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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Glucosalino Isotonico 36 mg/ml + 3 mg/ml solucdo para perfusdo
Glucose mono-hidratada + Cloreto de sddio

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 tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Glucosalino Isotonico e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Glucosalino Isoténico
. Como utilizar Glucosalino Isoténico

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Glucosalino Isoténico

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Glucosalino Isotonico e para que é utilizado
Glucosalino Isotonico € um corretor das alteracGes hidroeletroliticas.

Glucosalino Isotdnico esta indicado em casos:

- de desidratacdao com escassa perda salina

- em que o volume do liquido extracelular esta reduzido
- de hipernatrémia por perda de agua

2. O que precisa de saber antes de utilizar Glucosalino Isoténico
Ndo utilize Glucosalino Isoténico:

- se tem alergia ao cloreto de sodio e glucose mono-hidratada ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6)..

- se tem edemas generalizados;

- se tem hipertensao grave;

- se sofre de cardiopatias ou nefropatias descompensadas;

- se sofre de nefropatias agudas ou cronicas com edema e hipertenséo.

Adverténcias e precaugbes

Devera vigiar-se o estado de hidratagdo e circulatorio, assim como a osmolaridade
plasmatica, para evitar uma hemodiluicdo hipoténica.

A administracdo excessiva pode provocar sobrecarga cardiaca.
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Doentes graves com dor, stress pos-operatorio, infecbes, queimaduras, doencas do
sistema nervoso, cardiacas, hepaticas e renais e doentes em terapéutica com
medicamentos que aumentam o efeito da vasopressina (uma hormona que regula a
quantidade de fluidos corporais), quando esta solucdo € administrada, estdo
particularmente em risco de desenvolver niveis anormalmente baixos de sodio no
sangue (hiponatremia aguda) que pode levar a edema cerebral (encefalopatia).

Criancas, mulheres com potencial para engravidar e doentes com doencas cerebrais
graves, como meningite (infecdo das membranas que envolvem o cérebro) ou lesdo
cerebral, correm um risco particular de edema cerebral grave e potencialmente fatal
causado por uma diminuicdo aguda dos niveis de sodio no sangue.

Outros medicamentos e Glucosalino Isoténico

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, especialmente o0s seguintes
medicamentos que aumentam o efeito da vasopressina e o risco de um baixo nivel
de sédio (hiponatremia):

o Carbamazepina e Oxcarbazepina, utilizadas no tratamento da epilepsia

¢ Vincristina e Ifosfamida, utilizadas no tratamento do cancro

¢ Ciclofosfamida, utilizada no tratamento do cancro e doencas autoimunes

¢ Inibidores Seletivos da Recaptacdao de Serotonina (ISRSs) para o tratamento da
depressao

¢ Antipsicoticos, para doenca mental

» Analgésicos opidides, para aliviar a dor severa

e Anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINEs), para aliviar a dor leve a moderada e
tratar a inflamacao no seu corpo

e Desmopressina para o tratamento da diabetes insipida (sede extrema e a producdo
continua de grandes volumes de urina diluida)

¢ QOcitocina utilizada durante o trabalho de parto

e Vasopressina e terlipressina, utilizadas para o tratamento de "hemorragia de
varizes esofagicas" (veias dilatadas no esoéfago causadas por problemas no figado)

e Diuréticos ou comprimidos diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade
de urina excretada).

A compatibilidade desta solugdo com qualquer aditivo deve ser comprovada antes da
sua administracdo ao doente.

Ao utilizar Glucosalino Isoténico com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

Gravidez e amamentacdo

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

Ndo existem contraindicagdes especificas de uso em mulheres gravidas ou a
amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o aplicavel

Informacbes importantes sobre alguns componentes de Glucosalino Isoténico
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N&o aplicavel.

3. Como utilizar Glucosalino Isoténico

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico.

A dose deve ser ajustada para cada caso individual, de acordo com as necessidades
exigidas pela situacdo clinica do doente.

Populacdo adulta
Normalmente, a dose pode oscilar entre 500 ml e 4000 ml/kg de peso corporal por
dia.

Populacdo pediatrica
A dose situa-se entre 50 e 150 ml/ kg de peso corporal e por dia.

A velocidade de perfusdao recomendada nao deve exceder 30-60 gotas/minuto.
Via intravenosa.

Manipular o produto nas condicGes habituais de assepsia aplicaveis a solugbes para
perfusao intravenosa.

Se utilizar mais Glucosalino Isoténico do que deveria:

S6 poderdo surgir efeitos toxicos como consequéncia de uma ma utilizacdo da
solugdo.

O seu meédico vai monitorizar o equilibrio quimico e hidrico, niveis de glucose e
eletrdlitos (incluindo sédio) no seu sangue antes e durante o tratamento,
especialmente em doentes com libertacdao desregulada de vasopressina (uma
hormona que regula a quantidade de fluidos corporais) e em doentes a tomar
medicamentos que aumentam a acgdo da vasopressina, devido ao risco de niveis
anormalmente baixos de sodio no seu sangue (hiponatremia).

Caso se tenha esquecido de utilizar Glucosalino Isotonico:
N&o aplicavel.

Se parar de utilizar Glucosalino Isotonico:

N&o aplicavel.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.
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Vocé pode desenvolver um desequilibrio ao nivel de fluidos e de certos minerais no
seu corpo. Vocé pode desenvolver baixos niveis sanguineos de sédio (hiponatremia),
potassio, fosfato e magnésio.

Niveis anormalmente baixos de sdédio no seu sangue podem evoluir para uma
condicdo séria, chamada, hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar. Esta pode
causar danos cerebrais irreversiveis e morte devido ao desenvolvimento de edema
cerebral (encefalopatia hiponatrémica aguda). Os sintomas do edema cerebral
incluem: dor de cabeca, sentir-se enjoado (nauseas), vomitos, convulsdes, cansago e
falta de energia.

Ndo existem efeitos indesejaveis associados a administracdo de Glucosalino Isotdnico
desde que a sua administracdo se faca de modo correto e ndo existam
contraindicacdes.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Glucosalino Isoténico

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25° C.

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.

Rejeitar a solugdo caso se apresente turva ou com sedimento ou se o recipiente ndo
estiver intacto.

Rejeitar qualquer volume residual da solucao.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Glucosalino Isoténico

As substancias ativas sdo glucose mono-hidratada e cloreto de sédio.
O outro componente € agua para preparacfes injetaveis.
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queira contactar

representante local do titular da autorizacao de introducdao no mercado.

Qual o aspeto de Glucosalino Isoténico e contelldo da embalagem

Frascos para injetaveis de polietileno 250 ml, 500 ml e 1000 ml com 1 unidade.

Frascos para injetaveis de polietileno 250 ml com 20 unidades.

Frascos para injetaveis de polietileno 500 ml e 1000 ml com 10 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

B.Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80.
Queluz de Baixo.

2730-053 Barcarena.

Tel.: 21 436 82 00

Fax: 21 436 82 87

Fabricante

B.Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa, 121,
08191 Rubi, Barcelona — Espanha
Tel. 00 34 93 586 6200

Fax: 00 34 93 588 1096
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