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2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9581-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-80874492-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-80874492-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma P L RIVERO Y CIA S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectospara la Especididad Medicind  denominada SOLUCION
POLIELECTROLITICA ISOTONICA RIVERO / SOLUCION POLIELECTROLITICA, Forma
Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN / CLORURO
DE SODIO 0,526 g/100 ml - GLUCONATO DE SODIO 0,502 g / 100 ml - CLORURO DE
MAGNESIO 6H20 0,061 g/ 100 ml, ACETATO DE SODIO 3H20 0,367 g /100 ml, CLORURO DE
POTASIO 0.037 g/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 52.080.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los 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 la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

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

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma P L RIVERO Y CIA SA. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada SOLUCION POLIELECTROLITICA ISOTONICA RIVERO / SOLUCION
POLIELECTROLITICA, Forma Farmacéutica y Concentracion. SOLUCION PARENTERAL DE
GRAN VOLUMEN / CLORURO DE SODIO 0,526 g/100 ml - GLUCONATO DE SODIO 0,502 g /
100 ml - CLORURO DE MAGNESIO 6H20 0,061 g / 100 ml, ACETATO DE SODIO 3H20 0,367 g
/100 ml, CLORURO DE POTASIO 0.037 g / 100 ml; & nuevo proyecto de prospecto obrante en €
documento 1F-2019-92391942-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 52.080, cuando el
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTQDE PROSPECTO

Solucién poljelectrolitica isotonica Rivero
Solucion de chtroIitos

Inyectable |.Y.
Industria Argentina

Venta bajo r@ceta

Formula cufli y cuantitativa:

100 mL contienen:

Cloruro de spdio 0,526 g
Gluconato dg sodio 0,502 g
Cloruro de nesio 6H,0 0,030 g
Acetato de sBdio 3H.0 0,367 g
Cloruro de pBtasio 0,037 g
Agua para irffyéccion &8,
Concentraci@n electrolitica (mmol/L)
Sodio: 14 Cloruro: 98
Potasio Acetato: 27
Magnesio Gluconato: 23
Osmolaridads 295 mOsm/Kg

pH 7.4

Accion terapeutica:
Solucién poliglectrolitica isotdnica.
Indicacioneg:

La solucionfpolielectrolitica isotdnica esta indicada como fuente de agua y
electrolitos. fambién como agente alcalinizante.

Caracteristias farmacolégicas/propiedades

Accion farmaeplogica:

La soluciénfpolielectrolitica isotonica al mismo tiempo que repone agua y
electrolitos @roduce un efecto metabdlico alcalinizante. Los iones acetato y
gluconato n metabolizados hasta formar didéxido de carbono y agua,
consumiend@ cationes hidrégeno.
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Posologia/desificacion - Modo de administracion

Segln presBripcion médica. La posologia dependera de la edad, del peso
corporal y la condicién clinica del paciente, ademas de los valores de
laboratorio.
Antes de suladministracion, los envases de solucion polielectrolitica isotonica
deben ser peccionados visualmente para detectar particulas extrafias o
aparicion d lor.

Si de acuerdd con el criterio del médico se considera recomendable incorporar
aditivos, dePera aplicarse la técnica aséptica. Cuando se hayan agregado
aditivos, d rA& mezclarse bien. No se deben conservar soluciones que
contengan gdlitivos.

Puede admifistrarse antes o después de la infusion de sangre a través de la
misma via administracion agregada o infundida simultaneamente con los
componentds| de la sangre, o usada como diluyente en la transfusion de
concentradds |de eritrocitos.

No administfar si la solucion no es transparente o si el sello de seguridad esta
roto.

Contraindicc¢iones

Esta soluciofl esta contraindicada en los pacientes que presentan:
- Hiperpotasgmia

- Insuficiencf@/renal

- Bloqueo cgtdiaco

- Alcalosis njetabdlica o respiratoria

- Hipoclorhigfi

- Hipersensi iﬁdad a los principios activos 0 a algunos excipientes como agua
para prepardciones inyectables e hidréxido sédico (para ajuste del pH).

Advertenci

La solucior] |polielectrolitica isotonica debe aplicarse con sumo cuidado,
especialmerjté en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia
renal grave ¥ en estados clinicos en los que existe edemay retencion de sodio.
Deberan eKtremarse las precauciones si se va aplicar la solucion
polielectrolitjea isotdnica a pacientes con hiperpotasemia, insuficiencia renal
grave o en dondiciones en las que se observa retencion de potasio.

Lo mismo et él caso de pacientes con alcalosis metabdlica o respiratoria.

No estan reéémendadas la siguientes combinaciones ya que incrementan la
concentracidh de potasio en el plasma y pueden provocar una hiperpotasemia
potencialme F mortal, sobre todo en caso de existir una insuficiencia renal que

aumente el ¢fecto de la misma.
- El uso comitante con diuréticos ahorradores de potasio (amilorida,
canreonato pdtasico, espirinolactona, triamtereno)

P. L. RIVERRIy CIA. S.A. P L. RIVERO y CIA. S. A
\ ] IF-20 Q-SIZSIZQQI-AEN-DBRWNMMKT
PEDRO LUIS HEM % 3R

BIOQUEAICO ¥
MATR!
_ DIRECT!

2 VIGCTORIA RIVERO SEGURA

Pagina 2614663 """




- Inhibidords

extrapolaci i

hiperpotase
- Tacrolimug
La adminis
cuidado cua
€s0s iones,
La adminis
causar una
congestivos
En pacient
polielectroli

casos de |
Los pacie
exceso de
eclampsia. |
Uso en pa
Solucion pg
el pH del

polielectroli
los pacienté

Precaucionje

Durante u
del pacient
examen figu
alteracioneg
electrolitos
causar alcdl
Se deber]
polielectrol i
Se han cof
en paciente
Por ello,
solucione$
ser confirg

Interaccio

Medicame

Los sigui
hace que B

VERO y CIA. S.A.

| PVRYA N 3

% RIVERO SEQURA 2]
FATMALZY Pan
M i C%ggjlggl\q RO SEGURA

de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) y, por
los antagonistas de los receptores de angiotensina I

a potencialmente mortal.

ciclosporina.

icion de iones acetato o gluconato debe realizarse con sumo

ndo existe un nivel excesivo o una disminucién en la utilizacion de
4l como sucede en la insuficiencia hepatica grave.

acion intravenosa de solucién polielectrolitica isoténica puede
sobrecarga de liquido y/o soluto, hiperhidratacion, estados
edema pulmonar.

sl con deterioro de la funcién renal, la administracién de Solucion
ida isotonica puede provocar retencion de sodio o de potasio.

ehtes con o en riesgo de sufrir hipermagnesemia

s Imagnesio por via parenteral se deben usar con precaucion en los
Buficiencia renal menos graves y en pacientes con miastenia grave.

s deben ser controlados para detectar signos clinicos de un

magnesio, sobre todo si estan recibiendo tratamiento para la

pntes con hipocalcemia
lielectrolitica isotonica Rivero no contiene calcio, y un aumento en
'plasma debido a su efecto alcalinizante puede disminuir la

W de calcio ionizado (no unido a proteinas). Solucion
a isoténica Rivero debe administrarse con especial precaucion a
con hipocalcemia.

A |terapia parenteral prolongada, o en los casos en que la condicion

justifique una evaluacion de tal naturaleza, es preciso realizar un
o y, periédicamente, pruebas de laboratorio para monitorear las
en el equilibrio hidroelectrolitico, las concentraciones de

ly el equilibrio acido-base. Una administracion excesiva puede

)sis metabalica.

extremar los cuidados en la administracién de solucion

ca isotdnica a pacientes tratados con corticoides 0 corticotropina.
nicado falsos positivos en el test de deteccion de Aspergillus

E que estaban recibiendo gluconato contenido en soluciones.

resultado positivo en el test realizado a pacientes que reciban
| que contienen gluconato debera interpretarse con cautela y
vado con otras pruebas diagndsticas.

con otros medicamentos y otras formas de interaccion

bs que potencian el efecto de la vasopresina

tes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresina, lo que

reduzca la excrecién renal de agua sin electrolitos y aumente el

| \hiponatremia hospitalaria tras un tratamiento indebidamente

on soluciones para perfusion intravenosa.
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_clofibrato, carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de
y de serotonina, 3,4-metilendioxi-N- metanfetamina, ifosfamida,
narcoticos.

tos que potencian
, AINE, ciclofosfamida.
la vasopresina; p.ej.: desmopresina, oxitocina, terlipresina
nentos que también aumentan el riesgo de hiponatremia son los
eneral y los antiepilépticos como la oxcarbacepina.

la accion de la vasopresina,

p.ej.

acionada con la presencia de sodio
des, esteroides y carbenoxolona, los cuales se asocian a la
pdio y agua ( con edema e hipertension)

acionada con la presencia de potasio

combinaciones incrementan la concentracion de potasio en el
jen provocar una hiperpotasemia potencialmente mortal, sobre
de existir una insuficiencia renal que aumente el efecto de la

ahorradores de potasio (amilorida, canreonato potasico,
y triamtereno solos o en tratamientos concomitantes).

de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) y, por
antagonistas de los receptores de angiotensina I
potencialmente mortal.

iclosporina

ion de potasio en pacientes tratados con estos medicamentos
una hiperpotasemia grave y potencialmente mortal, sobre todo

istir una insuficiencia renal grave.
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neuromusculares como tubocurarina, suxametonio y vecuronio,
umentan con la presencia de magnesio.

uya liberacion y efectos se reducen debido a la presencia de
sio, lo cual puede contribuir al bloqueo neuromuscular.

s aminoglucdsidos y nifedipina, que tienen efectos aditivos con
r via parenteral y aumentan el bloqueo neuromuscular.

cionada con la presencia de acetato y gluconato (metabolizados
to)
administrar solucion polieletrolitica isotonica Rivero con
acientes tratados con medicamentos cuya eliminacion renal es
. Debido a su efecto alcalinizante (formacién de bicarbonato), la
interferir con la eliminacién de dichos farmacos.
n renal de medicamentos acidos como los salicilatos, los
| litio, puede aumentar debido a la alcalinizacion de la orina por
esultante del metabolismo del acetato y el gluconato.
renal de medicamentos alcalinos, como los simpaticomimeticos
la efedrina y la pseudoefedrina) y los estimulantes (por ejemplo,
exanfetamina o el clorhidrato de fenfluramina) puede verse
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barazo y lactancia

lactancia

atos suficientes sobre la utilizacion de solucidon polielectrolitica
oro en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Los
gos y beneficios para cada pacientes concreto debe ser
Tte evaluados antes de usar el medicamento durante el embarazo

clectrolitica isotdnica Rivero debe administrarse con especial
1 mujeres embarazadas durante el parto y se precisara una
ecial del sodio sérico en el caso de que se administre en
on oxitocina.

macion sobre los efectos de solucion polielectrolitica isotonica
la fertilidad.

dversas

s adversas que pueden presentarse en relacion con la solucion o
de administracion incluyen: respuesta febril, infeccion en el sitio
an, trombosis venosa o flebitis a partir del sitio de inyeccion,
o hipervolemia, hiponatremia hospitalaria, convulsiones Yy
niponatrémica aguda.

e presentarse una reaccion adversa, se debera suspender la
har al paciente, instituir medidas terapéuticas apropiadas y
iquido restante para proceder a su analisis, si se considera

-

ion

5n de grandes cantidades o una administracion demasiado rapida
ir una acumulacion de agua y sodio, lo que aumenta el riego de
odo si existe una eliminacién renal deficiente en sodio. En este
necesaria una didlisis renal adicional.

ibn de potasio en exceso puede favorecer la hiperpotasemia, sobre
tes con insuficiencia renal. Los sintomas son parestesia de las
debilidad muscular, pardlisis, arritmia cardiaca, bloqueo cardiaco,
confusién mental. El tratamiento de la hiperpotasemia conlleva la
e calcio, insulina (con glucosa), bicarbonato sodico, resinas de
alisis.

5n de sales de magnesio en exceso por via parenteral provoca
ia, cuyos signos méas importantes son disminucion de los reflejos
s tendones y depresion respiratoria, ambos debidos al bloqueo
| Otros sintomas de la hipermagnesemia son nadseas, vOmitos,
ipotension debida a la vasodilatacion periférica, somnolencia,
ad muscular, bradicardia, coma y paro cardiaco. Un paciente con
ia supraletal fue tratado satisfactoriamente con ventilacion
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o célcico administrado por via intravenosa y diuresis forzada con
anitol.

ion de sales de cloruro en exceso puede provocar una pérdida de
que tiene un efecto acidificante.

cién en exceso de compuestos como el acetato sodico y el
ico, que se metabolizan para formar el anion bicarbonato, puede
potasemia y alcalosis metabolica, sobre todo en pacientes con
nal. Algunos de los sintomas pueden ser de cambios de humor,
nea, debilidad muscular y ritmo cardiaco irregular. Se pueden dar
rtonia muscular, temblores y tetania, sobre todo en pacientes con
El tratamiento de alcalosis metabdlica asociada a una sobredosis
0 consiste principalmente en una correccion adecuada del equilibrio
b0,

olielectrolitica isoténica Rivero envase flexible de PVC con 500
ministrar por via intravenosa.

ibn para uso hospitalario: caja con 6 unidades de Solucion

itica isotonica Rivero.

servacion:
roducto a temperatura por debajo de 30°C.

lidad de una intoxicacion con Solucién polielectrolitica isotonica
lte con su médico o comunicarse con los Centros de Toxicologias

Pediatria Ricardo Gutierrez
pital- TE (011) 4962-6666/2247
adas

llia 999- Haedo- TE (011) 4658-7777

detendra y se le tratara dependiendo de los sintomas.
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