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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dextrose em Soro Fisiologico 55 mg/ml + 9 mg/ml solugdo para perfusdo
Glucose + Cloreto de sodio

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1.0 que é Dextrose em Soro Fisioldgico e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dextrose em Soro Fisioldgico
3.Como utilizar Dextrose em Soro Fisiologico

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Dextrose em Soro Fisioldgico

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Dextrose em Soro Fisiologico e para que é utilizado

Este medicamento qontém sal normal e glucose (também designada de aclcar de
uva ou dextrose). E uma solugdo para perfusdo que lhe é administrada por via
intravenosa.

Dextrose em Soro Fisioldgico ser-lhe-a dado:

- para manter os niveis de fluidos e sal, especialmente se o seu sangue € demasiado
alcalino em combinagdo com niveis sanguineos de cloro baixos (alcalose
hipoclorémica),

se tem perdas de agua,

se tem perdas de agua e sal,

se tem perdas de cloreto,

como fonte parcial de calorias para atender as suas necessidades energéticas.

Também pode ser utilizado para diluir ou dissolver medicamentos que devem ser-lhe
administrados por perfusdo intravenosa (gotejamento).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dextrose em Soro Fisioldgico

Ndo utilize Dextrose em Soro Fisiolégico:

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substdncias ativas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- excesso de agua nos tecidos corporais (hiperhidratacdo), associado a inchago dos
membros,



APROVADO EM
24-04-2013
INFARMED

- niveis anormais de eletroélitos nos seus fluidos e tecidos corporais devido a perda de
agua (desidratagdo hipertonica),

- niveis sanguineos baixos e anormais de potassio

- se 0 seu sangue se tornou muito acido (acidose metabdlica)

- niveis sanguineos altos e anormais de aclcar que so respondem a doses elevadas
de insulina ou intolerancia a glucose

- agua nos pulmdes ou no cérebro

- insuficiéncia cardiaca (insuficiéncia cardiaca descompensada)

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Dextrose em
Soro Fisiolégico:

- niveis sanguineos altos e anormais de soédio e cloreto,

- distUrbios onde a restricdo de sodio € indicada, tais como:

- insuficiéncia cardiaca

- graves problemas nos rins

- inchago dos membros, demasiada agua nos seus tecidos corporais (edema
generalizado)

- doenca ou congestdo pulmonar, ou agua nos pulmodes (edema pulmonar)
- pressao arterial elevada (hipertensao)

- eclampsia (ver secgdo da gravidez e aleitamento)

Se tiver sofrido de um AVC agudo e os niveis de aclcar no sangue estiverem
demasiado elevados, o seu meédico ird ter um cuidado especial: ird corrigir os seus
niveis sanguineos de aglcar antes de lhe administrar esta solucdo.

A monitorizacdo clinica devera incluir a verificagdo do ionograma sérico e do balango
hidrico. Deve ser dada uma especial atencdo a monitorizacdo regular do nivel de
potassio sérico.

Em situacdes de pds-operatorio, pos-traumatico e de comprometimento de tolerancia
a glucose: apenas proceder a administracdo realizando a monitorizacdo dos niveis
sanguineos de glucose.

Especial atencdo: Se esta solugao for utilizada para diluir ou dissolver outros
medicamentos que lhe serdo administrados por perfusdo intravenosa, o seu medico
devera ter em consideracdo as informacbes de seguranga do composto aditivo.

Outros medicamentos e Dextrose em Soro Fisioldgico
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

O seu médico ira ajustar a dose se estiver a receber tratamentos com cortisona. a
cortisona pode causar uma acumulacdo de sddio e fluidos no seu corpo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
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Se achar que esta gravida, informe imediatamente o seu médico. O seu médico ira
dar-lhe este medicamento apenas com cuidado especial. Estes cuidados especiais
serdo tomados se durante a gravidez tiver uma doenca especifica chamada
eclampsia, cujos sintomas sdo: pressdo elevada, coélicas e inchaco.

Amamentacdo

Se estiver a amamentar, informe imediatamente o seu médico. Este medicamento
pode ser administrado enquanto estiver a amamentar.

Fertilidade
N&o aplicavel.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Dextrose em Soro Fisiolégico ndo tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

3. Como utilizar Dextrose em Soro Fisiologico

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Este medicamento sera-lhe administrado via intravenosa.

Dosagem

Adultos

A quantidade de medicamento que lhe serda administrada, ird ser determinada pelo
seu medico e dependera da sua idade, peso, condicdo clinica e terapéutica
concomitante. Assim, serdo tidas em consideragdo as suas necessidades hidricas,
eletroliticas e energéticas individuais.

A dose normal maxima para um adulto é de 40 ml/kg peso corporal/dia. A taxa de
perfusdo maxima é de 5 ml/kg peso corporal/hora.

Criancas

As criangas irdo receber uma dose reduzida dependente da sua idade, peso e
condicdo clinica. As necessidades diarias hidricas, eletroliticas e energéticas
individuais serdo tidas em consideracao.

Idosos

Aplica-se basicamente a mesma dosagem que para os adultos. Mas o seu médico ira
ter em consideragdo se vocé sofre de outras doencas associdas a idade avancada,
como por exemplo insuficiéncia cardiaca ou renal.

Outros grupos especiais de doentes

Serdo tidos cuidados especiais se vocé tiver uma tolerdncia a glucose diminuida (por
exemplo, apods cirurgia, lesdo grave, faléncia de 6rgdos, etc.). Nestes casos, os seus
niveis sanguineos de glucose serdo monitorizados durante a administracdo desta
solugdo.

Se utilizar mais Dextrose em Soro Fisioldgico do que deveria
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E improvavel que isso aconteca, porque a perfusdo estara sob controlo de um
meédico ou enfermeiro.

Sintomas:

A sobredosagem pode originar hiperhidratacdo (excesso de liquido no seu corpo),
gue sera seguida de:

- aumento da tensao da pele

congestao do sangue

inchaco

agua nos pulmdes e no cérebro

distirbios no seu equilibrio de sal e acido-base

Pode também conduzir a:
- valores elevados de aglcar no sangue

Tratamento:

A terapéutica para normalizar a sua condicdo sera determinada pelo seu médico.
Pode incluir a paragem da perfusdo, supervisdo dos niveis sanguineos de sal e
administracdo de medicamentos adequados para o tratamento dos sintomas
observados (como por exemplo, diuréticos, insulina). Em situagbes extremas podera
necessitar de dialise.

Se ainda tiver dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Nao sdo esperados efeitos adversos, se a solucao for administrada de acordo com as
instrucdes fornecidas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Dextrose em Soro Fisiologico

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento € para uso Unico. Rejeitar o contelddo ndo utilizado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dextrose em Soro Fisiologico

As substancias ativas sdo cloreto de sdédio e glucose. Cada ml de solugdo para
perfusdo contém 55 mg de glucose mono-hidratada e 9 mg de cloreto de sodio.

O outro excipiente é agua para preparagoes injectaveis.

Valor energético: 835 KJ/I = 200 Kcal/I
Osmolaridade teodrica: 586 mOsm/I

Acidez tituldavel (para pH 7.4): < 0.5 mmol/I

pH: 35-55

Qual o aspeto de Dextrose em Soro Fisioldgico e contelldo da embalagem

E uma solugdo limpida, aquosa e incolor, fornecido em:.

Frascos de plastico de polietileno — 500ml e 1000 ml acondicionados em caixas de 10
unidades.

Frascos de plastico de polietileno — 100ml, 250 ml, 500ml e 1000 ml acondicionados
em caixas de 20 unidades.

Sacos de plastico isento de PVC de 1000 ml acondicionados em caixas de 10
unidades.

Sacos de plastico isento de PVC de 100 ml, 250 ml e 500 ml acondicionados em
caixas de 20 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

B. Braun Medical, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 80 - Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena

Portugal

Fabricante

B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi - Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo seguinte destina-se apenas aos profissionais de saude:

Método de administracdo

A solugdo ndo deve administrar-se através do mesmo equipamento de perfusdo,
onde se administra o0 sangue, quer seja antes, durante ou depois da sua
administracdo, devido a possibilidade de pseudo-aglutinagdo.

As solucdes hiperténicas devem ser administradas numa veia periférica ou central de
grande calibre, para diminuir o risco de causar irritagao.

Dosagem
Cobertura parcial das necessidades energéticas, isto €, a substituicdo dos requisitos
diarios de glucose s6 é possivel com a dose maxima recomendada.



