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SOLUCAO DE GLICOSE 50%

Fresenius Kabi
Solucao injetavel
500 mg/mL
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Solucio de glicose 50%

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solugdo injetavel.

SISTEMA FECHADO

Solucdo de glicose 50 % (glicose 500 mg/mL): Frasco plastico transparente com 500 mL.
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

glicose monoidratada.........c.cccecvevienieniniienienees 550 mg
Equivalente a 500 mg de glicose anidra

4gua para injetaveis q.8.Peeeveereereeereeeeenneenne 1 mL
Excipientes: agua para injetaveis.

Contetudo calorico: 1700 kcal/L
Valor de pH: 3,2-6,5
Osmolaridade teorica: 2775 mOsnm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ utilizado como um componente caldrico no regime de nutri¢do parenteral,
sendo administrado em associagdo a uma fonte adequada de proteina (nitrogénio) na prevencao da
perda de nitrogénio ou no tratamento do balango nitrogenado negativo. E indicado para pacientes
nos quais: o trato digestorio ndao pode ou ndo deve ser utilizado; quando a absor¢ao gastrointestinal
de proteinas estiver prejudicada; ou quando as necessidades metabodlicas de proteinas estiverem
substancialmente aumentadas.

Infusdes lentas de solugdes hipertonicas sdo essenciais para assegurar a utilizacdo correta da
glicose e evitar a hiperglicemia e a lipogénese.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solucdo injetavel de glicose ¢ utilizada no restabelecimento de fluido e suprimento calorico.

A glicose é um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para o fornecimento de energia,
dispensando em alguns casos o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia; evitando, assim,
a acidose e cetose resultantes de seus metabolismos.

A glicose ¢ metabolizada através do acido piravico em didxido de carbono e agua com liberagdo
de energia. A energia liberada pela metabolizacdo da glicose ¢ utilizada pelas células, distribuida e
estocada nos tecidos.

A glicose ¢ a principal fonte de energia no metabolismo celular, sendo que todas as células do
corpo sdo capazes de oxida-la. Uma vez dentro da célula, a glicose é prontamente fosforilada,
formando a glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio ou ¢é catabolizada. A glicose
pode ainda ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Por este motivo, requer constante
equilibrio entre as necessidades metabdlicas do organismo e sua oferta.
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3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado em casos de: pacientes com hemorragia intracraniana ou
intraespinhal, Delirium tremens em pacientes desidratados, sindrome da ma absorcdo glicose-
galactose, com anuria € em pacientes com coma hepatico.
A Solugdo de glicose 50% ndo deve ser administrada simultaneamente com sangue através do
mesmo equipamento de infusdo, devido a possibilidade de ocorrer uma pseudoaglutinagdo dos
globulos vermelhos.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

A Solucdo de glicose 50% deve ser administrada somente apds a devida diluicao.

A Solucdo de glicose hipertonica deve ser administrada lentamente. Pode ocorrer uma significante
hiperglicemia e uma possivel sindrome hiperosmolar com a rapida administragdo. O médico deve
estar atento aos sintomas da sindrome hiperosmolar, tais como: confusdo mental e perda de
consciéncia, especialmente em pacientes com uremia cronica e com conhecida intolerancia a
carboidratos.

A administragdo intravenosa desta solu¢do pode causar uma sobrecarga de fluidos e/ou solutos,
resultando na dilui¢do da concentragdo eletrolitica sérica, hiperidratacdo ou edema pulmonar.

Precaugoes
D¢éficits eletroliticos, particularmente de potassio e fosforo séricos, podem ocorrer durante o uso

prolongado da Solugdo de glicose 50%. O monitoramento dos eletrolitos sanguineos ¢ essencial e
desequilibrios de fluido ou eletrdlitos devem ser corrigidos. Vitaminas e minerais essenciais
também devem ser fornecidos, quando necessarios.

A fim de minimizar a hiperglicemia e consequente glicosuria, ¢ desejavel que se monitore a
glicose presente no sangue e na urina e, se necessario, administrar insulina. Quando a infuséo de
uma Solugdo de glicose 50% ¢ abruptamente interrompida, ¢ recomendada a administragdo de uma
solugdo injetavel de glicose 5% ou 10%, a fim de evitar uma possivel hipoglicemia.

Solugdes contendo glicose devem ser usadas com cautela em pacientes com Diabetes mellitus sub-
clinica ou evidente.

Deve-se prestar atencdo a fim de assegurar que a agulha estd devidamente inserida no limem da
veia e que ndo ocorram extravasamentos. Caso ocorra trombose durante a administragdo, a infusao
deve ser interrompida e medidas corretivas devem ser instituidas.

A solugdo concentrada de glicose ndo deve ser administrada por via subcutanea ou intramuscular.
Deve-se ter cautela na administragdo da solucdo de glicose em pacientes recebendo
corticosteroides ou corticotropina.

- Cuidados e adverténcias para populacoes especiais

Uso pediatrico

A seguranga e eficacia do medicamento em criangas sdo baseadas na similaridade das condi¢des
clinicas de criancas e adultos. Em recém-nascidos ou criangas muito pequenas, o volume de fluido
pode afetar o balango eletrolitico e de fluidos. Deve-se ter cautela com recém-nascidos prematuros,
os quais estdo recebendo glicose em concentragdo igual ou superior a 10%, uma vez que os
mesmos sdo mais susceptiveis a intolerancia a glicose e hiperglicemia. O monitoramento frequente
da glicose sérica é necessario quando a glicose é prescrita para criangas, principalmente recém-
nascidos e criangas com baixo peso corporeo.

Em criangas com peso corpdéreo muito baixo, a administragao excessiva ou muito rapida de glicose
pode resultar em um aumento da osmolaridade sérica e possivel hemorragia intracerebral.
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Podem ser necessarios um volume ¢ uma velocidade de infusdo reduzida para evitar a sobrecarga
circulatoria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.
Nao ha recomendagdes especiais de administragdo para estes grupos de pacientes.

Gravidas e Lactentes

Estudos de reprodugdo animal ndo foram conduzidos com a Solu¢ao de glicose 50%. Também nao
¢ conhecido se a glicose pode causar algum dano fetal quando administrado em mulheres gravidas
ou se afeta a capacidade de reproducdo. A Solucdo de glicose 50% deve ser administrada somente
se claramente necessario.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacdo depende da avaliagio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Atencao: contém 500 mg de glicose (tipo de actcar)/mL.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sao conhecidas interagdes medicamentosas até o momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugdes 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 administragao.

Em caso de davida, consulte um farmacéutico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Desde que armazenado sob condicdes
adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apos abertura do recipiente, a solucio deve ser administrada imediatamente. O conteudo
nio utilizado deve ser descartado.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada e isenta
de particulas visiveis.

Isento de PVC e latex.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Este medicamento deve ser administrado exclusivamente via intravenosa sob risco de danos de
eficacia terapéutica.

A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condicSes
clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratodrio.

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para
se observar apresenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na
embalagem primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragao intravenosa
usando equipo estéril.

Atencio: nao usar embalagens primarias 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.

Antes da preparacio

Verificar se a solucdo estd limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis,
se o frasco esta danificado ou com vazamento da solugdo, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida e, ainda, se ndo ultrapassou o prazo de validade.

Preparacio

A Solugdo de glicose 50% ¢ de uso intravenoso e deve ser administrada sob orientacdo médica,
conforme a necessidade de cada paciente.

A Solugao de glicose 50% ndo deve ser infundida diretamente.

Em caso de adigdo de outros medicamentos a Solucdo de glicose 50%, medidas assépticas e de
compatibilidade entre os medicamentos devem ser cuidadosamente asseguradas.

Solugdo de uso unico. Descartar qualquer porgdo ndo utilizada da solugéo.

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

Instrucdes de uso

Sitio de conexdo ——Pp

do equipo

2 'E"iq 4—— Sitio de aditivagao

(Figura 1)

Técnica de Infusdo:
1. Identifique o sitio de conexdo do equipo;
2. Quebre o lacre do sitio de conexao do equipo;
3. Feche a pinga reguladora de fluxo do equipo de infusdo;
4. Segure o frasco e introduza totalmente_a ponta perfurante do equipo, utilizando técnica
asséptica;
5. Instale o frasco em um suporte de soro e proceda conforme a rotina adotada pelo servigo.
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Técnica de Aditivacdo de Medicamentos:

1. Utilizando técnica asséptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser aditivado;
2. Identifique o sitio de aditivacéo;

3. Quebre o lacre do ponto de aditivacao;

4. Segure o frasco e introduza a agulha totalmente;

5. Aditive o medicamento;

6. Agite o frasco para misturar o medicamento.

Posologia
A Solucdo de glicose 50% ¢ administrada por infusdo intravenosa lenta, apdés a mistura com

solucdes de aminoacidos ou apo6s a diluicdo com outros fluidos 1.V. compativeis.

A dosagem deve ser ajustada de acordo com os requerimentos de cada paciente, a critério médico.
O preparo ¢ administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescricao, precedida de
criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo
medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes. A dose de glicose ¢ variavel e
dependente das necessidades do paciente. A dosagem deve ser ajustada de acordo com os
requerimentos de cada paciente, a critério médico.

- Para administracdo em veias periféricas

A infusdo da Solugao de glicose 50% deve ser feita lentamente.

A velocidade maxima na qual a glicose pode ser administrada sem consequente glicostria ¢
0,5g/kg de peso corporeo/hora. Aproximadamente 95% da glicose € retida quando infundida a uma
velocidade de 0,8g/kg de peso corpdreo/hora.

Na hipoglicemia induzida por insulina, a injecao intravenosa de 10 a 25 g de glicose (20 a 50 mL
de glicose 50%) ¢ geralmente adequada. Doses repetidas e tratamento de suporte podem ser
necessarios em casos severos. Deve ser retirada uma amostra de sangue para determinacdo de
glicose sanguinea antes de iniciada a infusdo de glicose. Em tais emergéncias, a glicose deve ser
prontamente administrada sem que seja necessario aguardar o resultado dos testes realizados no
pré-tratamento.

- Para administracio venosa central

Para nutrigdo parenteral total, a Solugdo de glicose 50% ¢ administrada lentamente por via
intravenosa, apds a adicdo de solu¢des de aminoacidos, através de um cateter com a ponta
posicionada em uma veia central de grande calibre, preferencialmente a veia cava superior, ou
apos diluicdo com agua para injegdo estéril. A dose deve ser ajustada para atender as necessidades
individuais de cada paciente.

AvaliagGes clinicas e determinagdes laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar
alteracdes no balango de fluidos, concentracdes eletroliticas e balango acido-base durante a terapia
parenteral prolongada ou sempre que a condig¢@o do paciente necessitar tais avaliagdes.

Conforme descrito em literaturas, a dose ¢ a velocidade de infusdo da solugdo injetavel de glicose
50% devem ser selecionadas com cautela para pacientes pediatricos, particularmente recém
nascidos e criangas com baixo peso corpdreo, devido ao risco de hiperglicemia/ hipoglicemia.

8. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar a sindrome hiperosmolar, resultante da administracao
excessivamente rapida de glicose concentrada. Pode causar também hipovolemia, desidratacéo,
confusdo mental e/ou perda de consciéncia.

Entre as reacdes que podem ocorrer devido a solugio ou a técnica de administracao estdo: reacdes
febris, infecgdes no local de injecdo, trombose ou flebite venosa estendendo-se a partir do local de
injecdo, extravasamento e hipervolemia.

Caso ocorra uma reagdo adversa, descontinue a infusdo, avalie o paciente, institua medidas
terap€uticas corretivas apropriadas e guarde o restante da solugdo para exames, quando julgados
necessarios.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

9. SUPERDOSE
Em casos de super-hidratacdo ou sobrecarga de soluto durante a terapia, reavalie o paciente e

institua as medidas corretivas apropriadas.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0041.0107

Produzido por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira

SAC 0800 7073855
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/06/2026.
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