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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

SOLUGAO DE GLICOSE
SOLUGCAO DE GLICOSE 5% (solugéo injetavel de dextrose 5%)

APRESENTAGAO

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Sol. Inj. de Glicose 5% - Cx. 70 FR Plas. Trans. com 100mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. de Glicose 5% - Cx. 40 FR Plas. Trans. com 250mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. de Glicose 5% - Cx. 24 FR Plas. Trans. com 500mL — Sist. Fech.
Sol. Inj. de Glicose 5% - Cx. 12 FR Plas. Trans. com 1000mL — Sist. Fech.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 5%

Cada mL da solugéo contém:

GHICOSE ANIAIA™ ... bbb 50 mg*
AQUA PAra INJEGAD [.5.P. wvveetrerrrirertresest st sttt ettt ese bbbttt bbb 1mL
*Equivalente a 55 mg de glicose monoidratada

CONtEUAO CAIOTICO .....vuvveriieeirreere e s 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ...t e 252 mOsm/L
PH o e 32-65

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucéo injetavel de Glicose na concentragéo de 5% é indicada como fonte de 4gua, calorias e diurese osmotica. A solugéo de Glicose 5% é indicada em
casos de desidratagao, reposicao caldrica, nas hipoglicemias e como veiculo para diluicdo de medicamentos compativeis.

A solucdo de glicose 5% é frequentemente a concentragdo empregada na deplecéo de fluido, sendo usualmente administrada através de uma veia periférica.
Ja as solugdes de glicose de concentragdes mais elevadas, por serem hiperosméticas, sdo usadas geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira,
a glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nutri¢do, sendo frequentemente usada também em solugdes de reidratacdo para
prevengao e/ou tratamento da desidratagdo, ocasionada pela diarreia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solugdes injetaveis de Glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido e suprimento caldrico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia, dispensando em alguns casos o uso de lipidios e proteinas
como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose resultantes de seus metabolismos.

A solucdo de Glicose € Util como fonte de dgua e calorias e é capaz de induzir diurese dependendo das condigdes clinicas do paciente. As solugBes de
Glicose em concentragdes isotonicas (solugdo parenteral de glicose 5%) sdo adequadas para manutencdo das necessidades de 4gua quando o sédio nao é
necessario ou deve ser evitado.

A glicose é metabolizada através do &cido pirGvico ou latico em didxido de carbono e 4gua com liberacdo de energia. A glicose é usada, distribuida e
estocada nos tecidos. Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no metabolismo celular. Uma
vez dentro da célula, a glicose é prontamente fosforilada, formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada. A glicose
pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabélicas do organismo e a sua
oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minutos ap6s sua administracdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

As solugdes de Glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido a possibilidade de coagulagéo.

O uso da solucdo de Glicose é contraindicado nas seguintes situagdes: hiper-hidratacdo, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratagdo hipotonica e
hipocalemia.
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O uso de solucéo de Glicose hipertonica (concentragdo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes com hemorragia intracraniana ou

intraespinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de mé absorcéo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos
do milho.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve considerar para fins de administracéo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicosuria. Outro aspecto refere-se a suspenséo abrupta
de tratamentos prolongados, condicdo em que se elevam os niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pos-
suspenséo. Deve ter cuidado também com a administracéo prolongada ou a infuséo rapida de grandes volumes de solugdes isosmoticas, devido a possivel
ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia, hiper-hidratagéo e intoxicacéo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. A
monitoracdo frequente de concentracdes de glicose, de eletrlitos particularmente de potassio no plasma faz-se necessario antes, durante e apos a
administragéo da solugéo de Glicose.

A solucéo de Glicose ndo deve ser usada como solubilizante para o sangue, pois causa aglutinacéo dos eritrocitos e, provavelmente, hemoélise. Da mesma
maneira, as solucdes de Glicose sem eletrolitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infusdo de sangue devido da possibilidade de coagulacéo.
A monitoracéo frequente de concentragdes de glicose no plasma é necesséria quando a glicose intravenosa é administrada em pacientes pediétricos,
particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia.

A administragao excessiva ou rapida da solugéo de Glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia
intracerebral.

Agir com precaucdo no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renal,
obstrucéo do intervalo urinario ou descompensagéo cardiaca eminente.

As solugdes 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 mées diabéticas.

A administracio de solucdes de Glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infuséo rapida pode causar hiperglicemia, assim
como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina, intolerancia a carboidratos, septicemia. A administragdo intravenosa da glicose aos pacientes
com deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solugdes de Glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e apds ataque isquémico.

Gravidez: categoria C. Néo foram efetuados estudos de reprodugéo animal com solugdo de glicose 5%. Também ndo se sabe se a solucéo de glicose 5%
pode causar dano ao feto quando administrada a uma mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da méae pode conduzir no feto, a hiperglicemia, a
hiperinsulinemia, e a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subsequente e ictericia. Outros estudos ndo encontraram nenhuma evidéncia de tal efeito,
especialmente se o feto é bem oxigenado, e relataram que o ndmero dos pacientes incluidos em tais relatérios foi frequentemente pequeno e os critérios de
selecdo ndo homogéneos.

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

Uso pediétrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Uso pediéatrico

Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudéaveis, que se encontravam em estéagio final de gestago, verificou-se que a administragéo 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 malformacéo foram
excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas na mae (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 neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja funcéo renal pode estar imatura e cuja habilidade de
excretar 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. Sabe-se que estas drogas sdo excretadas substancialmente pelos rins, e o risco
de reagBes toxicas das solucdes de Glicose pode ser maior nos pacientes com fungéo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a
funcéo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e pode ser Util monitorar a fungéo renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Néo sdo conhecidas interagdes medicamentosas até o0 momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solucdes de Glicose com outras medicages que possam ser prescritas, deve ser
verificada a presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a administragdo. Em caso de divida, consulte um
farmacéutico.
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6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagao.

Nudmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucéo
e das determinacdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagéo na solucéo,
fissuras e/ou quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solucéo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencao: 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 administragéo 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 solucéo, descartar aembalagem,
pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicacéo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solu¢o para administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de
Salde quanto a:

- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagéo das méaos, uso de EPIs e

- desinfecgéo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Modo de usar das Solugdes Parenterais de Grande Volume:

1- Remover o lacre de seguranga, através de uma rotagéo no sentido horario;

2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentagio;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencao: verificar se hd 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 para o equipo e outro para a administracdo de medicamentos, poderdo permitir a adi¢do de
medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracéo de medicamentos antes da administragéo da solucéo parenteral:
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1- Preparar o sitio de injecéo fazendo sua assepsia;
2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral.
4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solucéo parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administragdo da solugéo parenteral:

1- Fechar a pinca 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 e adicionar o medicamento na solug&o parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administragéo.

6- Caso for necessario a retirada de solucéo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme figura abaixo.

Posologia

O preparo e administracdo da Solucéo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade
fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s Seus componentes.

A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente. As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que
pode ser infundida sem causar glicosria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solugéo de Glicose intravenosa seja fornecida em uma
taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugéo de Glicose é indicado para corregao de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutri¢do parenteral de criangas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediétricos, particularmente nos neonatos e nas criangas
com baixo peso ao nascer porque aumenta o risco de hiperglicemia/hipoglicemia.

A solugéo de Glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, é fundamental o controle adequado da cetose e, se
necessario, deve-se recorrer a administragéo de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas em concentracdes da glicose e do eletrélito do
sangue, e o balango do liquido e de eletrolitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigéo do paciente permitir tal avaliacéo.

8. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas podem ocorrer devido a solugéo ou a técnica de administragdo e incluem resposta febril, infeccdo no ponto de injecéo, trombose venosa
ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injegao, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infuséo, avaliar o paciente,
aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solucéo para posterior investigagao, se necessario. Algumas destas reagoes podem ser devido
aos produtos de degradagdo presentes ap6s autoclavacéo. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distrbios liquidos e eletrélitos
incluindo a hipocalemia, o hipomagnesemia, e a hipofosfatemia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes da solucéo de Glicose 5% pode causar hipervolemia, resultando em diluices eletroliticas do soro, estados congestivos e
edemas pulmonares.

A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distlrbios neurolégicos como depressdo e coma, devidos aos fendbmenos de hiperosmolaridade,
principalmente em portadores de nefropatias cronicas. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a glicose. Num evento de
sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condigBes do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

M.S. n°: 1.1772.0004

Responsavel. Técnico.: Ligia Marly Zanatta Gongales - CRF/GO n° 5223
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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

Indastria Brasileira.

Servigo de Atendimento ao Consumidor da Empresa SAC: 0800 - 701 — 1103

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme bula Padrao aprovada pela Anvisa em 03/08/2016
Esta bula foi aprovada em 19/10/2022.

Ay
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do

Data do

Data de

. Np. Expediente Assunto . N° do expediente Assunto N Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresentac0es relacionadas
expediente expediente aprovagao
Aguardando Aguardando t Rfviséo ortografica do
L . . exto
peticdo para que peticdo para
19/10/2022 seja gerado o 19/10/2022 que seja - 8. REACOES Solugdo injetéavel
. 10454 — 10454 — ADVERSAS
NUMETO. ESPECIFICO - gerado o ESPECIFICO - x - Caixas contendo 70 frascos
ificaca ndmero . 19/10/2022 (Adequagdo de frase 100 mL.
Notificagdo de : Notificacdo de i atdr ; com m
obrigatoria estabelecida \VPS Cai tendo 40 f
Alteragio de Texto Alteragio de Texto pela RDC 406/20) . al)z(gi) Corll €Nao 40 Trascos
de Bula— RDC de Bula— RDC com £o6m
60/12 60/12 - Caixas contendo 24 frascos
- DIZERES LEGAIS — com 500 mL
- Caixas contendo 12 frascos
(Responséavel técnico) com 1000 mL.
Solugdo injetavel
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - DIZERES LEGAIS — - Caixas contendo 70 frascos
Notificacdo de Notificacdo de (Responsavel técnico) com 100 mL
2 202 46404/20- 2 202 46404/20- 2 202 VP i
0/03/2020 0846404/20-9 Alteragdo de Texto 0/03/2020 0846404/20-9 Alteragio de Texto 0/03/2020 S - Caixas contendo 40 frascos
de Bula— RDC de Bula— RDC (Logomarca) com 250 mL
- Caixas contendo 24 frascos
60/12 60/12 com 500 mL
- Caixas contendo 12 frascos
com 1000 mL
i Solugdo injetavel
10454 — 10454 Em age;i:g"ﬁi'to %
03/04/2017 0531354/17-6 ESPECIFICO — 03/04/2017 0531354/17-6 ESPECIFICO — 03/04/2017 VPS

Notificagdo de
Alteracdo de Texto

Notificagdo de
Alteracéo de Texto

043471513/2017 as bulas
do produto Glicose 5%
foram individualizadas

- Caixas contendo 70 frascos
com 100 mL
- Caixas contendo 40 frascos
com 250 mL
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de Bula— RDC de Bula— RDC visando a maior - Caixas contendo 24 frascos
60/12 60/12 seguranca na utilizagéo com 500 mL
do medicamento - Caixas contendo 12 frascos
com 1000 mL
Alteracdo da
nomenclatura da e
embalagem primaria Solugdo injetavel
10454 — 10454 — w s =

ESPECIFICO — ESPECIFICO — Ampola de Polietileno - Caixas contendo 70 frascos

Notificagdo de

Notificagdo de

para Ampola Pléstica

com 100 mL

16/12/201 N& li 16/12/201 261 16- 16/12/201 ” VP i
6/12/2016 &0 se aplica Alteragio de Texto 6/12/2016 610086/16-0 Alteragao de Texto 6/12/2016 Trda;spell‘retr'llte e;Frasco S . Cal)z(g% Corlltendo 40 frascos
de Bula— RDC de Bula— RDC _depolictiieno para com 250 m
60/12 60/12 Frasco transparente” na - Caixas contendo 24 frascos
descrigao das com 500 mL
apresentacdes do - Caixas contendo 12 frascos
com 1000 mL
produto.
Solucdo injetavel
10461 — 10461 — o _
i i - 70 fi
oot o
30/06/2014 0513336/14-0 Inclusdo Inicial de 30/06/2014 0513336/14-0 Inclusdo Inicial de 30/06/2014 . P . VPS - Caixas contendo 40 frascos
Guia de submisséo
Texto de Bula— Texto de Bula— com 250 mL

RDC 60/12

RDC 60/12

eletronica de bula

- Caixas contendo 24 frascos
com 500 mL

- Caixas contendo 12 frascos
com 1000 mL
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Solucao de Glicose

Equiplex Indastria Farmacéutica LTDA
Solucéo Injetavel
Glicose 25% e 50%

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

BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

SOLUGAO DE GLICOSE
SOLUGAO DE GLICOSE 25% e 50%

APRESENTACOES

Solugdo 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 ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 25%
Cada mL da solugdo contém:

GHCOSE ANIAIA ....evii e 250 mg*
AQUA PAra INJEGAD 0.5.P. cvuerveririreieiisereiee ettt 1mL
*Equivalente a 275 mg de glicose monoidratada

CoNEldO CAIOMICO ....vevvieiieiciieciee e 850 Kcal/L
OSMOLARIDADE: .....ooutiiiieieesieeisiieieesisseiee s 1387,94mOsm/L

Glicose 50%
Cada mL da solugdo contém:

GHCOSE ANIATA ... e 500 mg*
AQUA PArA INJECAD U.5.D. wvveeiieiiiee ettt bbb 1mL
*Equivalente a 550 mg de glicose monoidratada

CoNteUdO CAIAMICO .....vviiieiiee e e 1700 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ...ttt 2775,88 mOsm/L
PH bbbt tenan 32-65

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

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. A solucdo de Glicose nas concentragBes mais elevadas, por serem hiper osmoéticas, sdo usadas geralmente como
uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nutricdo, sendo frequentemente usada
também em solugdes de reidratacdo para prevencgdo e/ou tratamento da desidratagdo, ocasionada pela diarreia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As injecOes de Glicose fornecem calorias e nutrientes, e sdo uma fonte de &gua para hidratagdo. A glicose € um nutriente facilmente metabolizado pelo
organismo para o fornecimento de energia, dispensando em alguns casos 0 uso de lipidios e proteinas como fonte de energia, evitando acidose e cetose
resultante do seu metabolismo. A solucéo de Glicose é capaz de induzir a diurese dependendo da condicéo clinica do paciente. A glicose prontamente
metabolizada pode diminuir perdas de proteina e de nitrogénio do corpo, promove a deposicéo 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 a aproximadamente 70% do peso total do corpo.
As exigéncias diarias do adulto normal variam de dois a trés litros. Em casos de desidratag&o, o liquido existente na solugéo, apos a glicose ser metabolizada,
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é em parte retida pelo organismo e o excesso excretado pelos rins. No entanto, quando estes ndo funcionam normalmente, como apds uma intervencéo
cirargica, pode acarretar uma hiper-hidratagdo ou hiperglicemia, o que pode resultar em glicosuria e intoxicacéo hidrica, caracterizada por irritabilidade
mental e convulsdes. As concentragcdes maximas no plasma de glicose ocorrem aproximadamente 40 minutos ap6s as doses em pacientes hiperglicémicos.
A glicose é metabolizada através do acido pirtvico ou latico em didxido de carbono e 4gua 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
AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e a sua oferta.

3. CONTRAINDICAGOES

Solugdes de Glicose hipertdnicas (concentragdo acima de 5% de glicose) sdo contraindicadas a pacientes com hemorragia intracraniana ou intraespinhal,
anuira (diminuigdo ou auséncia de eliminagéo de urina), e de delirium tremens, casos nos quais hd uma desidratacdo. Devem ser usados com cuidado nos
pacientes com diabetes mellitus, porque a infusdo rapida pode conduzir & hiperglicemia, assim como naqueles pacientes com ma-nutricéo, 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, podendo implicar no aumento de danos isquémico cerebral e danificarem a recuperagdo. O uso é também contraindicado aos
pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho. As solugBes de Glicose sem eletrdlitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infuséo de
sangue devido a possibilidade de coagulagéo. O uso de solugéo de Glicose hipertonica (concentracéo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes
com hemorragia intracraniana ou intraespinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de méa absorgéo glicose-galactose e aos pacientes
com hipersensibilidade aos produtos do milho.

O uso da solugéo de Glicose é contraindicado nas seguintes situagdes: hiper-hidratagéo, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratagéo hipotonica e
hipocalemia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As solucdes de Glicose hipertonicas jamais devem ser administradas pela via subcutanea, pois so irritantes, podem distender o tecido e acarretar
hipodermaclise e necrose.

Aconselha-se a administragdo por uma veia central maior, devido a hipertonicidade, ao risco para flebites e trombose. Deve-se evitar extravasamento na
administragdo. A solugdo de Glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue porque causa aglutinacéo dos eritrocitos, provavelmente, hemélise.
Da mesma maneira, as solucdes de Glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infuséo de sangue por causa da possibilidade de
coagulagao. As solucdes devem ser usadas com cuidado em pacientes com diabetes mellitus ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de maes
diabéticas. No caso de pacientes com diabetes mellitus, a hiperglicemia pode ser causada pelo estresse fisiologico que ocorre durante o ataque isquémico e,
consequentemente, piora os danos isquémicos cerebrais e danifica a recuperagdo. Durante a isquemia cerebral, a hipdxia celular causa um deslocamento do
metabolismo aerdbico para o anaerébico da glicose, que conduz a acidose latica intracelular, que é toxica a célula. As infusdes de glicose devem ser usadas
rotineiramente ap6s o ataque isquémico, a menos que indicadas especificamente, devido a infusdes grandes que podem causar hiperglicemia. Uma
hipocalemia (diminuicdo da concentracdo de potéassio no sangue) pode desenvolver-se durante a administragdo parenteral de solugdes hipertonicas de
Glicose. As quantidades suficientes de potéassio devem ser adicionadas as solugdes de Glicose administradas aos pacientes em jejum com fungao 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 solugéo
nesta concentragdo pode ser associada a morbidade e possivel mortalidade, devendo a mesma ser substituida pela solugédo de GLICOSE 25% para este
propésito. Em criangas de baixo peso corporal, a administragdo excessiva ou rapida da solucéo de Glicose pode resultar no aumento da osmolaridade do
soro e numa possivel hemorragia intracerebral. A GLICOSE 25% ¢é mais apropriada para o uso em recém-nascidos e lactantes mais velhos, sendo eficaz na
restauracao dos niveis de glicose sanguinea e no controle dos sintomas decorrentes da hipoglicemia, como tremores, apatia, cianose, apreensdes, transpiragao,
apneia (falta de ar) e hipotermia. Além disso, a solucdo de Glicose nesta concentragdo 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 solugdo GLICOSE 50% é mais hipertonica, e
por isso, ¢ indicada para o tratamento da hipoglicemia de pacientes adultos e seus sintomas (transpiragéo, taquicardia, palpitacdes, tremores, dor de cabeca,
confusdo, irritabilidade e apreensdes), além de fornecer carboidratos e calorias. A administracdo 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 administragdo intravenosa de glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e outras
vitaminas do complexo B pode precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke. As solugdes de Glicose ndo devem ser administradas em
pacientes com insuficiéncia renal e apés ataque isquémico. Deve-se considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis
glicémicos e glicosuria. Outro aspecto refere-se a suspensao abrupta de tratamentos prolongados, condicéo em que elevamos os niveis de insulina circulante,
podendo desencadear uma hipoglicemia momentanea pés-suspensao.

Deve-se ter cuidado também com a administragao prolongada ou a infusao rapida de grandes volumes de solugdes osméticas, devido a possivel ocorréncia
de edema pulmonar, hipopotassemia, hiper-hidratacéo e intoxicacédo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoragéo
frequente de concentracOes de glicose, de eletrélitos, particularmente potassio, no plasma faz-se necessario antes, durante e ap6s a administragéo da solucdo
de glicose. Agir com precaugdo no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos pacientes com hiper volemia, insuficiéncia
renal, obstrucdo do intervalo urinario ou descompensagdo cardiaca eminente.

As solucdes de Glicose sdo usadas geralmente como liquidos de hidratagdo e como veiculos para outras drogas. Estudos da reprodugdo animal ndo foram
conduzidos com inje¢des de glicose. Também nao h& fundamentacéo cientifica conclusiva de que as inje¢Bes de glicose causem dano fetal quando
administradas a uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reproducéo. Portanto, as injecdes de glicose devem ser dadas as gestantes somente se
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realmente necessério. Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto a carga de glicose da mée pode conduzir no feto, a
hiperglicemia, a hiperinsulinémica, e a acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subsequente e ictericia. Outros estudos ndo encontraram nenhuma evidéncia

de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado e, relataram que o nimero dos pacientes incluidos em tais relatorios foi frequentemente pequeno e 0s
critérios de selecédo ndo homogéneos.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade, Efeitos na Fertilidade:
Estudos com injecdes de glicose ndo foram executados para avaliar o potencial carcinogénico, o potencial mutagénico ou os efeitos na fertilidade.

Gravidez: Categoria C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso Pediatrico:

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudaveis, que se encontrava em estagio final de gestacéo, verificou que a administragdo de 100g de
glicose uma hora antes do fim da gestacéo, ndo provocou nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do feto. Os fetos com malformacéo foram excluidos.
Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas na mée (como pode ser encontrado em gréavidas diabéticas), mudangas
consistentes na acidose metabdlica fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do
crescimento. Além disso, nos neonatos e criangas muito pequenas, pequenos volumes do liquido podem afetar o balango de liquido e de eletrélito. O cuidado
deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja funcéo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar
cargas do liquido e do soluto pode estar limitada. As concentracdes de glicose do soro devem ser monitoradas frequentemente quando a solugéo de Glicose
€ prescrita aos pacientes pediétricos, particularmente os neonatos e criangas de baixo peso corporal.

Uso geriatrico

Uma avaliagéo da literatura atual ndo revelou nenhuma experiéncia clinica que identifica diferencas nas respostas entre os pacientes idosos e mais novos.
No geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Sabe-se que estas drogas séo excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de
reacOes toxicas a estas drogas pode ser maior em pacientes com funcéo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a fungéo renal
diminuida, por isso, o cuidado deve ser tomado na selecéo da dose, e pode ser Gtil monitorar a fung&o renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o hé relatos de Interagcbes Medicamentosas. A avaliacéo clinica e as determinacdes periodicas do laboratério sdo necessarias para monitorar mudancgas
no contrapeso, nas concentragdes do eletrélito e no contrapeso do fluido &cido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigdo do
paciente autorizar tal avaliagdo. Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solucdes de Glicose com outras medicacoes que
possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitagdo imediatamente ap6s a mistura, antes e durante a administragao.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagéo.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, usar imediatamente.

Depois de aberto este medicamento, por ser de caréter estéril, ndo pode em hipétese alguma a guarda e conservacéo das solucdes utilizadas, devendo as
mesmas serem descartadas.

Este medicamento é um liquido limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Né&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O preparo da Solugdo Parenteral deve obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa avaliagdo pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da
interacdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A solucéo deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas as solu¢fes devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvacéo na solucéo, fissura e quaisquer violacdes na embalagem primaria.

Néo utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado. A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das
condigBes clinicas do paciente e das determinagdes em laboratério.

As concentragdes de glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicosuria (presenga do excesso de glicose
na urina) é 0,59/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. Glicose 25% e 50%: Adultos: em hipoglicemia induzida por insulina, 10 a 25g de Glicose 50% (equivalente a 20 e 50mL de solugéo,
respectivamente), repetindo-se a dose em casos graves. Recém-nascidos: 0,25 a 0,50g/Kg/ dose (5 a 10mL a 25% em lactentes de 5kg) para controlar
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hipoglicemia sintomética aguda, por injecéo intravenosa lenta. Lactentes e criangas maiores: em casos graves de lactentes maiores, podem ser necessarias
doses mais altas ou repetidas até 10mL ou 12 mL de Glicose a 25%. A avaliagdo clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para
monitorar mudangas em concentragdes da glicose e do eletrolito do sangue, e o balango do liquido e de eletrélitos durante a terapia parenteral prolongada
ou sempre que a condicdo do paciente permitir tal avaliacdo. A dose de glicose é variavel e dependente das necessidades do paciente. O uso da solugéo de
Glicose ¢ indicado para corregdo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutricéo parenteral de criancas. A dose e a taxa de infusdo intravenosa
de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque
aumenta o risco de hiperglicemia/hipoglicemia. Quando uma solucéo hipertdnica é administrada perifericamente, a agulha deve ser pequena e levemente
infundida dentro do limen de uma veia central grande para minimizar a irritagdo venosa. Evite com cuidado a infiltracdo. No tratamento de emergéncia da
hipoglicemia, pode ser necessario usar uma veia periférica, mas a solugéo deve ser administrada com bastante cuidado: uma taxa sugerida para a GLICOSE
50% em tais circunstancias de 3mL/minuto. A solugdo é acondicionada em ampolas pléasticas de polietileno para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.
A administragéo fluida deve ser baseada em exigéncias calculadas do liquido da manutencgéo ou de recolocacéo para cada paciente.

Modo de usar Solugbdes 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 sucgéo da ampola plastica;

4. Com a ampola pléstica voltada para cima realize a transferéncia da solugio para a seringa.

1 0\ T 2 \)

Atencéo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série.
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado vazamento de solu¢do, 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.

8. REAGOES ADVERSAS

As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou técnica de administragéo, e incluem resposta febril, infeccédo no ponto de injecéo, trombose venosa
ou flebite irradiando-se a partir do ponto de inje¢do, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente,
aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solucéo para posterior investigacéo, se necessario.

A injecéo de solucbes de Glicose hiper osmoética pode causar confusdo mental, dor local, irritagdo da veia, tromboflebites, necroses locais do tecido, reagdo
febril, infeccdo no local da injecdo, trombose venosa e extravasamento. Algumas destas reagdes podem ser devido aos produtos de degradacgao presentes
apods autoclavacéo, ou a técnica incorreta da administragao.

Devido a maior possibilidade de causar irritagdo, a administracdo das solugdes de Glicose 25% e 50%, devem ser realizadas em veias centrais maiores. A
infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distirbios do liquido e eletrélitos incluindo a hipocalemia (diminuicao da concentrago de potassio
no sangue), o hipomagnesemia (diminuic&o da concentragéo de magnésio no sangue) e a hipofosfatemia (diminuicéo da concentracéo de fosfato no sangue).
A administracdo prolongada ou a infuséo rapida de volumes grandes de solucdes hiper osmaticas pode resultar na desidratacdo, sindrome hiperosmolar e
glicosuria (excrecdo de glicose na urina), em consequéncia da hiperglicemia induzida. As reagdes adversas acima relatadas sdo comuns tanto nos recém-
nascidos e criangas maiores, como nos adultos submetidos ao tratamento episddico de hipoglicemia com solu¢des de Glicose.

Se uma reacao adversa ocorrer, interrompa a infusdo, avalie o paciente e institua contra medidas terapéuticas apropriadas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9.SUPERDOSE
A infusdo de grandes volumes da solucéo de Glicose pode causar hipervolemia (sobrecarga de liquidos - aumento do volume sanguineo), resultando em
diluicBes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares.
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A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distirbios neurol6gicos como depressdo e coma, devido aos fendmenos de hiper osmolaridade,
principalmente em portadores de nefropatias cronicas. Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, conforme as necessidades. Nas doses usuais indicadas

pelo médico néo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a glicose.
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 intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

M.S. n°: 1.1772.0004
Responsavel. Técnico.: Ligia Marly Zanatta Gongales - CRF/GO n° 5223

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

Indastria Brasileira.

Servigo de Atendimento ao Consumidor da Empresa SAC: 0800 - 701 — 1103

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi aprovada em 19/10/2022.
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Historico de Alteragéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do

. N°. Expediente Assunto Data_do N° do expediente Assunto Data d? Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apresentac0es relacionadas
expediente expediente aprovagao
Aguardando Aguardando Reviso ortografica do
peti¢do para que peticdo para texto
19/10/2022 | ggja gerado o odss 19/10/2022 que seja 1045 8. REACOES
numero. ESPECIFICO - gerado o ESPECIFICO - ADVERSAS Solucao Injetavel
Notificag&o d nlmero Notificagéo d 1911072022 5
oti lcagao e . ot lca(;ao e (Adequagéo de frase VPS - Glicose 25 % - Embalagem
Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto obrigatéria estabelecida com 200 ampolas com 10 mL
de Bléloa/:IZRDC de BZI()EI/IZRDC pela RDC 406/20) - Glicose 50 % - Embalagem
- DIZERES LEGAIS — com 200 ampolas com 10 mL
(Responsavel técnico)
10454 — 10454 Solugéo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - DIZERES LEGAIS —
20/03/2020 | 0846404/20-9 Notificagdo de 20/03/2020 0846404/20-9 Notificagdo de 20/03/2020 | (Responsavel técnico) VPS - Glicose 25 % - Embalagem
Alteragéo de Texto Alteracao de Texto com 200 ampolas com 10 mL
de Bula—RDC de Bula—-RDC (Logomarca) - Glicose 50p% - Embalagem
60/12 60/12 g

com 200 ampolas com 10 mL
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10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Em atendimento ao
Oficio n®
0434715173/2017 as
bulas do produto Glicose
75% foram

Solugéo injetavel

- Glicose 25 % - Embalagem

03/04/2017 0531354/17-6 Alteragéo de Texto 03/04/2017 0531354/17-6 Alteracio de Texto 03/04/2017 individ_ualizadas visando VPS com 200 ampolas com 10 mL
de Bula—RDC de Bula— RDC a maior seguranca na - Glicose 50 % - Embalagem
60/12 60/12 utilizagdo do com 200 ampolas com 10 mL
medicamento.
Alteracdo da
nomenclatura
da embalagem primaria
10454 — 10454 — “Ampola de Polietileno” Solucio injetéavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO — para Amﬁo}f‘ Pj;“”“ Glicase 25 % - Embal
. e ransparente” e “Frasco - Glicose % - Embalagem
16/12/2016 2610086/16-0 Notificagao de 16/12/2016 2610086/16-0 Notificagdo de 16/12/2016 de Polietileno” para VPS com 200 ampolas com 10 mL
Alteracio de Texto Alteragéo de Texto “Frasco Plastico - Glicose 50 % - Embalagem
de Bula— RDC de Bula— RDC Transparente “na com 200 ampolas com 10 mL
60/12 60/12 descricédo das
apresentacdes do
produto
10454 - Notificacdo 10454 - Notificagao Solugio injetavel
de de
27/05/2016 1830560/16-1 a"eragazge Texto | o2/0512016 1830560/16-1 a'teragacége Texto | o 2j0sip016 | Atualizagio de Endereco VP - Glicose 25 % - Embalagem
do Fabricante com 200 ampolas com 10 mL
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 - Glicose 50 % - Embalagem
com 200 ampolas com 10 mL
Solugdo injetavel
10461 — 10461 — L - Glicose 25 % - Embalagem
30/06/2014 0513336/14-0 ESPECIFICO — 30/06/2014 0513336/14-0 ESPECIFICO — 30/06/2014 Envio inicial do texto de VPS com 200 ampolas com 10 mL

Incluséo Inicial de

Incluséo Inicial de

bula em cumprimento ao

- Glicose 50 % - Embalagem
com 200 ampolas com 10 mL
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Texto de Bula— Texto de Bula - Guia de submissdo
RDC 60/12 RDC 60/12 eletronica de bula
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Solucao de Glicose

Equiplex Indastria Farmacéutica LTDA
Solucéo Injetavel
Glicose 75%
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

SOLUGAO DE GLICOSE
SOLUGAO DE GLICOSE 75%

APRESENTAGAO

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Sol. Inj. de glicose 75% - Cx. 200 Amp. Plas. Trans. com 10mL
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Glicose 75%
Cada mL da solugéo contém:

GlICOSE ANIAIA™ .....oviiciiiee ettt e 750 mg*
AQUA PAra INJEGHD GS.D.urverrerererereeieeeeieessseesessess s seeesses s ss s esse s sessesssnsaensnes 1mL
*Equivalente a 825 mg de Glicose Monoidratada

CONEUAD CAIOTICO .....vuvvvercieeirreere e s 2550 Kcal/L
OSMOLARIDADE: ...ttt s 4163,82 mOsm/L
PH e 32-65

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de microvarizes e telangiectasias, sendo usada como agente esclerosante em escleroterapia / crioescleroterapia.
Este medicamento é indicado como agente esclerosante, por isso é utilizado no tratamento combinado da cirurgia de varizes com escleroterapia de
telangiectasias dos membros inferiores no mesmo ato.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A escleroterapia é uma forma de tratamento destinada basicamente a fibrosar tecidos. O agente esclerosante age dispersando o filme protetor de fibrinogénio
da camada intima e lesando o endotélio venoso. A fibrina é depositada dentro e ao redor da parede venosa, causando uma reagdo inflamatoria, que
gradualmente se transforma em fibrose. Essa reagdo faz a veia colabar e deixar de ser visivel. A crioescleroterapia € um método simples que consiste na
aplicacdo do esclerosante a temperaturas muito baixas, o que é obtido resfriando-se a seringa com um sistema de neve carbonica. A seringa com glicose
hipertonica é resfriada rapidamente e injetada a baixa temperatura com agulha 27G%2. Atualmente a Glicose hipertdnica 75% tem sido amplamente utilizada
e a razdo principal para isso foi a eficécia e seguranga no uso, que por ser um agente organico raramente produz complicagdes graves como alergias, reagdes
sistémicas e necroses.

Mecanismo de Ag&o:

Os agentes esclerosantes podem ser divididos, segundo seu mecanismo de agdo, em trombogénicos; detergentes; osmaticos e quimicos. A glicose hipertdnica
€ uma solucdo osmatica que age promovendo a desintegracéo das células da camada endotelial e, consequentemente, acarreta a destrui¢éo e desintegracdo
dessa porcdo da camada venosa. Possuindo desta forma, agdo esclerosante sob as paredes de vasos sanguineos.

A glicose é o agente esclerosante mais viscoso, chegando a ser extremamente lenta a sua inje¢do, o que impede a alta pressdo luminal. A glicose hipertonica
apresenta acéo lenta de 30 minutos a 4 dias, sendo considerada mais suave e menos capaz de produzir grandes descamagdes quando comparada aos agentes
detergentes. As terminagdes nervosas da parede adventicial e mdsculos adjacentes, se estimulados pela injecdo e atuacéo do liquido, desencadeiam dor,
ardéncia local e cdibras. Esses sintomas remitem rapidamente (menos de 5 minutos). Utilizando a Glicose 75% como agente esclerosante na
crioescleroterapia, pode-se dizer que ela fica mais tempo em contato com o endotélio, aumentando tanto a acéo lesiva do frio como o efeito hiperosmolar,
devido ao aumento da sua viscosidade e pela vasoconstri¢do obtida com o frio. A vasoconstri¢do diminui o sangramento e o aparecimento de equimoses e,
portanto, ha um menor indice de pigmentacdo. Ha uma diminuicao da dor pela agao analgésica do frio.

3. CONTRAINDICACOES
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Este medicamento n&o é recomendado para uso continuo em criangas como rotina e com maior precaucdo em idosos. Este medicamento é contraindicado
para pacientes com diabetes descompensado; insuficiéncia cardiaca e/ou renal descompensadas; insuficiéncia circulatéria envolvendo circulagio arterial,

linfatica e venosa; pacientes com intolerancia ou alergia ao esclerosante; arteriopatias isquémicas (doencas das artérias); hepatopatias (doengas do figado);
estados infecciosos; mulheres gravidas, pacientes com antecedentes de trombose venosa profunda e patologia oncoldgica ativa.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve ser usada com cautela em pacientes com diabetes mellitus ou com predisposicdo para diabetes mellitus, devido a elevagéo significativa da glicemia
apds sessdo de escleroterapia ou crioescleroterapia. Para este grupo determinag@es laboratoriais antes e durante o tratamento podem ser necessarias.

As solugdes hipertonicas apresentam maior probabilidade de causar irritagdo, para evitar isso, administrar em veias centrais maiores. Quando a telangiectasia
é ramificada, devem ser injetadas pequenas quantidades do esclerosante em pontos diferentes. Assim, a substancia serad mais bem distribuida, e a hiperpresséo
que ocorre quando se quer atingir toda a rede de uma so vez, evitada. Ademais, a aplicacéo de grande quantidade num Unico ponto pode levar o esclerosante,
por refluxo, ao sistema arteriolocapilar, provocando necrose isquémica.

A injecéo deve ser interrompida sempre que a pele ao redor da puncéo se tornar palida ou quando o paciente se queixar de muita dor. Evitar extravasamento
na administragdo. Em pacientes com tendéncia a hiperpigmentagéo, deve-se usar Glicose a 50%. Realizar analise do estado funcional e/ou anatémico da
circulagdo do membro a ser tratado. Realizar avaliagdo sistematica da sensibilidade dos vasos ao esclerosante e sua concentragéo.

Recomendamos utilizar com maior precaugdo em idosos.
O monitoramento da fung&o renal deste grupo pode ser Gtil para a selecdo da dose.

Uso em Idosos:
No geral, a selegdo da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter funcéo renal diminuida, por isso,
cuidado deve ser tomado na sele¢éo da dose, e pode ser Gtil monitorar a fungéo renal.

Carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos na fertilidade: estudos com injecGes de glicose ndo foram executados para avaliar o potencial carcinogénico,
o potencial mutagénico e os efeitos na fertilidade.

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N4o sdo conhecidas interagBes até 0 momento.

Interacdes laboratoriais: A utilizagdo de Glicose hipertdnica a 75% promove uma elevacao significativa nos niveis de glicemia. Essa elevagéo sugere maiores
cautelas na utilizacéo dessa substancia, principalmente em pacientes com predisposicdo para o diabetes mellitus.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

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

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

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

Apds aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de caréter estéril, ndo podendo em hipdtese alguma guardar e conservar as solugdes utilizadas,
devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvagdo na solugo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem priméria. Néo utilizar se detectado particulas ou algum tipo de
precipitado. Este medicamento é um liquido limpido, incolor, inodoro, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administragdo: Intravenosa e Individualizada.

Uso adulto.

A dosagem deve ser determinada conforme prescrigdo médica e é dependente da idade, peso individual e condigdes clinicas do paciente, bem como de
determinacdes laboratoriais, antes e durante o tratamento. A injecdo deve ser feita lentamente com o minimo de pressdo no émbolo, com agulha angulada
em + 60°, para facilitar o acesso ao vaso, sendo que a ponta do bisel deve ser introduzida para cima na luz do vaso. Ao término de cada pungéo, para evitar
refluxo, uma bolinha de algod&o presa a uma fita adesiva deve ser colocada sobre o ponto de perfuragdo, podendo ser removidos 1 a 2 horas apds a sessao.
Além do algoddo preso com uma fita adesiva, pode ser feita a vendagem do membro por 1 a 2 semanas. O volume médio varia de 0,1 a 0,3 mL por puncédo
ou de acordo com critério médico. Durag&o do tratamento a critério médico.
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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 administragéo de fluido da segunda embalagem seja completada.

Modo de usar Solugdes 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 sucgéo da ampola plastica;

4. Com a ampola pléstica voltada para cima realize a transferéncia da solugéo para a seringa.

1 O 2>

8. REACOES ADVERSAS

Gerais:

Sendo fundamentalmente a escleroterapia venosa um método que visa promover a obstrucdo vascular através de medida quimica, essa conduta
invariavelmente acarretard transtornos histicos locais, na grande maioria dos casos, de intensidade desprezivel e carente de consequéncias maiores.
Urticéria: é uma manifestagao imediata, localizada ou difusa. Ocorre ap6s a injecdo de qualquer solugéo esclerosante. Em geral é transitorio durando cerca
de 15 minutos e resulta provavelmente em irritagdo endotelial.

Anafilaxia: a incidéncia extremamente reduzida desta complicacdo ndo deve ser motivo para negligencia-la. Assim sendo, é preciso ter sempre corticoide
injetavel ao alcance da méo, para eventuais emergéncias, e usa-lo endovenoso.

Hiperglicemia: a escleroterapia quimica convencional, realizada com solugéo de Glicose hipertdnica a 75%, promove uma elevagéo significativa nos niveis
de glicemia.

Alteragdes neuroldgicas transitorias: menos frequentes do que as lipotimias estdo os casos de cegueira fugaz, escotomas cintilantes e parestesias exdticas.
Séo encontradas em pacientes com queixas de enxaqueca e portadores de disritmias. Em uma a duas horas os sintomas costumam desaparecer, deixando
quase sempre, cefaleia residual de até 24 horas. Nestes casos, retira-se o anestésico e muda-se o liquido esclerosante.

Lipotimias: s3o bastantes comuns em pacientes com instabilidade emocional. A simples referéncia ao sofrer de “pressdo baixa” ou ao uso de tranquilizantes,
leva a previsdo de lipotimia com certa regularidade. Quando ocorre, as manobras habituais de Valsalva costumam resolver em torno de um minuto. As
lipotimias séo mais frequentes quando a aplicagao é feita com o paciente em pé.

Locais:

Dor, pruridos, irritagdo cutanea e caibras: o prurido geralmente melhora, assim como a sensacéo dolorosa, com o exercicio de dorsiflexao do pé, aumentando
a velocidade de circulagdo, e o contato do esclerosante fica mais diluido, diminuindo a dor no local. Edema: a formacéo de edema nas imediages dos sitios
submetidos a escleroterapia é uma intercorréncia verificada com certa frequéncia, principalmente quando tenham sido submetidos a tratamento de vasos
situados nas porgdes justamaleolares e/ou nas imediacGes do dorso do pé. A aplicagdo de compressas Umidas e quentes nos locais alterados, aliada ao uso
de anti-inflamatdrio, de efeito sistémico e/ou local, na grande maioria dos casos tem sido suficiente para esta regressao. Necrose cutanea: esta pode ocorrer
com a injecdo de qualquer agente esclerosante, até mesmo em circunstancias ideais, e ndo apresenta, necessariamente, um erro médico. A experiéncia clinica
demonstra que sua ocorréncia é rara e, em geral, sem sequelas importantes.

Hiperpigmentacéo: até certo ponto, a pigmentagéo cutanea é uma ocorréncia relativamente comum ap6s a escleroterapia de telangiectasias. Ainda que a
etiologia dessa pigmentacéo ndo tenha sido adequadamente estabelecida, sua incidéncia parece estar relacionada a multiplos fatores, incluindo: cor da pele,
diametro do vaso, concentracédo da solucéo esclerosante, medicacdo concomitante, diminuigéo do &cido félico, depésito de hemossiderina, entre outros.
Trombose profunda: ocorre quando o processo inflamatério quimico, passa do sistema superficial ao profundo. E muito raro, e diminui ao maximo utilizando
técnica correta.

Tromboflebites superficiais: caracteriza-se por ser uma condigdo comum, representada por uma trombose venosa superficial e um processo inflamatério da
parede venosa e dos tecidos vizinhos. E de evolucio benigna e complicagdes pouco frequentes. A causa mais comum é a de origem iatrogénica, sio
representadas pelas agressdes quimicas (solugdes concentradas agentes esclerosantes) e mecanicas (pungdes e cateterizagdes).

Recidivas: as telangiectasias ndo recidivam necessariamente. Apenas se sucedem, continuada e irregularmente, em obediéncia a determinagdo de sua
etiologia desconhecida, mas de carater genético, ao que soma predisposi¢des pessoais e fatores desencadeantes e agravantes.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

Nas doses usuais indicadas pelo médico, ndo ha relatos de superdosagem. Em casos de superdosagem, reavalie a condi¢do do paciente e institua o tratamento
corretivo apropriado.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

M.S. n°: 1.1772.0004
Responsavel. Técnico.: Ligia Marly Zanatta Gongales - CRF/GO n° 5223

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

Industria Brasileira.

Servigo de Atendimento ao Consumidor da Empresa SAC: 0800 - 701 — 1103

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi aprovada em 19/10/2022.

Ay
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Histdrico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do Data de
Data do expediente N°. Expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula Versdes (VP/VPS) | ApresentacOes relacionadas
expediente aprovagéo
Revisdo ortogréafica do
Aguardando Aguardando texto
peticdo para que peticdo para
19/10/2022 seja gerado o 10454 19/10/2022 que seja 10454 8. REACOES Solucdo injetavel
NUMETO. ESPECIFICO - gr;;]%r;de(:oo ESPECIFICO - ADVERSAS
Notificagdo de ' Notificagdo de 19/10/2022 (Adequacdo de frase VP
Alteragdo de Texto Alteragao de Texto obrigatéria estabelecida Glicose 75 % - Embalagem
de Bula—RDC de Bula—RDC pela RDC 406/20) com 200 ampolas com 10
60/12 60/12 mL
- DIZERES LEGAIS —
Responsavel técnico
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - DIZERES LEGAIS — Solugéo injetavel
20/03/2020 0846404/20-9 Notificado de 20/03/2020 0846404/20-9 Notificagdo de 20/03/2020 (Responsave técnico) VP
Alteracio de Texto Alteragio de Texto Glicose 75 % - Embalagem
de Bula— RDC de Bula— RDC (Logomarca) com 200 ampolas com 10
60/12 60/12 mL
Em atendimento ao oL,
Oficio o Solucéo injetavel
104 L0 0434715173/2017
. . as
03/04/2017 0531354/17-6 ESPECIFICO - 03/04/2017 0531354/17-6 ESPECIFICO - 03/04/2017 VPS Glicose 75 % - Embalagem
R - bulas do produto
Notificagdo de Notificacdo de Gli com 200 ampolas com 10
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto Icose mL
75% foram
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de Bula— RDC de Bula— RDC individualizadas visando
60/12 60/12 a
maior seguranca na
utilizacéo do
medicamento.
Alteragéo da
nomenclatura
da embalagem priméria
10454 — 10454 — “Ampola de Polietileno” oL,
p p o Soluco injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO — para “Ampola Plastica
Notificagdo de Notificagdo de Transparente” e “Frasco .
16/12/2016 2610086/16-0 . 16/12/2016 2610086/16-0 . 16/12/2016 . VPS Glicose 75 % - Embalagem
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de Polietileno” para
. com 200 ampolas com 10
de Bula— RDC de Bula— RDC “Frasco Plastico ml
60/12 60/12 Transparente “na
descrigéo das
apresentacdes do
produto
T Solugéo injetavel
10454 - Notificagao 10454 -
de Notificagdo de .
lteracio de Text lteracio de Text Atualizacio de Glicose 75 % - Embalagem
27/05/2016 1830560/16-1 alteragdo de 1ex10 | 57/05/2016 1830560/16-1 | O oraca0 deTeXI0 9710512016 Ga0 & VPS com 200 ampolas com 10
de de Enderego do Fabricante L
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 m
10461 — 10461 — L s
p p Envio inicial do texto de Solugo injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO — .
. s oy bula em cumprimento
30/06/2014 0513336/14-0 Incluséo Inicial de 30/06/2014 0513336/14-0 Incluséo Inicial de 30/06/2014 VPS
Texto de Bula—

RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

ao Guia de submisséo
eletronica de bula

Glicose 75 % - Embalagem
com 200 ampolas com 10
mL
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