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Folheto informativo: Informacao para o doente
GLUCOSADO 20% BRAUN 200 mg/ml solugcao para perfusao
Glucose monohidratada

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. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é GLUCOSADO 20% BRAUN e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar GLUCOSADO 20% BRAUN
. Como utilizar GLUCOSADO 20% BRAUN

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar GLUCOSADO 20% BRAUN

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é GLUCOSADO 20% BRAUN e para que é utilizado

GLUCOSADO 20% BRAUN é uma solugdo que contém glucose para administracdo sob
a forma de gotejamento numa veia (perfusdo intravenosa).

Este medicamento é-lhe dado para lhe fornecer hidratos de carbono se for incapaz
de comer e beber normalmente.

Pode também ser-lhe dado de forma a aumentar um nivel anormalmente baixo de
acucar no sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar GLUCOSADO 20% BRAUN

Nao utilize GLUCOSADO 20% BRAUN se tiver:

e um nivel demasiado alto de aclcar no sangue (hiperglicémia) que necessita de
mais de 6 unidades de insulina por hora para ser controlado;

e delirium tremens associado a um défice de fluidos grave;

e circulacdo sanguinea gravemente alterada, i.e. estados de choque e colapso
circulatorio;

e niveis elevados de substéncias acidas no seu sangue (acidose);

e demasiada agua no seu corpo;

e dgua nos seus pulmoes;

e insuficiéncia cardiaca aguda.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar GLUCOSADO 20% BRAUN.
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Por norma, ndo devera receber este medicamento se sofrer ou tiver sofrido
recentemente um acidente vascular cerebral, exceto se o seu médico considerar que
€ essencial para a sua recuperacdo.

Os seus niveis de aclcar no sangue, fluidos, eletrélitos (especialmente potassio) e
equilibrio acido-basico serdo verificados para assegurar que estdo corretos antes e
durante a perfusao. Para esse fim, podem ser-lhe recolhidas amostras de sangue. Se
necessario, o seu aglcar no sangue sera controlado mediante administracdo de
insulina.

Antes de receber este medicamento, quaisquer doencas envolvendo o contelido em
sais e fluidos do seu corpo, tais como:

e niveis demasiado baixos de potassio ou sodio no seu sangue (hipocaliémia,
hiponatrémia);

e défice de agua e perdas excessivas de sais tém de ser corrigidas.

O seu médico ira ponderar muito cuidadosamente se este medicamento &€ adequado
para si se tiver:

e diabetes ou qualquer outro tipo de intolerancia a hidratos de carbono;

¢ volume de sangue elevado;

e qualguer tipo de alteracdo no seu metabolismo (p. ex. apds operagdes ou
ferimentos, com oxigénio insuficiente nos seus tecidos, ou com algumas doencgas de
0rgdos) em que o seu sangue pode tornar-se acido;

e soro sanguineo com concentracdo anormalmente alta (osmolaridade sérica
elevada);

e perturbacao da fungdo dos rins ou coracao.

O seu médico tomara cuidados especiais consigo se a sua barreira hemato-encefalica
estiver danificada, porque nesse caso este medicamento pode provocar um aumento
da pressdo dentro do seu crénio ou medula espinal.

Sera assegurado um fornecimento adequado de sais (especialmente potassio,
magnésio, fosfato) e vitaminas (particularmente vitamina B1).

Criancas

Serdo tomados cuidados especiais quando este medicamento for dado a criangas no
primeiro e segundo anos de vida, uma vez que uma paragem subita de velocidades
de perfusdo elevadas pode resultar em niveis de aglcar no sangue muito baixos,
especialmente nestas criangas.

Outros medicamentos e GLUCOSADO 20% BRAUN

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

O seu meédico tera o cuidado de que apenas sejam adicionados a solugdo
medicamentos ou aditivos que se misturem bem com ela.

Ndo serdo adicionados concentrados de glébulos vermelhos a esta solugdo, nem ela
sera perfundida simultaneamente, imediatamente antes ou depois de passar sangue
pelo mesmo tubo.
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Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O seu meédico ira decidir cuidadosamente se deve ou ndo receber esta solugdo se
estiver gravida. O seu nivel de aclcar no sangue sera verificado quando receber este
medicamento.

Amamentacdo

O seu meédico ira decidir cuidadosamente se deve ou ndo receber esta solugdo se
estiver a amamentar a sua crianga.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar GLUCOSADO 20% BRAUN

A quantidade de GLUCOSADO 20% BRAUN que lhe serd dada ird ser determinada
pelo seu médico, dependendo da sua condigdo.

Dosagem

Para adultos e adolescentes a partir do 15° ano de vida, a quantidade maxima € de
30 ml por kg de peso corporal por dia.

A solugdo ser-lhe-a administrada a uma velocidade maxima de 1,25 ml por kg de
peso corporal por hora.

Para criancas até ao 14° ano de vida a quantidade didria maxima deste medicamento
sera determinada de acordo com a idade e peso corporal.

Bebeés 90 ml por kg de peso corporal
prematuros:
Recem- 75 ml por kg de peso corporal
nascidos:
10 - 20 ano: 75 ml por kg de peso corporal
30 - 50 ano: 60 ml por kg de peso corporal

6° - 10° ano: 50 ml por kg de peso corporal
110 - 140 ano: 40 ml por kg de peso corporal

Ao determinar a dose, a administracdo total diaria de fluidos sera tida em
consideracdo, de acordo com as seguintes recomendacdes para criangas:

10 dia de vida: 60 - 120 ml por kg de peso corporal
20 dia de vida: 80 - 120 ml por kg de peso corporal
30 dia de vida: 100 - 130 ml por kg de peso corporal
40 dia de vida: 120 - 150 ml por kg de peso corporal

50 dia de vida: 140 - 160 ml por kg de peso corporal
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6° dia de vida: 140 - 180 ml por kg de peso corporal
10 més, antes de

crescimento

estavel: 140 - 170 ml por kg de peso corporal
10 més, com

crescimento

estavel: 140 - 160 ml por kg de peso corporal
29 a 129 més de

vida: 120 - 150 ml por kg de peso corporal
20 ano: 80 - 120 ml por kg de peso corporal
30 - 50 ano: 80 - 100 ml por kg de peso corporal
6% - 120 ano: 60 - 80 ml por kg de peso corporal
130 - 189 ano: 50 - 70 ml por kg de peso corporal

Condicdes especiais

Se tiver uma alteragdo do seu metabolismo (p. ex. apds operacbes ou ferimentos,
com oxigénio insuficiente nos seus tecidos, ou com algumas doencas de 6rgdos), a
sua dosagem de glucose sera ajustada para manter o nivel de glucose no sangue
proximo dos valores normais.

Modo de administracdo

A solucdo ser-lhe-a administrada através de um pequeno tubo inserido numa veia
(por perfusao intravenosa).

Durante a perfusdo intravenosa, ser-lhe-do dados outros nutrientes tais como
aminoacidos para constituicdo de proteinas, emulsGes de gorduras, denominados
acidos gordos essenciais, sais, vitaminas e oligoelementos, conforme necessario.

Se utilizar mais GLUCOSADO 20% BRAUN do que deveria

E improvdvel que isto ocorra, uma vez que o seu médico determinard as suas doses
diarias.

A sobredosagem pode resultar em niveis de aglUcar no sangue demasiado altos,
perdas de glucose na urina, fluidos corporais com concentracdes anormalmente
altas, défice de fluidos, consciéncia alterada ou perda de consciéncia devido a aclcar
no sangue extremamente elevado ou fluidos corporais demasiado concentrados,
fluido excessivo no corpo com aumento da tensdo da pele, congestdo venosa (pernas
pesadas e inchadas), inchago dos tecidos (possivelmente com dgua nos pulmdes ou
inchaco do cérebro), e niveis de eletrélitos no sangue anormalmente altos ou baixos.

A sobredosagem extrema pode também resultar em acumulagdo de gordura no
figado.

Se tal ocorrer, a sua perfusdo de glucose sera reduzida ou interrompida.

O seu médico ira decidir acerca de qualquer tratamento adicional que possa
necessitar, p. ex. administracao de insulina, fluidos ou sais.
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Caso ainda tenha dulvidas 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.

Se tiver algum dos seguintes sintomas deve informar imediatamente o seu médico
ou enfermeiro:

- um nivel elevado de aglcar no sangue (hiperglicémia);

um nivel elevado de sdédio no sangue (hipernatrémia);

excesso de acidez no sangue (acidose metabdlica);

reacdes relacionadas com a via de administracao:

dor local;

- irritacdo ou inflamacdo da veia na qual a solucdo é perfundida (flebite);

- formagdo de um coagulo de sangue (trombose venosa) no local de perfusdo;

- saida da solugdo de perfusdo pelos tecidos circundantes a veia (extravasdo). Isto
pode danificar os tecidos e causar cicatrizagao.

Efeitos secundarios adicionais em criangas

A interrupcdo subita de velocidades de perfusdo elevadas pode resultar em
hipoglicémia profunda devido as elevadas concentracdes séricas de insulina que a
acompanham. Isto aplica-se especialmente a criangas com menos de 2 anos de
idade. Em casos evidentes, a perfusdao de glucose deve ser interrompida
gradualmente nos Ultimos 30 a 60 minutos da perfusdo. Como precaucdo,
recomenda-se que cada doente seja monitorizado para a hipoglicemia durante 30
minutos no primeiro dia de interrupgdo abrupta da nutricdo parentérica.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar GLUCOSADO 20% BRAUN

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no recipiente e
rétulo da embalagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo utilize este medicamento se a solugdo ndo se encontrar limpida e incolor ou

ligeiramente amarelada, ou se o recipiente ou sistema de fecho estiverem
danificados.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de GLUCOSADO 20% BRAUN

e a substancia ativa é glucose monohidratada;

Este medicamento contém 220 g de glucose monohidratada por litro, equivalente a
200 g de glucose.

e 05 outros componentes sdo acido cloridrico e dagua para preparacfes injetaveis.

Energia 3350 kJ/1 2 800 kcal/l
Osmolaridade teodrica 1110 mOsm/I

Acidez de titulacdo (para pH 7,4) < 1 mmol/I

pH 3,5-5,5

Qual o aspeto de GLUCOSADO 20% BRAUN e contelido da embalagem

GLUCOSADO 20% BRAUN é uma solugdo para perfusdo (para administracdo por
gotejamento venoso).

E uma solugdo de glucose monohidratada em agua, limpida, incolor ou ligeiramente
amarelada.

Apresenta-se em

e frascos de plastico (polietileno) incolor contendo 250 ml, 500 ml ou 1000 ml
fornecidos em embalagens de 20 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml;

e ampolas de pldstico (polietileno) incolor contendo 10 ml ou 20 ml fornecidas em
embalagens de 100 x 10 ml, 100 x 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
B|Braun Medical Lda.

Queluz Park

Est. Consiglieri Pedroso, 80

Queluz de Baixo

2745-553 Barcarena

Fabricantes
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B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Alemanha

ou

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Modo de administracdo
Apenas para perfusdo venosa central.

Utilizagdo na populagdo pediatrica

Para o tratamento de hipoglicemia em criancas, recomenda-se a utilizacdao da
solucdo de glucose a 10%.

Para utilizacdo de GLUCOSADO 20% BRAUN em recém-nascidos, deve ser tida em
consideracdao a osmolaridade elevada da solucgao.

Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

A interrupcdo subita de velocidades de perfusdo elevadas pode resultar em
hipoglicemia profunda devido as elevadas concentracdes séricas de insulina que a
acompanham. Isto aplica-se especialmente a criancas com menos de 2 anos de
idade, doentes com diabetes mellitus e outros estados patoldgicos associados a uma
homeostase da glucose alterada. Em casos evidentes, a perfusao de glucose deve
ser interrompida gradualmente nos ultimos 30 - 60 minutos da perfusdo. Como
precaucdo, recomenda-se que cada doente seja monitorizado para a hipoglicemia
durante 30 minutos no primeiro dia de interrupgdo abrupta de nutricdo parentérica.

Prazo de validade apods a primeira abertura do recipiente
A administracdo devera iniciar-se imediatamente apds a ligagdo do recipiente ao
conjunto de administracdo ou equipamento de perfusao.

Prazo de validade apos diluicdo

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Se nao for utilizado de imediato, os tempos de conservacao bem como as condicOes
que antecedem a utilizacdao sdao da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo
devem ser superiores a 24 horas a temperatura de 2 — 89C, exceto se a diluicdo
tenha sido efetuada sob condicGes asseépticas controladas e validadas.

Incompatibilidades

Devido ao seu pH acido, a solugdo pode ser incompativel com outros medicamentos.
Os concentrados de eritrocitos ndo devem ser suspensos em solugdes de glucose
devido ao risco de pseudo-aglutinacao.
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