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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Solucdo polielectrolitica com glucose Basi Solugdo para perfusdo
Electrdlitos e Glucose

Leia com atencdo 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, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado 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 Solugdo polielectrolitica com glucose Basi e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de utilizar Solucdo polielectrolitica com glucose Basi
. Como utilizar Solugdo polielectrolitica com glucose Basi

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Solucdo polielectrolitica com glucose Basi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Solucdo Polielectrolitica com Glucose Basi e para que é utilizada

A Solucdo polielectrolitica com glucose Basi € uma solucdo injetavel para perfusdo,
ou seja, € uma solugdo que sera administrada numa das suas veias.

O seu meédico receitou-lhe Solugdo polielectrolitica com glucose Basi para uma das
seguintes situacgdes:

Situacbes de desidratacdo, independentemente da causa (vomitos, diarreia, fistulas,
etc.), com aporte de carbohidratos (acucares);

Repor os fluidos perdidos da circulagdo, o que pode ocorrer apds perdas de liquidos
do seu organismo, apos queimaduras, ferimentos, fraturas, infegdes ou cirurgias;
Corrigir determinadas situagdes em que o seu sangue esta ligeiramente acido.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Solucdo Polielectrolitica com Glucose Basi

N&o utilize Solugdo polielectrolitica com glucose Basi

se tiver alergia (hipersensibilidade) a qualquer um dos componentes da Solucgdo
polielectrolitica com glucose Basi (ver topico 6 “Outras Informacbes”)

se tiver excesso de fluidos no seu organismo (hipervolemia);

se tiver doenca cardiaca grave com dificuldade respiratoria (dispneia) e inchago dos
pés ou pernas;

se tiver doenga renal com fungdo gravemente diminuida e incapacidade, ou quase
incapacidade, de produzir urina;

se tiver inchaco (edema) em algumas partes do seu organismo devido a retencao de
fluidos;

se tiver niveis elevados de cloro, sédio, calcio ou potassio no seu sangue;

se 0 seu sangue for muito alcalino;

se tiver diabetes mellitus descompensada ou outra intolerancia a agucares.
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Tome especial cuidado com a Solugdo polielectrolitica com glucose Basi

Caso alguma destas situacdes se aplique a si, fale com o seu médico antes de utilizar
Solucdo polielectrolitica com glucose Basi, que decidird com muito cuidado se esta
solucdo Ihe é adequada ou néo.

se tiver qualquer doenca que torne necessario reduzir a sua ingestdo de sal, tal como
insuficiéncia cardiaca ligeira a moderada;

se tiver sarcoidose (uma doenca cronica do sistema imunitario, envolvendo os
ndédulos linfaticos e o tecido conjuntivo);

se tiver aumento da pressao arterial ligeiro a moderado;

se lhe tiverem dito que estd muito desidratado (ou seja, se ndo tem agua suficiente
no seu organismo), por exemplo apds uma extensa destruicdo tecidular, como a que
pode ocorrer com queimaduras graves ou por mal funcionamento da glandula
suprarrenal;

se tiver eclampsia (uma complicacdo que pode ocorrer no decurso da gravidez);

se tiver doenca dos rins ligeira a moderada;

se tiver problemas respiratérios;

se tiver qualquer doenca que possa originar uma redugdo na excrecdo de sédio ou se
estiver a tomar qualquer medicamento com o mesmo efeito (ver subtdpico “Ao
utilizar Solucdo polielectrolitica com glucose Basi com outros medicamentos”);

se tiver tido um traumatismo craniano nas ultimas 24 horas;

se tiver tido um ataque de coracdo.

O seu nivel corporal de fluidos e as concentracGes em sais existentes no seu sangue
serdo monitorizados enquanto lhe for administrado a Solucdo polielectrolitica com
glucose Basi, de forma a assegurar que permanecem dentro dos valores normais.

Ao utilizar Solucdo polielectrolitica com glucose Basi com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

E particularmente importante que informe o seu médico se estd a tomar:

Corticoesteroides (usados no tratamento da inflamagdo) ou outras hormonas
esteroides, tais como a pilula;

Carbenoxolona (medicamento usado para reduzir a acidez do estémago);

Relaxantes musculares tais como o suxametonio;

Alguns medicamentos usados para baixar a pressao arterial (nifedipina, inibidores da
enzima de conversdao da angiotensina ou antagonistas dos receptores da
angiotensina II);

Alguns diuréticos (medicamentos que aumentam o volume de urina) como o
amiloride, a espironolactona e o triamtereno;

Tacrolimus e ciclosporina (medicamentos utilizados na supressao da rejeicao de
orgdos transplantados).

Alguns antibidticos do grupo dos aminoglicosideos (medicamentos usados para tratar
infecOes bacterianas);

Medicamentos digitalicos (ex. digoxina), que sdo medicamentos usados na
insuficiéncia cardiaca.

Vitamina D;

Salicilatos (medicamentos usados para a inflamacdo e febre);

Barbituricos (medicamentos usados para epilepsia)
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Litio (medicamento usado na doenga bipolar)

O seu médico encontra-se devidamente informado sobre os efeitos indesejaveis que
podem surgir do uso combinado de Solugdo polielectrolitica com glucose Basi com os
medicamentos antes mencionados. O seu médico ird assegurar-se que a perfusdo
gue esta a receber se encontra corretamente doseada.

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se esta gravida ou em fase de aleitamento informe o seu médico.

O seu médico tomard a decisdo se esta solucdo |he é conveniente enquanto estiver
gravida.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:
Solucdo polielectrolitica com glucose Basi ndo influencia a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

InformacBes importantes sobre alguns componentes de Solugdo polielectrolitica com
glucose Basi

Este medicamento contém metabissulfito de sdédio (E223), que pode causar,
raramente, reacdes de hipersensibilidade graves e broncospasmo.

Este medicamento contém 3,25 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada mililitro. Isto € equivalente a 0,16% da ingestdo diaria
maxima de sddio recomendada na dieta para um adulto. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se precisar de 120 ml ou mais diariamente durante um periodo
prolongado, especialmente se foi aconselhado a seguir uma dieta com pouco sal
(sodio).

Este medicamento contém 0,004 mmol (ou 0,156 mg) de potassio por mililitro. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com fungdo renal diminuida
ou em doentes com ingestdo controlada de potdssio.

3. Como utilizar Solucdo Polielectrolitica com Glucose Basi

Utilizar Solucdo polielectrolitica com glucose Basi sempre de acordo com as
indicacdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico ira decidir qual a dose de que necessita e quando € que a mesma lhe
sera administrada. Isto ira depender da sua idade, peso, condigdes clinicas, bem
como do objetivo do tratamento e de outros tratamentos simultaneos.

A Solucdo polielectrolitica com glucose Basi € uma solucdo injetavel para perfusdo,
ou seja, € uma solugdo que sera administrada numa das suas veias.

O seu nivel corporal de fluidos e as concentracGes em sais existentes no seu sangue
serdo monitorizados enquanto lhe for administrado a Solugdo polielectrolitica com
glucose Basi, de forma a assegurar que permanecem dentro dos valores normais.

Se utilizar mais Solugdo polielectrolitica com glucose Basi do que deveria
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Uma vez que a dose a administrar é controlada pelo seu médico ou enfermeiro, é
pouco provavel que lhe seja administrada uma dose excessiva desta solugdo.
Contudo, no caso de acidentalmente ser administrada uma dose excessiva ou se esta
lhe for administrada a uma velocidade excessiva, pode vir a apresentar os seguintes
sintomas:

dor no local de administracdo;

edema (inchaco);

dificuldade respiratoria

Niveis sanguineos excessivamente elevados em um dos componentes individuais da
Solucdo polielectrolitica com glucose Basi podem ser associados a sintomas muito
especificos a que o seu meédico prestara atencgdo.

Em casos de sobredosagem, a administragdo € imediatamente interrompida e da-se
inicio a uma terapia de correcdo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Solucdo polielectrolitica com glucose Basi

Este medicamento serda administrado por profissionais de salde. Se pensa que se
esqueceram de |he dar uma dose de Solugdo polielectrolitica com glucose Basi,
informe o seu médico ou enfermeiro.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Solucdo polielectrolitica com glucose Basi pode causar
efeitos indesejdveis, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Deve contactar o seu médico de imediato se detetar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Inchaco da lingua ou da boca;

Convulsdes;

Comichao (prurido) e manchas vermelhas na pele;

Dificuldades em respirar.

No local onde lhe estd ser administrado Solugdo polielectrolitica com glucose Basi
pode sentir:

Dor no local de administracdo;

Vermelhiddo;

Inchaco.

Os seguintes efeitos indesejaveis tém ocorrido apds administracdo de Solugdo
polielectrolitica com glucose Basi:

Febre;

Tromboses venosas (manifestada por dor subita);

Hipervolemia (acumulacdo exagerada de liquidos no seu organismo);

Paralisia intestinal.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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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. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

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 Solugdo Polielectrolitica com Glucose Basi

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Solucdo polielectrolitica com glucose Basi apdés o prazo de validade
impresso no rétulo, apos “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Este medicamento ndo pode ser usado se apresentar particulas na solucdo ou se a
solugdo se apresentar turva ou com alteracdao na cor. O produto ndo pode ser
administrado se o contentor apresentar fugas ou danificado de qualquer outra forma.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Solucdo polielectrolitica com glucose Basi
- As substancias ativas sdo:

Cada mililitro da solucdo deste medicamento contém:
5,85 mg de cloreto de sédio;

0,30 mg de cloreto de potassio;

0,25 mg de cloreto de magnésio hexahidratado;

0,37 mg de cloreto de calcio dihidratado;

5,17 mg de acetato de sddio trihidratado;

55,00 mg de glucose monohidratada.

Esta composicdao corresponde a:
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Na+ 141,2 141,2
mEq/L mmol/L
K+ 4,0 mEg/L | 4,0 mmol/L
Mg2+ 2,5 mEqg/L 5,0 mmol/L
Caz+ 5,0 mEq/L 10,0 mmol/L
Cl- 111,6 111,6
mEq/L mmol/L
CH3COO- | 38,0 mEg/L | 38,0 mmol/L
Glucose 50 g/L

Solucdo polielectrolitica com glucose Basi tem um pH de aproximadamente 5,7, uma
osmolaridade de aproximadamente 579 mOsm/L, contendo 50 mg/ml de glucose, o
que corresponde a cerca de 170 kcal/L.

- Os outros componentes s&o:
Acido cloridrico;

Hidroxido de sodio;
Metabissulfito de sédio (E223);
Agua para preparacoes injetaveis

Qual o aspeto de Solugdo polielectrolitica com glucose Basi e conteldo da
embalagem

Solucdo polielectrolitica com glucose Basi € uma solugdo para perfusdo (ou seja para
ser administrada através de um sistema de perfusdo conectado a uma veia). E uma
solugdo limpida e sem cor.

A solucdo € acondicionada em frascos de polipropileno de 50, 100, 250, 500 e 1000
ml de capacidade.

O sistema de fecho consiste numa rolha de borracha recoberta por uma capsula de
protecdo em aluminio (flip-off) ou com tampa de plastico (Pull-Off ou Twin-Head)
com uma borracha interna

A embalagem corresponde a um frasco, que posteriormente € agrupado em
embalagens de transporte.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao 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
Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

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

PARACELSIA - Industria Farmacéutica, SA
Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto

Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Posologia e modo de administragao:

Adultos, idosos, adolescentes e criangcas - a posologia e a velocidade de
administracdo dependem da idade, peso, condicGes clinica e bioldgica do doente e da
terapéutica concomitante. A posologia recomendada é:

para adultos, idosos e adolescentes: 500 ml a 3 litros/ 24 h.

Para bebés e criangas:

0-10 kg de peso corporal: 100 ml/kg/24 h

10-20 kg de peso corporal: 1000 ml + (50 ml/kg até 10 kg)/ 24 h

20 kg de peso corporal: 1500 ml + (20 mi/kg até 20 kg)/ 24 h

Velocidade de administracdo: velocidade de perfusdo € habitualmente de 40
ml/kg/24h em adultos, idosos e adolescentes. Quando utilizado para substituicdo do
fluido intraoperatorio, a velocidade de perfusdo normal pode ser mais elevada e é de
cerca de 15 mi/kg/h.

Em doentes pediatricos, a velocidade de perfusdo € em média de 5 ml/kg/h, mas o
valor varia com a idade:

6-8 ml/kg/h para bebés,

4-6 ml/kg/h para criangas que ja sabem andar (entre 28 dias e 23 meses),

2-4 ml/kg/h para criancas em idade escolar (entre 2 anos e 11 anos).

A velocidade de perfusdao nao deve exceder as capacidades de oxidagdo da glucose
do doente, de forma a evitar a hiperglicemia. Portanto, a velocidade maxima de
administracao aguda varia de 5mg/kg/min para adultos a 10-18 mg/kg/min para
bebés e criancas, dependendo da idade e da massa corporal total.

Administracao:

A administracdo é efetuada por via intravenosa. Devido a sua hiper-osmolalidade,
esta solucdo ndo pode ser administrada por uma veia periférica.

As solugbes de glucose ndo devem ser administradas através do mesmo
equipamento de perfusdo do que o sangue total, porque pode ocorrer hemdlise e
coagulos de sangue.

Instrucdes de utilizacao e manipulacao

Utilizar apenas se a solugdo estiver limpida, sem particulas visiveis e se o recipiente
ndo estiver danificado. Administrar imediatamente apo6s a insercdo do conjunto de
perfusao.

A solucdo deve ser administrada com equipamento estéril, utilizando-se técnicas
assepticas. O equipamento deve ser preenchido com a solugdo para evitar a entrada
de ar no sistema.
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Os aditivos podem ser introduzidos antes da perfusdo ou durante a mesma, através
do local de injecdo. Quando sdo utilizados aditivos, verificar a isotonicidade antes da
administracdo parentérica. E obrigatéria uma mistura asséptica cuidadosa e
completa de qualquer aditivo. As solugdes contendo aditivos devem ser utilizadas
imediatamente e ndo devem ser armazenadas.

A adicdo de outros medicamentos ou a utilizacdo de uma técnica de administragédo
incorreta podem causar o aparecimento de reacgOes febris, devido a possivel
introducdo de pirogénios.

Em caso de reacdo adversa, a perfusdao tem de ser imediatamente interrompida.
Eliminar apds uma Unica utilizacdo.

Eliminar qualguer porcao remanescente.

Apo6s a adicdo de qualquer aditivo, a estabilidade fisico-quimica da Solugdo
polielectrolitica com glucose Basi deve ser determinada antes da utilizacdo.

Do ponto de vista microbioldgico, o produto diluido deve ser utilizado imediatamente.
Se nao for utilizado imediatamente, os prazos de validade em utilizacdo e as
condicbes antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e ndao devem
normalmente ultrapassar as 24 horas a 2 — 8°C, exceto quando a diluicao tenha sido
efetuada em condigdes assépticas controladas e aprovadas.



