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B BRAUN

Glicose a 5% em Cloreto de Sodio a 0,9%

glicose + cloreto de sédio

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Frasco ampola pléstico transparente isento de latex e isento de PVC sistema fechado - Ecoflac® Plus.
Embalagem contendo: 30 unidades de 250 mL por caixa; 20 unidades de 500mL por caixa e 10 unidades de

1000 mL por caixa.

Via de administracio:
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

cloreto de SOAI0......ccueruieruieiieieie et 09¢g
BlICOSC. ..ttt s 50g
Excipiente: 4gua para injetaveis q.8.p...coooereeerereereenns 100 mL

Conteudo eletrolitico:

SOdio (N cevevieiieieieeeeeeee e 154,00 mEq/L
Cloreto (Cl).uiiuiieiieeie et 154,00 mEq/L

Osmolaridade.........cccccooevveeieceieeiiieeeeeeeeeeeee 586 mOsmol/L
0] = SRS 3,2-6,5
Contetldo CalOTICO......uvvveeieeiiiieeeeeeeeeeeeeee e 200 kcal/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado:

- Na reidratagdo, nos casos de perda de liquido, e dos ions sodio e cloreto;
- Como fonte caldrica;

- Como veiculo de outros medicamentos injetaveis;

- Em casos de desidratagdo.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Solugao de glicose 5% em cloreto de sddio 0,9% ¢ uma solugdo de substitui¢@o de eletrolitos e/ou glicose em
solugdo estéril administrada por via intravenosa.

0 sodio ¢ o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de so6dio normalmente
determinam o volume do fluido extracelular e o s6dio é um importante regulador da osmolaridade, do equilibrio
acido-base e auxilia na estabiliza¢do do potencial de membrana das células. Os ions de sddio circulam através
da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de s6dio (Na — K —
ATPase). O sddio também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no
mecanismo renal.

A glicose ¢ uma parte necessaria no regime de terapia intravenosa quando o fornecimento de energia é exigido.
A glicose ¢ um substrato natural diretamente utilizado por todo o corpo e tecidos, sendo essencial para o
fornecimento de energia para o cérebro, os nervos periféricos, as células vermelhas do sangue, da medula éssea
e da medula renal.

3. CONTRAINDICACOES

Solugdes contendo glicose sdo contraindicadas para pacientes com Diabetes mellitus ou intolerancia a glicose.
A Solugdo de glicose 5% em cloreto de sodio 0,9% ¢ contraindicada nos seguintes casos: hipernatremia e
hipercloremia.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
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4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Avaliacdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudancas no
balanco de fluido, concentracdes eletroliticas e balanco acido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou
sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Solucdes contendo ions de sddio devem ser usadas com muito cuidado, sobretudo, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, e em situacdes clinicas em que existe edema com
retengdo de sodio. Em pacientes com diminuig@o da fungdo renal a administra¢do de inje¢des de cloreto de soédio
pode resultar em reteng@o de sodio.

As solugdes contendo glicose ndo devem ser administradas simultaneamente com sangue através da
administragdo do mesmo equipo, devido a possibilidade de pseudoaglutinagdo ou hemdlise.

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

Estudos da reprodug@o animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de sodio 0,9% possam
interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactacdo e amamentagao.

Estudos de reprodugdo animal ndo foram conduzidos com inje¢des de glicose. Também ndo ha fundamentacio
cientifica conclusiva de que as inje¢des de glicose causem dano fetal quando administradas a uma mulher
gravida ou afetem a capacidade de reproducdo. Portanto, as injecdes de glicose devem ser dadas as gestantes
somente se realmente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da mée 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 ¢ bem
oxigenado, e relataram, que o ntimero dos pacientes incluidos em tais relatorios foi frequentemente pequeno e os
critérios de sele¢do ndo homogéneos.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco

Uso Pediatrico
Para solucdes contendo glicose: Esses produtos devem ser usados com cautela em filhos de maes diabéticas,
exceto para recém-nascidos com hipoglicemia.

Uso geriatrico

Em caso de Solucdes Parenterais de Grande Volume, podem ser necessarios volume e velocidade de infusdo
reduzidos em pacientes idosos para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e renal.

Precaucdes
Nao use se houver turvagdo, depdsito ou violagdo do recipiente. Uso individualizado.

Devido ao risco de desenvolver acidose lactica grave e/ou encefalopatia de Wernicke, uma deficiéncia
preexistente de tiamina (vitamina B1) deve ser corrigida antes da infusiio de solu¢des contendo glicose.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugdo de glicose 5% em cloreto de sodio 0,9%.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposi¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em
temperatura ambiente, entre 15° ¢ 30°C.

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade:36 meses ap6s a Data de Fabricagao.

Numero de Lote; e datas de fabricacio e validade: Vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

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

A dosagem ¢ dependente da idade, peso e condigdes clinicas de cada paciente.

Modo de usar

A Solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinag¢des em laboratorio.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvag@o na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A Solugdo ¢é acondicionada em frasco ampola Ecoflac® plus em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atengdo: 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 administragdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

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

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a Solucao de
glicose 5% em cloreto de sddio 0,9% para administragao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao
de Controle de Infec¢cdo em Servigos de Satide quanto a: desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizacio
das maos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%. Retirar o lacre de um dos sitios de
administragdo da tampa.
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4- Pendurar o frasco ampola de Ecoflac® plus pela sua alga de sustentagdo, ajustar o nivel da solugdo na cAmara
gotejadora e realizar o preenchimento do equipo.
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5-  Consultar as instrugdes de uso do equipo para mais informagdes.

6- Conectar o equipo de infusdo ao acesso do paciente. Abrir a pinga rolete e administrar a solugdo por
gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

7

———

- -

Para adicio de medicamentos

Atencao: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solu¢do 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 proprio para a administracao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracao da solucio parenteral
1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%. Retirar o lacre de um dos sitios de
administragdo da tampa.

2- Com o frasco ampola Ecoflac® plus na posi¢do vertical, utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar
o sitio proprio para administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solucdo parenteral (inserir e
retirar a agulha verticalmente).
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3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.
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4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de serem
adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solu¢ao parenteral
1- Fechar a pinca rolete do equipo de infus@o e preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos,
fazendo sua assepsia.

mn

2- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solug¢ao parenteral.

4— Abrir a pinga rolete e prosseguir a administragdo.

8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem resposta
febril, infeccdo no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite estendendo-se do local de injecdo,
extravasamento e hipervolemia.

As reacdes adversas gerais incluem nduseas, vOmito, diarreia, cdlicas abdominais, redu¢do da lacrimacdo,
taquicardia, hipertensao, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de dgua a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como edema
pulmonar, embolia ou pneumonia.

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

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiperidratacdo) e alteragdo no balango
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e a interrup¢do da administracdo da solucdo parenteral.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sddio, ofertar 4gua via oral e restringir a ingestao de sédio.
Em caso de intoxicaciao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0085.0006

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

Registrado e produzido por:

Laboratorios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 ¢ Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
CEP: 24751-000 - S.Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02 - Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286
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HISTORICO
Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes da bula
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao VP/VPS relacionadas
09/06/14 0455094/14-3 10461 09/06/14 0455094/14-3 10461 09/06/14 | Adequagdo dos | VP e VPS 30 unidades de
ESPECIFICO ESPECIFICO textos de bula & 250 mL por
Inclus&o Inicial Inclus&o RDC 47/2009 e & caixa; 20
de Texto Inicial de RDC 60/2012 unidades de
de Bula — RDC Texto 500mL por caixa
60/12 de Bula— e 10 unidades
RDC 60/12 de 1000 mL por
caixa.
07/05/15 0401430/15-8 | ESPECIFICO— | 07/05/2015 | 0401430/15-8 | ESPECIFICO | 07/05/15 | Alteragdes de | VP e VPS 30 unidades de
Notificaces de I Notificacdes dados legais 250 mL por
Alteracéo de de Alteracéo caixa; 20
Texto de Bula — de Texto de unidades de
RDC 60/12 Bula - RDC 500mL por caixa
60/12 e 10 unidades
de 1000 mL por
caixa.
16/08/19 1997039/19-1 10454 - 16/08/19 1997039/19-1 10454 - |16/08/2019 8.Reacles VPS 30 unidades de
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Adversas 250 mL por
Notificacéo de Notificagdo de (VIGIMED) caixa; 20
Alteracéo de Alteracéo de unidades de
Texto de Bula - Texto de Bula 500mL por caixa
RDC 60/12 — RDC 60/12 e 10 unidades
de 1000 mL por
caixa.
31/10/19 2653018/19-0 10454 - 31/10/19 2653018/19-0 10454 - 31/10/19 8.Reacles VPS 30 unidades de
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Adversas 250 mL por
Notificacéo de Notificacdo de (VigiMed) caixa; 20
Alteracéo de Alteracéo de unidades de
Texto de Bula - Texto de Bula 500mL por caixa
RDC 60/12 — RDC 60/12 e 10 unidades
de 1000 mL por
caixa.
09/03/2020 | 0713416/20-9 ESPECIFICO 09/03/2020 | 0713416/20-9 | ESPECIFICO [09/03/2020 | Alteragdode | VPSe VP 30 unidades de
Notificacéo de Notificagdo de dados legais. 250 mL por
Alteracéo de Alteracéo de caixa; 20
Texto de Bula — Texto de Bula unidades de
RDC 60/12 — RDC 60/12 500mL por caixa
e 10 unidades
de 1000 mL por
caixa.
08/04/2021 | 1347441/21-3 10454 - 08/04/2021 | 1347441/21-3 10454 - |08/04/2021 8.Reagdes VPS 30 unidades de
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Adversas 250 mL por
Notificacéo de Notificagdo de caixa; 20
Alteracéo de Alteracéo de unidades de
Texto de Bula - Texto de Bula 500mL por caixa
RDC 60/12 — RDC 60/12 e 10 unidades
de 1000 mL por
caixa.
12/12/2023 | 1410568/23-7 10454 - 12/12/2023 | 1410568/23-7 10454 - |12/12/2023 | Alteragdo de | VPSe VP 30 unidades de
ESPECIFICO — ESPECIFICO — dados legais. 250 mL por
Notificacéo de Notificagdo de caixa; 20
Alteracéo de Alteracéo de unidades de
Texto de Bula — Texto de Bula 500mL por caixa
RDC 60/12 — RDC 60/12 e 10 unidades
de 1000 mL por
caixa.
11/2025 - 10454 - 11/2025 - 10454 - 11/2025 |APRESENTACOES| VP e VPS 30 unidades de
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 250 mL por
Notificacéo de Notificagdo de Dizeres Legais caixa; 20
Alteracéo de Alteracéo de unidades de

Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula
— RDC 60/12

500mL por caixa
e 10 unidades
de 1000 mL por

caixa.




