|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-17-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-61901631-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-61901631-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por |as presentes actuaciones lafirma DROGUERIA APONOR S.A. solicitala aprobacion de
nuevos proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente parala Especiaidad Medicina
denominada BAXTER DEXTROSA AL 5% - BAXTER DEXTROSA AL 10%/ DEXTROSA
MONOHIDRATADA, Forma Farmacéuticay Concentracion: SOLUCION INYECTABLE /
DEXTROSA MONOHIDRATADA 5g/ 100 ml y 10 g/ 100 ml; aprobada por Certificado N°© 44.467.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



Digitally signed by

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma DROGUERIA APONOR S.A. propietaria de la Especiaidad
Medicinal denominada BAXTER DEXTROSA AL 5% - BAXTER DEXTROSA AL 10% /
DEXTROSA MONOHIDRATADA, Forma Farmacéuticay Concentracion: SOLUCION INYECTABLE
/| DEXTROSA MONOHIDRATADA 5g/ 100 ml y 10 g/ 100 ml; € nuevo proyecto de rétulos obrante
en los documentos |F-2019-103738196-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante
en el documento 1F-2019-103739219-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese |la atestacion correspondiente en €l Certificado N° 44.467, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y rétulos, prospectos e informacién para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2019-61901631-APN-DGA#ANMAT

CHIALE Carlos Alberto

Date: 2020.01.06 16:08:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.06 16:09:01 -03:00



De)frosa 5% Proyecto de rétulo
Envase con 25 mi para una dpsis (*)

Baxter
Dextrosa al 5%
Solpcion inyectable
Estgril y libre de piretogenos
VeTta Bajo Receta Industria Mexicana

Fogmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion estéril y libre de piretdgenos contienen:
Dextrosa monohidratada...................500 g

Agua para inyectable c.s.p............... 100,00 ml

pH pproximado: 4.0

Osmpolaridad: 252 mOsmol/l (aprox.)
Vialde administracion: Intravenosa.
Posglogia: Segun prescripcion médica.

Condiciones de conservacion:
Congervar con la sobreenvoltura a temperatura ambiente a no mas de 30° C al abrigo de la luzjy el
caloy directos. No congelar.
Predauciones:
No ddministrar simultaneamente con sangre.
No ysar esta bolsa para conexiones en serie.
No ysar si la solucién no esta transparente, o si contienen particulas en suspension o sedimentgs.
La aflicion de otros medicamentos puede ser incompatible. Cuando se introduzecan otros
medjcamentos adicionales, utilizar técnicas asépticas. Mezcle completamente. No almacenar uha
vez mezclado.
Oprima la bolsa interior e inspeccidnela. Desechar si encuentra fugas que pueden haber roto |
estefilidad. Si no se administra todo el producto desechar el sobrante. Desechar esta bolsa desiués
de ysarse.

ESTE, Y TODOS LOS MEDICAMENTOS, DEBEN MANTENERSE

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

EN CASO DE ACCIDENTES, CONSULTE INMEDIATAMENTE AL MEDICO

Fechp de Vencimiento: (**).
Numgro de lote:

Espefialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Accion Social.
Certificado N° 44.467.

Elabprado por:

Baxt¢r S.A. de CV

ador, representante y distribuidor en Argentina:
Droggperia Aponor S.A.

16n Técnica: Farmacéutica Andrea Ramos.
e Gltima revision: _ / /

(*) Igpal texto para los envases conteniendo 50, 100, 250, 500 y 1000 ml de solucion.
(**) e praranios meses que-amtogice el Ministerio de Salud, _5019.9a373339 NANMAT
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Dexirosa 10 % Proyecto de rétulo

Baxter
Dextrosa al 10%

Solpcion inyectable
Estgril y libre de piretogenos
Venta Bajo Receta.
Indpstria Mexicana.

Fétmla cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion estéril y libre de piretogenos contienen:
Dextrosa monohidratada................... 10,00 g
Agua para inyectable c.s.p............... 100,00 ml

pH lxproximado: 4.0
Osnpolaridad: 505 mOsmol/I (aprox.)

Viafe administracion: Intravenosa.
Posglogia: Segtn prescripcion médica.

Envase con 250 ml para una dgsis (*)

Corgiciones de conservacion: Conservar con la sobreenvoltura a temperatura ambiente a no nfas de

30°¢. No se congele.

Predauciones:
No gsar si la solucion no esta transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos
La adicion de otros medicamentos puede ser incompatible.

a la bolsa interior e inspeccionela. Desechar si encuentran fugas que pudieron haber roto

la

estefilidad. Si no se administra todo el producto deséchese el sobrante. No se administre si el dierre

de Vencimiento: (**).
ero de lote:

ialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Accién Social.
Cert{ficado N° 44 .467.

MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Elabprado por:

al texto para los envases conteniendo 500 y 1000 mi de solucion.
(**) $e consignaran los meses que autorice el Ministerio de Salud.

fa RRMAPONOR S.A. Pagina 1
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Dektrosa 10% Proyecto de prospecto Original

Baxter
Dextrosa al 10%

Solucién inyectable
Estgril y libre de piretogenos

Verjta Bajo Receta
Indgstria mexicana

Férmula cuali-cuantitativa:

Cadp 100 ml de solucion estéril y libre de piretogenos contienen:
Dextrosa monohidratada....................10,00 g
Agua para inyectable c.s.p............... 100,00 ml

pH aproximado: 4.0
Osmplaridad: 505 mOsmol/I (aprox.)

DESCRIPCION
Las [soluciones inyectables de Dextrosa al 10% son estériles, libres de piretogenos, | para
restablecimiento de fluidos y fuente de calorias, en envases para una dosis y administracion par via
intrayenosa. No contienen agentes bacteriostaticos o antimicrobianos, ni tienen agregadds de
buffefs. La composicién, Osmolaridad, pH y contenido de calorias se muestra en la Tabla 1.
El envase plastico es fabricado con un cloruro de polivinilo de formula especial (PL 146). La
cantidad de agua que se puede infiltrar desde el interior del recipiente hacia la sobreenvoltuta es
insufifiente como para afectar la solucion significativamente. Las soluciones en contacto cdn el
recipipnte plastico pueden extraer por lixiviacion dentro del periodo de caducidad, alguno ddg sus
compgnentes quimicos en muy pequefias cantidades, por ejemplo di-2-etilhexilftalato (DEHP) Hasta
5 partes por millén. Sin embargo, la atoxicidad del plastico ha sido confirmada en pruebas |con
animafes de acuerdo a las pruebas bioldgicas farmacopéicas para los recipientes plasticos asi cho
por esfudios de toxicidad realizados en cultivo de tejidos.

FARMACOLOGIA CLINICA
Estas $oluciones inyectables intravenosas tienen un valor como fuente de agua y calorias. Son
capacep de inducir la diuresis dependiendo de la condicién clinica del paciente.

INDICACIONES Y USO
La solycion inyectable de Dextrosa al 10% es un monosacarido administrado por via intravendsa,
en el fratamiento de deplecion de carbohidratos y fluidos. Esta la fuente de carbohidratos |de
elecciop en regimenes de nutricion parenteral y es usada combinada con soluciones de electrolitos
en la prpvencion y tratamiento de deshidratacion debido a diarreas agudas.

Estas spluciones son comiunmente utilizadas como vehiculos diluyentes para la preparac#ﬁn
(reconsfitucion/dilucion) de drogas activas para inyecciones o infusiones V.
Estas sdluciones inyectables estan indicadas como una fuente de agua, para la administracion de
calorias
iqn Pediatrica: La velocidad de infusién y el volumen de las soluciones intravenosas que
dextrosa deben ser seleccionados con precaucion en los nifios (Ver "Precauciones”)

AINDICACIONES
Las solyciones que contienen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con alergla
conocidd al maiz o derivados.

ANDREA RAMOS

fctiora Técnica

[t 3807 1
Adia Aponor SA




Dejtrosa 10% Proyecto de prospecto FOriginal

El juso de soluciones de Dextrosa hiperosmoticas estd contraindicado en pacientes con |anuria,
hethorragia intracraneal o intraespinal y en delirium tremes donde exista deshidr;?tacién.
(Mhrtindale Ed. 30, pag. 1041).

El gso de este tipo de soluciones también esta contraindicado en todos los casos de edema 0 sin
hippnatremia, insuficiencia cardiaca con edema o sin €1, estados de hiperglucemia y en pakientes
oligoantricos con hidratacion adecuada. La Dextrosa al 10 % esta contraindicada cuandd exista
henpodilucion, intoxicacion acuosa o alcalosis.

La Pextrosa al 10 % no debe utilizarse en pacientes con:
Hipersensibilidad conocida al producto.
Hiperglucemia clinicamente significativa.

ADVERTENCIAS

No gdministrar si la solucion no es clara y los sellos no aparecen intactos.
Solyciones conteniendo carbohidratos sin electrolitos no deben ser administradas simulténeamente
con| sangre a traves del mismo equipo de administracion porque hay la posibilm de
pseydoaglutinacion o hemolisis.
La administracion intravenosa de estas soluciones inyectables puede causar sobrecarga de liquidos
y/o polutos dando por resultado la dilucién de las concentraciones de electrolitos en uero,
sobrghidratacion, estados de congestionamiento o edema pulmonar.

El rfesgo de los estados dilucionales es inversamente proporcional a las concentracionps de
elecfrolitos de las soluciones inyectables. El riesgo de la sobrecarga de solutos que causen egtados
congestivos con el edema periférico y pulmonar es indirectamente proporcional las
concgntraciones de electrolitos de las soluciones inyectables.

inistracion excesiva de esta solucion puede provocar hipocalemia.

En tpcién nacidos con bajo peso, la rdpida o excesiva administracion puede resultar un
increento de la osmolaridad del suero y en una posible hemorragia intracraneal.

Reactiones de hipersensibilidad.

*| Se han reportado reacciones de hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilacticas y
anafilactoides.

*| Debe interrumpirse la infusion inmediatamente si aparecen signos o sintomas de una
reaccion de hipersensibilidad. Se deben tomar medidas terapéuticas apropiadas segun lo
indicado clinicamente.
* | Las soluciones que contienen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con aler zia
al maiz o derivados.

Diluc&')n y otros efectos sobre los electrolitos séricos:
Deperjdiendo del volumen y la velocidad de infusion, ademas de la condicion clinica subyacentd del
pacierfte y su capacidad de metabolizar la Dextrosa, la administracién intravenosa de Dextrosa
puede|causar:

e | Hiperosmolalidad, diuresis osmética y deshidratacion.

¢ | Hipoosmolalidad

¢ | Trastornos electroliticos tales como:
v" Hiponatremia Hipo o Hipoosmética,
v" Hipocalemia,
v" Hipofosfatemia,
v" Hipomagnesemia,

Hipervplemia por sobrehidratacion y, por ejemplo, estados congestivos, incluyendo congestion y
edema pulmonar.

ONOR S.A.

ZORZOLI
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Dextrosa 10% Proyecto de prospecto Original

Log efectos anteriores no solo resultan por la administracién de un fluido libre de electrolitos|sino

tanjbién por la administracion de Dextrosa. Adicionalmente:
¢ Un aumento en la concentracion sérica de glucosa esta asociado a un aumento en la

contribuir al desarrollo de la deshidratacion y a la pérdida de electrolitos.

* La Hiperglucemia también puede generar un movimiento transcelular del agua, lo qudl
a una disminucion de las concentraciones de sodio extracelular y a Hiponatremia.

hipoosmética.

Osmolaridad sérica. La diuresis osmotica asociada con Ia Hipergiucemia puede provopar o

leva

[* Teniendo en cuenta que la Dextrosa es metabolizada, la infusién de produce un increnjento
en la cantidad de agua libre en el cuerpo, lo que posiblemente conduzca a Hiponatremja

El rhonitoreo de sodio sérico es particularmente importante. La infusion de altos volimenes débe

ser monitoreada de forma especifica en pacientes con falla cardiaca o pulmonar y en pacientes
libefacion de vasopresina no osmotica, debido al riesgo de Hiponatremia intrahospitalaria.

con

La Hliponatremia aguda puede conducir a una encefalopatia Hiponatrémica aguda (edema cererbral)

caracterizada por cefalea, nauseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes con edema

cerepral tienen un riesgo particular de lesion cerebral grave, irreversible y potencialmente mortal.

El rigsgo de desarrollar Hiponatremia Hipoosmoética se ve incrementado, por ejemplo,
en nifios

en ancianos

en mujeres

posoperatorios

en personas con polidipsia psicégena

El rigsgo de desarrollar encefalopatia como una complicacion de Hiponatremia Hipoosmética Je

incrgmenta, 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

Una gvaluacion clinica y examenes de laboratorio periédicos podrian ser necesarios para
monillorizar cambios en el balance de fluidos, concentracion de electrolitos y en el equilibrio ac

base flurante una terapia parenteral prolongada o cuando sea que la condicion del paciente o la
velocjdad de administracion lo justifiquen.

Se redomienda particular atencion en pacientes con mayor riesgo de desequilibrio en el balance
agua ¥ electrolitos que podrian agravarse por el aumento de la carga de agua libre, la Hipergluc

0 la ppsible administracion de insulina. Las medidas preventivas y correctivas deben adoptarse
segunflo indicado clinicamente.

Hiper#lucemia:

* | La rapida administracion de soluciones de Dextrosa puede producir una Hiperglucemia
sustancial y un sindrome Hiperosmolar.

* | Para evitar la Hiperglucemia, la velocidad de infusion no debe exceder la capacidad del
paciente para utilizar la glucosa.

* | Para reducir el riesgo de complicaciones asociadas a la Hiperglucemia, se debe ajustar la

do-

de
mia

los niveles considerados aceptables para el paciente individual.

velocidad de infusion y/o administrar insulina si los niveles de glucosa en la sangre supetan




DeAirosa 10% Proyecto de prospecto (Original

|* Otros grupos de pacientes en los que se debe usar con precaucion incluyen:

La
lug
Sin
Pac

o Tolerancia a la Glucosa Alterada (como diabetes melitus, insuficiencia renal o
presencia de sepsis, trauma o shock),

o malnutricién severa (riesgo de precipitar un Sindrome de Realimentacién),
o deficiencia de tiamina en, por ejemplo, pacientes con alcoholismo cronico (rieggo de
acidosis lactica severa debido a una alteracion de la metabolizacion oxidativaeﬁel

piruvato),
o desequilibrios en el balance de agua y electrolitos que podrian agravarse por e
aumento de la glucosa y/o la carga de agua libre.

© pacientes con ictus isquémico. La Hiperglucemia estd implicada en el aumentd del
dano isquémico cerebral y en el deterioro en ia recuperacion luego de accidentgs
cerebrovasculares isquémicos agudos.
o pacientes con lesion cerebral traumatica severa (en particular durante las primdras 24
horas posteriores al trauma). La Hiperglucemia temprana esta asociada a resultados
deficientes en éstos pacientes.
o recién nacidos.

dministracion intravenosa prolongada de Dextrosa y la Hiperglucemia asociada pueden dar
a tasas reducidas de secrecion de insulina estimulada por la glucosa.

ome de Realimentacion:
ntes severamente desnutridos se caracteriza por un desequilibrio en el balance intraceluldr de

establecidas en pacientes pediatricos. La velocidad y el volumen de infusién dependen de la edad, el

Probjemas relacionados con la glucemia pediatrica

las condiciones clinicas y metabolicas del paciente pediatrico, particularmente en neonatps y
tes de bajo peso al nacer.

Los

ecién nacidos, especialmente los neonatos prematuroes y con bajo peso al nacer, tienen un

may@r riesgo de desarrollar HIPO o Hiperglucemia. Para garantizar un control glucémico adecpiado

es ngcesario un estrecho monitoreo durante el tratamiento con soluciones de Dextrosa al 10 %
intrayenosa, a fin de evitar posibles efectos adversos a largo plazo.

¢ La Hipoglucemia en recién nacidos puede causar:
- convulsiones prolongadas,
- comay
- dafio cerebral.
e La Hiperglucemia esta asociada con:
- dafio cerebral, incluyendo hemorragia intraventricular,
- infeccion bacteriana y micdtica de inicio tardio,
- retinopatia del prematuro,
- enterocolitis necrotizante,
- mayores requerimientos de oxigeno,
- duracion prolongada de la estadia hospitalaria,
- la muerte.

7
»a
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Dextrosa 10% Proyecto de prospecto briginal

Prdblemas relacionados con la Hiponatremia pediatrica

Log nifios (incluidos los recién nacidos y los nifios mayores) tienen un mayor riesgo de

hrmolloe T e in cdminiastn T T mammsba Ll hne aol amoes dnaaalad e sowmadinlmcaddy TV nianidadst an
ucsnpiiviial Lilproaunciiita i Hpuusiiuvuva, adl vulllv waiiuvicii Gll\zCLalUlel.lﬂ Liipuiaurelniva,

La Hiponatremia aguda puede provocar una encefalopatia Hiponatrémica aguda (edema cerebjral)
carjcterizada por cefalea, nduseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes con edema

hral tienen 1n riecon narticular de lacidn rarahral orave_irrevercihle v natencialmenta maftal
SYTES SRR S AAspT pRItiLlAl O lekion carebral grave, wrreversible v notencialmente moftal

a poblacion peditrica deben controlarse estrechamente las concentraciones de electrolitod en
plagma.

Es gotencialmente peligrosa la correccion rapida de Hiponatremia Hipoosmética (riesgo de
complicaciones neuroldgicas serias). La dosis, la velocidad y la duracion de la administracion|deben
ser determinadas por un médico especializado en terapia pediatrica de liquidos intravenosos.

dios clinicos no incluyen suficiente nimero de sujetos de 65 afios 0 mas de edad para
inar si responden de manera diferente a los sujetos mas Jjovenes. Al seleccionar el tipo
solufion parenteral y el flujo de infusién para pacientes geriatricos, considerar que dichos pacigntes
tiengn mas probabilidades de padecer enfermedades cardiacas, renales, hepéticas, entre otras, dsi
comp farmacoterapia concomitante.

PRECAUCIONES
La gvaluacion clinica y las determinaciones periodicas de laboratorio son necesarias para
monjtorear los cambios en el balance de liquidos, concentraciones de electrolitos y un balance
acidg-base durante una terapia parenteral prolongada o tan pronto como la condicion del pa¢iente
ifique cada evaluacion.
Se dgbe tener precaucion en la administracién de soluciones inyectables de Dextrosa en pacientes
que gstan recibiendo corticoesteroides o corticotropina.

Solugiones conteniendo dextrosa deben ser usadas con precaucion en pacientes con evidenl:ia o
diabgtes mellitus subclinica.
En los recién nacidos, el riesgo de hiperglucemia, debido a la infusién de dextrosa que contienjn las
solucjones, parece ser mayor con el menor peso al nacer. En estos pacientes, la hiperglucerhia y
aumento de la osmolaridad sérica se ha asociado con un mayor riesgo de hemorragia cergbral
intrayentricular.

EMBARAZO Y LACTANCIA
No dpbe administrarse en el embarazo y trabajo de parto por Hipoglicemia fetal, solo Pi es
clararhente necesario.

Efectgs teratogénicos. Embarazo Categoria C.
No sq han realizado estudios de reproduccion animal con las soluciones inyectables de dextfosa.
Tamppco se conoce si las soluciones inyectables de dextrosa pueden causar dafio fetal cuandd son
admirjistradas a una mujer embarazada o si puede afectar la capacidad reproductora. Las solucipnes
inyectpbles de dextrosa deben administrarse a una mujer embarazada solo si es necesario.
No sefadministre la solucion si no esta transparente o si el sello ha sido violado.

Si se |linfunde Dextrosa 10% solucion intravenosa durante el parto, se asocia a riesgo fetaﬁ de
Hiperglicemia que puede resultar en produccion de insulina, acidosis metabolica, asi cpmo
Hipogjucemia de rebote en el neonato.

gqmummﬁmm AT
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Dejtrosa 10% Proyecto de prospecto Original

RHACCIONES ADVERSAS

Lag reacciones adversas que pueden ocurrir debido a la inyeccion o a la técnica de admini
incjuyen reaccion febril, infeccion en el sitio de inyeccion, trombosis venosa o flebitis extentida en
sl'tio de inyeccion, extravasacion o hipervoiemia.

La|infusién intravenosa puede permitir el desarrollo de disturbios electroliticos talesl como
hippcalemia, hipomagnesemia e hipofosfatemia.
Si peurre una reaccion adversa, suspenda la infusion, evalie al paciente, aplique una [terapia
aprppiada como medida preventiva, y guarde el residuo dei liquido para examen si es necesarjo.

. L3 administracion de soluciones substancialmente hipertonicas puede causar dafio en venas. La
admyinistracion de soluciones substancialmente hipotonicas puede causar hemolisis.
Projongada administracién o rapida infusiéon de grandes volimenes de soluciones isoosmhoticas
puefle causar edema y prolongada administracion o rapida infusion de grandes volumenes de
solyciones hiperosmoticas puede resultar en deshidratacion como consecuencia de hiperghrcemia
indycida. (Martindale, Ed. 30, pag. 1041).

ASTORNOS DEL SISTEMA INMUNE: Reacciones de hipersensibilidad a la infusion,
readciones anafilacticas, reacciones con manifestaciones leves, prurito y reacciones graves|como
brogcoespasmo, cianosis, angioedema e hipotension, fiebre y escalofrios.
TRASTORNOS METABOLICOS Y NUTRICIONALES: Hiperglucemia.
STORNOS DE LA PIEL Y DEL TEJIDO SUBCUTANEO: Rash.
ASTORNOS GENERALES Y CONDICIONES DEL SITIO DE ADMINISTRACION: Las

OTHAS REACCIONES: Hiponatremia, Tromboflebitis en el sitio de infusién (asociada ¢on la
solufion Hiperosmolar).
5 reacciones reportadas con nutricion parenteral a los que el componente Dextrosa puede
pefiar un papel causal o contributivo incluyen: Insuficiencia hepatica, cirrosis hepatica,
fibrdsis hepatica, colestasis, esteatosis hepatica, incremento de bilirrubina en sangre, elevacion de
enzifas hepaticas, colecistitis, colelitiasis. Precipitados vasculares pulmonares.

DOSIS Y ADMINISTRACION
La gpe el médico sefiale. La dosis depende de la edad, peso y condicion clinica del paciente, asi
comg de las determinaciones realizadas en laboratorio.

Previo a la administracion, los medicamentos parenterales deben ser inspeccionados visualmente en
busc3 de materia particulada y decoloracion, siempre que la solucién y el recipiente asi lo pernfitan.
Todag las soluciones inyectables en recipientes plasticos son para la administracién intravénosa
pndo equipo estéril. Se recomienda que el aparato para administracién intravenosd sea
reemplazado por lo menos cada 24 horas.

PRESENTACIONES Y CONDICIONES DE CONSERVACION
La tapla 1 muestra las presentaciones disponibles de la solucion inyectable de Dextrosa al 10% en
recipjentes de plasticos

La exposicion de productos farmacéuticos al calor debe ser minima. Evite el calor excesivo.
No alfnacenar a mas de 30°C. No congelar.

La adjcion de otros medicamentos puede ser incompatible. No se cuenta con informacién completa.
Aqueflos medicamentos conocidos como incompatibles no deben ser usados. Si de acuer%io a
criterfo del médico se debe agregar otros medicamentos, usar técnica aséptica. Agitar y mezclar
cuidaglosamente cuando se agregan medicamentos.

acenar soluciones que contienen medicamentos agregados.

A RAMOS
rd Técnica
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Dextrosa 10% Proyecto de prospecto Original

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL ENVASE

Adyertencia:

Nofse usen envases de pldstico para conexiones en serie. Tal uso podria producir una embolia
gasgosa debida al aire residual que sea arrastrado desde el primer envase antes de fQue la

adnpinistracion del liquido del segundo envase sea completada.

Parj abrir:
ASE@ el protector de plastico con las dos manos, rompiendo el protector en el sentido del picote,
de

iba para abajo y retire el envase conteniendo solucién.

Alghna opacidad del plastico debida a la humedad absorbida durante el proceso de esterilizacion

puefle ser observada. Esto es normal y no afecta la calidad y seguridad de la solucion.
Verffique si existen fugas diminutas oprimiendo firmemente la bolsa. Si se encuentran
desgchese la solucion ya que pudo haber perdido su esterilidad.

fugas

Si 4e desea medicacién suplementaria, siga las instrucciones siguientes antes de preparar su

admiinistracion.

Pregaracion para la administracion

Suspenda el envase por el ojal en el soporte.
1. Retire el protector de plastico del orificio de salida del extremo interior del envase.

equipo.

Paralagregar medicacion

Aterfcion: Los medicamentos pueden ser incompatibles

1. Prepare el sitio de medicacion, haciendo su asepsia.
3. Puncione el sitio de medicacién utilizando una jeringa calibre 20 a 22, e inyecte. Adi
multiples pueden ser hechas de ésta manera.
3 Mezcle la solucion y la medicacion completamente. Para medicamentos de densidad al
completamente.

Paralagregar medicacion durante la administracién de la solucién
Cierre la pinza del equipo.

Prepare el sitio de medicacion.

Puncione la puerta de medicacion resellable utilizando una jeringa con aguja calibre 19
€ inyecte.

Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo a una posicion boca arriba.
Evacue ambos orificios oprimiéndolos mientras que el recipiente se encuentra boca arri
Mezcle la solucion y la medicacion completamente.

Regrese el recipiente a la posicion de uso y continte la administracién

SOBREDOSIS
Ante
Toxicplogia:

HOSRITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247.
HOSRITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 | 4658-7777

Pagina 8 de 20

Conecte el equipo de administracion. Refiérase a todas las instrucciones que acompafian al

iones

[a tal

como el cloruro de potasio, oprima el orificio mientras se le sostiene verticalmente y mezcle

a22

3

ba.

eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de




Dextrosa 10% Proyecto de prospecto |Original
TABLA 1
Composicion
Descripcion gfi mOsmoi/i | Rango pH | Caiorias/i
Dextrosa 505 3.5-6.5 340
Dextrosa 10% 100 g/I
Sol. Iny. en
PNVASPs nor:
250, 500,
1000 ml

Espjecialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Centificado N° 44.467

Elaporado por:

Baxter S.A. de C.V.

Av]de los 50 Metros N° 2,

Cive, Juitepec, Morelos, México

Importador, representante y distribuidor en Argentina:
Drdgueria Aponor S.A.

Oliye 836, Rosario (S2013BMD),

Pcig de Santa Fe, Argentina.

Dirgccion Técnica: Farmacéutica Andrea Ramos.

FecHa de ultima revision: / /

ccs¥3020180720

DROGUE NOR §.A,
Lic. BR ‘ORZOLI

ESTE, Y TODOS LOS MEDICAMENTOS, DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
EN CASO DE ACCIDENTES, CONSULTE INMEDIATAMENTE AL MEDICO

| F-2019-2637 3931 ARNEICZRM MMNMAT
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Dexfrosa 5% Proyecto de prospecto Driginal

Baxter
Dextrosa al 5%

Solpcion inyectable
Estgril y libre de piretogenos

Verjta Bajo Receta
Indfpistria mexicana

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion estéril y libre de piretégenos contienen:
Dextrosa monohidratada...................500 g

Agua para inyectable c.s.p............... 100,00 ml

pH IEproximad«:o: 4.0
Osmpolaridad: 252 mOsmol/l (aprox.)

DESCRIPCION
Las|soluciones intravenosas de Dextrosa al 5% son estériles, libres de piretdgenos y no cor

ienen

agemtes bacteriostdticos o antimicrobianos, ni tienen agregados de buffers. La compopicion,

Osnpolaridad y pH de la solucion se muestra en la Tabla 1.

El gnvase plastico es fabricado con un cloruro de polivinilo de formula especial (PL 14p). La
canfidad de agua que se puede infiltrar desde el interior del envase hacia la sobreenvoltura es

insuficiente como para afectar la solucion significativamente. Las soluciones en contacto
recipiente plastico pueden extraer, por lixiviacion dentro del periodo de caducidad, alguno
componentes quimicos en muy pequefias cantidades, por ejemplo di-2-etilhexilftalato (DEHP
g

anirpales de acuerdo a las pruebas biologicas farmacopéicas para los recipientes plasticos as
por pstudios de toxicidad realizados en cultivo de tejidos.

FARMACOLOGIA CLINICA

capgces de inducir la diuresis dependiendo de la condicion clinica del paciente.
Solyciones que contienen Dextrosa proveen calorias. Ver en Tabla 1 las calorias por litro
distintas soluciones.

CACIONES Y USO

soluciones inyectables intravenosas tienen un valor como fuente de agua y caloria$.

con el
e sus
hasta

rtes por millon. Sin embargo, la atoxicidad del plastico ha sido confirmada en pruebIs con

como

Son

de las

deplecion de carbohidratos y fluidos. Esta la fuente de carbohidratos de eleccion en regimeges de

La dextrosa al 5% es un monosacarido administrado por via intravenosa, en el tratamieito de

nutrfcion parenteral y es usada combinada con soluciones de electrolitos en la preven
iento de deshidratacion debido a diarreas agudas.

soluciones son comunmente utilizadas como vehiculos diluyentes para la prepa
(recgnstitucion/dilucion) de drogas activas para inyecciones o infusiones I.V.

Poblacion Pediatrica: La velocidad de infusion y el volumen de las soluciones intravenos
contjenen dextrosa deben ser seleccionados con precaucion en los nifios (Ver “Precauciones”)

TRAINDICACIONES

i6n y

facion

soluciones inyectables estan indicadas como una fuente de agua y calorias. ;L
que

Las [soluciones que contienen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con alergia

condcida al maiz o derivados.

Pagina 921de 20
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Dexfrosa 5% Proyecto de prospecto Driginal
El pso de soluciones de Dextrosa hiperosmoticas estd contraindicado en pacientes con Enuria,

hemporragia intracraneal o intraespinal y en delirium tremes donde exista deshid 10n.
(Martindale Ed. 30, pag., 1041).
Estan contraindicadas en todos los casos de edema con o sin hiponatremia, insuficiencia cirdiaca
conf edema o sin el, como diabético, estados de hiperglucemia y en pacientes oligoanurichs con
hidfatacion adecuada.
La [Dextrosa al 5 % estd contraindicada cuando exista hemodilucién, intoxicacion acwosa o
alcdlosis.
No Hebe utilizarse en pacientes con:
Hipersensibilidad conocida al producto

Hiperglucemia clinicamente significativa.

ADVERTENCIAS

No gdministrar si la solucion no es clara y los sellos no aparecen intactos.
Solyciones conteniendo carbohidratos (Dextrosa al 5%) sin electrolitos no deben ser adminigtradas
simglltaneamente con sangre a través del mismo equipo de administracion porque hay la posibilidad
de pseudoaglutinacion o hemolisis.
La gdministracion intravenosa de estas soluciones inyectables puede causar sobrecarga de liguidos
y/o |solutos dando por resultado la dilucion de las concentraciones de electrolitos en |suero,
sobrehidratacion, estados de congestionamiento o edema pulmonar.

El fiesgo de los estados dilucionales es inversamente proporcional a las concentraciodes de
elecjrolitos de las soluciones inyectables. El riesgo de la sobrecarga de solutos que causen eftados
congestivos con el edema periférico y pulmonar es indirectamente proporcional las
condentraciones de electrolitos de las soluciones inyectables.

La inistracion excesiva de esta solucion puede provocar hipocalemia.
En fecién nacidos con bajo peso, la ripida o excesiva administracion puede resultar g¢n un
incr¢mento de la osmolaridad del suero y en una posible hemorragia intracraneal.

Reagciones de hipersensibilidad.

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilacticas y

anafilactoides.

T Debe interrumpirse la infusion inmediatamente si aparecen signos o sintomas de una
reaccion de hipersensibilidad. Se deben tomar medidas terapéuticas apropiadas segun 1¢

indicado clinicamente.

Las soluciones que contienen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con alergia
al maiz o derivados.

Dilugion y otros efectos sobre los electrolitos séricos:
Depgndiendo del volumen y la velocidad de infusion, ademas de la condicion clinica subyacente del
pacignte y su capacidad de metabolizar la Dextrosa, la administracion intravenosa de Dextrosa
puedrcausar:

| Hiperosmolalidad, diuresis osmética y deshidratacion.

¢| Hipoosmolalidad

¢| Trastornos electroliticos tales como:

v" Hiponatremia Hipo o Hipoosmética,

v" Hipocalemia,

v" Hipofosfatemia,

v" Hipomagnesemia,

Hipegvolemia por sobrehidratacién y, por ejemplo, estados congestivos, incluyendo congestion y
edernr pulmonar.

agina 2
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Dextrosa 5% Proyecto de prospecto

Log efectos anteriores no solo resultan por la administracion de un fluido libre de electrolitos
tanjbién por la administracion de Dextrosa. Adicionalmente:
¢ Un aumento en la concentracion sérica de glucosa est4 asociado a un aumento en la

contribuir al desarrollo de la deshidratacion y a la pérdida de electrolitos.
¢ La Hiperglucemia también puede generar un movimiento transcelular del agua, lo qué
a una disminucion de las concentraciones de sodio extracelular y a Hiponatremia.

en la cantidad de agua libre en el cuerpo, lo que posiblemente conduzca a Hiponatre
hipoosmotica.

El monitoreo de sodio sérico es particularmente importante. La infusion de altos voliimenes
ser monitoreada de forma especifica en pacientes con falla cardiaca o pulmonar y en paciente
libgracion de vasopresina no osmética, debido al riesgo de Hiponatremia intrahospitalaria.
La Hiponatremia aguda puede conducir a una encefalopatia Hiponatrémica aguda (edema cer.
carjcterizada por cefalea, nduseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes con edema
cergbral tienen un riesgo particular de lesion cerebral grave, irreversible y potencialmente m

El giesgo de desarrollar Hiponatremia Hipoosmética se ve incrementado, por ejemplo,
en nifios

€n ancianos

en mujeres

posoperatorios

en personas con polidipsia psicogena

e Teniendo en cuenta que la Dextrosa es metabolizada, la infusion de produce un incr:ln!ento

|Original

SINoO

Osmolaridad sérica. La diuresis osmotica asociada con la Hiperglucemia puede provogar o

lleva

ia

be
con

pbral)

1.

El fesgo de desarrollar encefalopatia como una complicacion de Hiponatremia Hipoosmétical se

incementa, 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

Ung evaluacion clinica y examenes de laboratorio periédicos podrian ser necesarios para
monitorizar cambios en el balance de fluidos, concentracion de electrolitos y en el equilibrio
bas¢ durante una terapia parenteral prolongada o cuando sea que la condicion del paciente o |
veldeidad de administracion lo justifiquen.

Se rfpcomienda particular atencidn en pacientes con mayor riesgo de desequlhbrlo enel baianI de

agug vy electrolitos que podrian agravarse por el aumento de la carga de agua libre, la Hipergl

o lajposible administracion de insulina. Las medidas preventivas y correctivas deben adoptars

se lo indicado clinicamente.

Hipgrglucemia:
»  La rapida administracion de soluciones de Dextrosa puede producir una Hiperglucemi
sustancial y un sindrome Hiperosmolar.

»  Para evitar la Hiperglucemia, la velocidad de infusién no debe exceder la capacidad ddl

4cido-

emia

a8

3

paciente para utilizar la glucosa.

velocidad de infusion y/o administrar insulina si los niveles de glucosa en la sangre su
los niveles con51derados aceptables para el pacwnte individual.

‘i EA RAMOS
ol Técnica
Mhdz807
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t Parareducir el riesgo de complicaciones asociadas a la Hiperglucemia, se debe ajustar|la
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o Tolerancia a la Glucosa Alterada (como diabetes melitus, insuficiencia renal o
presencia de sepsis, trauma o shock),

o malnutricion severa (riesgo de precipitar un Sindrome de Realimentacion),

o deficiencia de tiamina en, por ejemplo, pacientes con alcoholismo cronico (riego de
acidosis lactica severa debido a una alteracion de la metabolizacion oxidativa del
piruvato),

o desequilibrios en el balance de agua y electrolitos que podrian agravarse por ell
aumento de la glucosa y/o la carga de agua libre.

p Otros grupos de pacientes en los que se debe usar con precaucion incluyen:

o pacientes con ictus isquémico. La Hiperglucemia esta implicada en el aumento| del
dafio isquémico cerebral y en el deterioro en la recuperacion luego de accidentgs
cerebrovasculares isquémicos agudos.

o pacientes con lesion cerebral traumatica severa (en particular durante las primgras 24
horas posteriores al trauma). La Hiperglucemia temprana esta asociada a resultados
deficientes en éstos pacientes.

o recién nacidos.

dministracion intravenosa prolongada de Dextrosa y la Hiperglucemia asociada pueden dar
luggr a tasas reducidas de secrecion de insulina estimulada por la glucosa.

Sinfirome de Realimentacion de pacientes severamente desnutridos se caracteriza por un
desgquilibrio en el balance intracelular de potasio, fosforo y magnesio, a medida que el

metpbolismo del paciente se va tornando anabdlico. También pueden desarrollarse deficiencid de
tiarpina y retencion de liquidos. Estas complicaciones pueden prevenirse monitoreando
idadosamente y aumentando lentamente la ingesta de nutrientes evitando la sobrealimentacjon.

Usd Pediatrico
La yelocidad y el volumen de infusion dependen de la edad, el peso, las condiciones clinicas ¥
metabolicas del paciente, asi como de la terapia concomitante, y deben ser determinados por yn
medico especializado en terapia pediatrica de liquidos intravenosos.
Proplemas relacionados con la glucemia pedidtrica
Logrecién nacidos, especialmente los neonatos prematuros y con bajo peso al nacer, tienen un
mayor riesgo de desarrollar HIPO o Hiperglucemia. Para garantizar un control glucémico adeguado
es rfecesario un estrecho monitoreo durante e! tratamiento con soluciones de Dextrosa intravefiosa, a
fin fle evitar posibles efectos adversos a largo plazo.
¢ La Hipoglucemia en recién nacidos puede causar:

- convulsiones prolongadas,

- comay

- dafio cerebral.
o La Hiperglucemia esta asociada con:

- dafio cerebral, incluyendo hemorragia intraventricular,

- infeccion bacteriana y micotica de inicio tardio,

- retinopatia del prematuro,

- enterocolitis necrotizante,

- mayores requerimientos de oxigeno,

- duraci6n prolongada de la estadia hospitalaria,

- la muerte.

ONOR §.A,
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Propiemas relacionados con ia Hiponatremia pediatrica
Lognifios (incluidos los recién nacidos y los nifios mayores) tienen un mayor riesgo de
desprrollar Hiponatremia Hipoosmotica, asi como también encefalopatia Hiponatrémica.

La Hiponatremia aguda puede provocar una encefalopatia Hiponatrémica aguda (edema cereljral)

cargcterizada por cefalea, nauseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes con edema

cergbral tienen un riesgo particular de lesion cerebral grave, irreversible y potencialmente moftal.

En Ja poblacion pediatrica deben controlarse estrechamente las concentraciones de electrolito§
piagma.

Es potencialmente peligrosa la correccion rapida de Hiponatremia Hipoosmotica (riesgo de
compplicaciones neuroldgicas serias). La dosis, la velocidad y la duracion de la administracion
scr feterminadas por un médico cspecializado on terapia pediétrica de liquidos intravenosos.

PRECAUCIONES
La |evaluacion clinica y las determinaciones periddicas de laboratorio son necesari

en

deben

para

mofitorear los cambios en el balance acido-base durante una terapia parenteral prolongada o tan
propto como la condicion del paciente  justifique cada evalpacion.

Se |debe tener precaucion en la administracion de fluidos parenterales en pacientes qu
recibiendo corticoesteroides o corticotropina.

gstan

Solliciones conteniendo dextrosa deben ser usadas con precaucion en pacientes con evidgncia o

diapetes mellitus subclinica.

En Jos recién nacidos, el riesgo de hiperglucemia, debido a la infusién de dextrosa que contiepen las
solyciones, parece ser mayor con el menor peso al nacer. En estos pacientes, la hiperglucemia y

intfaventricular.

iderar que dichos pacientes tienen mas probabilidades de padecer enfermedades cardiaca
renples, hepaticas, entre otras, asi como farmacoterapia concomitante.

Intgracciones con Otros Productos Medicinales y Otras Formas de Interaccion

Se fecomienda precaucion cuando se administre a pacientes tratados con medicamentos que
profluzcan un aumento del efecto de la vasopresina. Los medicamentos listados a continuacié
aurpentan el efecto de la vasopresina, reduciendo la excrecion de agua renal libre de electroli

ento de la osmolaridad sérica se ha asociado con un mayor riesgo de hemorragia cerebral

?

pudiendo incrementar el riesgo de Hiponatremia después del tratamiento con fluidos intraverjosos.

icamentos que estimulan la liberacion de vasopresina, como cloropropamida, clofibrato,
carpamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), 3.4}
mefilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos, opioides.

icamentos que potencian la accion de la vasopresina, como la cloropropamida, los
antfinflamatorios no esteroideos (AINE), la ciclofosfamida.

Anglogos de la vasopresina como desmopresina, oxitocina, vasopresina y terlipresina.

Se fecomienda precaucion cuando se administre a pacientes tratados con medicamentos que Wuedan

aurpentar el riesgo de Hiponatremia, como diuréticos y antiepilépticos (por ejemplo,
oxdarbazepina).

EMBARAZO Y LACTANCIA
Efectos teratogénicos. Embarazo Categoria C.
Laq soluciones inyectables de dextrosa deben administrarse a una mujer embarazada solp

ONOR S.A,
ZORZOLI
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Dexfrosa 5%

Hippglucemia de rebote en el neonato.

Proyecto de prospecto Original
se han realizado estudios de reproduccion animal con las soluciones inyectabies de d:al[;trosa.

0 Son

tetal,
bién

Dellen considerarse cuidadosamente los riesgos potenciales y beneficios para cada pacieﬁte, en

cluyen
tio de

como

0.

ASTORNOS DE LA PIEL Y DEL TEJIDO SUBCUTANEQ: Erupcion. '
STORNOS GENERALES Y CONDICIONES DEL SITIO DE ADMINISTRACIO]

o de las determinaciones realizadas en laboratorio.
asa maxima de utilizacion de glucosa ha sido estimada entre 500 y 800 mg por Kg de p¢

urito y
[10S.

N: Las

ue el médico sefiale. La dosis depende de la edad, peso y condicion clinica del paciente, asi

S0 por

horp. (Martindale Ed. 30, pag. 1042).

Loy medicamentos parenterales deben ser inspeccionados visualmente en busca de iateria
parficulada y decoloracion, previo a la administracion, siempre que la solucién y el recipientg asi lo
perpitan.

Equipo

pcidos como incompatibles no deben ser usados. Si de acuerdo a criterio del médico se d
agregar otros medicamentos, usar técnica aséptica. Agitar y mezclar cuidadosamente ¢
agrggan medicamentos.No almacenar soluciones que contienen medicamentos agregados.
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PRESENTACIONES Y CONDICIONES DE CONSERVACION
La fabla 1 muestra los tamafios en que se proporcionan las soluciones de Dextrosa al §% en

La ¢xposicion de productos farmacéuticos al calor debe ser minima. Evite el calor excesivo.
No plmacenar a mas de 30°C. No congelar.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL ENVASE
Ad¥ertencia: ‘

No |se usen envases de plastico para conexiones en serie. Tal uso podria producir una embolia
gasgosa debida al aire residual que sea arrastrado desde el primer envase antes de fue la
inistracion del liquido del segundo envase sea completada.
Parg abrir:

Verjfique si existen fugas diminutas oprimiendo firmemente la bolsa. Si se encuentran| fugas
desgchese la solucion ya que pudo haber perdido su esterilidad.
Alghna opacidad del plastico debida a la humedad absorbida durante el proceso de esterilfzacion
puefle ser observada. Esto es normal y no afecta la calidad y seguridad de la solucion.
e desea medicacion suplementaria, siga las instrucciones siguientes antes de prepdrar su
inistracion.

Preparacion para la administracion
. Suspenda el envase por el ojal en el soporte.
. Retire el protector de plastico del orificio de salida del extremo interior del envase.
B.  Conecte el equipo de administracion. Refiérase a todas las instrucciones que acompdfian al
equipo.

Parg agregar medicacion
I; . Prepare el sitio de medicacion.
2. Puncione el sitio de medicacion utilizando una jeringa calibre 20 a 22, e inyecte. AdJ-ciones
multiples pueden ser hechas de ésta manera.
B. Mezcle la solucion y la medicacion completamente. Para medicamentos de densidad alta tal

como el cloruro de potasio, oprima el orificio mientras se le sostiene verticalmente y mezcle
completamente.

Parg agregar medicacion durante la administracion de la solucion
Ill Cierre la pinza del equipo.

Prepare el sitio de medicacion.

Puncione la puerta de medicacion resellable utilizando una jeringa con aguja calibre 19 a 22,
e inyecte.

Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo a una posicion boca arriba.
Evacue ambos orificios oprimiéndolos mientras que el recipiente se encuentra boca artiba.
Mezcle la solucion y la medicacion completamente.

Regrese el recipiente a la posicion de uso y continue la administracion

NG

I F-2019-2637393 1 ARRNEIOAZMA KANMA T
Pagina|7 de 9

Pagina 18 de 20




Dextrosa 5% Proyecto de prospecto
INSIFTRUCCIONES PARA EL USO DEL ENVASE MINIBAG PLUS

:Z Frasco Vial y Mini Bag Plus

I 20 o I
Pretssiar

dui vis
Cierrs

Auptura do Salle
Frasco wal firtaror dal

puerto dol tubo)
Puerto da

Adaptadar ael Adrministracidn

Frasao Viai

Protsctor de Aluminio = ~E—

* Remueva el protector de papel aluminio.
Remusva el protector cel frasco vial

= Revise si el adaptador contiene humedad.
Cesn‘ects & tapén. Si esto se prasenta. elimine la mini boisa.

3 Reconstitucién

é 4
AL S S

4 Coloque el frascovial verticalmene.

4 Sostenga fijamente. .

s Cprima la bolsa y revise &l frasco vial.

4 Cologue el adaprador del frasco vial hacia abajo

hasta que Faga presién, = Utilicese Jdricamente si el frasco vial esté

completamente sel ado yseco.
4 NO GIRE.

« Doble hacia arriba v hacia abajo para rcmper sl

4 Presione el frasco vial para que quede frangib e.

completamenie sallado.

= Sostenga la bolsa con el frasco vial al revés.

e Oprima la bolsa para introducir aire a presidn en el
frasco.

& Libere para dejar caer el medicamento disuelto del

frasco.
b Sostenga la bolsa con el frasco hacia abajo. * Repita los pasos 5 vy 6 hasta que el frasco vial ya no
contenga medicamento vy la solucidn esté
p Introduzca la solucion al frasco hasta que se llene a campletmviaiits mezclnds.
la mitad. & Asegurese que al medicamento esté

completamente disuelito.
p Agite para dispersar el medicamento en la solucién.

= Noremueva el frasco vial con el me
1E-2019 2

dicamento.
RG22190
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7

* Remueva el protector del puerto. Anexe el equipo
de administreciénde acuerdo a las instrucciones.

e Cuelgue el reciplente en €l tripie para soluciones
intravenosas y purgue el equipo de administracion
de acuerdo a sus instrucciones.
* Asegurese de que el frasco vial esté sin 9- Administre ¢l medicamerto de acuerdo a sus
medicamento y solucidn. i P F s
: instrucciones. Use dent-o del tiampo especificado

* Repita e paso 6 si el medicamento y la solucién para la estabiidad del medicamerto
permanecen en el frasco vial. ’
» Advertencia: No se use en conexion en sene. # Ver e instructivo que acompana al mecdiczmento.

rosa 5% Proyecto de prospecto Qriginal

Antella eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de

Toxi

Espepialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.467

Ela
Baxter S.A. de C.V.

Av. de los 50 Metros N° 2.

Civag, Juitepec, Moreios, México

Dro
Oliv
Pcia fle Santa Fe, Argentina.

Dire¢cion Técnica: Farmacéutica Andrea Ramos.

Fechalde ultima revision: [/ /

ccsi148020180720

Imp%rtador, representante y distribuidor en Argentina:

ITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (01 1) 4062-6666 / 2247,
ITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

TABLA 1
DRI Composicién g/l mOsmol/| Rango pH Calorias/I
Dextrosa 5% Sol.
Iny. en envases
por: 25, 50,100, | DeXtrosas0g/l 252 3.5-6.5 170
250, 500, 1000 ml

ESTE, Y TODOS LOS MEDICAMENTOS, DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
EN CASO DE ACCIDENTES, CONSULTE INMEDIATAMENTE AL MEDICO

rado por:

ueria Aponor S.A,
836, Rosario (S2013BMD),
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