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MONOGRAFIA DEL PRODUCTO TERMINADO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Dextrosa al 5% con Cloruro de Sodio al 0.33% Solucion Inyectable 1.V

1.1. NOMBRE GENERICO
Glucosa y Cloruro De Sodio

1.2. CODIGO ATC: B05BB02

1.3. FORMULACION CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 mL contiene Dextrosa Hidratada USP 5,00g; Cloruro de Sodio USP 0,33¢g
Ingredientes activos:
Dextrosa (menos de o igual a 100,0 g/L)

Cloruro de sodio (menos de o igual a 4,5 g/L)

Soluciones para inyeccion de cloruro de sodio y dextrosa
Composicion (mEg/L a menos que se especifique de otro modo) y Osmolaridad

(mOsmol/L)
Producto Composicion* Osmolarida
Cloruro |DextrosalNa* |C1° DextrosalOsmolarida
de sodio|(CeH1206|((MEQ/LJ(mEQ/L)|(g/L) d
(NaC1) | ) (mOsmol/L
0.33% [5% 56,5 [56,5 5 365¢d

a. ParaNa'yCl. 1 mEg/L=1 mmol/L.

b. La osmolaridad dentro del intervalo de 285-310 mOsm/L es isosm@tica con el plasma. La Sociedad de Enfermeria en
Terapia de Infusion (Infusién Nursing Society (INS)) recomienda que la osmolaridad para administracion intravenosa
periférica no debe ser superior a 500 mOsm/L.

Referencia: Stranz, M. Kastango.ES. A Review of pH and Osmolarity. International Journal of Pharmaceutical
Compounding. Vol. 6 No. 3, Mayo/Junio 2002.

c. Laosmolaridad (mOsmol/L) se encuentra en la etiqueta del producto yo en el /instructivo del envase.

d. Laosmolaridad (mOsmol/L) de cada constituyente (electrolito) se calcula utilizando la siguiente ecuacion y sumando los
resultados para el total:

Donde g =gramos, L=litros, mols=moles, osmol=osmoles, respectivamente.

mOsmol g mols osmol 1000mOsmol

L L g X Tmol " osmol
Referencia: Poon CY. Tonicity, Osmoticity, Osmolality, Osmolarity. In: Remington: The Science and Practice of
Pharmacy. 21a Edicién. Beringer P, Gupta PK, Der Marderosian A, et al., eds. Philadelphia PA: The University of the
Sciences in Philadelphia; 2005.[citado el 14 de febrero de 2014].
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2. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable

3. ESTRUCTURA Y NOMBRE QUIMICO DEL PRINCIPIO ACTIVO
e Glucosay Cloruro De Sodio
- CesH1206 . NaCl

CH,OH

/)

C

Ne

C s C

H OH

4. FARMACOLOGIA CLINICA
4.1. Propiedades Farmacocinéticas:

La solucién administrada por infusion aporta al torrente sanguineo cloruro sédico y
glucosa El sodio pasa al liquido extracelular y mediante un mecanismo de intercambio
mantiene el equilibrio con el sodio 6seo, el sodio muscular y el sodio celular. A partir
del liquido extracelular, es eliminado por sudor, orina y heces.

La glucosa pasa al liquido extracelular realizando un intercambio y transformacién en
glucogeno en la célula hepética y muscular. Por otra parte, la glucosa se transforma en
acido piravico y éste en citrico, entrando a formar parte del ciclo de Krebs.

El cloruro se desplaza siguiendo los cationes fisiologicos, tanto en su distribucion como
en su eliminacion.

4.2. Propiedades Farmacodinamicas:
Restablecimiento del equilibrio hidro-electrolitico. Provoca el desplazamiento del agua

celular en exceso hacia el espacio extracelular, es decir aumenta la osmolaridad y
disminuye el volumen de agua intracelular



https://es.wikipedia.org/wiki/Carbono
https://es.wikipedia.org/wiki/Hidr%C3%B3geno
https://es.wikipedia.org/wiki/Ox%C3%ADgeno
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5. INDICACIONES TERAPEUTICAS
Aporte hidroelectrolitico y calérico.
6. CONTRAINDICACIONES

El Producto no debe ser utilizado en pacientes con:
Hipersensibilidad diagnosticada frente al producto
Hiperglucemia de importancia clinica

Diabetes mellitus

Dafio hepatico severo

Insuficiencia cardiaca congestiva severa

Debe administrarse bajo estricto control médico.

7. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
7.1. Advertencias

Reacciones de hipersensibilidad

- Reacciones de hipersensibilidad a la infusion, incluso anafilaxia, han sido
reportadas con el uso de Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter (Véase la seccion
de REACCIONES SECUNDARIAS y ADVERSAS)

- Detener la infusion inmediatamente si se observan signos o sintomas de
reacciones de hipersensibilidad/frente a la infusiébn. Deben establecerse
medidas terapéuticas apropiadas de acuerdo con el criterio clinico

- Las soluciones que contienen dextrosa deben ser utilizadas con precaucion en
pacientes con alergia conocida al maiz o productos de maiz.

Hiponatremia
- Lainfusiéon de soluciones con concentraciones de sodio <0.9% puede ocasionar

Hiponatremia.
- Debe presentarse estrecha vigilancia clinica.
El riesgo de desarrollar encefalopatia HIPOnatremia se aumenta, por ejemplo: en
pacientes pediatricos (< 16 afios de edad), en mujeres (en particular mujeres
premenopausicas), en pacientes con hipoxemia, en pacientes con enfermedades del
sistema nervioso central de base

Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter debe ser administrado con precaucion particular
en pacientes con o estén en mayor riesgo de HIPOnatremia, por ejemplo: en nifos,
pacientes ancianos, en mujeres, después de intervencion, en personas con polidipsia
psicogénica, en pacientes tratados con medicamentos que aumentan en riesgo de
HIPOnatremia (como pueden ser ciertos medicamentos antiepilépticos y psicotropico)
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HIPOnatremia aguda puede provocar encefalopatia HIPOnatrémica aguda (edema
cerebral) caracterizada por cefalea, nauseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los
pacientes con edema cerebral tienen un riesgo particular de lesién cerebral grave,
irreversible y potencialmente mortal.

La evaluacion clinica y las determinaciones periodicas de los calores de laboratorio
pueden ser necesarias para vigilar los cambios en el equilibrio de liquidos, las
concentraciones de electrolitos, y el equilibrio de &cido-base durante terapia parenteral
prolongada o siempre que el estado del paciente o la velocidad de administracion
justifiquen tal evaluacién

Uso en pacientes en riesgo de retencion de sodio, sobrecarga de liquidos y edema

Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter debe ser utilizado con precaucién particular en
pacientes con o en riesgo de:
- Hipervolemia
- Condiciones que puedan provocar retencion de sodio, sobrecarga de liquidos y
edema (central y periférico), como pueden ser, los pacientes con:
HIPERaldosteronismo primario, Hiperaldosteronismo secundario asociado
connpor ejemplo: HIPERtension, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad
hepatica (incluso cirrosis), enfermedad renal (incluida estenosis de la arteria
renal, nefroclerosis), pre-eclampsia.
- Medicamentos que pueden aumentar el riesgo de retencion de sodio y liquidos,
como los corticosteroides

Hipopotasemia
- La infusién de soluciones con Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter pueden
ocasionar Hipopotasemia

Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter debe ser utilizado con precaucién particular en
pacientes con o que estén en riesgo de Hipopotasemia, debe prestarse estrecha
vigilancia clinica, por ejemplo:
o En personas con alcalosis metabdlica
o En personas con paralisis periddica tirotoxica, administracion de dextrosa
intravenosa ha sido asociada en HIPOpotasemia agravante
o En personas con pérdidas gastrointestinales crecientes (p. ej. Diarrea,
vomito)
o Dieta prolongada baja en potasio
o En personas con Hiperaldosteronismo primario
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o En pacientes tratados con medicamentos que aumenten el riesgo de
HIPOpotasemia (p.ej. diuréticos, agonista beta-2 o insulina)

Riesgo de Hipo e Hiperosmolalidad, desequilibrio de agua y electrolitos en suero.

Dependiendo del volumen y velocidad de infusion y dependiendo del estado clinico de
base del paciente y la capacidad para metabolizar la dextrosa, la administracion
intravenosa del Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter puede provocar:
HIPERosmolalidad, diuresis osmética y deshidratacién
Alteraciones electroliticas, como las siguientes:
= Hiponatremia
= Hipopotasemia
= Hipofosfatemia
= Hipomagnesemia
- Sobrehidratacion/HIPERvolemia, por ejemplo, estados congestionados como
edema centra (p.ej. congestion pulmonar) y periférico
- Un aumento de la concentracion de glucosa en suero estd asociado con un
aumento en la osmolaridad sérica. La diuresis osmadtica asociada con
HIPERglucemia puede resultar e o contribuir desarrollo de deshidratacion y en
pérdida de electrolitos.

Uso en pacientes con riesgo de desequilibrio de sodio.

Las infusiones intravenosas de glucosa suelen ser soluciones isoténicas. Sin embargo,
en el cuerpo, los fluidos que contienen glucosa pueden llegar a ser extremadamente
fisiolégicamente HIPOtonos debido a la rapida metabolizacion de la glucosa. El
monitoreo del sodio sérico es particularmente importante para los fluidos hipertonicos.
Dependiendo de la tonicidad de la solucién, el volumen y la velocidad de infusion y de
la condicién clinica subyacente del paciente y la capacidad de metabolizar la glucosa,
la administracion intravenosa de glucosa puede causar alteraciones en los electrélitos,
lo més importante, HIPOnatremia HIPO o HIPER osmdtica.

La infusion de alto volumen se debe usar bajo un control especifico en pacientes con
insuficiencia cardiaca o pulmonar, y en pacientes con liberacion de vasopresina no
osmdtica (incluyendo SIADH), debido al riesgo de HIPOnatremia adquirida en el
hospital.

Debe utilizarse con especial precaucion, en pacientes con 0 que corren riesgo de
HIPNatremia aumenta, por ejemplo,

- en nifos

- en pacientes ancianos

- en mujeres

- después de la operacion

- En personas con polidipsia psicégena.
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HIPERglucemia

- La administracion rapida de soluciones de dextrosa puede producir
HIPERglucemia considerable y sindrome HIPERosmolar.

- Para evitar HIPERglucemia, la velocidad de infusibn no debe superar la
capacidad del paciente para utilizar glucosa

- Para reducir el riesgo de complicaciones asociadas con HIPERglucemia es
necesario ajustar la velocidad de infusion y/o administrar insulina si los niveles
de glucosa en sangre son superiores a los niveles considerados aceptables para
un paciente en particular

- Debe administrarse dextrosa intravenosa con precaucion en pacientes que
presenten, por ejemplo:

o Deterioro de la tolerancia a la glucosa (como en diabetes mellitus,
insuficiencia renal o en presencia de sepsis, trauma o shock)

o Desnutricién severa (se corre el riesgo de desencadenar el sindrome de
realimentacion)

o Deficiencia de tiamina p. ej. En pacientes con alcoholismo croénico (riesgo
de provocar acidosis lactica grave debida al deterioro del metabolismo
oxidativo del piruvato)

o Trastornos del agua y electrolitos que podrian agravarse por el aumento
de la carga de glucosa y/o del agua libre

Otros grupos de pacientes en los cuales la Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter debe
utilizarse con precaucion incluyen:

- Pacientes con accidentes cerebrovasculares isquémico. La HIPERglucemia ha
estado implicada en el aumento de dafio cerebral isquémico y perjudica la
recuperacion después de accidentes cerebrovasculares isquémicos agudos.

- Pacientes con lesion cerebral trauméatica grave (en particular durante las
primeras 24 horas después del traumatismo). La HIPERglucemia temprana h
sido asociada con malos resultados en pacientes con lesion cerebral trauméatica
grave.

- Recién nacidos.

La administracion intravenosa prolongada de Dextrosa y la HIPERglucemia asociada
pueden dar lugar a la disminucion de la velocidad de secrecion de la insulina estimulada
por glucosa.

Sindrome de realimentacion

- La realimentacién en pacientes gravemente desnutridos puede resultar en el
sindrome de realimentacion que se caracteriza por el desplazamiento
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intracelular de potasio, fosforo y magnesio a medida que el paciente se vuelve
anabdlico. También se pueden presentar deficiencia de tiamina y retencion de
liguidos. Para evitar la sobrealimentacion y prevenir estas complicaciones es
conveniente practicar una vigilancia cuidadosa y aumentar lentamente la
ingesta de nutrientes.

Uso en pacientes con o0 en riesgo de insuficiencia renal grave

Dextrosa y cloruro de Sodio Baxter debe ser administrado con precaucion particular a
pacientes con o en riesgo de insuficiencia renal (grave). En estos pacientes, la
administracion de Dextrosa y Cloruro de Sodio Baxter puede dar lugar a retencion de
sodio y/o sobrecarga de liquidos.

Uso Pediétrico

La velocidad de infusion y el volumen depende de la edad, peso, estado clinico y
metabdlico del paciente, terapias concomitantes, y debe sr determinada consultando a
un médico con experiencia en terapia de fluidos intravenosos pediatricos.

Problemas pediétricos relacionados con glucemia

- Los recién nacidos, especialmente aquellos nacidos prematuros y con bajo peso
al nacer, estan en mayor riesgo de desarrollar HIPO o HIPERglucemia. Es
necesaria la estrecha vigilancia durante el tratamiento con solucionéis de dextrosa
intravenosa para garantizar el control adecuado de la glucemia y evitar los
posibles efectos adversos a largo plazo.

- La HIPOglucemia en recién nacidos puede provocar, por ejemplo: crisis
prolongadas, comay lesion cerebral

- La HIPERglucemia ha sido asociada con: lesion cerebral incluida hemorragia
intraventricular, infeccién bacteriana y micética de inicio tardio, retinopatia de
premadurez, enterocolitis necrotizante mayor requerimiento de oxigeno, displasia
broncopulmonar, largo periodo de estancia en el hospital y muerte

Problemas pediatricos relacionados con HIPOnatremia

- Los nifios (incluso los neonatos y nifios mayores) estdn en mayor riesgo de
desarrollar HIPOnatremia, asi como de desarrollar encefalopatia HIPOnatrémica.

- La hipopatemia aguda puede llevar a una encefalopatia hipertérmica aguda
(edema cerebral) caracterizada por cefalea, nauseas, convulsiones, letargo y
vomitos. Los pacientes con edema cerebral tienen un riesgo particular de lesion
cerebral grave, irreversible y potencialmente mortal.

- Las concentraciones de electrolitos en plasma deben ser estrechamente vigiladas
en la poblacion pediatrica.

- La correccién rapida de Hiponatremia puede ser peligrosa (se corre el riesgo de
complicaciones neuroldgicas serias) La dosificacion, velocidad y duracion de la
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administracion deben ser determinadas por un método con experiencia en terapia
de fluidos intravenosos pediatricos.

7.2. Precauciones

Sangre
e No se debe administrar al mismo tiempo con sangre a través del mismo equipo
de administracion debido a la posibilidad de pseudoaglutinacion o hemadalisis.

Riesgo de embolia aérea

e No conectar en serie envases de plastico flexible para evitar embolia aérea debido
al posible aire residual contenido en el envase primario.

e Las presurizaciones de soluciones intravenosas contenidas en envases de
plastico flexible para aumentar las velocidades de flujo pueden ocasionar embolia
aérea si el aire residual en el envase no es totalmente evacuado antes de la
administracion.

e El uso de equipo para administracion intravenosa, con ventilacion, con la ventila
en la posicion abierta podria dar lugar a embolia aérea. Los equipos para
administracion intravenosa con ventilacion, con la ventila en la posicion abierta, no
deben ser utilizados con envases de plastico flexible.

Uso geriétrico

e Cuando se selecciona el tipo de solucién para infusion y el volumen/velocidad de
infusién para un paciente geriatrico, es necesario considerar que los pacientes
geriatricos en general son mas propensos a presentar enfermedades cardiacas,
renales, hepaticas y otras, o estar en terapia de medicamentos concomitante.

7.3. Embarazo y Lactancia

El manejo intraparto de la madre con infusién de dextrosa puede dar lugar a
Hiperglucemia y acidosis metabdlica fetal, asi como a Hipoglucemia neonatal de
rebote debido a la produccién fetal de insulina.

Los médicos deben considerar cuidadosamente los riesgos y beneficios potenciales
para cada paciente antes de administrar el producto.

7.4. Efectos Sobre La Capacidad De Conducir y Utilizar Maquinas

No hay informacion de los efectos del producto sobre la capacidad para hacer
funcionar un automovil u otra maquinaria pesada.
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8. INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCION

e No se han realizado estudios patrocinados por Baxter Healthcare Corporation.

e Tanto los efectos glucémicos del producto como sus efectos sobre el equilibro del
agua y los electrolitos deben tomarse en cuenta cuando se utilice el producto en
pacientes tratados con otras sustancias que afecten el control glucémico o equilibrio
de liquidos y/o electrolitos.

e Se aconseja tener precaucion en pacientes tratados con litio. El aclaramiento de
sodio y litio puede aumentarse durante la administracién del producto y puede
ocasionar la disminucion de los niveles de litio.

e Respecto a los medicamentos que aumentan el riesgo de Hiponatremia o
retencion de sodio y liquidos, véase Advertencias especiales y Precauciones para
Su uso.

9. REACCIONES ADVERSAS

9.1. Reacciones Adversas De Ensayos Clinicos

La lista de reacciones adversas en esta Informacion fundamental sobre la Seguridad
de la empresa se basa en informes posteriores a la comercializacién (véase mas
adelante).

9.2. Reacciones Adversas Posteriores A La Comercializacion

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas en la experiencia
posterior a la comercializacion, enlistadas por la Clase Organo-Sistemas (SOC)
del diccionario MedDRA, luego por término preferible en orden de gravedad, donde
sea posible.

TRASTORNOS DEL SISTEMA INMUNITARIO: Reaccién anafilactica,
Hipersensibilidad

TRASTORNOS DEL METABOLISMO Y NUTRICION: Hipernatraemia,
Hiperglucemia,

TRASTORNOS VASCULARES: Flebitis

TRASTORNOS DE LA PIEL Y TEJIDO SUBCUTANEO: Rash, prurito
TRASTORNOS GENERALES Y CONDICIONES EN EL SITIO DE
ADMINISTRACION: Reacciones en el sitio de inyeccién, incluso, dolor en el sitio de
la infusidn, vesiculas en el sitio de inyeccion, escalofrios, pirexia.

9.3. Otras Reacciones Adversas
Otras reacciones adversas reportadas con solucibn salina isotbénica e
inyeccion/infusiones de dextrosa incluyen:

e Hiponatremia, la cual puede ser sintomatica

e Acidosis Hiperclorémica
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10. DOSIFICACION Y METODO DE ADMINISTRACION

e El producto es para infusion intravenosa

e Las soluciones Hiperosmolares pueden provocar irritacion venosa Y flebitis. De
este modo, se recomienda que cualquier solucion Hiperosmolar sea
administrada a través de una vena central grande, para que haya una dilucion
rapida de la solucién Hipertonica.

e La eleccidn de las concentraciones especificas de cloruro de sodio y dextrosa,
la dosificacion, el volumen, velocidad y duracién de la administraciéon dependen
de la edad, peso y el cuadro clinico del paciente y la terapia concomitante;
ademas, la administracion debe ser determinada por un médico. Para pacientes
con anormalidades de electrolitos y glucosa, y para pacientes pediatrico,
consulte a un médico con experiencia en terapia de fluidos intravenosos.

e La correccion réapida de Hiponatremia e Hipernatremia es potencialmente
peligrosa (se corre el riesgo de provocar complicaciones neurologicas serias).
La dosificacién, velocidad y duracion de la administracibn deben ser
determinadas por un médico con experiencia en terapia de fluidos intravenosos.

e Cuando comience la administracion de productos que contengan dextrosa debe
considerarse un aumento gradual de la velocidad de flujo.

e Puede ser indicada la suplementacién de electrolitos de acuerdo con las
necesidades clinicas del paciente.

e Cuando se introduzcan aditivos al producto, deben consultarse las instrucciones
para el uso del medicamento que se va a adicionar y otra literatura pertinente.

e Los productos farmacéuticos parenterales deben ser inspeccionados
visualmente para buscar materia particulada y decoloracion antes de la
administracion, siempre que la solucién y el envase lo permitan. No administrar
a menos gue la solucién sea transparente y el sello esté intacto.

e Se recomienda el uso de un filtro en linea durante la administracion de todas las
soluciones parenterales, cuando sea posible.

11. SOBREDOSIS

La administracion en exceso del producto puede provocar:

e Hiperglucemia, efectos adversos sobre el equilibrio de agua y electrolitos, y las
complicaciones correspondientes. Por ejemplo, Hiperglucemia grave e Hiponatremia
dilucional grave y sus complicaciones, pueden ser mortales.

e Hiponatremia (que puede dar origen a manifestaciones del SNC, incluidas crisis,
coma, edema cerebral y muerte).

e Hipernatremia especialmente en pacientes con insuficiencia renal grave.
Sobrecarga de liguidos (que puede dar origen a edema central y/o periférico).
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e Cuando se evalla una sobredosis, también debe considerarse cualquier aditivo
administrado en la solucion.

e La sobredosis clinicamente importante del producto puede, por tanto, constituir
una urgencia medica.

e Las intervenciones incluyen descontinuacion de la administracion, disminucién
de la dosis, administracion de insulina y otras medidas, segun lo indique el grupo
de especialistas asistentes.

12. DATOS FARMACEUTICOS
12.1. Incompatibilidades

Por las alteraciones fisicas y quimicas que se producen, se han estudiado que
existen interacciones con las siguientes sustancias: Sales de plata y plomo,
hemisuccinato de hidrocortisona, tetraciclinas, cefalotina, anfotericina,
bencilpenicilina, clortetraciclina, cianocobalamina, edetato calcico y saodico,
histamina, kanamicina, novomicina y warfarina.

12.2. Vida Util

18 eses a partir de la fecha de fabricacion.

12.3. Precauciones Especiales Para El Almacenamiento
Almacénese a Temperatura no mayor a 30 °C

12.4. Tipo y Contenido Del Envase

Bolsa plastica de PVC (plastico grado médico) de dos salidas con bolsa externa de
polietileno de alta densidad.

12.5. Instrucciones Para Su Uso y Manejo y Disposicion

e No deben utilizare aditivos que se sepa 0 se determine que sean incompatibles.
e Antes de adicionar una sustancia o medicamento, verificar que sea soluble y/o
estable en el producto y que el intervalo de pH del producto sea adecuado.

e Deben consultarse las instrucciones para el uso del medicamento que se

adicione y otra literatura importante.
e Cuando se introduzcan aditivos al producto debe practicarse la técnica aséptica.
e Después de la adicién, verificar un posible cambio de color y/o la aparicion de
precipitados, complejos o cristales insolubles.
e Mezclar la solucion perfectamente cuando se hayan introducido los aditivos.
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e No almacenar las soluciones que contengan aditivos.
e Para un solo uso.
e Descartar cualquier porcién no utilizada.

13. FABRICANTE DEL PRODUCTO

14. EMISION Y VIGENCIA
Noviembre 2019
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