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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Glucose 5% Paracélsia 50 mg/ml solugdo para perfusio
Glucose

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

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Glucose 5% Paracélsia e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Glucose 5% Paracélsia
3. Como tomar Glucose 5% Paracélsia

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Glucose 5% Paracélsia

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que € Glucose 5% Paracélsia e para que € utilizado

Este medicamento € uma solucdo para perfusdo intravenosa, gota-a-gota, sendo indicado
na cetoacidose diabética, como fonte de hidratos de carbono na nutricdo parentérica em
doentes com impossibilidade de alimentacdo oral, e em estados de desidratacdo,
nomeadamente os produzidos por vomitos, diarreia, fistulas, hemorragias, choque,
hipersudacao, hiperventilacdo, politdria e diabetes insipida, entre outras situacgoes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Glucose 5% Paracélsia

Nao utilize Glucose 5% Paracélsia

- se tem alergia (hipersensibilidade) a glucose ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

- se apresenta situagdes de antria, hiperglicemia e coma diabético, hemorragia
intracraniana ou intraespinhal, delirium tremens (em doentes desidratados), doenca de
Addison, deplecdo de volume hipotdnica ou edema generalizado. Tem sido sugerido que
as solucdes de glucose ndo devem ser administradas apds acidente cerebrovascular
isquémico, dado que a hiperglicemia pode aumentar a lesao cerebral isquémica.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Glucose 5% Paracélsia
- se tem diabetes mellitus ou intolerdncia aos hidratos de carbono.

- se estiver submetido(a) a terapéutica digitélica.

A administracdo de solucdes de glucose sem potdssio pode causar hipocaliémia
significativa e, portanto, deve usar-se suplemento de potdssio, especialmente se o doente
estiver submetido a terapéutica digitalica.

Outros medicamentos e Glucose 5% Paracélsia
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

Glucose 5% Paracélsia ndo deve ser administrado na mesma via de sangue em transfusao,
porque pode ocorrer hemdlise.

Glucose 5% Paracélsia com alimentos e bebidas
Nao estdo descritas quaisquer interacdes com alimentos e bebidas.

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

A gravidez e o aleitamento ndo sdo contraindicacdes especificas a utilizacdo de Glucose
5% Paracélsia. Contudo, como boa regra, deve fazer-se sempre uma cuidadosa avalia¢io
do risco-beneficio da sua utilizacdo nessas situacdes. A infusdo rdpida de glucose a 5%,
em mulheres antes do parto, pode causar hiperglicémia materna e fetal e aumentar os
niveis de insulina fetal, com subsequente hipoglicémia, acidose e ictericia.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A influéncia de Glucose 5% Paracélsia na capacidade de conducdo de veiculos e
utilizacdo de maquinas nao € relevante.

Glucose 5% Paracélsia contém Glucose

Contém 5 g de glucose por 100 ml. Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em
doentes com diabetes mellitus

3. Como utilizar Glucose 5% Paracélsia
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Glucose 5% Paracélsia destina-se a ser administrado por perfusdo intravenosa, gota-a-
gota. O volume a administrar e a velocidade de perfusdo dependem da situacdo clinica e
da superficie corporal. No adulto, a velocidade média de perfusio usualmente

recomendada € de 60-100 ml/hora. Na crianga, as doses devem ser adaptadas
proporcionalmente.

Se utilizar mais Glucose 5% Paracélsia do que deveria

A administragdo prolongada ou de grandes volumes de Glucose 5% Paracélsia pode
causar edema e intoxicagdo aquosa. Para o seu tratamento, pode haver necessidade de
recurso a diuréticos e outros farmacos. A administracdo rdpida pode resultar em
hiperglicémia ou pode originar insuficiéncia metabdlica. Para minimizar a hiperglicémia,
recomenda-se uma perfusdo lenta (ndo superior a 0,5 g/kg/h), monitorizar a glicemia e
glicosuria; se necessdrio, deve administrar-se insulina. A hiperglicémia e glicosuria
podem resultar em coma hiperosmolar e morte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Glucose 5% Paracélsia
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Glucose 5% Paracélsia
Nao requer quaisquer medidas particulares.

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

4. Efeitos secundério possiveis

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

Pode surgir irritacdo venosa no local da injecdo. As solugdes glucosadas intravenosas
podem causar sobrecarga de fluidos ou solutos, levando a estados congestivos,
sobrehidratacdo, edema periférico ou pulmonar, hipocaliémia, hipomagnesémia e
hipofosfatémia. Administracdo excessiva ou rapida em recém-nascidos de muito baixo
peso pode resultar num aumento da osmolalidade e possivel hemorragia cerebral.

Comunicag¢do de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos secundarios diretamente (ver detalhes abaixo). Ao comunicar efeitos
secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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 Glucose 5% Paracélsia

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo apés EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solu¢do ndo estd limpida ou que a
embalagem estd danificada.

Deve eliminar-se apds uma unica utilizacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Glucose 5% Paracélsia

- A substancia ativa € a glucose. Cada ml de soluc@o para perfusdo contém 50 mg

de glucose (na forma mono-hidratada).
- O outro componente € a 4gua para preparagdes injetaveis.
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Qual o aspeto de Glucose 5% Paracélsia e conteido da embalagem

Frascos para injetdaveis de 100 ml (1 unidade ou embalagens com 50 ou 100 unidades);
250 ml (1 unidade ou embalagens com 20 ou 50 unidades) e 500 ml (1 unidade ou
embalagens com 20 ou 25 unidades): frascos de polietileno de baixa densidade (LDPE)
destinados ao acondicionamento de solu¢gdes aquosas para perfusio intravenosa, com dois
tipos de sistema de fecho: tampa de plastico com fecho de borracha e invélucro protetor
em aluminio ou tampa de plastico com fecho de borracha e invélucro protetor em
plastico, contendo uma solu¢do limpida e incolor.

Frascos para injetdveis de 50 ml (1 unidade ou embalagens com 50 unidades); 100 ml (1
unidade ou embalagens com 50 unidades); 250 ml (1 unidade ou embalagens com 20
unidades); 500 ml (1 unidade ou embalagens com 20 unidades) e 1000 ml (1 unidade ou
embalagens com 10 unidades): frascos de polipropileno destinados ao acondicionamento
de solugcdes aquosas para perfusdo intravenosa, com fecho de rolha de borracha para
recipientes destinados as preparacdes aquosas administradas por via intravenosa e capsula
de protecdo em aluminio flip-off, contendo uma solucdo limpida e incolor.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricante

PARACELSIA — Indiistria Farmacéutica, SA
Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

Portugal

Laboratérios Basi - Induistria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal
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