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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente EX-2019-61901631-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERÍA APONOR S.A. solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada BAXTER DEXTROSA AL 5% - BAXTER DEXTROSA AL 10% / DEXTROSA 
MONOHIDRATADA, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE / 
DEXTROSA MONOHIDRATADA 5 g / 100 ml y 10 g / 100 ml; aprobada por Certificado Nº 44.467.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma DROGUERÍA APONOR S.A.  propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada BAXTER DEXTROSA AL 5% - BAXTER DEXTROSA AL 10% / 
DEXTROSA MONOHIDRATADA, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE 
/ DEXTROSA MONOHIDRATADA 5 g / 100 ml y 10 g / 100 ml; el nuevo proyecto de rótulos obrante 
en los documentos IF-2019-103738196-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante 
en el documento IF-2019-103739219-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 44.467, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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L,nvase con 25 mi para una
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Dextrosa al 50á
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Bajo Receta Industna Mexic

ula cuali-cuantitativa:
100 ml de solución estéril y libre de piretógenos contienen:

Dextrosa monohi&atada... . . . .. ... ..5,00 g
Agua para inyectable c.s.p... 100,00 ml

mado: 4.0
aidad: 252 mOsmol/l (aprox )
administración: Intravenosa.

logía: Según prescripción médica,

ciones de conservación:
con la sobreenvoltura a tempera tura afilbiente a no mas de 3 00 C al abngo de la uz

directos. No congel ar
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esta bolsa para conexones en serie.

sar S a SO uclon no CS tá transparente o s contlenen partíc ulas en suspenslon o sedi
c on de otros medicamentos puede s ncompatib e Cuando se introduzcan otfoS
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ESTE, Y TODOS LOS MEDICAMENTOS, DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NÑOS.

EN CASO DE ACCIDENTES, CONSULTE INMEDIATAMENTE AL MEDICO
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l0 o/o Proyecto de rótulo

Envase con 250 ml para una
Baxter

Dextrosa al l07o

ón inyectable
y libre de piretógenos
Bajo Receta.

a Mexicana.

ula cuali-cuantitativa:
100 ml de solución estéril y libre de piretógenos contienen:
Dextrosamonohidratada... ...10,00g
Agua para inyectable c.s.p. , . . 100,00 ml

| 4.0
laridad. 505 mOsmol/l (aprox.)

administración: Intravenosa,
logia: Según prescripción médica.

ciones de conservación: conservar con la sobreenvoltura a temperatura ambiente a no
No se congele.

lones:
si la solución no está transparente, si contiene particulas en suspensión o sedimentos
ón de otros medicamentos puede ser incompatible.
a bo SA nterior tnspecc ónela, Desechar SI encuen tran fugas que pudieron haber ro

dad. S no SE administra
violado

ión Hipertónica

de lote

alidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Acción Social
cado N" 44.467

MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
por:

S.A. de C.V.
los 50 Metros N'2.
Juitepec, Morelos, México

, representante y distribuidor en Argentina:
a Aponor S.A.

836, Rosario (S20 | 3BMD),
Santa Fe, Argentina

ión Técnica: Farmacéutica Andrea Ramos

texto para ios envases conteniendo 500 y i000 mi de solución.
consl os meses que autorice el Ministerio de Salud.
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sa L0o/o Proyecto de prospecto

Baxter
Dextrosa al 10olo

ión inyectable
I y libre de piretógenos

Bajo Receta
trra mexicana

ula cu¡li-cuantit¡tiva:
100 ml de solución estéril y libre de piretógenos contienen:

Dextrosa monohidratada... ... .. 10,00 g
Agua para inyectable c.s.p. . . . 100,00 ml

4.0
laridad: 505 mOsmol/l (aprox )

uc ones nyectab le5 de Dextrosa al I0% son estéri les, ibres de pfetógenos
ecrMIento de fluldos v fuente de calotIas en nvaseS pafa un doSI S v adm n strac on

sa. No contienen agentes bacteriostiíticos o antimicrobianos, ni tienen
La composición, Osmolaridad, pH y contenido de calorias se muestra en la Tabla 1

plástlco es fabricado con un clorulo de pol vinilo de fórm ula Special (PL I 46
que SC puede nfiltrar desde e nterior de rec prente hacia a sobreenvo

iente como para afectar la solución significativamente. Las soluciones en contacto
plástico pueden extraer por lixlvlac on dentro deI peflodo de caducidad, alguno

qulmlcos en muy pequeñas cantldades, pof eJemplo di 2-eti lhexilftalato (DEHP)
por ml on. S n embargo la atoxlc dad de p astico ha Sido confi rmada en pruebas

S de acuerdo a las pruebas bio oglcas farmacopéicas para os rec p1ente s pl¿is ticos AS
os de toxlc dad real izados en cultivo

CO I
uc ones inyectab es ntravenosas tienen un valor como fuent de agua v calonas

paclente.

ONE
lon nyectab de DextroSA al 1 0% ES un monosacárido adm nlstrado por vra

ento de dep ec on de carbohidrato s v fluldos Esta la fuente de carbohi dratos
en regímenes de nutnción parenteral y es usada combinada con soluciones de electrol

on v tratamiento de deshidrataci on debido a diarreas agudas
uc ones son comutunente utilizadas como vehiculoS dituyentes pafa a

ónld ucron) de drogas actlvas pafa rnyecc ones o
luciones inyectables estan indicadas como una fuente de agua, para la administración

Pediátrica: La velocidad de infusión y el volumen de las soluciones intravenosas q
dexfosa deben ser seleccionados con precaución en los niños (Ver 'precauciones 

)

CION
iones que contienen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con al

al maíz o derivados
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sa 10% Proyecto de prospecto

de soluciones de Dextrosa hiperosmóticas estii contrarndicado en pacientes con
a intracraneal o intraespinal y en delirium tremes donde exista de

ndale Ed. 30, pág. 1041).
de este tipo de soluciones también esüí contraindicado en todos los casos de edema

a, insuficiencia cardíaca con edema o sin é1, estados de hiperglucemia y en
cos con hidratación adecuada. La Dextrosa al l0 Vo está contraindicada c

lución, intoxicación acuosa o alcalosis
xtrosa al 10 % no debe utilizarse en pacientes con

Hipersensibilidad conocida al producto.
Hiperglucemia clínicamente signifi cativa.

R
inistrar si la solución no es clara y los sellos no aparecen intactos

iones conteniendo carbohidratos sin electrolitos no deben ser administradas simul
sangre a traves de mlsmo equlpo de admi nts trac on porque hay a posibi

utlnacr on o hemo IS1S.

Strac on ntravenosa de estas soluc ones nyectab CS puede causar SObrecarga de
utos dando por reSu tado a di uc on de las concen trac oneS de e ectro Itos en
dratación, estados de congestionamiento o edema pulmonar.
go de los estados dilucionales es inversamente proporcional a las concentraci
litos de las so uc ones lnyectabl ES E nesgo de a SObrecarga de So utos que causen

stlvos con el edema pefl ferico v pulmonar ES nd rectam ente proporcional
traci oneS de electro ltoS de las SO uc oneS nyectab es
inistración excesiva de esta solución puede provocar hipocalemia.
len n¿cidos con bajo peso, la rapida o excesiva administración puede resultar

de la osmolaridad del suero y en una posible hemorragia intracraneal,

iones de hipersensibilidad.
se han reportado reacciones de hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilicticas y
anafilactoides.
Debe interrumpirse la infusión inmediatamente si aparecen signos o sintomas de una
reacción de hipersensibilidad. se deben tomar medidas terapéuticas apropiadas según
indicado clínicamente.
Las soluciones que contienen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con al
al maíz o derivados.

sobre I litos
endo del volumen y la velocidad de infusión, adem¿ás de la condición clínica subyacen
y su capacidad de metabolizar [a Dextrosa, la administración intravenosa de Dextrosa
usar:

Hiperosmolalidad, diuresis osmótica y deshidratación.
Hipoosmolalidad
Trastomos electrolíticos tales como:

r' Hiponatremia Hipo o Hipoosmótica,
r' Hipocalemia,
r' Hipofosfatemia,
/ Hipomagnesemia,

lemia por sobrehidratación y, por ejemplo, estados congestivos, incluyendo congestión y
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10o/o Proyecto de prospecto

efectos anteriores no solo resultan por la administración de un fluido libre de elecholitos
én por la administración de Dextrosa. Adicionalmente

. Un aumento en la concentración sérica de glucosa está asociado a un aumento en la
Osmolaridad sérica. La diuresis osmótica asociada con ia Fiipergiucemia puede
contribuir al desarrollo de la deshidratación y a la pérdida de electrolitos.
La Hiperglucemia también puede generar un movimiento transcelular del agua, lo
a una disminución de las concentraciones de sodio extracelular y a Fhponatremia.
Teniendo en cuenta que la Dextosa es metabolizada, la infusión de produce
en la cantidad de agua libre en el cuerpo, [o que posiblemente conduzca a Hi

un

hipoosmótica

onitoreo de sodio sérico es particularmente importante. La infusión de altos volúmenes
onltoreada pac ente

on de vasopresrna no osmótica, deb do a Sgo de Hiponatremra intrah ospr ta afla
ponatremla aguda puede conduc r a una encefalopatía Hiponatrém c aguda (edema

por cefalea, nauseas, convulS1 ones, etargo v vomltos LoS pac lentes con edema
fa tienen un n sgo part cular de leslon cerebral gfave, rreversib v potenc almente

go de desarrollar Hiponatremia Hipoosmótica se ve incrementado, por ejemplo,
en niños
en ancianos
en mujeres
posoperatorios

en p€rsonas con polidipsia psicógena

go de desanollar encefalopatía como una complicación de Hiponatremia Hipoosmótica
ta, por ejemplo,

en pacientes pediátricos (<16 años de edad)
en mujeres (en particular, mujeres premenopáusicas)
en pacientes con hipoxemia
en pacientes con enfermedades del sistema nervioso central

uac on línlca v examene S de laboratori o penódicos podrían ser necesan OS pafa
zaf de ectro tos v en equ brio

una terapia parenteral pro ongada o cuando sea que a condic on de pac ente o a
dad de

m tenda partrcular atenc n en pac entes con mayor neSgo de desequ bno en balance
electrolitos que podrían agravarse por e aumento de la cafga de agua bre, la Hip€rgl

D e aom lrustrac on oe tnsulina. Las meoidas preven as v correcl vas deben adoptarse

ucemr

La rápida administración de soluciones de Dextrosa puede producir una Hiperglucemia
sustancial y un sindrome Hiperosmolar.
Para evitar la Hiperglucemia, la velocidad de infusión no debe exceder la capacidad del
paciente para utilizar la glucosa.
Para reduci r el nesgo de comp lcac ones asoc adas a Ia H perglucemlar SE debe aJ ustar
ve oCIdad de nfusi on ylo adm n lstrar nsul na s oS ntve es de glucosa en a Sangre S

nt cons derado s aceptab CS pafa pac en dual
sa íntravenosa debe administrarse con en pacientes con, por ejempl
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de forma específica en pacientes con falla cardiaca o pulmonar y en

cambios en el balance de fluidos. concentración

administración lo j ustif,rquen.

lo indicado clínicamente.

RAMOS

IF-2019-93571381-APN-DGA#ANMAT

Página 4 de 20



sa 10Yo Proyecto de prospeckr

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

o malnutricién severa (riesgo de precipitar un Síndrome de Realimentación),
o deficiencia de tiamina en, por ejemplo, pacientes con alcoholismo crónico (ri

acidosis liiatica severa debido a una alteración de la metabolización oxidativa
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.
Otros grupos de pacientes en los que se debe usar con precaución incluyen:

o pacientes con ictus isquémico. La Hiperglucemia está implicada en el
daño isquémico cerebral y en el deterioro en ia recuperación iuego de acci
cerebrovasculares isquémicos agudos.

o pacientes con lesión cerebral traumática severa (en particular durante las prim
horas posteriores al trauma). La Hiperglucemia temprana esüi asociada a resul
deficientes en éstos pacientes.

o recién nacidos.

nistración intravenosa prolongada de Dextrosa y la Hiperglucemia asociada pueden
a tasas reducidas de secreción de insulina estimulada por la glucosa.

de

s severamente desnutridos se caracteriza por un desequilibrio en el balance intracel
o, fósforo y magnesio, a medida que el metabolismo del paciente se va tomando anaból

pueden desarrollarse deficiencia de tiamina y retención de liqüdos. Estas compli
n prevenirse monitoreando cuidadosamente y aumentando lentamente la ingesta de nu

ndo la sobrealimentación
átrico

luciones intravenosas de Dextrosa al l0 7o son seguras y efectivas para las indicacio
lecidas en pacientes pediátricos. La velocidad y el volumen de infusión dependen de la
las condiciones clínicas y metabólicas de! paciente pediátnco, paficularmente en

de bajo peso al nacer.

onados iátrica
nacidos, especialmente los neonatos prematuros y con bajo peso a! nacer, tienen un

riesgo de desanollar HIPO o Hiperglucemia . Para garuntizar un control glucémico
o un estrecho monitoreo durante el tratamiento con soluciones de Dextrosa al 10 %

a fin de evitar posibles efectos adversos a largo plazo
o La Hipoglucemia en recién nacidos puede causai:

- conwlsionesprolongadas,
- coma y
- daño cerebral.

. La Hiperglucemia eski asocia<ia con:
- d¿ño cerebral, incluyendo hemonagia intraventricular,
- infección bacteriana y micótica de inicio tardío,
- retinopatia del prematuro,
- enterocolitisnecrotizante,
- mayores requerimientos de oxígeno,
- duración prolongada de la estadía hospitalaria,
- la muerte.
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L0D/o Proyecto de prospecto

niños (incluidos los recién nacidos y los niños mayores) tienen un mayor riesgo deTri- ---^L^--:- ¡r r r l.^.4 r4u E'l r u4 r Iipoosniótica, así cúniü'rañibién -.- - -c- t ^-_1",-rrrlr/sraluF,.atrd' r rt l 4rdar siiiiú4.

Es

ser

En

La

población pediátrica deben controlarse estrechamente las concentraciones de

aguda puede provocar una encefalopatía Hi ponatrémica aguda (edema
por cefalea, náuseas, conwlsiones, letargo y vómitos. Los pacientes con edema

ripnen rn riocr¡n narti¡, '1.. de lesión cerebra! gnve, irre..,ersible r¡ rv¡tenni qlrne¡fa

peligrosa la corrección rápida de Hiponatremia Hipoosmótica (riesgo de
neurológicas serias). La dosis, la velocídad y la duración de la
por un médico especializado en terapia pediátrica de líquidos intravenosos.

clínicos no incluyen suficiente número de sujetos de 65 años o más de edad para
si responden de manera diferente a los sujetos más jóvenes. Al seleccionar el úpo

parenteral y el flujo de infusión para pacientes geriátricos, considerar que dichos
más probabilidades de padecer enfermedades c¿rdíacas, hepríticas, entre otras,
farmacoterapia concomitanle.

renales,

Se
que

La

tener precaución en la administración de soluciones
recibiendo corticoesteroides o

inyectables de Dextrosa en

clínica y las determinaciones periódicas de laboratorio son necesarias para
Ios cambios en el balance de líqurdos, concentraciones de electrolitos yun
durante una terapia parenteral prolongada o tan pronto como la condición del

cada evaluación.

corticotropina.
conteniendo dextrosa deben ser usadas con precaución en pacíentes con

mellitus subclínica.
En recién nacidos, el riesgo de hiperglucemia, debido a la infusión de dextrosa que

parece ser mayor con el menor peso al nacer. En estos pacientes, la
de la osmolaridad sérica se ha asociado con un mavor riesgo de hemorragia

No administrarse en el embarazo y trabajo de parto por Hipoglicemia tbtal, solo CS
necesaflo.

teratogénicos. Embarazo Categoría C.
No han realizado estudios de reproducción animal con las soluciones inyectables de

se conoce si las soluciones inyectables de dextrosa pueden causar daño fetal son
a una muJer embarazada o si puede afectar la capacidad reproductora. Las

de dextrosa deben admini strarse a una mujer embarazada solo si es necesario.
No la solución si no estil transparente o si el sello ha sido violado.

Dextrosa l0% solución intravenosa durante el parto, se asocra a nesgo
lcemla que puede resultar en producción de insulina, acidosis metabólica, así

de rebote en

o

v
las

5

)

Si se

SA

el neonato.

S. A,

de
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sa 10% Proyecto de prospecto

S ADVE
reacciones adversas que pueden ocurrir debido a la inyección o a la técnica de admini
uyen reacción febril, infección en el sitio de inyección, trombosis venosa o flebitis ex
rio de inyección, exuavasación o hipervoiemia.
infusión intravenosa puede permitir el desanollo de disturbios electrolíticos tal

emia, hipomagresemia e hipofosfatemia.
wre una reacción adversa, suspenda la infusión, evalúe al paciente, aplique una
ada como meiiicia preventiva, y guarcie ei resiciuo dei iiquido para examen si es

administración de soluciones substancialmente hipertónicas puede causar daño en
nistración de soluciones substancialmente hipotónicas puede causar hemólisis,

ongada administración o rápida infusión de grandes volúmenes de soluciones i
causar edema y prolongada administracrón o rápida infilsión de grandes volúm

ones h perosm óticas puede reSultar en deshidratacion como consecuen c la de hipergl
da. (Martindale Ed J 0 p¿tc 1 04 1 )
TORNOS DEL SISTEMA INMUNE: Reacciones de hipersensibilidad a la i
ones anafilácücas, reacciones con manifestaciones leves, prurito y reacciones grave
oespasmo, cianosis, angioedema e hipotensión, fiebre y escalofrios.

STORNOS METABOLICOS Y NUTRICIONALES: Hiperglucemia.
STORNOS DE LA PIEL Y DEL TEJIDO SUBCUTANEO: Rash.
STORNOS GENERALES Y CONDICIONES DEL SITIO DE ADMINISTRACIO
iones en el sitio de infusión incluyen flebitis y eritema.

S REACCIONES: Hiponatremia, Tromboflebitis en el sitio de infusión (asociada
Hiperosmolar).

reacciones reportadas con nutrición parenteral a los que el componente Dextrosa
peñar un pape causal o contrib utivo incluyen nsufic encla hepáti ca, c lITOSI S

ts hepática, co estasl S, esteatos IS hepática, ncfemento de bil rrubi na en sangre, e evac
hepáticas colec stiris, colel tras ls Precipr trdos vasculares pulmonares

Y ADMIN CI N
el médico señal La dosiS pac le

de las determinac one s realizadas en aboratori o
a la admint straci ón, OS medicamentos parenteral es deben ser nspeccl onados vtSualm

SIempfe que la so uc on v el rec prente asl o
las so ucloneS nyectable s en reclp1 entes plásticos son para la adm n stración n

equipo estéril. Se recomienda que el aparato para administración intraveno
azado por lo menos cada 24 horas.

E, CION Y NDICI NE, CONSER ON
a I muestra as presentaclones disponi btes de a soluclon nyectable de Dextrosa al 1

de plASricos
sición de productos farmacéuticos al calor debe ser minima. Evite el calor excesivo

a más de 30'C. No congelar
ción de ohos medicamentos puede ser incompatible. No se cuenta con información com
os medicamentos conocidos como incompatibles no deben ser usados. Si de ac

del médico se debe agregar otros medicamentos, usar técnica aséptica. Agitar y
ente cuando se agtegan medicamentos.

soluciones que contienen medicamentos agregados
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U NE P E soD E E

ta:

No se usen envases de p ¿ístico para sene Tal uso podria pro<iuc I una
osa que sea arrastrado desde el pnmer envase antes de
nt Strac on de qu1do del SEgundo en sea completada.vase

de
AI

P

desea cac on suplementaria, lga

ba
el protector de plástico con ras dos manos, rompiendo er protector en er sentido del
para abajo y retire el envase conteniendo solucibn.

opacl dad del plástico de da a la humedad absorb da durante proceso Sterildeb
sef observada, CS normal no afecta cal dad v segundad de 1a so uclonEsto la

fi sl exl Sque ten fugas dim lnutas oprlm iendo firmemente la bo SA, S SE enc
la SO uclon ya que pudo haber perdido u steril dad.S

medi las nstrucc ones slgul entes ntes de

v

s
tracionS

Pre

A

on la nl
Suspenda envase por el oJ al en e soportee

protector de plásrico del oü fic o de sal ida de extremo ntenor del envase
onecte el equ po nstrucc ones queC

eqII po

medi lon

Ante even tualidad de una sobredo concufn al hospita m cerca no o comun tcarse con

¡lrt I s.t"
L¡c.8R

ór. Los medicamentos pueden ser incompatibles
Prepare el sitio de medicación, haciendo su asepsia.
Puncione el sitio de medicación utilizando una jeringa calibre 20 a 22, e inyecte. A
múltiples pueden ser hechas de ésta manera.
Mezcle la solución y la medicación compretamente. para medicamentos de densidad
como.el cloruro de potasio, oprima el orificio mientras se le sostiene verticalmente y
completamente.

Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo a una posición boca arriba.
Evacue ambos orificios oprimiéndolos mientras que el recipiente se encuentra boca
Mezcle la solución y la medicación completamente.
Regrese el recipiente a la posición de uso y continúe la administración

aclon del ton
Ciene la pinza del equipo.
Prepare el sitio de medicación
Puncione la puerta de medicación resellable utilizando unajeringa con aguja calibre 19
e inyecte,

SO
S s r

Toxi loo a.
HOS |TAL DE PED|ATR¡A RTCARDO GUTTERREZ: (011) 4%2{fj66 t2247

ITAL A. POSADAS: (01 1) 46s4S648 r 46sB-T7Tl

RAM
rnica
7 7

HO

.§/4"

OR

RZoU

conexlones gn
debida al aire residual

Si

Retire el

de administración. Refiérase a todas las

la
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Composición
ú€scripción musmout han it LaIOfl

Dextrosa 10%

Sol. lny. en
FNVá§ES NOT:

250, 500,
1000 ml

Dextrosa
100 e/l

505 3.5 - 6.5 340

ESTE, Y TODOS LOS MEDICAMENTOS, DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

EN CASO DE ACCIDENTES, CONSULTE INMEDIATAMENTE AL MEDI

alidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
hcado N'44.467

rado por:
S.A. de C.V.

de los 50 Metros No 2.

, Juitepec, Morelos, México

dor, representante y distribuidor en Argentina:
Aponor S.A,

83ó, Rosario (S20 I3BMD),
de Santa Fe, Argentina

ón Técnica: Farmacéutica Andrea Ramos.

de última revisión

3020180720

§.a
fi¿ou

AMOS
a 1é<:
3tt07

8

D
ar D

Ap SA

Proyecto de prospecto

TABLA I
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Baxter
Dextrosa al 57o

inyectable
y libre de piretógenos

Bajo Receta
a mexlcana

ula cuali-cuantitativa:
100 ml de solución estéril y libre de piretógenos contienen:

Dextrosa monohidratada... ... ..5,00 g
Agua para inyectable c.s.p. 100,00 ml

proximado: 4.0
landad: 252 mosmol4 (aprox. )

IÓN
soluciones intravenosas de Dextrosa al 5% son estériles, libres de piretógenos y no

bacteriost¿iticos o antimicrobianos, ni tienen agregados de buffers. La
olaridad y pH de la solución se muestra en la Tabla 1.

plástico es fabricado con un cloruro de polivinilo de fórmula especial (PL I
de agua que se puede infiltrar desde el interior del envase hacia la sobreenvol

ciente como para afectar la solución sigrificativamente. Las soluciones en contacto
te plastico pueden extraer, por lixiviación dentro del período de caducidacl, alguno

quimicos en muy pequeñas cantidades, por ejemplo di-2-etilhexilftalato (DEHP
s por millón. Sin embargo, la atoxicidad del plástico ha sido confirmada en prue
es de acuerdo a las pruebas biológicas farmacopéicas para los recipientes pkisticos as

studios de toxicidad realizados en cultivo de tejidos

ICA
soluciones inyectables intravenosas tienen un valor como fuente de agua y cal

de inducir la diuresis dependiendo de la condición clínica del paciente
iones que contienen Dextrosa proveen calorías. Ver en Tabla I las calorías por litro

soluciones.

ESY
sa al 5% es un monosacárido administrado por vía intravenosa, en el tratami

on de carbohidra tos re
ón parenteral y es usada combinada con soluc
iento de deshidratación debido a diarreas agudas.

ones de electro tos en a

soluciones son comúnmente utilizadas como vehículos diluyentes para la pre
tución/dilución) de drogas activas para inyecciones o infusiones LV

soluciones inyectables están indicadas como una fuente de agua y calorías,
ón Pediátrica: La velocidad de infusión y el volumen de las soluciones intra

enen dextrosa deben ser seleccionados con precaución en los niños (Ver "precauciones")

RAINDI
soluciones que conttenen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con

da al maiz o derivados

t\40s s.t"
Técni aDirc.t

m. D

3807
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so de soluciones de Dextrosa hiperosmóticas esüi contraindicado en pacientes con

a intracraneal o intraespinal y en delirium tremes donde exista deshi
ndale Ed. 30, pág., 10al).
contraindicadas en todos los casos de edema con o sin hiponatremia, insuficiencia

edema o sin el, como diabético, estados de hiperglucemia y en pacientes olígoanúrí
ón adecuada.

sa al 5 %o está contraindicada cuando exista hemodilución. intoxcación
osls

be utilizarse en pacientes con:
Hipersensibilidad conocida al producto
Hiperglucemia clinicamente signifi cativa.

ERTEN
inistrar si Ia solución no es clara y los sellos no aparecen intactos

iones conteruendo carbohidratos (Dextrosa al 5%) sin electrolitos no deben ser admini
táneamente con sangre a través del mismo equipo de administración porque hay la posi

glutinación o hemólisis.
inistración intravenosa de estas soluciones inyectables puede causar sobrecarga de lí

solutos dando por resultado la dilución de las concentraciones de electrolitos en
dratación, estados de congestionamiento o edema pulmonar

esgo de los estados dilucionales es inversamente proporcional a las concentraci
litos de las soluciones inyectables. El riesgo de la sobrecarga de solutos que causen

VOS con e[ edema periferico y pulmonar es indirectamente proporcional
ones de electrolitos de las soluciones invectables.

inistración excesiva de esta solución puede provocar hipocalemia,
én nacidos con bajo peso, la rapida o excesiva admirustración puede resultar

mento de la osmolaridad del suero y en una posible hemorragia intracraneal

ciones de hipersensibilidad.
Se han reportado reacciones de hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilácticas y
a¡afilactoides.
Debe intemrmpirse la infusión inmediatamente si aparecen signos o síntomas de una
reacción de hipersensibilidad. Se deben tomar medidas terapéuticas apropiadas según I
indicado clínicamente.
Las soluciones que contienen Dextrosa pueden ser contraindicadas en pacientes con
al maiz o derivados.

ión y otros efectos sobre los electrolitos séricos
iendo del volumen y la velociüd de infusión, ademas de la condición clínica subyacen
y su capacidad de metabolizar la Dextrosa, la administración intravenosa de Dextrosa

causaf:

Hiperosmolalidad, diuresis osmótica y deshidratación.
Hipoosmolalidad
Trastomos electroliticos tales como:

r' Hiponatremia Hipo o Hipoosmótica,
r' Hipocalemia,
r' Hipofosfatemia,
r' Hipomagnesemia,

lemia por sobrehidratación y, por ejemplo, estados congestivos, incluyendo congestión
pulmonar.

I RAMOS iloR §.A"
nlca

B 7 t
A n SA.
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efectos anteriores no solo resultan por la administración de un fluido libre de electrolitos
én por la administración de Dextrosa. Adicionalmente

. Un aumento en la concentración sérica de glucosa está asociado a un aumento en la
Osmolaridad sérica. La diu¡esis osmótica asociada con la Hiperglucemia puede prov
contribuir al desarrollo de la deshidratación y a la perdida de electrolitos.

. La Hiperglucemia también puede generar un movimiento transcelular del agua, lo q
a una disminución de las concentraciones de sodio extracelular y a Hiponatremia.
Teruendo en cuenta que la Dexlrosa es metabolizada, la infusíón de produce un i
en la cantidad de agua libre en el cuerpo, lo que posiblemente conduzca a Hi
hipoosmótica.

EI onitoreo de sodio sénco es particularmente importante. La infusión de altos volúmenes
ser toreada de forma específica en pacientes con falla cardíaca o pulmonar y en paci
li ión de vasopresina no osmótica, debido al riesgo de Hiponatremia intrahospitalaria,
La ponatremia aguda puede conducir a una encefalopatía Hiponatrémica aguda (edema

por ceflalea, náuseas, convulsiones, letargo y vómitos. Los pacientes con
tienen un riesgo particular de lesión cerebral grave, irreversible y potencialmente

El esgo de desarrollar Hiponatremia Hipoosmótica se ve incrementado, por ejemplo,
en niños
en ancianos

en mujeres
posoperatorios

en personas con polidipsia psicógena

EI esgo de desarrollar encefalopatía como una complicación de Hiponatremia Hipoosm
por ejemplo,

en pacientes pediátricos (<16 años de edad)
en mujeres (en particular, mujeres premenopáusicas)
en pacientes con hipoxemia
en pacientes con enfermedades del sistema nervioso central

U evaluac on tinlca examene de laboratori o penódicos podrian ser necesan s parao
lorizar en el equil brio
durante una terapia parenteral prolongada o cuando sea que la condición del paciente o

vel
Se

idad de administración lo justifiquen.
particular atención en pacientes con mayor riesgo de desequilibrio en el

y electrolitos que podrían agavarse por el aumento de la carga de agua libre, la Hipergl
o sible administración de insulina. Las medidas preventivas y correctivas deben

lo indicado clínicamente

Hi

v s

v

La rápida administración de soluciones de Dextrosa puede producir una Hipergl
sustancial y un síndrome Hiperosmolar.
Para evitar la Hiperglucemia, la velocidad de infusión no debe exceder la capacidad
paciente para utilizar la glucosa.
Para reducir el riesgo de complicaciones asociadas a la Hiperglucemia, se debe ajus
velocidad de infusión y/o administra¡ insulina si los niveles de glucosa en la sangre
los niveles considerados aceptables para el paciente individual.

tar

intra precaución en pacientes con, por ej
APoftoR S.t.

z0RzoU
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o Tolerancia a la Glucosa Alterada (como diabetes melitus, insuficiencia renal o
presencia de sepsis, trauma o shock),

o malnutrición severa (riesgo de precipitar un Síndrome de Realimentación),
o deficiencia de tiamina en, por ejemplo, pacientes con alcoholismo crónico (rie

acidosis lactica severa debido a una alteración de la metabolización oxidativa
piruvato),

o desequilibrios en el balance de agua y electrolitos que podrlan agravarse por e

aumento de la glucosa y/o la carga de agua libre.
Otros grupos de pacientes en los que se debe usar con precaución incluyen:

o pacientes con ictus isquémico. La Hiperglucemia esta implicada en el
daño isquémico cerebral y en el deterioro en la recuperación luego de
cerebrovasculares isquémicos agudos.

o pacientes con lesión cerebral traumática severa (en particular durante
horas posteriores al trauma). La Hiperglucemia temprana está asociada a res
deficientes en éstos pacientes.

o recién nacidos.

inistración intravenosa prolongada de Dextrosa y la Hiperglucemia asociada pueden

de Realimentación de pacientes severamente desnutridos se caracteriza por un
uilibrio en el balance intracelular de potasio, fósforo y magnesio, a medida qrc el

ismo del paciente se va lomando anabólico. También pueden desanollarse deficienc
y retención de [íquidos. Esüas complicaciones pueden prevenirse monitoreando

cul y aumentando lentamente la ingesta de nutrientes evitando la sobreali

Pediátrico
La Iocidad y el volumen de infusión dependen de [a edad, el peso, las condicíones clinicas

icas del paciente, así como de la terapia concomitante, y deben ser determinados por
especializado en terapia p.ediátrica de líquidos int¡avenosos.

con la lucemia
recién nacidos, especialmente los neonatos prematuros y con bajo peso al nacer, tienen

riesgo de desanollar HIPO o Hiperglucemia. Para garantizar un control glucémico

fin
saric un estrecho monitorec durante e! tratamientc ccn soluciones de Dextrosa intravg

evitar posibles efectos adversos a largo plazo.
r La Hipoglucemia en recién nacidos puede causar:

- convulsionesprolongadas,
- coiiia y
- daño cerebral.

. La Hiperglucemia está asociada con:
- daño cerebral, incluyendo hemorragiaintraventricular,
- infección bacteriana y micórica de inicio ¡ardio,
- retinopatía del prematuro,
- enterocolitisnecfotizante,
- mayores requerimientos de oxígeno,
- duración proiongaria de ia estadía hospitalaria,
- la muefte.

s.A.
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La

D

de

pi

iponatremia aguda puede provocar una encefalopatía Hiponatrémica aguda (edema cere

población pediátrica deben controlarse estrechamente las concentraciones de electroli

llar Hiponatremia Hipoosmótica, así como también encefalopatía Hiponatrémica
niños (incluidos los recién nacidos y los niños mayores) tienen un mayor riesgo de

por cefalea, náuseas, convulsiones, letargo y vómitos. Los pacientes con
tienen un riesgo particular de lesión cerebral grave, ineversible y potencialmente

Es
co plicaciones neurológicas serias). La dosis, la velocidad y [a duración de la administraci

ialmente peligrosa la conección rápida de Hiponatremia Hipoosmótica (riesgo de

nadas por un módico cspccializado cn tcrapia pcdiátrica dc líquidos intravcnosos

AUCIONES
La evaluación clinica y las determinaciones penódicas de laboratorio son

torear los cambios en el balance ácido-base durante una terapia parenteral prolon
como la condición del paciente justifique cada eval

Se be tener precaución en la administración de fluidos parenterales en pacientes q
corticoesteroides o corticotropina.

So iones conteniendo dextrosa deben ser usadas con precaución en pacientes con
di mellitus subclínica
En
sol

s recién nacidos, el riesgo de hiperglucemia, debido a la infusión de dextrosa que conti
ones, parece ser mayor con el menor peso al nacer. En estos pacientes, la hipergl

a de Ia osmolaridad sérica se ha asociado con un mayor riesgo de hemonagia
cular

U
AI leccionar el tipo de solución parenteml y el flujo de infusión para pacientes geriátricos,

trico:

iderar que dichos pacientes tienen miis probabilidades de padecer enfermedades
s, hepríticas, entre otras, así como farmacoterapia concomitante

In
Se enda precaución cuando se administre a pacientes tratados con medicamentos que

Medicinales F on

uzcan un aumento del efecto de la vasopresina. Los medicamentos listados a continuaci
tan el efecto de la vasopresina, reduciendo la excreción de agua renal libre de electroli

endo incrementar el riesgo de Hiponatremia después del tratamiento con fluidos intra
camentos que estimulan la líberación de vasopresina, como cloropropamida, clofibrato,

pina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS),3.4
endioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicóticos, opioides.
camentos que potencian la acción de la vasopresina, como la cloropropamida, los

an

Se

nflamatorios no esteroideos (AINE), la ciclofosfamida.

enda precaución cuando se administre a pacientes tratados con medicamentos que

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

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

Y LACTAN IA
teratogénicos. Embarazo Categoría C.

soluciones inyectables de dextrosa deben administrarse a una mujer embarazada sol
o y bajo prescripción médica

EA RA
a Técnica
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han reaiizado estudios rie reproiiucción animai con ias soiuciones inyectabies cie

poco se conoce si las soluciones inyectables de dextrosa pueden causar daño fetal c
inistradas a una mujer embuazada o si puede afectar la capacidad reproductora.

administre la solución si no está transparente o si el sello ha sido violado.
ón intravenosa de Dextrosa en embarazadas durante el parto puede producir insuli

un riesgo asociado de Hiperglucemia fetal y acidosis metabólica, así como
glucemia de reboüs en el neonato.

considerarse cuidadosamente los riesgos potenciales y beneficios para cada paci
cular antes de administrar Dextrosa al 5 7o.

I
reacciones que pueden ocurrir debido a la inyección o a la técnica de administración

ón febril, infección en el sitio de inyección, trombosis venosa o flebitis en el
ción, extravasación o hipervolemia

infusión intravenosa puede permitir el desanollo de disturbios electrolíticos tales
ia, hipomagnesemia e hipofosfatemia-

ulre una reacción adversa, suspenda la infusión, evalúe a[ paciente, aplique una
como medida preventiva, y guarde el residuo det líquido para examen si es nece

ongada administración o rápida infusión de grandes volúmenes de soluciones isoo
causar edema. Prolongada administración o rápida infusión de grandes vol

iones hiperosmóticas puede resultar en deshidratación como consecuencia de hipergl
ida (Martindale, Ed. 30, pág. l04l),

TORNOS DEL SISTEMA INMUNE: Reacciones de hipersensibilidad a la i
yendo reacciones anafilácticalanafilactoides, reacciones con manifestaciones leves,
ones graves como broncoespasmo, cianosis, angioedema e hipotensión, fiebre y escal

STORNOS METABOLICOS Y NUTRICIONALES: Hiperglucemia
TORNOS DE LA PIEL Y DEL TEJIDO SUBCUTANEO: Erupción.

STORNOS GENERALES Y CONDICIONES DEL SITIO DE ADMINISTRACIÓ
ones en el sitio de infusión incluyen flebitis y eritema

CCIONES REPORTADAS CON PRODUCTOS SIMILARES: Hiponatremia,
ca.

YAD
ue el médico señale. La dosis depende de la edad, peso y condición clínica del paci

de las determinaciones realizadas en laboratorio
máxima de utilización de glucosa ha sido estimada entre 500 y 800 mg por Kg de

(Martindale Ed. 30, pág. 1042).
medicamentos parenterales deben ser inspeccionados visualmente en busca de

culada y decoloración, previo a la administración, siempre que la solución y el reci
itan

las soluciones inyectables son para la administración intravenosa utilizando
lizado. Se recomienda que el aparato para administración intravenosa sea reempl

cada 24 horas. Los aditivos pueden ser incompatibles. No se cuenta con i
pleta.. La adición de otros medicamentos puede ser incompatible. Aquellos medi

idos como incompatibles no deben ser usados. Si de acuerdo a criterio del médico se
gar otros medicamentos, usar técnica aséptica. Agitar y mezclar cuidadosamente
gan medicamentos.No almacenar soluciones que contienen medicamentos agregados.
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Y CONDICIONES DE CONSERVA N
la 1 muestra ios tamaños en que se proporcionan las soluciones de Dextrosa al

de plásticos
ición de productos lbrmacéuticos al calor debe ser miruma. Evite el calor excesivo.

lmacenar a más de 30'C. No congelar

RUC NEI
ncla:

usen envases de plástico para conexiones en serie. Tal uso podrla producir una
sa debida al aire residual que sea arrastrado desde el primer envase antes de

stración del líquido del segundo envase sea completada.
abrir:
fique si eústen fugas diminutas oprimiendo firmemente la bolsa. Si se enc

la solución ya que pudo haber perdido su esterilidad.
opacidad del plastico debida a la humedad absorbida du¡ante el proceso de esteri

inistración

inistración
Suspenda el envase por el ojal en el soporte,
Retire el protector de plástico del orificio de salida del extremo interior del envase
Conecte el equipo de administración. Refiérase a todas las instrucciones que aco
equipo.

medicación

Mezcle la solución y la medicación completamente. Para medicamentos de densidad
como el cloruro de potasio, opnma el orificio mientras se le sostiene verticalmente y
completamente.

medi nistración de la sol
Ciene la pinza del equipo.
Prepare el sitio de medicación.
Puncione la puerta de medicación resellable utilizando unajeringa con aguja calibre I
e rny€cte.
Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo a una posición boca arriba.
Evacue ambos orificios oprimiéndolos mientras que el recipiente se encuentra boca
Mezcle la solución y la medicación completamente.
Regrese el recipiente a la posición de uso y continúe la administración

ERIA

t( OS
Técnica

0

3807
Apon SA

ERUtt
R §,¡

7 de9

Vo en

ue
lia
la

fugas

su

rones

fal
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No

ser observada. Esto es normal y no afecta la calidad y seguridad de la solución.
desea medicación suplementaria, siga las instrucciones siguientes antes de

Prepare el sitio de medicación.
Puncione el sitio de medicación utilizando una jeringa calibre 20 a 22, e inyecte.
múltiples pueden ser hechas de ésta manera.

Si

a22,
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EL USO DEL ENVA E

Sost€ñgr ¡r bd ¡. coo €l fr.tc o hrc¡! r b+).

lntrod@cr h rclucón C fr.rco h6l! quo sr lhn€ a

I
I

I

^Db&. 
¿- 

^¡¡r*!¡

F6constitrición

2

RsrYlú.r¡..1 ,rr.cto, é.1 lr.¡.8 vid

C.¡lfi'6rE 6 Epóa.

. Fl.rrl¡--va al DrE'toctor crc oaDo¡ atrrrl¡ñ¡o,

. Fl.ü.a .r ol .d.prá.tor conr¡.ñ. humadld
s¡..ro .e E¡..eñr.- eli,lriño l. m¡^t bótr.

3
4

Coloqu..l f r.Eov!.1 wl¡c.tn.mc.
§o.ErC. tlr¡nar*¿.
Coloqu. .l .d.E..ls it l ,r.*o v¡.¡ h..¡. ó.úo
túr. qu.l".g. pó.¡ón.
NO OIRE.

Pr..¡o@ .l !r...o vLl p.r. q¿r qJ.d.
cñDl.i.t[or...lldó-

. Op.ltyr.l. bol.. y Eü...1lrú@vLl.

. Ur¡llc... ¡1¡¡é.ñ6t ¡¡ .l t...co vbt €r¡
ccmpl¡türr.nta rd rdo yrsco-

. Dobl. b.c¡. .rrlb. y h-¡. .t.ro F..s rcmp.. .t

5 6

. So.t ñC.l. bol!. con.l tr..covl.l.t r.vé3.

. OF,tñ. l. bol.. p... ¡ntrodúc¡. dE . pr6¡ón á.¡ .t

. Ub.ro Dr.. d.1., c... .¡ rñadtcrmonro dt uetro dal

. R6p¡ra loa paúr 6 y G tt6!r. qr¡. .t ira.c.o vbl ya ño
éont.ñg. ñ..|¡c-¡.n¡o y l. .oluc¡óñ ora
compltt¡t.nt. med .d..

. Ar€gú..8 quo .t ,riedi!.m.nt6 6ló
comclar.rnant! d¡¡u.ito.

. No rsmuéva el trlrco ü.¡ con .t mcd¡clméñ¡o.

APONOR S.A.
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p€fmon€con sn ol lraaco üd.

. Aalyúticb¡ NO !9 u!! 6n a oaEr¡Oñ oñ t6no.

IREDOSIS
la eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Cenl
ologia:
PrT.Al- gE PED|ATRíA R€,ARDO GUTIERR€Z: (011) 4962€6€6/ 2247,
PITAL A. POSADAS: (011 ) 4654€648 I 4658-7717

'osa 50á Proyecto de prospecto

9.

r Va e irstnrtivoque acompaia alme6ic¿montD.

. Rerylu€vr el prof€cror del pue,¡o. Anex€ d aqL¡p¡
d6 dm¡nÉlrecióndo .:uerdo a L3 irl3trucciofEs.

Admir¡stre el nedcamerto e acuerdo a srs
¡nstruccione§. Use denro del tirnpo esps:ificdo
g e le Étabi¡daddelr¡dicamorto.

Descripción Compos¡c¡ón gill mOsmol/l Rango pH Calorfas/l
Dextrosa 5% 5ol.
lny. en envases

por: 25, 50, 100,
250, 500, 1000 ml

Dextrosa 50 g/l 252 3.5 - 5.5 L70

ESTE, Y TODOS LOS MEDICAMENTOS, DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

EN CA§O DE ACCIDENTES, CONSTILTE IN]}ÍEDIATAMENTE AL TIEDICO

cialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
ficado N" 44.467

orado por:
er S.A. de C.V.
le los 50 Metros No 2.
:, juitepec, Moreios, México

rrtador, representante y distribuidor en Argentina:
uería Aponor S.A.
836, Rosario (S20 iSBiyfD),

le Santa Fe, Argentina,
ción Técnica: Farmacéutica Andrea Ramos.

de última revisión
3020180720

c

88U

I RAMOS
T nlca

3i.l
or SA.

Pnt§/
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