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5% glicose + 0,9% cloreto de sédio 500 mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Solugdo glicofisiologica
glicose monoidratada + cloreto de sodio

APRESENTACOES

Solugdo injetavel

glicose monoidratada 5% + cloreto de s6dio 0,9%
Bolsa plastica de 500 mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 100 mL de solugdo contém:

cloreto de sO0dio-NaCl ........ooooviiiiiiiiiiieeee e 09¢g
glicose monoidratada..........cueeeeviieiiniiieeiiniieeiieeeeeeeee e 5¢g

AZUA PATAINJECAO G.S.P- -vveeernrrrreerereeeriureeeannreeeeaereeesaeeeeassreaeannes 100mL
Conteudo Eletrolitico:

SOAIO (NA) ittt ae e 154 mEq/L
CLOTELO (L) it 154mEq/L
OSMOIArIAAde. ....ceeeeiieeiiiee e 560 mOsm/L
Valor CalOTICO ...eeeieiiiiiiiiieeete e 170 Kcal/L
PH aproXimado ......c..eeiiiiiiiiiiiiiiiiic e 4,0

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

A solugao glicofisioldgica ¢ indicada como uma fonte de agua, eletrélitos e calorias.
2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

As propriedades farmacodinamicas da solucdo glicofisioldgica sdo aquelas dos seus componentes (sodio,
cloreto e glicose).

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre
eles a bomba de sddio (Na — K — ATPase). O s6dio também desempenha importante papel na
neurotransmissao, na eletrofisiologica cardiaca e no metabolismorenal.

O cloreto ¢ principalmente um anion extracelular. O cloreto intracelular esta em concentragdo elevada nas
células vermelhas do sangue e mucosa géstrica. A reabsor¢ao de cloreto segue a reabsor¢do de sodio.

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

Propriedades farmacocinéticas

As propriedades farmacocinéticas da solucdo glicofisiologica sdo aquelas dos seus componentes (sodio,
cloreto e glicose).

Apos a infusdo de sodio radioativo (**Na), a meia-vida é de 11 a 13 dias para 99% do sodio infundido € um
ano para o 1% restante. A distribuic@o varia de acordo com os tecidos: ¢ rapido nos musculos, figado, rim,
cartilagem e pele, lento em eritrocitos e os neurdnios, ¢ muito lento nos ossos. O sodio é predominantemente
excretado pelo rim, mas (como descrito anteriormente) ha extensa reabsor¢ao renal. Pequenas quantidades de
sodio sdo perdidas nas fezes e suor.
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As duas principais vias metabodlicas da glicose sdo gliconeogénese (armazenamento de energia) e
glicogenolise (liberacao de energia). O metabolismo da glicose € regulado pela insulina.

Dados de segurancga pré-clinicos.

Dados de seguranca pré-clinicos desta solu¢do em animais nao € relevante, pois cloreto de sddio e glicose sao
constituintes fisioldgicos do corpo e sdo cobertos por referéncias farmacopé€icas apropriadas.

3. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado para o uso por pacientes que apresentam hipersensibilidade ao produto ou
hiperglicemia clinicamente significativa

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cio médica ou do
cirurgio-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ADVERTENCIAS

Reacgdes de hipersensibilidade

Reagdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia foram relatadas com o uso da solucdo glicofisiologica
(vide item REACOES ADVERSAS).

Pare imediatamente a infusdo em casos de aparecimento de sinais ou sintomas de hipersensibilidade. Deve ser
iniciado tratamento de suporte adequado, de acordo com os sintomas e sinais clinicos do paciente.

Solugdes contendo glicose devem ser usadas com precaugdo em pacientes com alergia conhecida a milho ou a
produtos contendo milho.

Hipocalemia

A infusao de solugdes com solugdo glicofisioldgica pode resultar em hipocalemia. A solucao glicofisiologica
deve ser usada com cuidado especial em pacientes com ou em risco de hipocalemia, monitoramento clinico
pode ser garantido, em casos de:

- Pacientes com alcalose metabolica;

- Pacientes com paralisia tireotoxica periodica a administragcdo com glicose intravenosa tem sido associada no
agravamento de hipocalemia;

- Pacientes com aumento de perdas gastrointestinais (por exemplo: diarreia, vomito);

- Dieta prolongada baixa de potéssio;

- Pacientes com Hiperaldosteronismo primario;

- Pacientes tratados com medicamentos que aumentam o risco de hipocalemia (por exemplo: diuréticos,
agonista de beta-2 ou insulina).

Uso em pacientes com risco de retencio de sodio, fluidos ou edema

Solucgdo glicofisiologica deve ser usada com cuidado especial em pacientes com ou em risco de:

- Hipernatremia;

- Hipercloremia;

- Acidose metabdlica;

- Hipervolemia;

- Condigdes que podem causar retengao de sddio sobrecarga de fluidos ou edema (central e periférico), como
em pacientes com: Hiperaldosteronismo primario e Hiperaldosteronismo secundario associado a por exemplo:
hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca hepatica (incluindo cirrose), doenga renal (incluindo
estenose da artéria renal, nefroesclerose) ou pré-eclampsia.

- Medicamentos que podem aumentar o risco de retengéo de sodio e liquidos, tais como corticosteroides

Risco de hiperosmolaridade, eletrélitos no soro e desequilibrio hidrico
Dependendo do volume e taxa de infusdo, da condigao clinica do paciente e a capacidade de metabolizar a
glicose, a administragdo intravenosa de solugdo glicofisiologica pode causar:
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- Hiperosmolaridade, diurese osmética e desidratagio;

- Alteragdes dos eletrdlitos como: hiponatremia, hipocalemia, hipofosfatemia e hipomagnesia;

- Desequilibrio acido-base;

- Hidratagao excessiva/hipervolemia e, por exemplo, estado de congestdo, incluindo edema central e
periférico (por exemplo congestdo pulmonar);

- Aumento na concentrag@o de glicose no soro esta associado com aumento da pressdo osmotica no soro.
Diurese osmotica associada com hiperglicemia pode causar ou contribuir para o desenvolvimento de
desidratacdo e perdas de eletrdlitos.

Uso em paciente com risco de desequilibrio de sodio

As infusdes intravenosas de glicose sdo geralmente solugdes isotonicas. No corpo, no entanto, fluidos
contendo glicose podem se tornar fisiologicamente extremamente hipotonicos devido a rapida metabolizagdo
da glicose. A monitorizagdo do sodio sérico € particularmente importante para fluidos hipotonicos. A solugao
glicofisiologica tem uma osmolaridade de 560 mOsm/L.

Dependendo da tonicidade da solu¢do, do volume e da taxa de infusdo, e dependendo da condigdo clinica
subjacente do paciente e da capacidade de metabolizar glicose, a administragdo intravenosa de glicose pode
causar disturbios eletroliticos, o mais importante, hiponatremia hiperosmoética ou hiposmotica.

Deve-se utilizar infusdo de alto volume sob monitorizagdo especifica em pacientes com insuficiéncia cardiaca
ou pulmonar, e em pacientes com liberagao de vasopressina ndo osmotica (incluindo SIHAD), devido ao risco
de hiponatremia hospitalar.

Solugdo glicofisiologica deve ser administrada com cuidado especial em pacientes com ou em risco
aumentado de hiponatremia, por exemplo, em criangas, pacientes idosos, mulheres, pos-operatorio e em
pacientes com polidipsia psicogénica.

Avaliagdes clinicas e medidas periddicas laboratoriais podem ser necessarias para monitorar alteragdes no
equilibrio liquido, concentragdes de eletrolitos e equilibrio acido-base durante a terapia parenteral prolongada
ou sempre que a condi¢do do paciente ou a taxa de administracdo justificar tal evolugao.

Hiperglicemia

A réapida administragdo de solucdo de glicose pode produzir hiperglicemia substancial e sindrome
hiperosmolar. Para evitar hiperglicemia a taxa de infusdo ndo deve exceder a capacidade de uso de glicose no
paciente.

Para reduzir o risco de complicagdes associadas a hiperglicemia, a taxa de infusdo deve ser ajustada e/ou
insulina administrada, se os niveis de glicose no sangue exceder niveis considerados aceitaveis para o
paciente.

Solucgdo glicofisioldgica deve ser administrada com precaugdes em pacientes com:

- Tolerancia diminuida a glicose como: diabetes mellitus, disfuncao renal, ou na presenca de sepsia, trauma ou
choque;

- Desnutricdo grave (risco de precipitar uma sindrome de realimentagéo);

- Deficiéncia em tiamina, em pacientes com alcoolismo cronico (risco de acidose latica grave devido ao
metabolismo oxidativo prejudicado de piruvato);

- Distarbios de hidricos e eletrolitos podem ser agravados devido ao aumento da glicose e/ou carga de agua
livre.

Outros grupos de pacientes nos quais a soluc¢io glicofisiolégica deve ser administrado com precaucdes
incluem:

- Pacientes com acidente vascular cerebral isquémico. Hiperglicemia tem sido associada ao aumento de dano
cerebral isquémico prejudicando a recuperagdo ap0s acidentes vasculares cerebrais isquémicos agudos.

- Pacientes com traumatismo craniano grave (em particular durante as primeiras 24 horas apos o trauma).
Hiperglicemia precoce tem sido associada a maus resultados em pacientes com traumatismo craniano grave.

- Recém-nascidos (Ver questdes relacionadas a glicemia pediatrica).

A administragdo intravenosa prolongada de glicose e hiperglicemia associada pode resultar na diminui¢do da
taxa de secrecdo de insulina estimulada por glicose.

Sindrome de realimentacio

A realimentag@o em pacientes gravemente subnutridos pode resultar na sindrome da realimentagdo, que ¢é
caracterizado pelo deslocamento de potéssio, fosforo, magnésio e intracelularmente o paciente torna-se
anabodlico. A deficiéncia de tiamina e retengdo de liquidos também podem desenvolver.
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Monitorizacdo cuidadosa e lentamente com o aumento de ingestdo de nutrientes, evitando excessos
alimentares podem prevenir essas complicagdes.

Uso em pacientes com ou em risco de insuficiéncia renal grave

Solugdo glicofisioldgica deve ser administrada com cuidado especial em pacientes com ou em risco de
deficiéncia renal grave. Nesses pacientes a administragcdo de solucdo glicofisiologica pode resultar na
retencdo de sddio e/ou excesso de fluidos.

Uso Pediatrico
A taxa de infusdo e o volume dependem da idade, peso, condigdes clinicas e metabdlicas do paciente, terapia
concomitante e devem ser determinados por um médico com experiéncia em fluidoterapia intravenosa
pediatrica.

Os recém-nascidos, especialmente aqueles nascidos prematuros e com baixo peso ao nascer, estdo em maior
risco de desenvolver hipoglicemia ou hiperglicemia e, portanto, precisam de um acompanhamento rigoroso
durante o tratamento com solugdes de glicose por via intravenosa para garantir o controle glicémico adequado
a fim de evitar possiveis efeitos adversos alongo-prazo.

Hipoglicemia no recém-nascido pode causar convulsdes prolongadas, coma e danos cerebrais.
Hiperglicemia tem sido associada com danos cerebrais incluindo hemorragia intraventricular, infeccdo
bacteriana e fungica de inicio tardio, retinopatia da prematuridade, enterocolite necrosante, displasia
broncopulmonar, prolongamento do tempo de internagao e 6bito.

Hiponatremia pediatrica: Criangas (incluindo recém-nascido e criangas com mais idade) estio em maior
risco de desenvolvimento de hiponatremia, bem como para o desenvolvimento de encefalopatia
hiponatrémica. A hiponatremia aguda pode causar encefalopatia hiponatrémica aguda (edema cerebral)
caracterizada por dor de cabega, ndusea, convulsdes, letargia e vOomito. Pacientes com edema cerebral
apresentam risco particular de lesdo cerebral grave, irreversivel e com risco de vida. Concentragdes de
eletrolitos de plasma devem ser cuidadosamente monitorizadas na populagdo pediatrica. A rapida corregéo
de hiponatremia € potencialmente perigosa (risco de complicagdes neuroldgicas graves). A dosagem, a taxa e
a duracdo da administracdo devem ser determinadas por um médico experiente em terapia de fluido
intravenoso.

PRECAUCOES

A solugdo glicofisiologica ndo deve ser administrada simultaneamente com o sangue através do mesmo
equipo de administragdo pela probabilidade de pseudoaglutinacdo ou hemolise.

Risco de embolia de ar

Naio conecte recipientes plasticos flexiveis em série para evitar embolia gasosa devido ao possivel ar residual
contido no recipiente primario.

A pressurizagdo de solucdes intravenosas contidas em recipientes plasticos flexiveis para aumentar as taxas de
fluxo pode resultar em embolia aérea se o ar residual no recipiente ndo for totalmente evacuado antes da
administragao.

O uso de um conjunto de administracdo intravenosa ventilada com a ventilagdo na posi¢do aberta pode
resultar em embolia gasosa. Conjuntos de administragdo intravenosa ventilada com a abertura na posicao
aberta ndo devem ser usados com recipientes plasticos flexiveis.

Uso geriatrico

Ao selecionar o tipo de solucao de infusdo o volume/velocidade de infusdo para pacientes geriatricos, deve se
considerar que os pacientes geriatricos geralmente sdo mais propensos a ter problemas cardiacos, renais,
hepaticos e outras doengas associadas ou terapia medicamentosa concomitante.

Gravidez e Lactacao

A infus@o durante o trabalho de parto pode causar hiperglicemia fetal e acidose metabdlica, bem como
hipoglicemia neonatal devido a producao fetal de insulina.

Deve-se considerar cuidadosamente os riscos e beneficios em potencial para cada paciente especifico antes de
administra-lo.
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Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do
cirurgio-dentista.

Capacidade de operar e dirigir maquinas
Nao ha efeitos conhecidos na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Atencio: Este medicamento contém Acticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ambos os efeitos glicEémicos de solucao glicofisioldgica e seus efeitos hidricos e eletroliticos devem ser
levados em consideragdo ao administrar solucdo glicofisioldégica em pacientes tratados com outros
medicamentos que afetam o controle glicémico, ou equilibrio de fluidos e/ou eletrolitico.

Recomenda-se precaug@o em pacientes tratados com litio. A depuragido de litio e s6dio pode ser aumentada
durante a administracdo de solugdo glicofisioldgica e pode resultar em niveis de litio diminuido.
Recomenda-se precaucdo quando ¢ administrado a pacientes tratados com medicamentos, levando a um
efeito aumentado da vasopressina. Os fiarmacos listados abaixo aumentam o efeito da vasopressina,
conduzindo a reducdo da excrecdo de agua livre de eletrolitos renais e podem aumentar o risco de
hiponatremia apds o tratamento com administracdo intravenosa de fluidos.

- Drogas que estimulam a liberagdo de vasopressina, como clorpropamida, clofibrato, carbamazepina,
vincristina, inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs), 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina,
ifosfamida, antipsicdticos, opioides.

- Drogas que potencializam a a¢do da vasopressina, como clorpropamida, antiinflamatorios ndo esteroides
(AINE?s), ciclofosfamida.

- Analogos da vasopressina, como desmopressina, ocitocina, vasopressina e terlipressina.

Recomenda-se precaucdo ao ser administrada soluc¢do glicofisioldégica em pacientes tratados com
medicamentos que possam aumentar o risco de hiponatremia, como diuréticos e antiepilépticos (por

exemplo, oxacarbazepina).

Em relag@o a medicamentos que aumentam o risco de retengao de sodio e liquidos, consulte “Adverténcias e
precaugdes”.

Incompatibilidades

Aditivos conhecidos ou determinados como incompativeis ndao devem ser utilizados.

Antes de adicionar um farmaco, verificar se ele € solivel e estavel em Solugao glicofisioldgica e que o pH é
apropriado.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser minimizada. Conservar em temperatura ambiente
(15°C - 30°0C).

O prazo de validade deste produto é de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solugdo glicofisiolégica é uma solucdo limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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7. POSOLOGIAEMODO DE USAR

Posologia
A solugdo glicofisiolégica € para infusdo intravenosa.

A solugao glicofisioldgica possui osmolaridade de 560 mOsmol/L.

Solugdes hiperosmolares podem causar irritacdo venosa e flebite. Assim, recomenda-se que quaisquer
solugdes hiperosmolares sejam administradas através de uma grande veia central, para rapida dilui¢do da
solucdo hipertonica.

A escolha das concentragdes especificas de cloreto de sodio e glicose, dosagem, volume, taxa e duracao da
administragdo depende da idade, peso e condicdo clinica do paciente e terapia concomitante, ¢ a
administragdo deve ser determinada por um médico. Para pacientes com anormalidades eletroliticas e
glicémicas e para pacientes pediatricos, consulte um médico com experiéncia em fluidoterapia intravenosa.
A corre¢do rapida da hiponatremia e hipernatremia é potencialmente perigosa (risco de complicagdes
neurologicas graves). A dosagem, a taxa e a duracdo da administragdo devem ser determinadas por um
médico com experiéncia em fluidoterapia intravenosa.

Um aumento gradual da taxa de fluxo deve ser considerado ao iniciar a administragdo de produtos contendo
glicose.

Suplementacao eletrolitica pode ser indicada de acordo com as necessidades clinicas do paciente.

Ao introduzir aditivos na solugdo glicofisioldgica, as instru¢des de uso do medicamento a ser adicionado e
outras publicagdes relevantes devem ser consultadas.

Os medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas e descoloragdo antes
da administracdo, sempre que a solugdo e o recipiente permitirem. Nao administre a menos que a solucio
esteja limpa e a vedagdo esteja intacta.

O uso de um filtro em linha é recomendado durante a administracao de todas as solu¢des parenterais, sempre
que possivel.

Modo de usar

- Aditivos conhecidos ou determinados como incompativeis ndo devem ser utilizados.

- Antes de adicionar uma substancia ou medicamento, verifique se € soluvel e / ou estavel em solugdo
glicofisiologica e se o pH da solugdo glicofisiologica éapropriado.

- As instrugoes de uso do medicamento a ser adicionado e outras literaturas relevantes devem ser consultadas.
- Ao introduzir aditivos a técnica asséptica deve serutilizada.

- Ap6s a adigdo, verifique uma possivel mudanga de cor e / ou o aparecimento de precipitados, complexos
insoluveis ou cristais.

- Misture bem a solu¢do quando os aditivos tiveremsido introduzidos.

- Nao armazene solu¢des contendo aditivos.

- Apenas para uso Unico.

- Descarte qualquer por¢do nio usada.

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

Para abrir

Segurar o invélucro protetor (sobrebolsa) com ambas as méos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solugdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar
presentes e € caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do pléstico da bolsa pode ser
observada devido ao processo de esterilizacdo. Isto € normal e ndo afeta a qualidade ou seguranga da solugao.
A opacidade ird 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.
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Verificar também a limpidez e a auséncia de particulas estranhas na bolsa. Se a solu¢do ndo estiver limpida
ou houver particulas estranhas, descartar a solucgao.

No preparo e administragdo das Solucdes Parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao de
Controle de Infeccdo em Servigos de Satde quanto a: desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizagao
das maos, uso de EPIs e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das
linhas de infusdo.

Preparacio para Administracio

Usar material esterilizado para preparag@o e administragao.

1- Remover o protetor do tubo de saida da solu¢@o no fundo da embalagem,;

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

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentacdo;

4- Conectar o equipo de infusdo da solug@o. Consultar as instru¢des de uso do equipo;
5- Administrar a solug@o, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Se for necessaria medicag@o suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo
glicofisiologica para administragao.

Para adicio de medicamentos

Atengdo: Aditivos podem ser incompativeis. 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 sitio para o equipo € um sitio proprio para a administragao
de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solucio parenteral:

1- Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril de calibre 19 a 22 ga para perfurar o sitio proprio para
administracdo de medicamentos e injetar o medicamento na solucao parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
ser adicionados a solu¢do parenteral.

Atengdo: ndo armazenar as bolsas contendo medicamentos aditivos.

Para administracio de medicamentos durante a administracdo da solucio 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 de calibre 19 a 22 ga para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na
solugdo parenteral;

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragao.
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8. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas foram notificadas na experiéncia pos-comercializacao:
DISTURBIOS DO SISTEMA IMUNITARIO: Reagio anafilatica e hipersensibilidade
METABOLISMOETRANSTORNOS NUTRICIONALIS: hipernatremiaehiperglicemia.
TRANSTORNOS VASCULARES: Flebite

TRANSTORNOS DA PELE E DOS TECIDOS SUBCUTANEOS: erupgio cuténea e prurido

DESORDENS GERAIS E CONDICOES DO LOCAL DE ADMINISTRACAO: Reagdes no local de injegéio
incluindo, dor no local de infusdo, vesiculas no local de injegao, arrepios e pirexia

Outras reagdes adversas notificadas com outros produtos semelhantes incluem:
* Hiponatremia, que pode ser sintomdtica

* encefalopatia hiponatrémica

* Acidose hiperclorémica

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

O excesso de administracdo de solucdo glicofisiologica pode causar:

- Hiperglicemia, efeitos adversos no equilibrio hidrico e eletrolitico e complicag¢des correspondentes. Por

exemplo, hiperglicemia grave e hiponatremia dilucional grave e suas complicacdes podem ser fatais.

- Hiponatremia (que pode levar a manifestacdes do SNC, incluindo convulsdes, coma, edema cerebral e

morte).

- Hipernatremia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal grave.

- Sobrecarga de fluido (que pode levar a edema central e / ou periférico).

- Ao avaliar uma sobredosagem, quaisquer aditivos na solugdo também devem ser considerados.

- A sobredosagem clinicamente significativa de solu¢do glicofisioldgica pode, portanto, constituir uma
emergéncia médica.

- Asintervengdes incluem a interrupgao da administragdo da solugdo glicofisiologica, redugdo de dose,

administragdo de insulina e outras medidas conforme indicado para a constelagdo clinicaespecifica.

Em caso de intoxicagfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS:
MS. 1.0683.0066

Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques
CRF-SP N°: 71.235


http://portal.anvisa.gov.br/vigimed

Fabricado e Registrado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Av. Eng® Eusébio Stevaux, 2555 - Sdo Paulo - SP - Brasil
CNPJ 49.351.786/0002-61

Industria Brasileira

SAC 08000 12 5522
www.baxter.com.br

Viaflex e Baxter sdo marcas de Baxter International Inc.

www.baxter.com.br

© Copyright Baxter Hospitalar Ltda. 2010. Todos os direitos reservados.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/09/2021.

Baxter


http://www.baxter.com.br/

Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunt Data do N° do Assunt Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio ens de bu (VP/VPS) relacionadas
10461 -ESPECIFICO - Adverténcias ¢ Precaugdes; Reagdes adversas; Solugdo
28/03/2014 | 0232308/14-7 | Inclusdo Inicial de Texto de Caracteristicas Farmacologicas; VPS glicofisiologica
Bula - RDC 60/12 Contraindicagdes; Interagcdes medicamentosas. 500mL e 1000mL
10454- ESPECIFICO — Caracteristicas Farmacolégicas; Interagdes Solucao
26/11/2014 | 1065329/14-5 | Notificacdo de Alteragao de Medicamentosas: Di geres ’Le ais ¢ VPS glicofisiologica
Texto de Bula— RDC 60/12 » L1z & 500mL e 1000mL
10454- ESPECIFICO — Adverténcias e precaugdes; Interagdes Solugéo
13/02/2015 | 0141567/15-1 | Notificagdo de Alteragdo de medicamentosas; Posologia ¢ modo de usar; VPS glicofisiologica
Texto de Bula— RDC 60/12 Reagdes adversas. 500mL e 1000mL
10454- ESPECIFICO — 3. gontramdlcaqcies; 4, Advertenmas e Solugdio
1079283/18-0 . ~ ~ Precaugdes; 5. Interagdes Medicamentosas; 7. . .
12/11/2018 Notificagdo de Alteragdo de Posoloia ¢ Modo de Usar: 8. Reacdes ad . VPS glicofisiologica
Texto de Bula — RDC 60/12 osologia e Modo de Usar; 8. Reagdes adversas; 500mL
9. Superdose
10454- ESPECIFICO — Adverténcias e Precau¢des; Interagoes VPS hc(s)?llslilgfg ica
30/09/2021 Notifica¢do de Alteragdo de Medicamentosas; Dizeres Legais & 5 OOng

Texto de Bula— RDC 60/12
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