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Bula
PACIENTE

Glicose
Copermed Comercial Importadora LTDA
Solugao de glicose injetavel

50 mg/mL e 100 mg/mL
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Glicose

Solucdo de glicose 5% e 10% (solucdo injetavel de dextrose 5% e 10%)

APRESENTACAO

Solugdo injetavel SPGV

APRESENTACOES:

Solucdo injetavel de glicose 5% (50 mg/mL). Caixa com 25 frascos contendo 500 mL cada
Solucdo injetavel de glicose 5% (50 mg/mL). Caixa com 25 frascos contendo 1000 mL cada
Solucdo injetavel de glicose 10% (100 mg/mL). Caixa com 25 frascos contendo 500 mL cada

Solugdo injetdvel de glicose 10% (100 mg/mL). Caixa com 25 frascos contendo 1000 mL cada

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Glicose 5%

Cada mL da solugdo contém:

BlICOSE ANIAIa™ ... e ans 50 mg*
ALUA PAra INJEGAO (.S veeeerrrrrreeiirreeeerareeeeiiteeeessreeeessseeesssssessasseessssssssennnns 1mL
*Equivalente a 55 mg de glicose monoidratada

(016) 01 =1UTs [oXor=1 [0 ] olc FR RPN 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE..... ..ot ittt et e et e seae s e st e e sraaesessaseessnnanas 252 mOsm/L
DH et e et e e et e e et ee ettt eee e e ee e e ee e 3,5-6,5

Glicose 10%

Cada mL da solugdo contém:

BlICOSE ANIAIa™ ... e e 100 mg*
ALUA PAra INJEGAO (LS. veeeerrrrrreeiirreeeeiareeeeiiteeeessreeeesssesssssssessasseessssssssennnns 1mL
*Equivalente a 110 mg de glicose monoidratada

(0760 =YWL [o X1 [o T Tole JAUUTR OO RORRROPRRRRRTRRRN 340 Kcal/L
OSMOLARIDADE..... ...t ittt e et e reas e e st e e sraaesesaneessnnanas 505 mOsm/L
DH ettt e e e e e et ee ettt eeeeee e e e e e ee e 3,5-6,5

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
As solugGes injetdveis de glicose nas concentragbes de 5% e 10% sao indicadas como fonte de 4gua, calorias

e diurese osmoética, em casos de desidratacdo, reposicdo caldrica, nas hipoglicemias e como veiculo para
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diluicdo de medicamentos compativeis. A solugdo de glicose 5% é frequentemente a concentragdo
empregada quando ocorre perda de liquido. Ja as solu¢Ges de glicose de concentracdes mais elevadas, como

a glicose 10sdo usadas geralmente como uma fonte de carboidratos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA

As solucdes injetaveis de glicose sdo usadas no restabelecimento de fluido e suprimento calérico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia,
dispensando em alguns casos o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia. A solucdo de glicose é util

como fonte de agua e calorias A glicose é a principal fonte de energia no metabolismo celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugcbes de glicose sem eletrdlitos ndo devem ser administradas no mesmo momento em que se
administra sangue devido a possibilidade de coagulagao.

O uso da solugcdo de glicose é contraindicado nas seguintes situagGes: hiper-hidratacdo, hiperglicemia
(elevagdo nos niveis de glicose), diabetes, acidose, desidratagdo hipotoénica e hipocalemia (reducdo de célcio
no organismo). O uso de solugdo de glicose hiperténica (concentragdo acima de 5% de glicose) é
contraindicado em pacientes com hemorragia intracraniana ou intraespinhal, delirium tremens em pacientes
desidratados, sindrome de ma absorcdo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos

produtos do milho.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se considerar para fins de administracdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos
(quantidade de glicose no sangue) e glicosuria (perda de glicose na urina). Outro aspecto refere-se a
suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condicdo em que se elevam os niveis de insulina circulante,
podendo desencadear uma hipoglicemia (diminui¢do dos niveis de glicose) momentanea pds-suspensao.
Deve-se ter cuidado também com a administracdo prolongada ou a infusdo rapida de grandes volumes de
solugGes isosmaticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia (diminuicdo dos
niveis de potassio), hiper-hidratagdo e intoxicacdo hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido
extracelular. A monitoracdo frequente de concentraces de glicose, de eletrdlitos particularmente de
potassio no plasma faz-se necessario antes, durante e apds a administracdo da solucdo de glicose.

A solugdo de glicose ndo deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinacdo dos eritrdcitos
(glébulos vermelhos) e, provavelmente, hemdélise (rompimento de gldbulos vermelhos). Da mesma maneira,
as solucdes de glicose sem eletrdlitos ndo devem ser administradas no mesmo momento em que se

administra sangue devido da possibilidade de coagulacdo.
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A monitoragdo frequente de concentracdes de glicose no plasma é necessaria quando a glicose intravenosa
€ administrada em criangas, particularmente nos recém-nascidos e nas criangas com baixo peso ao nascer
devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia. A administracdo excessiva ou rapida da solucdo
de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma possivel hemorragia
intracerebral.

Agir com precaugao no fornecimento de carboidratos na presenca de acidose por lactato, e também nos
pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstru¢do do intervalo urindrio ou descompensagao
cardiaca eminente.

As solugbes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus
subclinica ou evidente, ou intolerancia a carboidratos, bem como em lactentes de maes diabéticas.

A administracdo de solugGes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma
infusdo rapida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina,
intolerancia a carboidratos, septicemia (presenca de bactérias no sangue). A administracdo intravenosa da
glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o
desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solucgGes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal (faléncia dos rins)

e apds ataque isquémico.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU
DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

Uso em criangas:

Um estudo realizado em mulheres saudaveis, que se encontravam em estagio final de gestacdo, verificou
que a administracdo de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestacdo, ndo provocou nenhum efeito
adverso nos niveis acido-base do feto. Os fetos com malformacdo foram excluidos. Entretanto, os autores
advertiram que, em concentracdes de glicose mais elevadas na made (como pode ser encontrado em gravidas
diabéticas), mudancgas consistentes na acidose metabdlica fetal, podem ocorrer, e que o teste da tolerancia
da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos recém-nascidos, especialmente os prematuros, nos quais

afuncdo renal pode estar imatura e a habilidade de eliminas cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.
Uso em idosos:

No geral, a selecdo da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que a glicose é

eliminada substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes toxicas das solugdes de glicose pode ser maior
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nos pacientes com funcdo renal comprometida. Os pacientes idosos sdo mais provaveis de ter a fungdo renal
diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selecdo da dose, e pode ser util monitorar a funcéo renal.
Interagdes medicamentosas

N3do sdo conhecidas interacdes medicamentosas até o momento. Para minimizar o risco de possiveis
incompatibilidades da mistura das solugGes de glicose com outras medicagdes que possam ser prescritas,
deve ser verificada a presenca de turbidez ou precipitacdo imediatamente apds a mistura, antes e durante a
administragdo. Em caso de duvida, consulte um farmacéutico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N3o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorgdo de glicose-galactose.
Apresentagao: Solugdo injetdvel de glicose 50 mg/mL

Atencdo: contém 50 mg de glicose/mL.

Apresentagao: Solugdo injetdvel de glicose 100 mg/mL

Atengdo: contém 100 mg de glicose/mL

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C).

Prazo de validade:

36 meses apods a data de fabricacdo para as apresentagdes: glicose 5% contendo 500 mL e 1000 mL;
36 meses apods a data de fabricacdo para a apresentacgao: glicose 10% contendo 500 mL;

24 meses apos a data de fabricacdo para a apresentacao: glicose 10% contendo 1000 mL.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N3o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
N3o armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condic¢des clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinag¢des em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se

observar a presenga de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
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primaria.

A solugdo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
estéril.

Atencao: ndo usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracao de fluido da

segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO
DE CONTAMINAGCAO.

Para abrir:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primdaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar

comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrucdes descritas a seguir antes de preparar a

solucdo para administracao.

No preparo e administracdo das SolucGes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendac¢des da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Salde quanto a:
- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs g;

- desinfeccao de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

1- Remover o protetor de aluminio do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem;
2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela al¢a de sustentacgao;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos:

Atencdo: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.
Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracdo de

medicamentos, poderao permitir a adicao de medicamentos nas solugdes parenterais.
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Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;
2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solugao parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solu¢do parenteral.

4- Pés liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes

de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracdo da solucdo parenteral:

1- Fechar a pinc¢a do equipo de infusao;

2- Preparar o sitio préprio para administracao de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugao parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administracao.

Instrugdes para a manipulagdo das embalagens em sistema fechado de infusao:

1. A tampa do frasco possui dois pontos: um ponto que pode ser usado como ponto de aditivacdo (entrada

da medicagdo) e outro que pode ser usado como ponto de conexdo (entrada do equipo).

2 e 3. Os dois pontos possuem um lacre aluminio que deve ser removido durante a utilizagdo. Estes lacres
sdo independentes, portanto, ndo ha a necessidade de remogdo deste em ambos os pontos caso ndo seja

administrada medicacgao.

e(0Jo))e

4. Para o ponto de conexdo do equipo ou de aditivacdo, logo apds o lacre de aluminio, ha o lacre de
bromobutilo, livre de latex. Para utilizagdo desse ponto, basta pressionar a ponta do equipo dentro do ponto
de conexdo, que o lacre serd rompido e o equipo se conectara com a solugdo sem contato externo e sem

qgualquer entrada de ar. A conexao resultante deve ser firme e segura.
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5. O ponto de aditivacdo, logo apds o lacre de aluminio ha um elastémero, devera ser perfurado por agulha.
Para a aditivacao, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Inserir a agulha através do
elastébmero e injetar o medicamento na solu¢do. Remover a agulha e agitar o frasco adequadamente para

promover a homogeneizagdo.

L |

(5

Seguir as instrucdes do fabricante do equipo para proceder a infusao da solugdo.

A utilizagcdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais

especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Posologia

O preparo e administracdo da Solugcdo Parenteral devem obedecer a prescricdo, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dose de glicose é varidvel e dependente das necessidades do paciente. As concentragdes de glicose no
plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicosuria (perda de
glicose na urina) é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solucdo de glicose intravenosa
seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto.

O uso da solugao de glicose é indicado para correcao de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em
nutricdo parenteral de criancas.

A dose e a taxa de infusdo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes
pedidtricos, particularmente nos recém-nascidos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta
o risco de hiperglicemia/hipoglicemia.

A solucdo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, é

fundamental o controle adequado da cetose e, se necessario, deve-se recorrer a administracdo de insulina.
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A avaliagdo clinica e as determinacGes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudancgas em
concentracdes da glicose e do eletrdélito do sangue, e o balanco do liquido e de eletrélitos durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente permitir tal avaliagao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.

N3o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizagcdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas podem ocorrer devido a solugdo ou a técnica de administracdo e incluem febre, infecgdo
no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamacdo) irradiando-se a partir do ponto de injecao,
extravasamento e hipervolemia (reduc¢do do volume de sangue). Se ocorrer rea¢do adversa, suspender a
infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solugdo para
posterior investigacdo, se necessario. Algumas destas rea¢des podem ser devido aos produtos de degradagao
presentes apds autoclavagao. A infusdo intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de disturbios liquidos
e eletrdlitos incluindo a hipocalemia (reducdo de potassio no sangue), a hipomagnesemia (reducdo de

magnésio no sangue), e a hipofosfatemia (redugao de fésforo no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢ées indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A infusdo de grandes volumes da solugdo de glicose 5% e 10% pode causar hipervolemia (redugdo do volume
de sangue), resultando em diluicdes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares. A
infusdo muito rdpida de glicose pode ocasionar disturbios neuroldgicos como depressdo e coma, devidos aos
fendbmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias (insuficiéncia renal)
cronicas. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida e a terapia de apoio deve ser instalada.

Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos
com intolerancia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condi¢des do

paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2680.0006

PRODUZIDO POR:
ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD.
Sachana, Gujarat 382150, india

REGISTRADO E IMPORTADO POR:

Copermed Comercial Importadora LTDA

Rua Dr. Murilo Carvalho Coutinho, 90 - Fatima lll
Pouso Alegre/MG - 37555-017

CNPJ: 09.029.404/0001-82

SAC: 0800 000 3556

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 07/07/2026.
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Histdérico de Alteragdes de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de VersoOes Apresentacgoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS)
*x *x 10461 - *x *x 10461 - *x Todos VP/VPS 50 MG/ML SOL
ESPECIFICO - ESPECIFICO - INFUS IV CX 25 FA
Inclusao Inicial Inclusao PLAS PE TRANS
de Texto de Inicial de SIST FECH X 500
Bula — Texto de Bula ML
publicacdo no — publicagao
Bulario RDC no Bulario 50 MG/ML SOL
60/12 RDC 60/12 INFUS IV CX 25 FA

PLAS PE TRANS
SIST FECH X 1000
ML

100 MG/ML SOL
INFUS IV CX 25 FA
PLAS PE TRANS
SIST FECH X 500
ML

100 MG/ML SOL
INFUS IV CX 25 FA
PLAS PE TRANS
SIST FECH X 1000
ML
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