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IDENTIFICACAO
solucdo de glicose 5%

solucdo injetavel de glicose monoidratada a 5%
APRESENTACOES
LINHAMAX® - SISTEMA FECHADO
Solugédo injetavel com 50mg/mL de glicose monoidratada. Embalagem contendo frasco de polipropileno transparente
SISTEMA FECHADO contendo 250mL ou 500mL.
MED FLEX® - SISTEMA FECHADO
Solucdo injetdvel com 50mg/mL de glicose monoidratada. Embalagem contendo bolsa de polipropileno transparente
SISTEMA FECHADO contendo 1000mL.
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugédo contém:
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As solucdes injetaveis de glicose na concentragdo de 5% sao indicadas como fonte de agua, calorias e diurese osmdtica, em
casos de desidratacdo, reposicao calérica, nas hipoglicemias e como veiculo para dilui¢do de medicamentos compativeis.
A solucgdo de glicose 5% é frequentemente a concentracdo empregada quando ocorre perda de liquido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As solugdes injetaveis de glicose sdo estéreis e epirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido e suprimento calérico.
A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia, dispensando em alguns
casos 0 uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose resultantes de seus
metabolismos. A solucdo de glicose é atil como fonte de agua e calorias e é capaz de induzir diurese dependendo das
condigdes clinicas do paciente. As solucdes de glicose em concentragdes isotdnicas (solucéo parenteral de glicose 5%) séo
adequadas para manutencg&o das necessidades de agua quando o s6dio ndo é necessario ou deve ser evitado.

A glicose ¢ a principal fonte de energia no metabolismo celular.

A glicose é metabolizada através do acido pirtvico ou latico em diéxido de carbono e dgua, com liberagdo 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 administragdo em pacientes hiperglicémicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solucOes de glicose sem eletrdlitos ndo devem ser administradas no mesmo momento em que se administra sangue
devido a possibilidade de coagulagéo.

O uso da solugdo de glicose € contraindicado nas seguintes situagdes: hiper-hidratacéo, hiperglicemia (elevagdo nos niveis
de glicose), diabetes, acidose, desidratagcdo hipoténica e hipotassemia (redugéo de célcio no organismo).

O uso de solucdo de glicose hipertdnica (concentracdo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes com
hemorragia intracraniana ou intraespinhal, delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de méa absorcao glicose-
galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos do milho.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se considerar para fins de administragdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos (quantidade de glicose
no sangue) e glicosuria (perda de glicose na urina). Outro aspecto refere-se a suspensao abrupta de tratamentos prolongados,
condicdo em que se elevam os niveis de insulina circulante, podendo desencadear uma hipoglicemia (diminuicdo dos niveis
de glicose) momentanea pos-suspensdo. Deve-se ter cuidado também com a administracdo prolongada ou a infusao rapida
de grandes volumes de solugdes isosmaticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia (diminuicéo
dos niveis de potassio), hiperhidratacdo e intoxicacdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular.
A monitoracdo frequente de concentracdes de glicose, de eletrolitos particularmente de potassio no plasma faz-se necessario
antes, durante e ap6s a administracdo da solucéo de glicose.

A solucdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinacdo dos eritrocitos (glébulos
vermelhos), e provavelmente, hemélise (rompimento de glébulos vermelhos). Da mesma maneira, as soluc@es de glicose
sem eletrélitos ndo devem ser administradas no mesmo momento em que se administra sangue devido a possibilidade de
coagulacao.

A monitoragdo frequente de concentracdes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa é administrada
em criangas, particularmente nos recém-nascidos e nas criangas com baixo peso ao nascer devido ao risco aumentado de
hiperglicemia/hipoglicemia. A administracdo excessiva ou rapida da solucdo 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, obstrucdo do intervalo urinario ou descompensacéo cardiaca eminente.

As solucdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com diabetes mellitus subclinica ou evidente,
ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de mées diabéticas.

A administracdo de solucdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infusdo rapida
pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes malnutridos com deficiéncia de tiamina, intolerancia a carboidratos e
septicemia (presenca de bactérias no sangue). A administracdo 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 (faléncia dos rins) e apds ataque
isquémico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criangas

Um estudo realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio final de gestagdo, verificou que a
administracdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestacdo, ndo provocou nenhum efeito adverso nos niveis
acido-base do feto. Os fetos com malformagdo foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentracdes
de glicose mais elevadas na mde (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.

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

Uso em idosos

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que a glicose € eliminada
substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes tdxicas das solucbes de glicose pode ser maior nos pacientes com funcéo
renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a funcéo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser
tomado na selecéo da dose, e pode ser Gtil monitorar a funcéo renal.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas intera¢cbes medicamentosas até 0 momento. Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da
mistura das solucdes de glicose com outras medicacfes 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 ddvida, consulte um
farmacéutico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
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O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e umidade. Evitar calor excessivo (acima de 40°C).

Numero 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.

N&o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.
Caracteristicas do produto: liquido limpido, incolor e isento de particulas visiveis a olho nu.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dose deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solucéo e das determinacdes em laboratério.

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

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 administracéo de fluido da segunda embalagem
seja completada.

N&o perfurar a embalagem, pois hd comprometimento da esterilidade do produto e risco de contaminagao.

Para abrir:

Antes de ser administrado, inspecionar o produto visualmente observando a presenca de particulas, turvacao,
filamentos na solugéo, fissuras ou violagdes na embalagem primaria. Ao retirar o lacre, antes da inserc¢éo do equipo,
comprimir a embalagem primaria com firmeza observando se ela esta integra, em caso de ruptura ou vazamentos
ndo utilizar. Apo6s aberto, usar imediatamente devido carater estéril do medicamento.

Se for necesséria medicacdo suplementar, seguir as instrucGes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administracéo.

No preparo e administracdo das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da Comissao de Controle
de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a:

- desinfeccéo do ambiente e de superficies, higienizacdo das méos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢cdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infus&o.

MED FLEX® Bolsa — SISTEMA FECHADO / Embalagem isenta de PVC/DEHP — Elastdmero isento de Latex

e || D@
©

2]

. Essa linha possui dois pontos idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para aditivacdo de medicamento

como para conexdo do equipo.

Nos dois pontos ha um lacre em polipropileno que precisa ser removido. Remover o lacre somente no momento do uso.
Apos a remocao do lacre, hd um disco de elastdbmero protetor que lacra o contato da solugdo com o ambiente externo. Fazer
a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%.
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4. Suspender a embalagem pela alca de sustentacdo. Introduzir o equipo no elastdmero até conecta-lo totalmente (introduzir
até o 2° estagio da ponta perfurante do equipo, conforme figura). Ao final da introducéo, o equipo deve ser acomodado com
um giro de 180° para garantir a firmeza da conexao. Este procedimento proporciona a conexao adequada do segundo estagio
da ponta perfurante do equipo. A conexao resultante deve ser firme e segura.

5. Paraaaditivagdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Remover o lacre, inserir a agulha através
do elastdmero e injetar o medicamento na solu¢do. Remover a agulha e agitar a bolsa adequadamente para promover a
homogeneizagéo.

6. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescri¢cdo médica.

Recomendamos a utiliza¢do de equipos de infusdo com ponta 1SO em conformidade com a
norma NBR 1SO 8536-4 para uso nas bolsas de SPGV - Linha MED FLEX®.
O uso de equipo que ndo atenda a norma NBR 1SO 8536-4 deve ser avaliado e € de responsabilidade do
usudrio pois existe o risco de fragmentacdo do elastdbmero e/ou geracado de particulas.

LINHAMAX® Frasco - SISTEMA FECHADO / Embalagem isenta de PVC/DEHP - Elastdmero isento de Latex

.

1. Atampa do frasco possui dois pontos diferentes: um ponto (A) de conexao (entrada do equipo) e um ponto (B) de aditivacédo
(entrada da medicacéo);

Os pontos séo sinalizados por setas. O ponto de aditivagdo € marcado pela seta de entrada de medicamento na solucéo (B),
0 de conexdo do equipo € marcado pela seta de saida da solucéo do recipiente (A). Fazer a assepsia da embalagem primaria
utilizando alcool 70%;

2. Osdois pontos possuem um lacre superior de aluminio, que deve ser removido durante a utilizacéo. Eles sdo independentes,

portanto, o lacre do ponto de aditivacdo ndo precisa ser retirado caso nao seja administrada medicacéo;

Para o ponto de conexdo do equipo, logo ap6s o lacre de aluminio, ha o lacre de polipropileno;

4. Basta pressionar a ponta do equipo dentro do ponto de conexdo, que o lacre serd rompido e 0 equipo se conectara com a
solucdo sem contato externo e sem qualquer entrada de ar. Introduzir até o 2° estadgio da ponta perfurante do equipo
(conforme figura). A conexdo resultante deve ser firme e segura,;

5. No ponto de aditivacao, logo ap6s o lacre de aluminio ha um elastdmero, que devera ser perfurado pela agulha. Para a
aditivagdo, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Inserir a agulha através do elastdmero e injetar
o medicamento na solucdo. Remover a agulha e agitar o frasco adequadamente para promover a homogeneizag&o.

w

Recomendamos a utilizacéo de equipos de infusdo em conformidade com a norma NBR 1SO8536-4 para uso nos
Frascos de SPGV - LINHAMAX®.
O uso de equipo que ndo atenda a norma NBR 1SO 8536-4, para frascos semirrigidos, deve ser avaliado e é de
responsabilidade do usuario, pois existe o risco de ndo escoamento da solugéo.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucdo, 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,
poderao permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

=

Preparar o sitio de injecdo fazendo a assepsia;
2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o
medicamento na solugdo parenteral;
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3. Misturar o0 medicamento completamente na solucdo 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:

Fechar a pinga do equipo de infuso;

Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo a assepsia;

Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo parenteral;
Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral;

Prosseguir a administracéo.

grwNPE

POSOLOGIA

O preparo e administracdo da Solucdo Parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa avaliacdo, pelo
farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo 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 glicosdria (perda de glicose na urina) é 0,5g/kg de peso
corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solucdo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente
6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugdo de glicose é indicado para corre¢do de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutri¢do parenteral
de criancas.

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

A solucdo 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 administracdo de insulina.

A avaliacdo clinica e as determinacdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas em concentragdes
da glicose e do eletrdlito do sangue, e o balancgo do liquido e de eletrolitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre
que a condicdo do paciente permitir tal avaliagéo.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais especializados e
ndo dependerd da conduta do paciente.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administragdo e incluem febre, infeccdo no ponto de
injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamacéo) irradiando-se a partir do ponto de injecdo, extravasamento e hipervolemia
(aumento do volume de sangue). Se ocorrer reacdo adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica
corretiva apropriada e guardar o restante da solugdo para posterior investigacdo, se necessario. Algumas destas reagdes
podem ser devido aos produtos de degradacdo presentes ap6s autoclavagdo. A infusdo intravenosa pode conduzir ao
desenvolvimento de distarbios liquidos e eletrélitos incluindo a hipopotassemia (reducdo de potéssio no sangue), a
hipomagnesemia (reducdo de magnésio no sangue), e a hipofosfatemia (reducdo de fésforo no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

A infusdo de grandes volumes da solucdo de glicose 5% pode causar hipervolemia (aumento do volume de sangue),
resultando em dilui¢@es eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares. A infusdo muito rapida de glicose
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pode ocasionar distarbios neurolégicos como depressdo e coma, devidos aos fendmenos de hiperosmolaridade,
principalmente em portadores de nefropatias (insuficiéncia renal) crénicas. 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 superdose, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a
glicose.

Em um evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condi¢es do paciente e institua
o0 tratamento corretivo apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0043.1050
Farm. Resp. Subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/04/2021.

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castello Branco, 1.385
Ribeirdo Preto — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

%}) Eurofarma PAPEL
L 2 4

www.eurofarma.com.br
0800-704-3876 ' 9

euroatende@eurofarma.combr oo~ avel
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Historico de Alteracdo da Bula — glicose monoidratada 5%

Dados da submiss&o eletrdnica Dados da petigao/notificagao que Dados das alteracoes de bulas
altera bula
Versoes ~
No _do Assunto Data_ do No _do Assunto Data d? Itens de bula (VP/ Apres_entagoes
expediente expediente expediente aprovagéo VPS) relacionadas
Frascos de polipropileno
10461 - transparente SISTEMA
ESPECIFICO - FECHADO contendo 250
0502967148 | M50 INiCtal - 5065014 Néo Néo Ndo Néo aplicavel vPivps | ML, 500 mL ou 1000 mL.,
e Texto de aplicavel aplicavel aplicavel Bolsas de polipropileno
Bula—- RDC transparente SISTEMA
60/12 FECHADO contendo 250
mL, 500 mL ou 1000 mL.
Frascos de polipropileno
ESPlEOél'Sél(-:O i ) transparente SISTEMA
Notificacio de Nio Nio Nio A_\dequagao de bul'as cogforme FECHADO contendo 250
0567787184 Alteracio de 16/07/2018 aplicavel aplicavel aplicavel |nstrli<;ao normativa N°09 de VP/VPS mL_ ou 5_00 mL. Bolsas de
Texto de Bula— 1° de agosto de 2016. polipropileno transparente
RDC 60/12 SISTEMA FECHADO
contendo 1000mL.
10454 - 6. Como_devo usar este Frascos de polipropileno
ESPECIFICO - medicamento? transparente SISTEMA
Notificagéo de Nio Nio Nio (Recomendagao de uso FECHADO contendo 250
2526118195 4 18/10/2019 g o S conforme norma NBR ISO VP/IVPS mL ou 500 mL. Bolsas de
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel . -
Texto de Bula— _ 8536-4) ) polipropileno transparente
RDC 60/12 D_lzeres Legais SISTEMA FECHADO
(atualizacéo de logos) contendo 1000mL.
10454 - o ) Frascos de polipropileno
ESPECIEICO - Identificagdo do medicamento transparente SISTEMA
1465721200 | Notificacaode | /0515054 Nao Néo Nao . Quandogao e o e VPIVPS FELCHQB(? Cﬁntlgmljo 220
4 oy Ny g medicamento® mL ou mL. Bolsas de
Tgttgrsg?uclig _ aplicavel aplicavel aplicavel 6. Como_devo usar este polipropileno transparente
RDC 60/12 medicamento? SISTEMA FECHADO
contendo 1000mL.
Frascos de polipropileno
ESPlEOéI'SF?IéO i transparente SISTEMA
Notificagdo de Nao Né&o Nao FECHADO contendo 250
- ; - g o S Dizeres Legais VP mL ou 500 mL. Bolsas de
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel . .
Texto de Bula— polipropileno transparente
RDC 60/12 SISTEMA FECHADO
contendo 1000mL.

Glicose_monoidratada_VP_V05

VERSAO 05 - Esta versdo altera a VERSAO 04




