ISOFARMA - SOLUCAO DE GLICOSE 10% - 25% - 50%
glicose

APRESENTACOES
Solugao injetavel, hipertonica, estéril e apirogénica de:

- glicose 25%
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
-20 mL em embalagem com 100 ampolas plasticas de polietileno transparentes

- glicose 50%
- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes
-20 mL em embalagem com 100 ampolas plasticas de polietileno transparentes

ISOBAG® - SISTEMAFECHADO

- glicose 10%

- Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, nos volumes de
250 mL, 500 mL e 1.000 mL

- glicose 50%

- Bolsa flexivel de polipropileno transparente, sistema fechado, nos volumes de
100 mL e 500 mL

USO INTRAVENOSO

USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Isofarma—solucéo de glicose 10%

glicose

aguaparainje¢do q.s.p.
Conteudo calorico

555 mOsmol/L
3,20-6,50

Osmolaridade....

Isofarma—solucio de glicose 25%
SliCOSE..eovieeieieieieiie
agua parainjegao q.s.p.
Conteudo calorico

.... 1388 mOsmol/L
3,20-6,50

Osmolaridade....

Isofarma—solucio de glicose 50%

lICOSE. et
aguaparainje¢do q.s.p. ..
Contetdo caldrico

....2775 mOsmol/L
3,20-6,50

Osmolaridade....

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicado como fonte caldrica em nutri¢do parenteral, atuando no tratamento da
redugéo de carboidratos e fluidos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e
registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica da area farmaceéutica,
estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de
renome United States Pharmacopeia.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Na Nutri¢ao Parenteral, a glicose constitui a fonte ideal de carboidratos por ser um
nutriente facilmente metabolizado a didxido de carbono e agua, via dcido pirtivico
ou lactico, liberando energia que ¢ rapidamente absorvida no trato gastro-
intestinal.

As calorias ndo protéicas geradas exercem efeito de poupanga das proteinas,
evitando o consumo deste nutriente como fonte de energia. As proteinas do corpo
sdo preservadas e quadros de cetose e acidose sdo evitados.

Todas as células do corpo sdo capazes de oxidar a glicose, constituindo a principal
fonte de energia metabolica celular.

Quando uma solugao hipertonica de glicose ¢ administrada por via intravenosa,
esta causa desidratagdo celular, podendo ser benéfica no tratamento de edema
cerebral, choque e colapso circulatorio.

Estas solugdes também podem desencadear diurese osmotica. Quando excesso de
glicose esta presente no filtrado glomerular, em condig¢des de ser reabsorvida no
tubulo renal, ocorre excre¢do de um equivalente osmotico de dgua. Quantidades
adicionais de eletrolitos extracelulares também sdo reabsorvidas nos tiibulos
renais durante a diurese osmotica.

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento ¢ contra-indicado diante dos seguintes casos: coma diabético e
insuficiéncia renal.

Em pacientes com anuria, hemorragia intracraneal ou intra-espinhal, em delirium
tremens ou desidrata¢do aguda ndo compensada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

-ndo administra-lo, se houver turvagao, deposito ou violagao do recipiente;

- evitar extravasamentos.

Apos observar essas precaugdes, administrar este medicamento lentamente,
evitando assim transvasamento da veia.

CategoriaC:
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relatos de interagdes medicamentosas. Porém, aconselha-se o uso como
diluente para outros medicamentos quando indicado pelo fabricante dos mesmos.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Isofarma — solugdo de glicose 10% - 25% - 50% deve ser conservado em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido daumidade.

Nao armazenar glicose adicionada de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR

POSOLOGIA

A administra¢do deste medicamento ¢ definida a critério médico e de acordo com
asnecessidades individuais de cada paciente.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e
eletrolitos de cada paciente.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco
No caso de criangas, neonatos, idosos e outros grupos de risco, este medicamento
ndo apresenta restricdo, desde que seja feito monitoramento desses pacientes.

MODO DE USAR

O uso é através da administragdo intravenosa lenta.

Apods a abertura da ampola/bolsa, descartar imediatamente o volume nao
utilizado.

Instrucdes para a abertura da ampola de Isofarma — solucdo de glicose 25% -
50%




- Segure a ampola na posigao vertical e dé leves batidas na parte

“L'Q,'i_" superior da ampola. Dessa forma, vocé ird remover a por¢ao de

liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena

quantidade de liquido, isto ndo prejudicard o volume a ser
4y utilizado (figura 1).

Com a ampola na posicdo vertical, dobre o
gargalo para frente (45°) (figura 2) e para
tras (45°) (figura3).

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais)
(figura 4) e gire-o no sentido anti-horario
(figura 5), até abrir completamente a ampola
plastica.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da
ampola plastica (figura 6). Inverta a ampola
plastica e retire o seu contetido, puxando o
émbolo da seringa adequadamente (figura 7).
< E comum permanecer um discreto volume de
liquido no interior da ampola.

B %ﬂ, Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu
/ émbolo puxado (figura 8).

Instrugdes para a abertura da bolsa de Isofarma — solucédo de glicose 10% -
50%

A solugdo ¢ acondicionada em bolsas, em SISTEMA FECHADO, para
administragdo intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: ndo usar embalagens primérias em conexdes em série. Tal procedimento
pode causar embolia gasosa, devido ao ar residual aspirado da primeira
embalagem, antes que a administragdo de fluido da segunda embalagem seja
completada.

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

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria
com firmeza. Se for observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem,
pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicac@o suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir,
antes de preparar a solugao de glicose para administragao.

No preparo ¢ administragdo das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendagdes da Comissao de Controle de Infecgdo em Servigos de Satude
quanto: a desinfec¢ao do ambiente e de superficies, a higienizagao das maos, ao
uso de EPIs e a desinfecgéo de bolsas, dos pontos de adicdo dos medicamentos e
das conexdes das linhas de infusao.

1 - Remover o protetor de plastico que envolve a embalagem primaria;

2 - Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando 4lcool 70%;

3 - Suspender a bolsa plastica pela alga de sustentacao;

4 - Conectar o equipo de infusdo da solug@o no acesso de entrada do sitio de
conexao com o equipo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;

5 - Administrar a solug@o, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do
médica.

]
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Instrugdes para adi¢do de medicamentos

Atencdo: Antes da adigdo de medicamentos, 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 sitio para o equipo e um sitio
proprio para administragdo de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de
medicamentos nas solugdes parenterais.

Para a administragdo de medicamentos antes da administracdo da solugdo
arenteral:

1 - Preparar o sitio de inje¢ao fazendo sua assepsia com alcool 70%;

2 - Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para
administra¢@o de medicamentos e injetar o medicamento na solu¢ao
parenteral;

3 - Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral;

4 - Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e
apirogénico adequado antes de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para a administracdo de medicamentos durante a administragdo da solugdo
parenteral

1 - Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2 - Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua
assepsia com alcool 70%;

3 - Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio ¢ adicionar o
medicamento na solugdo parenteral;

4 - Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral;

5 - Prosseguir a administragao.

9. REACOESADVERSAS

Por ser uma solug@o hiperosmotica e por apresentar pH baixo, pode causar dor
local, irritagdo da veia, tromboflebite e necrose do tecido, quando ocorrer
transvasamento de solugo.

A infusdo rapida deste medicamento pode levar a sindrome hiperosmolar,
especialmente em pacientes com uremia cronica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/
notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual www.nuvis.ce.
gov.br ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Este medicamento, quando administrado prolongadamente ou na infusdo de
grandes volumes, pode resultar em desidratagdo e consequente indugao ao estado
de hiperglicemia.

Em caso de intoxicaciio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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