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Solucio Glicofisiologica
cloreto de so6dio + glicose

9 mg/mL + 50 mg/mL
Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solucdo injetavel
Caixa contendo frasco plastico transparente com 250, 500 e 1000 mL
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL de solu¢ao contém:

cloreto de SOdI0......ccvevveeviecieeiieieeeereeieeiene 0,9 g (0,9%)
BlICOSE. ..ttt 5,0 g(5,0%)
4gua para iNJECAO Q.5.Puveevveereereerreenreenieeeeeeens 100 mL

Excipientes: agua para injecdo

Conteudo eletrolitico:

Na* 154 mEq/L
Cr 154 mEq/L
Osmolaridade teodrica 586 mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A solugdo Glicofisiologica ¢ indicada na reidratagdo, como fonte de energia e como veiculo
para preparo de outros medicamentos injetaveis compativeis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na infusdo intravenosa de uma solucdo Glicofisiologica, o cloreto de sodio fornece os ions
essenciais (sodio e cloro) para manter a tensdo osmotica do fluido e dos tecidos extracelulares.
Ja a glicose ¢ um monossacarideo que fornece uma fonte de energia.

Na infusdo intravenosa de uma solucao Glicofisioldgica, a glicose ¢ metabolizada por meio do
acido piravico, ou lactico, em didxido de carbono e agua, com a liberagdo de energia. Todas as
células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, o0 que a torna a principal fonte de energia no
metabolismo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientes com a fung@o renal, cardiaca ou hepatica
comprometidas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solucdo glicosada deve ser usada com grande precaucdo em pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, e em estados clinicos nos quais exista edema com
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retengdo de sodio. A solugdo injetavel de glicose com baixa concentragdo de eletrolitos néo
deve ser administrada simultancamente com sangue através do mesmo equipo de administragdo
devido a possibilidade de pseudoaglutinagdo ou hemolise.

A administracao intravenosa de solug¢do Glicofisioldgica pode causar sobrecarga de fluidos e/ou
solutos, resultando em diluigdo das concentragdes séricas, super hidratacdo, estados congestivos
ou edema pulmonar. O risco de ocorréncia de diluigdo é inversamente proporcional ao risco de
concentracdo eletrolitica. O risco da sobrecarga de soluto causar estados congestivos com
edema pulmonar e periférico ¢ diretamente proporcional a concentragdo de eletrdlitos das
injecgoes.

A administracdo excessiva da solugdo Glicofisiologica injetdvel pode resultar em significante
hipopotassemia. Em pacientes com fun¢do renal diminuida, a administragdo da solugdo
Glicofisiologica pode causar retengdo de sddio.

A solugdo Glicofisiologica deve ser usada com cuidado em pacientes com diabetes mellitus
subclinica ou evidente.

Devem ser tomados cuidados na administracdo em pacientes recebendo corticosterdides,
corticotropina ou medicamentos que possam causar retencao de sodio.

A solugdo Glicofisiologica, especialmente em criangas e idosos, ndo deve ser infundida
rapidamente, nem por periodos prolongados. Em pacientes com deficiéncia de potassio, a
infusdo da solug¢do Glicofisiologica aumentara a perda de tal ion, desta forma, suplementos de
potassio também devem ser administrados a estes pacientes.

A infusdo da solugdo Glicofisiologica deve ser restrita em alguns grupos de risco, como
pacientes com a fun¢do renal comprometida, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo, edema
periférico e pulmonar, toxemia da gravidez.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Adultos e criangas:

O volume ¢ a velocidade de infusdo dependerdo da necessidade individual de cada paciente e do
parecer médico, considerando-se idade, peso, condigoes clinicas e parametros laboratoriais. O
uso excessivo ou a administragdo rapida de solugdo injetavel de glicose em criancas de baixo
peso pode causar aumento da osmolaridade e hemorragia.

Idosos:

Uma reducdo no volume e na velocidade de infusdo podera ser necessaria, a fim de evitar uma
sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal. Além
disso, deve-se ter cautela extra, uma vez que pacientes idosos podem apresentar diversas co-
morbidades, ou utilizar diversos medicamentos simultaneamente.

Gravidez e lactacdo:

NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM ANIMAIS E NEM EM MULHERES
GRAVIDAS.

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

Intera¢des medicamentosas
Deve-se ter cuidado ao administrar a solu¢do Glicofisiologica a pacientes que estejam sendo
tratados com corticoesterdides ou corticotropinas.
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Estudos envolvendo intera¢des droga/droga e droga/alimento nao foram realizados com solugéo
Glicofisiologica.

Testes laboratoriais:

Avaliag¢Ges clinicas e determinac¢des laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar
mudancas no balanco de fluido, concentracdes eletroliticas e balanco acido-base durante a
terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de
tais avaliagdes.

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?

Conservar a temperatura ambiente (15 — 30°C).
Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

A Solugao Glicofisiologica ¢ uma solugdo limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.
Isento de PVC e latex.

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?

A Solugdo Glicofisioldgica deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o
risco de danos de eficacia terapéutica.

Antes da preparagdo:
Verificar se a solugdo esta limpida, incolor e isenta de particulas visiveis, se o frasco esta
danificado ou com vazamento da soluc¢do, e, ainda, se ndo ultrapassou o prazo de validade.

A SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA NAO POSSUI CONSERVANTES. APOS A
ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUCAO DEVE SER ADMINISTRADA
IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO.

Preparacao:
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Técnica de infusdo:

1 — Identifique o ponto de infusdo através do tamanho e da seta indicativa no lacre;

2 — Quebre o lacre do ponto de infusio;

3 — Feche a pinga reguladora de fluxo do equipo de infusao;

4 — Segure o frasco e introduza totalmente a ponta perfurante do equipo, utilizando técnica
asséptica;

5 — Instale o frasco em um suporte de soro e proceda conforme a rotina adotada pelo servigo;

Técnica de Aditivacdo de Medicamentos:

1 — Utilizando técnica asséptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser aditivado;
2 — Identifique o ponto de aditivacdo, através do tamanho e da seta indicativa do lacre;

3 — Quebre o lacre do ponto de ativagio;

4 — Segure o frasco, introduza a agulha totalmente;

5 — Aditive o medicamento;

6 — Agite o frasco para misturar o medicamento.

Posologia:

A solucdo de Glicofisiologica deve ser administrada por infusdo intravenosa, devendo-se
adaptar a dose para suprir a necessidade basal do organismo. A dose depende da idade, peso e
quadro clinico e das necessidades de glicose e fluido do paciente, devendo ser determinada pelo
médico.

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

Este medicamento ¢ de uso restrito a hospitais. Em caso de dividas, procure orientacdo do

farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

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

A infusdo intravenosa da solugdo Glicofisiologica pode ocasionar trombose. Caso a infusdo
ultrapasse um periodo de 12- 24 horas, uma outra veia devera ser escolhida para infusdo.

As reagOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarréia, colicas abdominais, redugdo da
lacrimagdo, taquicardia, hipertensdo, faléncia renal ¢ edema pulmonar. Em pacientes com
ingestdo inadequada de agua, a hipernatremia pode causar sintomas respiratdrios como edema
pulmonar, embolia ou pneumonia. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de
distarbios liquidos e eletroliticos incluindo a hipocalemia, hipomagnesemia, ¢ a hipofosfatemia.
As reagdes adversas que podem ocorrer devido & solugdo ou a técnica incluem resposta febril,
infeccdo no ponto de injegdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de
injecdo, extravasamento e hipervolemia.

Caso ocorra uma reacdo adversa, interrompa a infusdo, avalie o paciente e institua medidas
terapéuticas apropriadas.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes

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 superdosagem pode levar a sobrecarga de fluido, desequilibrio de eletrolitos e possivel

hiperglicemia. A hiperglicemia pode ser tratada com insulina e a sobrecarga de fluido com

diurético. Os distarbios de eletrdlitos podem ser tratados com fluidos com ou sem sédio.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0041.0011
Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira
SAC 0800 7073855

Uso restrito a hospitais

Venda sob prescricio médica
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
ESPECIFICO -
Notificacdo de
Alteragéo de ~ Todas as
23/04/2021 - Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 10. REACOES VPS apresentagdes
L ADVERSAS .
publicacédo no ativas.
Bulario RDC
60/12
01/03/2019 10461 - - - - - ONDE, COMO E VP e VPS Todas as
ESPECIFICO - POR QUANTO apresentagoes
Inclusao Inicial TEMPO POSSO ativas
de Texto de Bula GUARDAR ESTE
—RDC 60/12 MEDICAMENTO?
CUIDADOS DE
ARMAZENAMEN
TO DO
MEDICAMENTO
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