BULA PARA PACIENTE

solucao glicofisiolégica

glicose + cloreto de sddio

BeEKER

Solucéo Injetavel

50 mg/mL + 9 mg/mL

V06



BEKER

solucao glicofisiolégica BEKER

glicose e cloreto de sodio

APRESENTACAO
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentacdes:

Bolsas em PVC

Caixa com 50 bolsas de 250 mL
Caixa com 24 bolsas de 500 mL
Caixa com 14 bolsas de 1000 mL

Bolsas em PP

Caixa com 50 bolsas de 250 mL

Caixa com 24 bolsas de 500 mL

Caixa com 14 bolsas de 1000 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL da solugdo contém:
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Conteldo eletrolitico:
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pH: 3,2-6,5

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A solucédo glicofisioldgica é indicada na hidratacdo, 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 glicofisioldgica, o cloreto de sédio fornece os ions
essenciais (sodio e cloro) para manter a tensdo osmética do fluido e dos tecidos extracelulares.
Ja a glicose € um monossacarideo que fornece uma fonte de energia.

Na infusdo intravenosa de uma solucgéo glicofisioldgica, a glicose € metabolizada por meio do
acido piravico, ou lactico, em diéxido de carbono e dgua, com liberagdo de energia. Todas as
células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, 0 que a torna a principal fonte de energia no
metabolismo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientes com a funcdo renal, cardiaca ou hepética
comprometidas.

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

A solucdo glicofisiologica deve ser usada com grande precaucdo em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, e em estados clinicos nos quais
exista edema com retencdo de sodio. A solucdo injetavel de glicose com baixa concentracédo
de eletrolitos ndo dever ser administrada simultaneamente com sangue através do mesmo
equipo de administracdo devido a possibilidade de pseudoaglutinacdo ou hemolise.

A administracdo intravenosa de solucdo glicofisioldgica pode causar sobrecarga de fluidos
e/ou solutos, resultando em diluicdo das concentracfes sericas, super-hidratacdo, estados
congestivos ou edema pulmonar. O risco de ocorréncia de diluicdo € inversamente
proporcional ao risco de concentracdo eletrolitica. O risco de a sobrecarga de soluto causar
estados congestivos com edema pulmonar e periférico é diretamente proporcional a
concentracdo de eletrdlitos das injecdes.

A administracdo excessiva da solucdo glicofisioldgica injetavel pode resultar em significante
hipopotassemia. Em pacientes com funcdo renal diminuida, a administracdo da solucao
glicofisioldgica pode causar retencéo de sodio.

A solucdo glicofisiologica deve ser usada com cuidados em pacientes com diabetes mellitus
subclinica ou evidente.

Atencdo: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes.

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

A solucdo glicofisiologica, especialmente em criancas e idosos, ndo deve ser infundida
rapidamente, nem por periodos prolongados. Em pacientes com deficiéncia de potassio, a
infusdo da solucdo glicofisioldgica aumentara a perda de tal ion, desta forma, suplementos de
potassio também devem ser administrados a estes pacientes.

A infusdo da solucdo glicofisiolégica deve ser restrita em alguns grupos de risco como
pacientes com funcdo renal comprometida, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo, edema
periférico e pulmonar, toxemia (intoxicacdo sanguinea) da gravidez.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso pediatricos, geriatrico e em outros grupos de risco
Adultos e criancas:

O volume e a velocidade de infuséo dependerdo da necessidade individual de cada paciente e
do parecer médico, considerando-se idade, peso, condi¢cdes clinicas e parametros



laboratoriais. O uso excessivo ou a administracdo rapida de solucdo injetavel de glicose em
criangas 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 circulatdria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal. Além
disso, deve-se ter cautela extra, uma vez que pacientes idosos podem apresentar diversas
comorbidades (associagdo de patologias), ou utilizar diversos medicamentos
simultaneamente.

Gravidez: Categoria de risco na gravidez: C.
N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Interagdes medicamentosas

Deve-se ter cuidado ao administrar a solucdo glicofisiolégica a pacientes que estejam sendo
tratados com corticosteroides ou corticotropinas.

Estudos envolvendo interacBes droga/droga e droga/alimento ndo foram realizados com
solucdo glicofisioldgica.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a
temperatura ambiente (15°C a 30°C).

N&o armazenar as solu¢des parenterais adicionadas de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Numero do lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem primaria.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristica do produto: liquido limpido e incolor.

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.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo glicofisiolégica deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa e
individualizada, sob o risco de danos de eficacia terapéutica.

A dosagem deve ser determinada por um medico e é dependente da idade, do peso das
condices clinicas do paciente e das determinacGes em laboratorio.



Antes de serem administradas as solucfes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violacdes
na embalagem primaria.

A solucdo é acondicionada em bolsas, em SISTEMA FECHADO para administracdo
intravenosa usando equipo estéril.

Bolsas de PVVC: Produto isento de latex.
Bolsas de PP: Produto isento de latex e de PVC.

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

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

Para abrir:

Bolsas de PVC: Solucédo Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Segurar a
sobre bolsa com ambas as méaos, rasgando-a no sentido do picote, de cima para baixo, e retirar
a bolsa contendo a solucao.

Pode ser verificada alguma opacidade do plastico devido a absorcdo de umidade durante o
processo de esterilizacdo, isso é normal e ndo afeta a qualidade e seguranca da solucdo. A
opacidade ira diminuir gradualmente.

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.

Bolsas de PP: Solucdo Parenteral de Grande Volume em SISTEMA FECHADO: Néao ha
sobre bolsa.
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Se for necessaria medicacdo suplementar, seguir as instrugcdes descritas a seguir, antes de
preparar a solucdo glicofisiologica para administrag&o.

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

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo;

3- Conectar o0 equipo de infusdo da solugcdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
4- Administrar a solucdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo medica.



Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a solugdo e, quando for o
caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos. Apenas as embalagens que possuem
dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a administracdo de medicamentos,
poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracéo 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 solucdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

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

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

4- Misturar o medicamento completamente na solugédo parenteral,

5- Prosseguir a administracao.

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

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

Esse medicamento s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A infusdo intravenosa da solucdo glicofisioldgica pode ocasionar trombose. Caso a infusdo
ultrapasse um periodo de 12 — 24 horas, outra veia devera ser escolhida para infusao.

As reacOes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, célicas abdominais, reducdo da
lacrimag&o, taquicardia, hipertenséo, faléncia renal e edema pulmonar. Em pacientes com
ingestdo inadequada de agua, a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como edema
pulmonar, embolia ou pneumonia. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento
de disturbios liquidos e eletroliticos incluindo a hipocalemia (baixa concentracdo de potassio
no sangue), hipomagnesemia (baixa concentracdo de magnésio no sangue) e a hipofosfatemia
(baixa concentracdo de fosfato no sangue). As reacfes adversas que podem ocorrer devido a
solucdo ou a técnica incluem resposta febril, infeccdo no ponto de injecdo extravasamento e
hipovolemia (diminuicdo do volume sanguineo).

Caso ocorra uma reacdo adversa, interrompa a infusdo, avalie o paciente e institua 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
servigo de atendimento.



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

Se vocé utilizar acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, ele pode levar a
sobrecarga de fluido, desequilibrio de eletrdlitos e possivel hiperglicemia. A hiperglicemia
pode ser tratada com insulina e a sobrecarga de fluidos com diurético. Os disturbios de
eletrolitos podem ser tratados com fluidos com ou sem sodio.

Portanto vocé deve procurar um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio
médico imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicacdo nao estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico 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. n°: 1.0346.0013
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por: O SAC

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA. —_—
Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP 0800 721 5457
CNPJ: 47.231.121/0001-08 sac@beker.com.br
Indastria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/03/2021.



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados de Submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versbes Apresentacoes
expediente Expediente expediente expediente aprovagéo (VP/ relacionadas
VPS)
24/10/2011 0919204/11-2 MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o Atualizag8o do texto de VP Solucgao injetavel
ESPECIFICO aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel bula para adequacéo a
Notificacdo da RDC 47/09 Submisséo
Alteragdo de Texto de eletrbnica para
Bula - disponibilizagdo do texto
RDC 60/12 de bula no Bulério
eletrénico da ANVISA
25/07/2013 0605430/13-7 MEDICAMENTO Solucdo injetavel
ESPECIFICO Néo Né&o Né&o Né&o Submissdo eletronica
Notificacdo da aplicavel aplicével aplicéavel aplicavel para disponibilizagdo do VP
Alteracdo de Texto de texto de bula (RDC
Bula - 47/09) no Bulario
RDC 60/12 Eletrénico da ANVISA
22/06/2017 1255992/17-0 MEDICAMENTO Atualizagdo do texto de Solucdo injetavel
ESPECIFICO Né&o Né&o Né&o Né&o bula para inclusdo de
Notificacdo da aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel bolsas PP VP

Alteragdo de Texto de
Bula -
RDC 60/12




Dados de Submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente Expediente expediente expediente aprovacdo (VP/ relacionadas
VPS)
05/09/2018 0870558/18-5 MEDICAMENTO Adequacéo ao Solucdo injetavel
ESPECIFICO Né&o Néo Né&o Né&o Vocabulério
Notificacdo da aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Controlado de Formas VP
Alteracdo de Texto de Farmacéuticas, Via de
Bula - Administragdo e
RDC 60/12 Embalagens de
Medicamentos da
ANVISA.
Alteracdo do logo
Beker, inclusdo do
nimero do SAC (0800)
e retirada do CEP e
bairro do endereco.
30/03/2021 ESPECIFICO — Né&o Né&o Néo Né&o Mudanca da palavra VP Solucdo injetavel
Notificacdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel invélucro protetor por

Alteracdo de texto de
bula -

RDC 60/12 e
adequacdo a IN 9/2016

sobre bolsa.

Inclusdo da informacéo
que as Bolsas de PP,
ndo hé sobre bolsa.

Retirada do enderego
website no simbolo do
SAC.




