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BULA PACIENTE

SOLUCAO DE GLICOSE
SOLUGAO DE GLICOSE 25%, 50%

APRESENTACAO

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Sol. Inj. de Glicose 25% - Cx. 200 Ampola Plas. Trans. com 10mL

Sol. Inj. de Glicose 50% - Cx. 200 Ampola Plas. Trans. com 10mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 25%
Cada mL da solugéo contém:

Lo [Tl 0T To | - S 250 mg*
AQUA PAra INJEGAD (.5.P: weverrerererreiereearertstesestesestesestere st eressesesestessessesesssseseasessasens 1mL
*Equivalente a 275 mg de glicose monoidratada

COoNtEUdO CAIOMICO ..vvveeiieiiiciese e e 850 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ..ottt s 1387,94mOsm/L
PH s bttt 3,2-6,5

Glicose 50%
Cada mL da solugédo contém:

oL Lol ST o Lo | - SO 500 mg
AQUA PAra INJELAVEIS 0.S.P. «erverreieierieresiestestesteseeseeestesteseesressesestestes eressessessesnens 1mL
Equivalente a 550 mg de glicose monoidratada

CoNteldO CAIOTICO ....vvveeieiiiirieeieriee s e 1700 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ..ottt 2775,88 mOsm/L
PH bbbt en e 32-6,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da hipoglicemia insulinica (hiperinsulinémica ou choque insulinico), restaurar
os niveis de glicose sanguinea e no tratamento da hipoglicemia alcodlica.

As solugdes de Glicose nas concentragdes mais elevadas por serem hiper osmoticas, sdo usadas geralmente como fonte de
carboidratos. Dessa maneira, a Glicose é indicada como fonte cal6rica em nutricdo parenteral, atuando no tratamento de
reducdo de carboidratos e fluidos, sendo frequentemente usada também em solugBes de reidratacdo para prevencao e/ou
tratamento da desidratacdo ocasionada pela diarreia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA

As injecGes de glicose fornecem calorias e nutrientes e, sdo uma fonte de agua para hidratagdo.

A glicose € um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para o fornecimento de energia, dispensando em alguns
casos o uso de lipidios e proteinas como fonte de energia, evitando acidose e Cetose resultante do seu metabolismo. A solucao
de Glicose é capaz de induzir a diurese dependendo da condigdo clinica do paciente.

A glicose prontamente metabolizada pode diminuir perdas de proteina e de nitrogénio do corpo, promove a deposi¢do do
glicogénio e diminui ou impede a Cetose se as doses forem suficientemente fornecidas.

A agua é um constituinte essencial de todos os tecidos do corpo e corresponde aproximadamente 70% do peso total do corpo.
As exigéncias diarias do adulto normal variam de dois a trés litros. Em casos de desidratacdo, o liquido existente na solugéo,
apos a glicose ser metabolizada, é em parte retida pelo organismo e o excesso excretado pelos rins. No entanto, quando estes
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ndo funcionam normalmente, como ap6s uma intervencdo cirdrgica, pode acarretar uma hiper-hidratacdo ou hiperglicemia,
0 que pode resultar em glicosUria e intoxicacao hidrica, caracterizada por irritabilidade mental e convuls@es.
As concentracdes maximas no plasma de glicose ocorrem aproximadamente 40 minutos ap6s as doses em pacientes
hiperglicémicos.
A glicose é metabolizada através do &cido pirdvico ou latico em diéxido de carbono e dgua com liberacéo de energia. Todas
as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma, a fonte principal de energia no metabolismo celular.
Uma vez dentro da célula, a glicose é prontamente fosforizada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em
glicogénio, ou é catabolizada.
A glicose pode ser ainda convertida em gordura através da Acetil COA.
Requer por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e sua oferta.
O controle dos niveis glicémicos é complexo e envolve mecanismos fisiolégicos, muitas enzimas e certamente, fatores
hereditéarios e contingéncias ocasionais, ndo se podendo falar em farmacocinética nos mesmos moldes usados para 0s
farmacos em geral.
As soluces injetaveis de Glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido e suprimento calérico.
A solucdo de Glicose é util como fonte de agua e calorias e é capaz de induzir diurese dependendo das condicdes clinicas do
paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Estas solugdes de Glicose hipertdnicas (concentracdo acima de 5% glicose) sdo contraindicadas a pacientes com hemorragia
intracanal ou intraespinhal, anuira (diminuicdo ou auséncia de eliminac&o de urina), e delirium tremes, casos nos quais ha
uma desidratacdo aguda ndo compensada, sindrome de ma absor¢ao glicose-galactose.

Devem ser usados com cuidado nos pacientes com diabetes mellitus, porque a infusdo rapida pode conduzir a hiperglicemia,
assim como naqueles pacientes com ma-nutricdo, deficiéncia de tiamina, intolerancia ao carboidrato, sepses, choque ou
trauma.

Sugeriu-se que as solugdes de Glicose ndo devem ser usadas depois que ataques isquémicos agudos com a hiperglicemia,
forem implicados em aumentar os danos isquémicos cerebral e danificarem a recuperagéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.

As solugbes de Glicose sem eletrdlitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devida a
possibilidade de coagulagéo.

O uso da solucdo de Glicose e contraindicado nas seguintes situacdes: hiper-hidratacéo, hiperglicemia (aumento do nivel de
glicose no sangue), diabetes, acidose, desidratacéo hipotdnica e hipopotassemia (concentragéo de potassio abaixo do normal).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solucdes de Glicose hiperténicas jamais devem ser administradas pela via subcuténea, pois séo irritantes, podem distender
o tecido e acarretar hipodermaclise e necrose.

Aconselha-se a administragdo por uma veia central maior, devido a hipotonicidade, ao risco para flebites e trombose. Deve-
se evitar extravasamento na administrag&o.

A solucdo de Glicose ndo deve ser usada como diluente para 0 sangue porque causa aglutinacdo dos eritrdcitose,
provavelmente, hemdlise.

Da mesma maneira, as solugdes de Glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue
por causa da possibilidade de coagulacdo. As solucBes devem ser usadas com cuidado em pacientes com diabetes mellitus
ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de mées diabéticas. No caso de pacientes com diabetes mellitus, a
hiperglicemia pode ser causada pelo estresse fisiolégico que ocorre durante o ataque isquémico, e consequentemente piora
os danos isquémicos cerebrais e danifica a recuperagéo.

Durante a isquemia cerebral, a hipoxia celular causa um deslocamento do metabolismo aerdbico para o anaerébico da glicose,
gue conduz a acidose latica intracelular que é téxica a célula.

As infusOes de glicose ndo devem ser usadas rotineiramente ap0s o ataque isquémico, a menos que indicadas especificamente,
devido a infusdes grandes que podem causar hiperglicemia. Uma hipocalemia (diminuicdo da concentracdo de potéssio no
sangue) pode desenvolver-se durante a administracdo parenteral de solugdes hipertdnicas de glicose.

As quantidades suficientes de potassio devem ser adicionadas as solucdes de glicose administradas aos pacientes em jejum
com fungo renal boa.

Embora a solucéo de GLICOSE 50% seja usada geralmente para corrigir a hipoglicemia nos recém-nascidos e criangas, deve-
se considerar que uma solugao nesta concentragdo pode ser associada a morbidade e possivel mortalidade, devendo a mesma
ser substituida pela solucédo de GLICOSE 25%, para este propdsito.

Em criancas de baixo peso corporal, a administracéo excessiva ou rapida da solucéo de Glicose pode resultar no aumento da
osmolaridade do soro e numa possivel hemorragia intracerebral.
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A GLICOSE 25% é mais apropriada para 0 uso em recém-nascidos e lactantes mais velhos, sendo eficaz na restauracéo dos
niveis de glicose sanguinea e no controle dos sintomas decorrentes da hipoglicemia, como tremores, apatia, cianose,
apreens0es, transpiracdo, apneia (falta de ar) e hipotermia.
Além disso, a solucdo de Glicose nesta concentracdo é uma fonte de carboidratos e calorias, sendo ideal para estes tipos de
pacientes, visto que, ndo irrita suficientemente quando administrada lentamente pela insercéo da agulha.
A solucdo GLICOSE 50% é mais hipertonica, e por isso, € indicada para o tratamento da hipoglicemia de pacientes adultos
(cuja etiologia relaciona a hiperinsulinémica e choque insulinico) e seus sintomas, como, transpiracdo, taquicardia,
palpitacGes, tremores, dor de cabeca, confusao, irritabilidade e apreensoes.
Da mesma maneira, a infusdo intravenosa da solucdo, é capaz de fornecer carboidratos e calorias.
Deve-se considerar para fins administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicosUria (excesso de
glicose na urina). Outro aspecto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condicdo em que se elevam os
niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pds-suspensao.
Deve-se ter cuidado também com a administracdo prolongada ou a infusdo rapida de grandes volumes de solucGes
exosmaticas, devida a possivel ocorréncias de edema pulmonar, hipopotassemia (concentracao de potassio abaixo de normal),
hiper-hidratacdo e intoxicacdo hidrica, ocasionada pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoracdo frequente
de concentracdes de glicose, de eletrolitos particularmente de potassio no plasma faz-se necessario antes, durante e apds a
administracdo da solucéo de glicose. Vitaminas e minerais essenciais também devem ser fornecidos, quando necessarios.
A monitoracédo frequente de concentragdes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa é administrada
em pacientes pediatricos, particularmente nos recém-nascidos e nas criangas com baixo peso ao nascer devido ao risco
aumentado de hiperglicemia (aumento do nivel de glicose no sangue) / hipoglicemia (diminuicdo do nivel de glicose no
sangue).
A administracdo excessiva ou rapida da solugdo de Glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade do
soro e uma possivel hemorragia intracerebral.
Agir com precaug¢do no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos pacientes com hiper
volemia (sobrecarga de liquidos - aumento do volume sanguineo), insuficiéncia renal, obstrugdo do intervalo urinario ou
descompensacdo cardiaca eminente.
As solucdes injetaveis de Glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com diabetes mellitus subclinica ou evidente,
ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactantes de mées diabéticas.
A administragdo de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infusdo rapida pode causar
hiperglicemia (aumento do nivel de glicose no sangue), assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina,
intolerancia a carboidratos, septicemia. A administracéo intravenosa de glicose aos pacientes com deficiéncia
de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.
As soluces de Glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apds ataque isquémico.
O cuidado deve exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja funcdo renal pode estar
imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada. As concentragGes de glicose do soro
devem ser monitoradas frequentemente quando a solucgdo de Glicose é prescrita aos pacientes pediatricos, particularmente os
neonatos e criancas de baixo peso corporal.

Gravidez: Categoria C.

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

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

Uso pediatrico

Um estudo realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio final de gestac&o, verificou que a administracao
de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestagdo, ndo provocou nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do feto.
Os fetos com malformagao foram excluidos.

Entretanto, os autores advertiram que, em concentracfes de glicose mais elevadas na mée (como pode ser encontrado em
gravidas diabéticas), mudancas consistentes na acidose metabolica fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose
pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos recém-nascidos, especialmente os prematuros, nos quais a funcao renal
pode estar imatura e a habilidade de eliminar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geriatrico
No geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa.
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Sabe-se que a glicose é eliminada substancialmente pelos rins, e o risco de reacdes toxicas das solucdes de Glicose pode ser
maior nos pacientes com funcgéo renal comprometida.

Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a funcdo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da
dose, e pode ser Gtil monitorar a funcéo renal.

Interacdes medicamentosas.

N&o sdo conhecidas interacdes medicamentosas.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solucdes de Glicose com outras medicacdes que
possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente ap6s a mistura, antes e
durante a administracdo. Em caso de ddvida, consulte um farmacéutico.

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 ao calor deve ser evitada. Vocé deve conservar a temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da
luz e umidade.

Né&o armazenar Glicose adicionada de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

Ndmero 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.

Ap0s aberto, usar imediatamente.

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O preparo da Solucdo Parenteral deve obedecer & prescri¢do, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da
compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0S Seus componentes.

A solucdo deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas as solu¢fes devem ser inspecionadas
visualmente para se observar a presencga de particulas, turvagdo na solugdo, fissura e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas do paciente e das
determinacfes em laboratdrio. As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser
infundida sem causar glicosuria (presenca do excesso de glicose na urina) é 0,5/Kg de peso corporal/hora.

No entanto, o ideal é que a solucdo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6 a
7mg/Kg/minuto.

O uso da solugdo de Glicose é indicado para corre¢do de hipoglicemia (diminuicdo do nivel de glicose no sangue) infantil.
Podendo ser utilizada em nutricdo parenteral de criangas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediatricos,
particularmente recém-nascidos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o risco de hiperglicemia (aumento
do nivel de glicose no sangue) /hipoglicemia (diminuicéo do nivel de glicose no sangue).

A solucdo de Glicose pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo que coma, porém, ¢ fundamental o controle
adequado da Cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administracéo de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinaces laboratoriais e periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas em concentragdes
de glicose e do eletrélito do sangue, e 0 balango do liquido e de eletrolitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre
que a condigdo do paciente permita a avalia¢do.

As frequentes determinaces laboratoriais e a avaliagdo clinica sdo essenciais para monitorar as mudangas em concentragdes
da glicose e do eletrolito do sangue, e 0 balango do liquido e de eletrdlito durante a terapia parenteral prolongada.

Quando uma solucdo hipertdnica é administrada perifericamente, a agulha deve ser pequena e levemente infundida dentro do
limen de uma veia central grande para minimizar a irritacdo venosa. Evite com cuidado a infiltragdo. No tratamento de
emergéncia da hipoglicemia, pode ser necessario usar uma veia periférica, mas a solucéo deve ser administrada levemente e
com bastante cuidado: uma taxa sugerida para GLICOSE 50% em tais circunstancias € 3 mL/minuto. A administracao fluida
deve ser baseada em exigéncias calculadas do liquido da manutencéo ou de recolocacdo para cada paciente. Para estabilizar
os niveis de glicose sanguinea, infusdo intravenosa continua subsequente de glicose a 10%.

Duragdo do tratamento a critério médico.

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul —CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-Aparecida de Goiania
-GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 - Http: //www.equiplex.com.br



[ |
equiplex
Glicose 25% e 50%: Adultos: em hipoglicemia induzida por insulina, 10 a 25g de Glicose 50% (equivalente a 20 e 50mL de
solucdo, respectivamente), repetindo-se a dose em casos graves. Recém-nascidos: 0,25 a 0,509/Kg/ dose (5 a 10mL a 25%
em lactentes de 5kg) para controlar hipoglicemia sintomética aguda, por injecdo intravenosa lenta. Lactentes e criancas
maiores; em casos graves de lactentes maiores, podem ser necessarias doses mais altas ou repetidas até 10 mL ou 12mL de
Glicose a 25%.
Ao término de cada puncdo, para evitar refluxo, uma bolinha de algoddo presa a uma tira adesiva deve ser colocada sobre o
ponto de puncéo.
A avaliacdo clinica e as determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudancas em concentracdes
da glicose e do eletrdlito do sangue, e o balango do liquido e de eletrdlitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre
que a condicdo do paciente permitir tal avaliacéo.

Modo de usar Solucbes Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola pléstica 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 succdo da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.

1 N\ T 2 \)

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série.
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado vazamento de
solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

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

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento. N&o interrompa
o0 tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou técnica de administracdo e incluem resposta febril, infec¢do no ponto
de injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injecdo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer
reacdo adversa, suspender a infuséo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solucéo
para posterior investigacao, se necessario.

A injecdo de solugdes de Glicose hiper osmética pode causar confusdo mental, dor local, irritagcdo da veia, tromboflebites,
necroses locais do tecido, reacdo febril, infeccdo no local da injecdo, trombose venosa e extravasamento.

Algumas destas reacdes podem ser devido aos produtos de degradacdo presentes ap6s autoclavagdo, ou a técnica incorreta
da administrag&o.

Devido a maior possibilidade de causar irritacdo, a administragdo das solucdes de Glicose 25% e 50%, deve ser realizada em
veias centrais maiores. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distirbios do liquido e eletrélitos
incluindo a hipocalemia (diminuicdo da concentragdo de potassio no sangue), o hipomagnesemia (diminuicdo da
concentracdo de magnésio no sangue) e a hipofosfatemia (diminuicdo da concentragdo de fosfato no sangue).

A administracdo prolongada ou a infusdo rdpida de volumes grandes de solugdes hiperosméticas pode resultar na
desidratacdo, sindrome hiperosmolar e glicosUria (excrecdo de glicose na urina), em consequéncia da hiperglicemia induzida.
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As reacOes adversas acima relatadas sdo comuns tanto nos recém-nascidos e criangas maiores, como nos adultos submeti-

dos ao tratamento episodico de hipoglicemia com solucdes de Glicose. Se uma reacdo adversa ocorrer, interrompa a infusdo,
avalie 0 paciente e institua contra medidas terapéuticas apropriadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo hé relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a
glicose.

Este medicamento, quando administrado prolongadamente ou na infusdo de grandes volumes, pode resultar em desidratacéo
e consequente inducdo ao estado de hiperglicemia (nivel elevado de glicose no sangue). Se vocé utilizar uma dose muito
grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio
médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo nao estiverem presentes.
A infusdo de grandes volumes da solucédo de Glicose pode causar hipervolemia (sobrecarga de liquidos - aumento do volume
sanguineo), resultando em diluicdes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares. A infusdo muito rapida
de glicose pode ocasionar distirbios neuroldgicos como depressdo e coma, devidos aos fendmenos de hiperosmolaridade,
principalmente em portadores de nefropatias crénicas. Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, conforme as necessidades.
Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condi¢des 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 orientagdes.

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

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

Inddstria 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.
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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 Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
Solucéo injetavel
- Glicose 25 % -
10454 — 10454 —
Aguardando | ESPECIFICO — Aguardando | ope e o - DIZERES vp Er:? b;':gig]m i%mmfpo
tificagdo para | Notificacdo de notificagdo — Notificagdo LEGAIS - pac o
26/09/2023 | "° ‘ - 26/09/2023 | para gerar o ! 26/09/2023 ’ - Glicose 50 % -
gerar o nimero Alteragdo de namero de de Alteragéo de (Responsavel Embalagem com 200
de expediente. | Texto de Bula— S e Texto de Bula técnico) ampolas com 10 mL.
RDC 60/12 ' —RDC 60/12
Solucéo injetavel
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - DIZERES VP - Glicose 25 % -
Notificagdo de — Notificagdo LEGAIS - Embalagem com 200
10/04/2023 0355665/23-9 10/04/2023 | 0355665/23-9 N 10/04/2023 , .
Alteracdo de de Alteracéo de (Responsavel ampolas com 10 mL;
Texto de Bula — Texto de Bula técnico) - Glicose 50 % -
RDC 60/12 — RDC 60/12 Embalagem com 200

ampolas com 10 mL.
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Revisdo ortografica

10454 — 10454 — do texto VP Solucdo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO
19/10/2022 4841910/22-1. Notificagdo de 19/10/2022 | 4841910/22-1. | _ Notificacio 19/10/2022 - DIZERES - Glicose 25 % -
Alteracéo de de Alteracdo de LEGAIS - Embalagem com 290
Texto de Bula— Texto de Bula (Responsavel ampolas com 10 ”;L'
RDC 60/12 _ RDC 60/12 téCﬂiCO) - Glicose 50 % -
Embalagem com 200
ampolas com 10 mL.
- DIZERES
20/03/2020 0846404/20-9 10454 — 20/03/2020 | 0846404/20-9 10454 — 20/03/2020 LEGAIS — VP Solugdo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO (Re§po_nsével .
Notificacdo de — Notificagdo técnico) - Glicose 25 % -
Alteracdo de de Alteragdo de Embalagem com 290
Texto de Bula Texto de Bula (Logomarca) ampolas com 10 mL;
N - Glicose 50 % -
RDC 60/12 —RDC 60/12 Embalagem com 200
ampolas com 10 mL.
Em atendimento ao
03/04/2017 0531354/17-6 10454 — 03/04/2017 | 0531354/17-6 10454 — 03/04/2017 Oficio n° VP Solugdo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO 0434715173/2017
Notificacdo de — Notificacdo as bulas do produto - Glicose 25 % -
Alteracdo de de Alteracio de Glicose Embalagem com 200
q : d | 75% foram ampolas com 10 mL;
Texto de Bula - Texto de Bula individualizadas - Glicose 50 % -
RDC 60/12 —RDC 60/12 visando a maior

seguranca na
utilizagdo do
medicamento.

Embalagem com 200
ampolas com 10 mL.
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Alteracdo da

16/12/2016 2610086/16-0 10454 — 16/12/2016 | 2610086/16-0 10454 — 16/12/2016 nomenclatura VP Solugdo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO da embalagem
Notificagéo de — Notificagdo primaria “An,l’pola - Glicose 25 % -
Alteracdo de de Alteracéo de dS Pohetﬂenq para Embalagem com 290
Ampola Plastica ampolas com 10 mL;
Texto de Bula - Texto de Bula Transparente” e - Glicose 50 % -
RDC 60/12 —RDC 60/12 “Frasco de Embalagem com 200
polietileno” para ampolas com 10 mL.
“Frasco Plastico
Transparente “na
descricdo das
apresentacdes do
produto
10454 - 10454 - Atualizagdo de
27/05/2016 1830560/16-1 Notificacdo de | 27/05/2016 | 1830560/16-1 | Notificacdo de | 27/05/2016 Endereco do VP Solugdo injetavel
alteracdo de alteracdo de Fabricante
Texto de Texto de - Glicose 25 % -
Bula - RDC Bula - RDC Embalagem com 200
60/12 60/12 ampolas com 10 mL;
- Glicose 50 % -
Embalagem com 200
ampolas com 10 mL.
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 25 % -
de Texto de Inicial de Guia de submisséo Emballagem cl%m EOO
Bula—RDC Texto de Bula eletronica de bula ?mgﬁiizggmso TA) "
60/12 —RDC 60/12

Embalagem com 200
ampolas com 10 mL.
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