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MONOGRAFIA DEL PRODUCTO TERMINADO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO:
ELECTROLITOS

1.1. Composicion Cualitativa y Cuantitativa:

Polvo para solucion oral (sabor naranja, pifia, lima-limén y manzana).

Formula estandar: Cada sobre con polvo contiene:

Cada sobre con POLVO contiene:

Sabor Sabor Sabor Sabor
manza
naranja lima-liméon pifia na
Cloruro de sodio 3.50¢9 3.50¢9 3.50¢9 3.50¢9
Cloruro de
potasio 1509 1.50¢ 1509 1.50¢
Citrato trisédico 2.90¢ 2.90¢ 2.90¢ 2.90¢
Dihidratado
20.00
Glucosa 20.00g 20.00g9 20.00g g

Excipiente cpb 1 sobre

Reconstituida la férmula en 1 litro de agua, cada 1000 mL suministran:

Glucosa 111 mEq
Potasio 20 mEq
Sodio 90 mEq
Cloruro 80 mEq
Citrato 30 mEq

Contenido Caldrico: 8 calorias por 100 mL

Paginalde?7



*
-! MINISTERIO DIRECCION NACIONAL

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD DE FARMACIA Y DROGAS
— GOBIERNO NACIONAL —

2. FORMA FARMACEUTICA:

Polvo para solucion oral (naranja, pifia, lima-limén y manzana).

3. ESTRUCTURA Y NOMBRE QUIMICO DEL PRINCIPIO ACTIVO
4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

4.1. Propiedades Farmacodinamicas y Farmacocinéticas

El hombre puede perder liquidos y electrélitos en forma intensa a causa de
gastroenteritis agudas, de actividad fisica intensa, ejercicio fisico intenso o por
exposicidon a ambientes extremadamente calidos. ELECTROLITOS previene o
trata la deshidratacion mediante la reposicion de liquidos y electrdlitos contenidos
en su formula, ademas de proporcionar la glucosa que resulta una fuente util de
calorias.

ELECTROLITOS ademas de proporcionar glucosa, que resulta una fuente util de
calorias, previene y trata la deshidratacion mediante la reposiciéon de liquidos y
electrdlitos contenidos en su formula.

El cloruro es el principal anién del liquido extracelular y resulta esencial para el
mantenimiento del equilibrio acido-base.

En combinacion con el sodio, el cloruro contribuye a la osmolaridad total en sangre
y orina. En general, el cloruro se excreta junto con el sodio y se pierde cloruro
principalmente a través del vomito y la diarrea. El sodio es el principal cation en el
humano y es el principal componente osmaético del espacio extracelular. El sodio
es un elemento esencial de la bomba sodio-potasio de las células. El equilibrio del
sodio resulta indispensable para la correcta distribucion del agua en el cuerpo
humano. El rifién es el principal regulador de la excrecion de este elemento.

El potasio es el principal cation intracelular y juega un papel esencial en muchos
procesos fisioldgicos y metabdlicos.

Su equilibrio resulta indispensable para mantener la tonicidad intracelular, la
transmision nerviosa, la contraccion del musculo cardiaco, la funcion renal, el
metabolismo de los carbohidratos y la sintesis de proteinas. Resulta componente
principal de la bomba de sodio-potasio en la polarizacién y despolarizacion celular.
Cerca de un 90% es eliminado a través del rifidn y el resto es excretado por el
sudor y las heces fecales. El calcio es un electrélito fundamental en el proceso
metabdlico y funciones como la coagulacion sanguinea, la funcion cardiaca y la
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excitabilidad muscular. Noventa por ciento del calcio filtrado es reabsorbido en los
segmentos proximal y distal del tabulo renal. Existe una relacion reciproca entre el
calcio y el fésforo sérico en cuanto al mantenimiento y equilibrio de estos
elementos con los procesos del depdsito y resorcion.

El magnesio es el segundo catién intracelular mas abundante y que ha sido
identificado como factor en mas de 300 reacciones enzimaticas implicadas en la
energia del metabolismo y la sintesis de proteinas y del acido nucleico. El
magnesio es absorbido de manera uniforme desde el intestino delgado y las
concentraciones séricas son controladas por la excrecion renal. El lactato es un
precursor metabolico del bicarbonato que, por ende, previene la acidemia. En
conjunto, la férmula de ELECTROLITOS permite una absorcion rapida del agua y
electrdlitos contenidos en la formula.

5. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

ELECTROLITOS esta indicado para prevencion y tratamiento oral de la
deshidratacion leve a moderada causada por vomito y diarrea.

6. CONTRAINDICACIONES:

La via oral estd contraindicada en pacientes con ileo paralitico, obstruccion o
perforacion intestinal.

En general los vomitos, salvo los incoercibles (vomitos que no se pueden detener,
persistentes y repetidos) no son contraindicacion al uso de Electrdlitos en los que
su administracion se debe hacer lentamente.

7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO:

Este medicamento contiene glucosa. Si su médico le ha indicado que padece de
alguna intolerancia a ciertos azucares consultar con el antes de tomar este
medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento
contiene 20 gramos de glucosa por sobre.

Este medicamento contiene potasio. Debe de tenerse en cuenta en pacientes con
insuficiencia renal o una dieta baja en potasio.

Este medicamento contiene Sodio. Debe de tenerse en cuenta en los pacientes
con una dieta baja en sodio.

Los pacientes con insuficiencia renal y aquellos que por otros padecimientos
requieren limitacion de liquidos y sodio o potasio deberan ser observados con
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cautela y limitarse en ellos la administracion de esta solucion.

No lo consuma si el sello estd roto. Una vez abierto el envase, consimase el
contenido dentro de las 24 horas siguientes y deséchese el sobrante.

Este medicamento contiene glucosa. Si su médico le ha indicado que padece de
alguna intolerancia a ciertos azucares consultar con el antes de tomar este
medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus deben tener en cuenta que este medicamento
contiene 20 gramos de glucosa por sobre.

7.1. Embarazo y lactancia:
A pesar de que no hay estudios especiales del uso de soluciones de rehidrataciéon
oral en el embarazo y la lactancia, no se prevé que haya ninguna restriccion para su
uso en dichos estados. Tampoco se espera que se presente alguna consecuencia
negativa en los productos de las madres que las reciben.
Su uso en embarazo o lactancia sera previa consulta médica.

7.2. Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maquinaria:

No aplica

8. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

Los diuréticos interactian directamente con la funcion y cantidad de los liquidos y
electrdlitos de esta solucion.

9. REACCIONES ADVERSAS:
Se han reportado casos excepcionales de hipernatremia en nifios bajo terapia de
rehidratacion oral, que se acompafia de edema palpebral; al suspender el
tratamiento desaparecen los sintomas.
Se debe tener cuidado para determinar que el paciente esté recibiendo suficiente
Electrélitos para la propia rehidratacion (reemplazo de liquidos y electrolitos), si éste
presenta fiebre, vomito o diarrea continua.

10. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Oral. Ofrecer a cucharaditas todo el suero que el nifio acepta mientras tenga diarrea.
(No se retire la alimentacion habitual, la cual se le ofrecera también de acuerdo con
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su libre demanda).
Después de 24 horas, tirar la solucién sobrante.
11. SOBREDOSIFICACION:

La sobredosificacion puede producir en algunos pacientes sintomas de hipernatremia
como: Edema, agitacion, convulsiones, etc.

Se debe suspender la administracion y dar el apoyo necesario.
11.1. Datos Preclinicos de Seguridad

No aplica

12. DATOS FARMACEUTICOS:

12.1. Lista de excipientes:

e Glucosa
e Sodio
e Potasio

12.2. Incompatibilidades, por favor anexarlo junto con las Interacciones
medicamentosas:

No presenta interacciones medicamentosas ni incompatibilidades al contener
electrolitos que estan presentes en el metabolismo humano

12.3. Periodo de validez:

60 meses
12.4. Precauciones especiales de conservacion:

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30°C y en lugar seco.
12.5. Naturaleza y contenido del envase:

Sobre PET POLIFOIL con polvo

13. FABRICANTE DEL PRODUCTO:

Pagina 5 de 7



-! MINISTERIO DIRECCION NACIONAL

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD DE FARMACIA Y DROGAS
— GOBIERNO NACIONAL —

14. FECHA DE REVISION DE TEXTO Y VERSION DEL DOCUMENTO:
Noviembre 2019
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