SOLUCI\O DE GLICOSE 5% e 10%
(solucao injetavel de dextrose 5% e 10%) Aludando a Satvar Vidas

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQOES:

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentagdes: Bolsas de 100 mL, 250 mL, 500 mLe 1000 mL
Via de administragao: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO

Glicose 5%

glicose anidra 5g.*
*Equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada

Exdpientes: agua para injegdo q..p. 100 mL
Contetido caldrico. 170 keal/L
OSMOLARIDADE. 252 mOsyL
pH 35-65
Glicose 10%

glicose anidra 10g.*
*Equivalente a 11 g de glicose monoidratada

Exdpientes: agua para injegdo g..p. 100 mL
Contetido caldrico. 340 kaal/L
OSMOLARIDADE.... 505 mOsm/L
pH 35-65

Informagdes témicas para profissionais de satide

Caracteristicas £ ocicas
As solugdes injetaveis de glicose sd0 estéreis e apirogénicas e usadas no restabeledmento de fluido e suprimento caldrico.

A dlicose é um nutriente fadimente metabolizado pelo organismo para formedmento de energia, dispensando em alguns casos o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, addose e cetose resultantes de seus
metabolismos. A solugdio de glicose é Uil como fonte de dgua e calorias e € capaz de induzir diurese dependendo das condigdes dinicas do padente. As solugdes de glicose em concentragdes isotnicas (solugdo parenteral de glicose 5%) sio
adequadas para manutenggio das necessidades de agua quando o sédio ndo € necessério ou deve serevitado.

A glicose é metabolizada através do 4ddo pinliviao ou latico em diéxido de carbono e 4gua com liberaggio de energia. A glicose € usada, distribuida e estocada nos teddos. Todas as clulas do corpo s3o capazes de oxidar a glicose, sendo a
mesma a prindpal fonte de energia no metabolismo calular, 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 dlicose pode ainda ser
convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, porisso, constante equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e a sua oferta.

A glicose atinge 0 seu pico plasmético 40 minutos apds suia administragio em padentes hipoglicdmicos.

Indicagbes

As solugbes injetaveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% sdo indicadas como fonte de agua, calorias e diurese osmdtica. As solugdes de glicose de 5 a 10%, sdo indicadas em casos de desidratagio, reposigio caldrica, nas
hipoglicerias e como veiaulo para diltigio de medicamentos compativeis.

A solugo de glicose 5% é frequentemente a concentragiio empregada na deplegdio de fluido, sendo usualmente administrada através de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose de concentragdes mais elevadas, como a glicose 10%,
por serem hiperosmdticas, s30 usadas geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais de nutrigio, sendo frequentemente usada também em solugdes de
reidratagdo para prevengdio €/ou tratamento da desidratagdio, ocasionada pela diarréia.

Contra-indicagdes

As solugdes de glicose sem eletrdlitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infus3o de sangue devido a possibiidade de coagulaggo.

O uso da solugdo de glicose € contra-indicado nas seguintes situagdes: hiperhidrataggo, hiperglicemia, diabetes, addose, desidrataggio hipotnica e hipocalemia.

O uso de soluggo de glicose hipertdnica (concentragdo adma de 5% de dlicose) € contra indicado em padentes com hemorragia intracraniana ou intra espinhal, deliium tremens em padentes desidratados, sindrome de ma absorgdo
glicose-galactose e aos padentes com hipersensibilidade acs produtos do milho.

Modo de usar

A soluggio somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigies dinicas do padente, do medicamento diluido em soluggo e das determinagdes em laboratdrio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspedonadas visualmente para se observar a presenca de partiaulas, turvaggo na soluggo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagemn priméria.

A Soluggo é acondidonada em bolsas, frasos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administraggo intravenosa usando equipo estéril.

Atencgio: ndo usar embalagens primérias em conex@es em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragéo de fiuido da segunda embalagem seja
completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POLS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAGAO.

Paraabrir:
Verificar se existern vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessdria medicago suplementar, seguir as instrugdes desaritas a seguir antes de preparar a solugdo para administrago.
No preparo e administragdo das SolugBes Parenterais (SP), devern ser seguidas as recomendagies da Comissdo de Controle de Infeagdo em Servigos de Salide quanto a: desinfeazdo do ambiente e de superfides, higienizaggo das méaos,
uso de EPIs e desinfeagdio de ampolas, frasaos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de inflisgo.
1- Remover o protetor de pléstico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem, quando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem priménia utilizando dlcool 70%;
3- Suspendera embalagem pela alca de sustentagdo;
4~ Conedtar o equipo de infusdo da soluggo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5- Administrar a soluggo, por gotejamento continuo, conforme presarigiio médica.
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Para adigio de medicamentos
Atenggo: Veerificar se hé incompatibiidade entre o medicamento e a solugio €, quando for o caso, se ha incompatibiidade entre os medicamentos.
Apenas as embalagens que possuem dois sttios, um sitio para 0 equipo e um sitio priprio para a administraggo de medicamentos, poderdo permitira adigio de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracgio de medicamentos antes da administracgio da solugdo parenteral:
1- Preparar o sitio de injegdio fazendo sua assepsia;
2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento na soluggo parenteral.
3- Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral.
4- Pds lidflizados devern ser reconstituiidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adidonados a soluggo parenteral.




Para administragdo de medicamentos durante a administracgio da solugdo parenteral: | <
1- Fechar a pinga do equipo de infus3o; -,II | F
2- Preparar o sitio proprio para administragiio de medicamentos, fazendo sua assepsia; IJ/ y
3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sttio e adidonar o medicamento na solugdo parenteral; (“\_
4~ Misturar o medicamento completamente na soluggo parenteral;
5- Prosseguir a administragdo. /
o
Posologia
O preparo e administraggio da Solugao Parenteral deve obedecer a presarigdio, precedida de ariteriosa avaliagio, pelo farmacdAutico, da compatibiidade fisico- /. =

quimica e da interagdio medicamentosa que passam ocorTer entre 0s Seus componentes.
A dose de glicose é varidvel e dependente das necessidades do padente. As conaentragdes de glicose no plasma devern ser monitoradas, a taxa méxima que pode ser infundida sem causar glicostiria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No
entanto, o ideal € que a soluggio de glicose intravenosa seja fomedda em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose € indicada para cormegdo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutriggo parenteral de aiangas.

Adose e ataxa de infusdo intravenosa de glicose devern ser seledonadas com auidado em padentes pedidtriaos, particularmente nos neonatos e nas aiangas com baixo peso ao nascer porgue aumenta o riso de
hiperglicemia/hipoglicermia.

A solugdo de glicose 5% pode ser administrada em padentes diabéticos, mesmo em coma, porém, € fundamental o controle adequado da cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administragio de insulina.

Aavaliagdo dinica e as determinagdes laboratoriais periddicas sfo necessarias

para monitorar mudangas em concentragdes da glicose e do eletrdito do sangue, e o balango do liquido e de eletrditos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigio do padente permitir tal avaliagio.

Adverténdas

Deve-se considerar para fins de administragio, dados dinicos e laboratoriais, como niveis glicémiaos e glicostiria. Outro aspedto refere-se a suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condigéio em quee se elevam os niveis de insuina
draulante, podendo desencadear uma hipoglicemia momenténea pds-suspensdo. Deve-se ter auidado também com a administragio prolongada ou a infus3o rapida de grandes volumes de solugdes isosmdticas, devido a possivel
ocorrénda de edema pulmonar; hipopotassemia, hiperidrataggio e intoxicagao hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. A monitoragio frequiente de concentragdes de glicose, de eletrdlitos particularmente de
potassio no plasma faz-se necessario antes, durante e apds a administragio da solugdo de glicose.

A solugdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrdditos e, provaveimente, hemdlise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem eletrdlitos ndo devern ser administradas
simuitaneamente a infuso de sangue devido da possibiiidade de coagulaggo.

A monitoraggo freqiiente de concentragdes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa é administrada em padentes pedidtricos, particularmente nos neonatos e nas aiangas com baixo peso a0 nasaer devido ao riso
aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia.

Aadministragio excessiva ou répida da solugio de glicose neste tipo de padente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaugdo no foredmento de carboidratos na presenca de addose por ladiato, e também nos padentes com hipervolemia, insufidénda renal, obstruggo do intervalo urindrio ou descompensago cardiaca eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devern ser usadas com auidado em padentes com Diabetes mellitus subdinica ou evidente, ou intolerénda a carboidratos, ber como em ladentes de mées diabéticas.

Aadministrag3o de solugdes de glicose deve ser redlizada com cautela em padentes diabéticos, pois uma infus3o rapida pode causar hiperglicemia, assim como em padentes mal nutridos com defidénda de tiamina, intolerénda a
carboidratos, septicemia. A administrag3o intravenaosa da glicose aos padentes com defidénda de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode predpitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wemidke.

As solugdes de glicose néo devemn ser administradas em padentes com insufidénda renal e apds ataque isquémico.

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

As solugdes de glicose s3o usadas geralmente como liquidos de hidrataggo e como veiaulos para outras drogas. Estuidos da reproduggo animal ndo foram conduzidos com injegdes de glicose. Também néo ha fundamentaggo dentffica
condusiva de que as injegdes de glicose causem dano fetal quando administradas a uma mulher grévida ou afetemn a capaddade de reprodugo. Portanto, as injegdes de glicose devern ser dadas as gestantes somente se realmente
negessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da méde pode conduzir no feto, a hiperglicemia, a hiperinsulinemia, e a addose fetal, com hipoglicemia neonatal subseqiente e idterida. Outros
estudos néo encontraram nenhuma evidénda de tal efeeito, espedalmente se o feto € bem oxigenado, e relataram, que o nlimero dos padentes induidos em tais relatdrios foi frequentemente pequeno e os aitérios de sdlegio néo
homogéneocs.

Uso em aiangas, idosos e outros grupos de risco

Uso Pediatrico

Um estudo placebo-controlado realizado em mulheres sauddveis, que se encontravam em estagio final de gestagdio, verificou que a administrago de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestagdo, ndo provocou nenhum efeito
adverso nos niveis éddo-base do feto. Os fetos com malformaggio foram exduidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas na méae (como pode ser encontrado em grdvidas diabéticas),
mudangas consistentes na addose metabdlica fetal, podem ocoiTer, e que o teste da tolerdnda da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do aresdmento.

O auidado deve ser exerdtado no tratamento dos neonatos, espedalmente os neonatos precoces, auja fungdo renal pode estar imatura e auja habilidade de exaretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso Geristri
No geral, a selegdio da dose para um padente idoso devera ser mais aiteriosa.

Sabe-se que estas drogas s3o exaetadas substandalmente pelos rins, € o risco de reagdes tdxicas das solugdes de glicose pode ser maior nos padentes com fungdo renal comprometida. Os padentes idosos sdo mais provaveis de tera
funggio renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selegdio da dose, e pode serUtil monitorar a funggio renal

Interagdes medicamentosas

N&o sdo conheddas interagdes medicamentosas até o momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugdes de glicose com outras medicagdes que possam ser presaritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou predpitagio imediatamente apds a mistura, antes e
durante a administraggo.

Em caso de dlvida, consulte um farmacéutico.

Reagdes adversas a medicamentos

N&o s3o conheddas interagdes medicamentosas até o momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugdes de glicose com outras medicagdes que possam ser presaitas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou predpitagio imediatamente apds a mistura, antes e
durante a administraggo.

Em caso de dUvida, consulte um farmaciutico.

Superdose

Ainfusdo de grandes volumes da solugio de glicose pode causar hipervolemia, resultando em diluigies eletroliticas do soro, estados mgstwoseede’nas pulmonares. A infusdo muito répida de glicose pode ocasionar disttirbios
neuroldgicos como depress3o e coma, devidos aos fendmenos de hiperosmolaridade, prindpalmente em portadores de nefropatias aronicas. Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, conforme as necessidades.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exaeto em padentes diabéticos com intolerdnda a glicose.

Num evento de sobrecarga de fiuidos ou solutos durante a terapia parenteral,

reavalie as condigdes do padente e institua o tratamento corretivo apropriado.

Amazenagem
A exposigio de produtos farmacuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Né&o ammazenar as solugdes parenterais adidonadas de mediamentos.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricacio.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ;
Nimero do Lote, Data Fabricagdoe Validade: VIDE ROTULO OU EMBALAGEM PRIMARIA.
Glicose 5% Reg. M.S. n°: 1.0073.0005
Glicose 10% Reg. M.S. n°: 1.0073.0001
WTmm Farm. Jamile Machado CRFRS 11647
INDUSTRIA FARMACEUTICA TEXON LTDA
Rua José Garibaldi, 1230 - Viam&o -RS
CNPJ 92.927.094/0001-67
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800510 1190
220028/29c



