéo Injetavel

glicose + cloreto de sédio
50 mg/mL + 9 mg/mL
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- BULA AO PACIENTE

GLICOCLORETADA

glicose + cloreto de sodio
50 mg/mL + 9 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solucéo injetavel, limpida e hipertbnica, estéril e apirogénica.

Caixa contendo 24 frascos de polipropileno com 500 mL em Sistema Fechado.
Caixa contendo 16 frascos de polipropileno com 1000 mL em Sistema Fechado.
Via de administracéo: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

Composicéao

A solugéo contém:
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INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A solucéo injetavel Glicofisiologica é utilizada na reidratacdo, como fonte de energia e como

diluente para medicamentos injetaveis compativeis.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solucgbes injetaveis glicofisiolégicas sdo usadas no restabelecimento de fluido (liquidos) e
suprimento caldrico. O cloreto de sddio fornece os ions essenciais (sddio e cloro) para manter a
tensdo osmatica do fluido e dos tecidos extracelulares e a glicose € um monossacarideo que
fornece uma fonte de energia. Na infusdo intravenosa de uma solucéo Glicocloretada a glicose
€ metabolizada por meio do &cido piravico, ou lactico, em diéxido de carbono e 4gua, com a
liberacdo de energia. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, 0 que a torna

a principal fonte de energia no metabolismo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucéo injetavel Glicofisiol6gica é contra-indicada em casos de hipernatremia, hipercloremia,
hiperidratacdo e diabetes. E também contra-indicada para pacientes com funcdo renal,
cardiaca ou hepatica comprometidas.

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

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

A solucdo injetavel Glicofisiologica, especialmente em criangas e idosos, ndo deve ser
infundida rapidamente nem por periodos prolongados, em pacientes com deficiéncia de
potéssio a infusdo da solugdo aumentara a perda do tal ion. Desta formas, suplementos de
potassio também devem ser administrados. A infusdo da solugéo Glicofisiolégica deve ser
restrita em alguns grupos de risco, como pacientes com a funcdo renal comprometida,
insuficiéncia cardiaca, hipertensdo, edema periférico e pulmonar, toxemia da gravidez.
Monitorar frequentemente o equilibrio de fluido, de eletrdlitos séricos e de acido. Verificar

regularmente os niveis de glicose e de potassio no sangue.

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

Uso Pediétrico, idosos e outros grupos de risco
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Em caso de Solugbes Parenterais de Grande Volume, o volume e a velocidade de infuséo
dependerdo da necessidade individual de cada paciente e do parecer médico. Podem ser
necessarios volume e velocidade de infusdo reduzida em pacientes idosos para evitar a
sobrecarga circulatéria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.
Interagbes medicamentosas

N&o sdo conhecidas até o0 momento as interagcdes medicamentosas. Devem ser avaliadas as
caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que seréo diluidos ou dissolvidos

na solucado Glicofisiol6gica. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

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

medicamento.

Nao 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?
A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a
temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de

medicamentos.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Prazo de validade: 24 meses apo0s a data de fabricacao.

Solugéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o0 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 o 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 e individualizado. A dosagem deve ser
determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢Bes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinacGes em laboratério. Antes de
serem administradas as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violacdes na

embalagem priméaria.

A Solucdo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administracdo

intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo _usar_embalagens primarias_em conexfes 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 solugdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode
estar comprometida. Se for necessaria medicacao suplementar, seguir as instru¢des descritas
a seguir antes de preparar a solugdo Glicofisiologica para administragdo. No preparo e
administracdo das SP, devem ser seguidas as recomendagfes da Comissédo de Controle de
Infeccdo em Servicos de Saude quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies,
higienizacdo das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos
medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

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

2- Suspender a embalagem pela algca de sustentacao;

3- Conectar o equipo de infusdo da solu¢éo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

4- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugéo 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 préprio para a administracdo de medicamentos,

poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solu¢des parenterais.
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Para administracdo de medicamentos antes da administracao da solucao parenteral

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Romper o lacre, puxando o anel;

3- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solucdo parenteral.

4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.

5- Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico

adequado antes de ser adicionados a solucdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral

1- Fechar a pin¢a do equipo de infuséo;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

5- Prosseguir a administragao.

Posologia

O preparo e administracdo da Solucao Parenteral deve obedecer a prescricdo, precedida de
criteriosa avaliagcao, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo
medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes. A dosagem deve ser

adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéao

do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Este medicamento € de uso restrito a hospitais.
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Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao
dentista.

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

Reacfes adversas a medicamentos

A infusao intravenosa da solucéo Glicofisioldgica pode ocasionar trombose. Caso a infusao for

ultrapassar um periodo de 12 - 24 horas, outra veia devera ser escolhida para infuséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu

servi¢co de atendimento.

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

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga de fluido, desequilibrio de eletrdlitos
e possivel hiperglicemia. A hiperglicemia pode ter que ser tratada com insulina e a sobrecarga
de fluido com diurético. Os disturbios de eletrélitos podem ter que ser tratados com fluidos com

ou sem saddio.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA - GLICOCLORETADA

Dados da submisséo eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que altera Bula

Dados das alterac8es da bula

Data do Ne° do Data do N° do Data da Versbes Apresentactes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens da bula VP/VPS relacionadas
20/05/2013 | 0397694/13-7 | 10454- 20/05/2013 0397694/13-7 | 10454- 20/05/2013 Adequacéo VPS Todas

ESPECIFICO- ESPECIFICO- dos textos de
Notificagéo de Notificagéo de bula a
Alteracéo de Alteracéo de RDC47/2009
Texto de Bula — Texto de Bula ea
RDC 60/12 — RDC 60/12 RDC60/2012
22/02/2016 10454- 22/02/2016 10454- 22/02/2016 Adequacéo Versdo V 01 | Todas
ESPECIFICO- ESPECIFICO- dos textos de | de VP/VPS
Notificacéo de Notificagc&o de bula a
Alteracéo de Alteracéo de RDC47/2009 ,
Texto de Bula - Texto de Bula a
RDC 60/12 — RDC 60/12 RDC60/2012
e alteracéo do
responsavel
técnico
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