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: "GOIZ - s del Bicentonanio de la rboamblea General Constituyente de 1513"
MWlinisteoris de Salud

Secretania de Politicas,
Regutaciin e Tnotitutos DISPOSICION N 33 % 3
ANNA7T.

BUENOS AIRES, U2 JUN 101

VISTO el Expediente N@ 1-0047-0000-000691-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica; vy ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA S.A.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y de 'rétulos para
el producto SOLUCION DE DEXTROSA 50% / SOLUCION DE GLUCOSA,
forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE IV 50 g/lOO‘ ml,
autorizado por el Certificado N° 36.868. _ .

Que los proyectos presentados se adecuan a la rformativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 24 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
by
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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< 2 de Doliticas, DISPOSICION N-

Regulaciin ¢ Tustitutos
AUNTH A 7.
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .
ARTICULO 19, - Autorfzase los proyectos de prospectos de fojas 9 a 17,y
de rétulos de fojas 21 a 23, desglosando de fojas 9 a 11 y 21, para la
Especialidad Medicinal denominada SOLUCION DE DEXTROSA 50% /
SOLUCION DE GLUCOSA, forma farmacéutica y concentracién:
INYECTABLE IV 50 g/100 mi, propiedad de la firma ROUX OCEFA S.A.,
anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 36.868 cuando el mismo se presente acompafiado de ®la copia
autenticada de la presente Disposicion. T
ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos y prospectos, ;l’rese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-000691-13-5 A‘”@{" «
DISPOSICION Ne 3 3 8 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER '
SUB-INTERVENTOR
nc ANMLAT.
2
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. PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

Solucion de DEXTROSA 50%
(SOLUCION de GLUCOSA 50%)
Inyectable I.V.

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: D-glucosa monohidrato 50g; Agua para
inyectables c.s.

Contenido caldrico: 186 Calorias/100 ml.

Osmolaridad: 2520 mOsm/I.

ACCION TERAPEUTICA

Aporte calérico glucidico. Rehidratacion cuando se produce una pérdida de
agua mayor a la pérdida de cloruro de sodio y de otros electrolitos. Prevencion
de las deshidrataciones intra y extracelulares.

Vehiculo para el aporte terapéutico durante el pre, peri y postoperatorio.
Codigo ATC: BO5BAO3

INDICACIONES

Tratamiento de las alteraciones del metabolismo hidrocarbonado:
hipoglucemia, coma insulinico, vomitos acetonémicos.

Tratamiento de la deshidratacién hipertdnica producida por vomitos, diarrea,
sudoracion profusa.

Nutricion parenteral con restriccién de volumen.

FARMACOLOGIA

La dextrosa administrada por via parenteral se metaboliza aportando 3,7
calorias por gramo de D-glucosa monohidrato. La administracién de soluciones
concentradas de glucosa puede inducir la diuresis, disminuir las pérdidas de
proteina corporal y de nitrégeno, disminuir y prevenir la cetosis y promover la
sintesis de glucdgeno.

POSOLOGIA

La via de administracién es la endovenosa. Las soluciones hipertdnicas deben
administrarse preferentemente a través de una via central. En caso de usarse
para tratamiento de la hipoglucemia pueden infundirse en forma lenta en
venas periféricas. No debe utilizarse la via subcutanea ni la intramuscular.

Se ajustara la cantidad y velocidad de administracién segin los requerimientos
de cada paciente, su edad, peso, condicion clinica, balance hidrico y equilibrio
acido-basico.

Seguin las necesidades individuales, de 1,5 a 3 g de glucosa por kilogramo de
peso corporal y por dia; o hasta 0,5 g de glucosa por kg de peso corporal y
hora; velocidad de perfusion recomendada 40-60 gotas/minuto.

CONTRAINDICACIONES
Hiperglucemia. Diabetes mellitus. Pacientes con intolerancia a los
carbohidratos. Deshidratacién hipotonica, desequilibrio electrolitico y en
hemorragias intracraneal o intraespinal. Pacientes con Delirium tremens en los
que exista deshidratacion.

Las soluciones hipertdnicas de glucosa estan contraindicadas en pacientes con
anuria, coma diabético, coma hepatico, desequilibrio electrolitico y en aquellos
con accidentes vasculares isquémicos cerebrales, yajque la hiperglucemia
empeora la isquemia y la recuperacion.
No administrar simultaneamente con transfusion d
pacientes con retencion hidrica. '

sangre total ni en
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ROUX- CS.A. Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADG
Farm. Eugenia Beade DIRECTOR TECNIgO
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se debe controlar los electrolitos séricos, antes y durante la administracién.
Debe observarse una velocidad de perfusién o de inyeccion lenta
debido al riesgo de producir una diuresis osmética no deseada. Se
deben controlar especialmente los grupos vulnerables: nifos,
ancianos, pacientes oncoldgicos y alcohdlicos.

Se debe controlar el estado clinico del paciente, el equilibrio hidrosalino, la
glucosuria y la acetonemia, la potasemia, la fosforemia y ia glucemia. En caso
de necesidad, se administrard una unidad de insulina por cada 10 gramos de
glucosa administrada.

En pacientes diabéticos, controlar la glucemia y la glucosuria, y llegado el caso
ajustar la posologia de la insulina.

Los pacientes deben controlarse para observar la aparicion de confusion
mental y pérdida de conciencia, especialmente los que padecen uremia cronica
o intolerancia a los carbohidratos.

Cuando se suspende la administracion de soluciones concentradas de glucosa
puede ser conveniente la administracién de soluciones de glucosa al 5 - 10 %
con el fin de evitar la posible hipoglucemia rebote.

Para estados de hipoglucemia en neonatos o nifios de corta edad, se aconseja
el uso de soluciones menos concentradas (10 - 25%)

Interaccion medicamentosa:

No afadir medicamentos al recipiente sin haber verificado previamente la
compatibilidad con la solucion y el envase.

Al afiadir un medicamento a esta solucion, la administracion del mismo debe
ser en forma inmediata.

Las soluciones de glucosa pueden interaccionar con corticosteroides sistémicos,
diuréticos, difenilhidantoina o clorpromacina, pudiendo ser causa de
hipergiucemia.

La administracion intravenosa de glucosa en pacientes tratados con insulina o
hipoglucemiantes orales (biguanidas, sulfonilurea), puede reducir la eficacia
terapéutica de los mismos (accién antagdnica).

Glucosidos digitalicos: la administracién conjunta puede incrementar Ila
actividad digitdlica, existiendo el riesgo de intoxicaciones debido a la
hipopotasemia provocada por {a administracién de glucosa sin afiadir potasio a
la solucidn.

Embarazo: la glucosa atraviesa la placenta aunque la insulina no lo hace. El
feto es el responsable de sintetizar su propia insulina para regularia. En el
momento del parto puede ser perjudicial para el recién nacido (hiperglucemia,
hiperinsulinemia, acidosis fetal).

Lactancia: no hay evidencias de provocar efectos adversos al lactante.

Incompatibilidades: edetato calcico disodico, tiopental sédico y eritromicina.

No administrar sangre mediante la misma tubuladura de perfusion debido al
riesgo de aparicion de aglutinacion.

No administre la solucidon a menos que esté clara y el envase no presente
dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una
fisura, Ia solucion debe ser desechada.

Descarte la porcion de la solucién que no se ha utilizado.

REACCIONES ADVERSAS
Trombofiebitis, dolor local, hiperglicemia, hipoglucemia reactiva, sobrecarga de
fluido, edema.

Glucosuria: en casos en que la glucemia supere los 170 mg%, se sobrepasara
la capacidad de reabsorciéon tubular de la gludgpsa filtrada por el glomérulo y
parte de ésta serd excretada a través del rifion.

@ ROUX-OCEFA S.
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SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con los Centros de

Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar a temperatura inferior a 30°C

PRESENTACION
Envases plasticos de polietileno por 250 ml, 500 ml y 1000 mi.

Fecha de uitima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 36.868

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

%ww.r x-ocefa.com
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PROYECTO DE ROTULO

Solucion de DEXTROSA 50%
(SOLUCION de GLUCOSA 50%)
Inyectable I.V. - 500 ml
Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Hospitalario

FORMULA: 100 ml contienen: D-glucosa monohidrato 50g; Agua para
inyectables c.s.

Contenido caldrico: 186 Calorias/100 ml.

Osmolaridad: 2520 mOsm/I.

El envase contiene un exceso de solucion no menor a 10 mi.
En caso de turbiedad, provocada por agentes externos a través de una fisura,
la solucion debe ser desechada.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 36.868
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

Elaborado en Medina 138 - Buenos Aires

ROUX OCEFA S.A.
Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067

W}ﬂ www.roux-ocefa.com
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NOTA: LOS TAMANOS DE 250 ML Y 1000 ML RESPONDEN AL MISMO TEXTO
PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 500 ML

A. ROUX-OCEFAJS.A.

ROUX-OCEEABide Dr. NESTOR CLAUDIO/CHILLADO
Farm. Eugen! DIRECTOR TECNICO
Apoderada L9 8 - F? 10 MAT, 5636
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