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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador
Soro Glucosado Isoténico 55 mg/ml solucdo para perfusdo
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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Soro Glucosado Isoténico e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Soro Glucosado Isoténico
. Como utilizar Soro Glucosado Isoténico

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Soro Glucosado Isoténico

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Soro Glucosado Isotonico e para que € utilizado

Soro Glucosado Isoténico é uma solucdo que contém glucose. E utilizado para
dissolver ou diluir medicamentos a serem-lhe administrados sob a forma de um
acesso na veia (isto &€, por perfusdo intravenosa).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Soro Glucosado Isotdnico
Ndo Ihe sera administrado Soro Glucosado Isoténico:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a glucose monohidratada ou a qualquer outro
componente do Soro Glucosado Isotoénico.

se tem diabetes mellitus, com excecdo de condicBes hipoglicémicas.

se sofre de intolerdncia a glucose.

se tem hipocaliémia.

apos traumatismo craniano.

apos acidente vascular cerebral.

- se sofre de Delirium tremens.

- se tem um nivel de aglicar no sangue demasiado alto (hiperglicemia) que necessita
de mais de 6 unidades de insulina por hora para ser controlado.

- se tem niveis altos de substéncias acidas no seu sangue (acidose metabdlica)

Ndo lhe devera ser administrado Soro Glucosado Isoténico em grandes quantidades
se tiver:
- demasiada dgua no corpo
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- insuficiéncia cardiaca aguda
- agua nos seus pulmdes

O Soro Glucosado Isoténico ndo pode ser utilizado sozinho para o tratamento de
défices de fluidos, uma vez que ndo contém quaisquer sais (eletrélitos).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Soro Glucosado
Isoténico.

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.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para tratar défices de fluidos sem uma
administracdo adequada de sais (ver também "N&do utilize Soro Glucosado
Isotonico"), uma vez que tal pode reduzir acentuadamente a concentragdo de sal no
seu sangue (particularmente potassio e sodio). Uma falta de sais pode levar a
problemas com o seu coragdo e causar danos no seu cérebro. As criangas, doentes
idosos e doentes em ma condicdo geral estdo especialmente em risco.

Um fornecimento adequado de sais (particularmente potassio e sodio) sera
assegurado.

Os seus niveis de aclcar no sangue, fluidos, eletrdlitos (particularmente potassio) e
equilibrio acido base serdo verificados para assegurar que esses estdo corretos
durante a perfusdo. Para este fim, serdao recolhidas amostras do seu sangue.

Se for necessario, o seu nivel de aglcar no sangue sera controlado através da
administracdo de insulina. O seu médico ira ter em consideracdo que o seu nivel de
potassio no sangue podera diminuir, neste caso.

O seu médico ira considerar cuidadosamente se este medicamento € adequado para
Si se tiver:

—diabetes mellitus

—qualquer tipo de insuficiéncia no seu metabolismo da glucose (por ex., depois de
operacdes ou ferimentos)

—insuficiéncia da fungdo renal

Normalmente, ndo devera receber este medicamento se sofrer ou tiver sofrido um
acidente vascular cerebral, a menos que o seu médico o considere essencial para a
sua recuperacao.
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Se também estiver a receber transfusbes de sangue, estas serdo administradas
através de outro tubo.

O seu médico ira ter em consideracdo a informagdo de segurangca do medicamento
dissolvido ou diluido em Soro Glucosado Isotonico.

Criancas
Em criancas, a dose de Soro Glucosado Isotdnico deve ser tdo baixa quanto possivel
(ver também seccdo 3).

A sua administracdo excessiva pode causar intoxicagdo hidrica e deplecdo eletrolitica.
A administracdo demasiadamente rapida de glucose hiperténica pode causar
hiperglicémia e sindroma hiperosmolar. Em criancas de muito baixo peso, a
administracdo em excesso ou demasiado rapida, de solugGes com glucose, pode
resultar num aumento de osmolaridade e em possivel hemorragia intracerebral.

Tratamentos prolongados com glucose parentérica podem reduzir a producgdo de
insulina pelo que, em determinadas ocasides, é recomendavel adicionar a perfusdo.

Outros medicamentos e Soro Glucosado 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).

O seu médico ira ter em consideracdo que alguns medicamentos influenciam o
metabolismo da glucose.

O seu médico deve consultar a informacdo fornecida sobre incompatibilidades antes
da administracao de qualquer produto.

Gravidez e amamentacdo

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.
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Gravidez: O seu médico ira decidir cuidadosamente se deve ou ndo receber esta
solugdo se estiver gravida. O seu nivel de aglcar no sangue sera verificado quando
receber este medicamento.

Amamentacdo: O seu médico ird decidir cuidadosamente se deve ou ndo receber
esta solugao se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

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

3. Como utilizar Soro Glucosado Isoténico

Este medicamento destina-se a utilizagdo intravenosa (isto €, administrado através
de uma canula colocada numa veia). Pode ser administrado em veias periféricas.
Contudo, esta possibilidade € limitada pela natureza do medicamento dissolvido ou
diluido em Soro Glucosado Isoténico.

A quantidade de solugdo que receber depende da concentracdo do medicamento a
ser dissolvido ou diluido. As doses maximas indicadas abaixo serdo tidas em
consideracao.

Adultos

Dose maxima diaria:

Até 40 ml por kg de peso corporal por dia, com uma velocidade de perfusdo até
120 gotas/minuto (360 mil/hora), correspondendo a 2 g de glucose por kg de peso
corporal por dia.

Taxa de perfusdo maxima:

A taxa de perfusdo maxima € de 5 ml por kg de peso corporal por hora,
correspondendo a 250 mg de glucose por kg de peso corporal por hora.

Utilizacdo em criancas

Se for administrado Soro Glucosado Isotonico a criangas, a dose deve ser tdo baixa
guanto possivel. Os sais devem ser fornecidos conforme necessario.

- 19 ano de vida: 8 - 15 g de glucose/kg de peso corporal e dia

- 29 ano de vida: 12 - 15 g de glucose/kg de peso corporal

- 3-5anos: 12 g de glucose/kg de peso corporal e dia.

- 6 -10 anos: 10 g de glucose/kg de peso corporal e dia

Velocidade de perfusdo: até 180 gotas/kg de peso corporal e hora.

Se receber mais Soro Glucosado Isoténico do que deveria
E improvavel que isto ocorra, uma vez que o seu médico determinara as suas doses
diarias.

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
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medicamentos que aumentam a acgdo da vasopressina, devido ao risco de niveis
anormalmente baixos de sdédio no seu sangue (hiponatremia).

A sobredosagem de glucose pode resultar em:

- niveis de aglcar no sangue demasiado altos,

- perdas de glucose na urina,

- fluidos corporais anormalmente concentrados,

- alteracBes na consciéncia ou perda de consciéncia devido a niveis de aclcar no
sangue extremamente elevados, ou fluidos corporais demasiado concentrados

- défice de fluidos.

A sobredosagem de fluidos pode resultar em excesso de fluidos no corpo, com:

- aumento da tensao da pele,

- sensacao de pernas pesadas e inchaco das pernas (congestao venosa),

inchaco dos tecidos (possivelmente com dgua nos pulmdes ou inchaco do cérebro),
niveis de eletrolitos no sangue anormalmente altos ou baixos,

perturbagdes do equilibrio acido-base.

Em caso de sobredosagem, pode sentir-se doente ou sofrer de vomitos e espasmos.

Outros sinais de sobredosagem podem desenvolver-se dependendo do medicamento
dissolvido ou diluido em Soro Glucosado Isotonico.

Se tal ocorrer, a perfusdo sera abrandada ou parada.

O seu médico ira decidir acerca de outros tratamentos que possa necessitar, por
exemplo administracdo de insulina, medicamentos para aumentar o débito urinario
(diuréticos) ou sais.

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

Em caso de intolerancia a glucose, pode surgir hiperglicémia e glicosuria.

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.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 Soro Glucosado Isoténico

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

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco e rétulo
da embalagem, apos VAL.. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Apods a primeira abertura: Os recipientes abertos devem ser usados imediatamente.

ApoOs a mistura de aditivos: Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser
utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os periodos e condicGes
de armazenagem antes e durante a utilizacao sdao responsabilidade do utilizador e
nao devem exceder as 24 horasa 2 a 8 ° C.

Ndo utilize este medicamento se a solugcdo ndo estiver limpida e incolor ou quase
incolor, ou se o frasco ou o seu sistema de fecho estiverem danificados.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Soro Glucosado Isotdnico
A substdncia ativa € glucose monohidratada.

Este medicamento contém 55 g de glucose monohidratada por litro, equivalente a 50
g de glucose. O outro componente € agua para preparacées injetaveis.

Energia 837 kJ/1 2 200 kcal/l
Osmolaridade tedrica 278 mOsm/I|
pH 3,5-5,5

Qual o aspeto de Soro Glucosado Isoténico e contelido da embalagem

Soro Glucosado Isotonico (para administragdo por gotejamento venoso).
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E uma solugdo para perfusdo limpida, incolor ou quase incolor.

E fornecida em:

Frascos para injetaveis de polietileno 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml e 1000 ml com
1 unidade.

Frascos para injetaveis de polietileno de 100 ml e 250 ml com 20 unidades.

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

Frascos para injetaveis de polietileno com 50 ml e 100 ml de solugdo e capacidade
de 100 ml e 250 ml, respetivamente, com 1 unidade.

Frascos para injetaveis de polietileno com 50 ml de solucéo e capacidade de 100 ml
com 20 unidades.

Ampola de polietileno de 10 ml e 20 ml com 1 unidade.

Ampola de polietileno de 10 ml e 20 ml com 20 unidades.

Ampola de polietileno de 10 ml e 20 ml com 100 unidades.

Saco isento de PVC de 100 ml, 250 ml e 500 ml com 20 unidades.

Saco isento de PVC de 1000 ml com 10 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Apenas para uso unico.
Os recipientes parcialmente utilizados nao devem ser novamente ligados.

ApOs a primeira utilizacdo, o recipiente e quaisquer conteddos ndo utilizados devem
ser descartados.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80.

Queluz de Baixo.

2730-053 Barcarena.

Tel: + 351 21 436 82 00Fax: + 351 21 436 82 87

Fabricantes

B.Braun Medical S.A. (Fab. Rubi)

Carretera de Terrassa, 121- 08191 Rubi (Barcelona) - Espanha
B.Braun Melsungen AG (Fab. Melsungen - LIFE)

Carl-Braun Str. 1,

34 212 Melsungen - Alemanha

Endereco postal

34 209 Melsungen - Alemanha

Local de fabrico (Fab. LIFE):

Production Pharma Pfieffewiesen
Am Schwerzelshof 1
34 212 Melsungen - Alemanha
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Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude.

INSTRUCOES DE USO PARA SACO

1. Preparacdao da embalagem

1) Verifique se o0 saco e os protetores das portas de entrada estdo intactos.
Certifique-se de que a solugdo se encontra limpida e sem alteracGes da coloragdo.
Abra a porta de entrada removendo o protetor correspondente, por torcao:

(para sistema de perfusdo)

(para administracdao de aditivos)

Nota:

Apos remocgdo do protetor, a respetiva porta de entrada encontra-se estéril. Conecte
o sistema de perfusdo imediatamente apos a abertura. A porta de entrada deve ser
desinfetada se o protetor tiver sido removido antes do momento de utilizacao.

2. Perfusdo por gravidade

2) Utilize sistemas de perfusdo sem arejador (ou mantenha-o fechado).

Feche o clamp do sistema. Insira totalmente o "spike" do sistema de perfusao na
respetiva porta de entrada.

3) Encha a cdmara de gotejo até meio. Encha o sistema de perfusdo com a solucéo,
retirando assim todo o ar existente.

4) Remova o protetor da extremidade do tubo de perfusdao. Conecte o sistema de
perfusao ao doente. Inicie a perfusdao com o arejador fechado.

3. Perfusao sob pressdo

5) Introduza o sistema de perfusdo (utilize apenas sistemas resistentes a pressédo).
Inverta a embalagem com o sistema de perfusdo inserido.

Mantendo o clamp aberto, remova todo o ar existente no saco e encha a cdmara de
gotejo até meio. Feche o clamp.

6) Introduza o saco na manga de pressdo. Apligue pressao ao saco.

Abra o clamp e inicie a perfusdao sob pressao.

4. Adicdo de farmacos com seringa

7) Abra a porta de administracao de aditivos retirando o protetor correspondente.
A porta de entrada apds remocédo do protetor é estéril.

Adicione os farmacos (atencdo as possiveis incompatibilidades).

Agite a embalagem para misturar eficazmente os farmacos adicionados.

5. Adicdo de farmacos com dispositivo de transferéncia

8) Abra o frasco do farmaco. Desinfete o local de injegdo do frasco.

Para adicdo de farmacos em pod, adapte corretamente, e em primeiro lugar, o
dispositivo de transferéncia ao frasco.

9) Abra a porta de administracdo de aditivos removendo o protetor correspondente.
A porta de administracdo apos remocdo do protetor é estéril.

Adapte firmemente o conjunto dispositivo de transferéncia/frasco a porta de adicdo.
10) Transfira solugdo para o frasco do farmaco pressionando repetidamente o saco
(atencdo a possiveis incompatibilidades).
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Agite o frasco do farmaco suavemente até que o conteldo esteja completamente
dissolvido.

Tenha cuidado durante a agitacdo; o saco, o dispositivo de transferéncia e o frasco
da medicacdo estdo conectados.

11) Segure no saco, no dispositivo de transferéncia e no frasco do farmaco e vire de
cima para baixo. Transfira a solucdo do farmaco para o saco pressionando o saco
repetidamente.

Este procedimento pode ser repetido para assegurar uma transferéncia completa da
solugdo do farmaco.

Remova o dispositivo de transferéncia com o frasco do farmaco.

Agite o saco para homogeneizar o conteldo (atengdo a completa dissolucdo e as
possiveis incompatibilidades).

6. Fecho
12) Ap6s completar a mistura, a porta de administracdo de aditivos pode ser fechada
e reaberta, colocando o protetor retirado anteriormente.

INSTRUCHES DE USO PARA FRASCO

1. Perfusao por gravidade

- Introduza o sistema de perfusdo, encha a cdmara de gotejo até meio e encha o
tubo de perfusdo, retirando assim todo o ar existente evitando bolhas.

- Feche o arejador do sistema de perfusado.

- Ligue o tubo de perfusdo a canula/catéter.

- Abra o clamp e inicie a perfusao com o arejador fechado.

2. Perfusdo sob pressdo

- Introduza o sistema de perfusao.

- Segure o frasco na vertical.

- Deixe o clamp aberto, remova todo o ar existente no frasco e encha a cdmara de
gotejo até meio.

- Inverta o frasco e remova o ar do dispositivo de perfusao.

- Feche o clamp.

- Coloque o frasco na manga de pressao.
- Aplique pressdo ao frasco.
- Abra o clamp e inicie a perfusao.
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3. Mistura de aditivos
Adicdo através de agulha
- Introduza a agulha verticalmente

iy

Adicdo através de adaptador de transferéncia (Ecoflac Mix)

1.) Una o adaptador de transferéncia ao frasco.

2.) Una a ampola a outra extremidade (clic!).

3.) Transfira solugdo para a ampola contendo o aditivo, pressionando o frasco Ecoflac
plus.

Dissolva completamente o aditivo.

Inverta o frasco Ecoflac plus com a ampola anexa, de cima para baixo.

Pressione o frasco até toda a solugdo ter sido transferida da ampola para o frasco
Ecoflac plus.

u%] N

ullh

Aplicacdo e fecho da porta de injecao com Ecopin
1.) Insira Ecopin na porta de injecao.
2.) Remova a pega do Ecopin

¥
4]:|I.'qu'|




