Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-6012-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-7095-17-9

VISTO el Expediente n° 1-47-7095-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS JAYOR SRL solicita se autorice una
nueva concentracion para la especialidad medicinal denominada SOLUCION DEXTROSA JAYOR / D-

GLUCOSA MONOHIDRATO, forma farmacéutica SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN,
Certificado n° 58.128.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N°
9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS JAYOR SRL para la especialidad medicinal que
se denominarda SOLUCION DEXTROSA JAYOR / D-GLUCOSA MONOHIDRATO 10 g/100 ml, forma
farmacéutica SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN, segiin lo detallado en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con GEDO N° IF-2018-22469940-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones forma parte integral de la
presente disposicion y debera correr agregado al Certificado N° 58.128 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos segin GEDO N° IF-2017-29355716-APN-
DERM#ANMAT y prospectos segin GEDO N° IF-2017-29355806-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, rotulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS
JAYOR SRL para la especialidad medicinal con Certificado de Autorizacién N°
58.128, la nueva concentracién cuyos datos a continuacidn se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: SOLUCION DEXTROSA JAYOR
NOMBRE/S GENERICO/S: D-GLUCOSA MONOHIDRATO
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN
CONCENTRACION: D-GLUCOSA MONOHIDRATO 10 g/100 mi
EXCIPIENTES: AGUA PARA INYECTABLE c.s.p. 100 ml
ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BOLSA PLASTICA DE
POLIOLEFINA TRANSPARENTE CON DOS TUBOS DE ENTRADA, en envases
que contienen 100, 250, 500 y 1000 ml de SOLUCION PARENTERAL, en
cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60 unidades.
PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES, ALMACENADO A
TEMPERATURA ENTRE 15 y 30°C,
CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.
LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS JAYOR SRL - Calle 2 n° 61,

Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

1F-2018-22469940-APN-DFY GR#ANMAT
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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PP S PROYECTO DE ROTULO SOLUCION DEXTROSA JAYOR

JAYOR
SOLUCION DEXTROSA JAYOR O
DEXTROSA 10 % i [ A%
Solucion Parenteral de Gran Volumen % \55 / ;‘5
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Uso Exclusivo Hospitalario - Estéril — Libre de Piretogenos
Uso inyectable Intravenoso

Formula Cuali-cuantitativa

Cada 100 mi contiene:
D-Glucosa Monohidrato 109
Agua para Inyectables c.s:p. 100mL

Osmolaridad tedrica 505 mOsm /L
Contenido Calérico: 400 Kecal / L
pH3,2-=6,5

Almacenar a temperatura entre 15°C 'y 30 *C en lugar seco y aireado.
Contenido: 100 mL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Verificar la integridad del enivase

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 58.128
Lote N°
Vto:

Elaborado por:
Laboratorios Jayor SR.L.
Calle 2, N° 61, Parque Industrial Pilar, Buenos. Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela Cividino M.N. 15202

El presente Proyecto de Reétulo aplica para las presentaciones:de 100-mL, 250 mL, 500 mL y 1000
mbL
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asomarouio PROYECTO DE PROSPECTO SOLUCION DEXTROSA JAYDR

JAY R

SOLUCION DEXTROSA JAYOR
DEXTROSA 5%~ 10 %
Solucion Parenteral de Gran Volumen

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Uso exclusivo Hospitalario — Estéril — Libre de Piretégenos

Férmula cuali-cuantitativa

Glucosa 5 % Glucosa 10 %
Cada 100 mL contiene D-Glucosa Monohidrato 59 |-D-Glucosa Monohidrato 1049
Agua para inyectables ¢.s.p. 100 mL | Agua para Inyectables c.s.p. 100 mL
Osmolaridad teérica 252 mOsm /L 505 mOsm /L
Contenido Calérico 170 Keal fF L 400 Keal / L
pH 3,2-65 32~65
Indicaciones

Solucion Dextrosa Jayor esta indicada para:

» Proporcionar una fuente de carbohidratos por via parenteral a pacientes cuya ingesta oral se
encuentra restringida o cuyos requerimientos energéticos no son adecuadamente suplementados.

» Preveniry tratar estados de hipoglucemia,

» Rehidratar en casos de deshidrataciéon y pérdida de agua, a pacientes con gran necesidad de
carbohidratos,

¢ Vehiculizar y diluir medicamentos compatibles.

Accion Terapéutica
Solucion para-hidratacién parenteral - Hidratos de carbono

Accion Farmacoldgica

Farmacodinamia

Grupo farmacoterapéutico (cédigo ATC): BO5BA03 Soluciones intravenosas que afectan el balance
electrolitico — Electrolitos:-con-carbohidratos.

Las propiedades farmacodinamicas de la Solucién Dextrosa Jayor, son las propias de la glucosa,
que representa ta fuente energética principal del metabolismo celular. La glucosa se suministra como
fuente de carbohidratos en nutricién parenteral. Ademas, a solucion de glucosa para infusion permite
un suplemento hidrico sin suplemento ionico.

Solucién Dextrosa Jayor § % es una solucion isotonica, con una osmolaridad aproximada de 252
mOsm /-L y un aporte calérico de 170 Keal / L

Solucion Dextrosa Jayor 10 % es una solucion hiperténica, fp@ynﬂmgwg@mm;m

mOsm /Ly un aportﬁ cal%tco de 400 Keal /L
V6 : oy
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Cuando se agrega medicacion a Solucion Dextrosa Jayor, el comportamient%ﬁfziﬁ\rjac%i
global-de-la:solucién dependera de la naturaleza de los medicamentos utilizados. B

Farmacocinética

iy y S
AN

El metabolismo de la glucosa se compone de dos vias diferentes; una anaerthica y una aerébica.

La glucosa se metaboliza mediante el acido lactico o pirtvico para producir diéxido de carbono y agua

liberando energia.

Cuando se agrega medicacién a Solucién Dextrosa Jayor, el comportamiento farmacocinético global

de la solucion dependera de la naturaleza de los-medicamentos utilizados.

Posologia y Modo de Administracion

La dosis, concentracion y velocidad de administracién de Solucién Dextrosa Jayor para uso

intfravenosos se determina mediante varios factores tales comeindicaciones terapéuticas, la-edad,

peso y estado clinico del paciente. Puede ser necesario supervisar cuidadosamente las

congentraciones de glucosa en suero,

Adultos y anciagnos

La siguiente tabla indica amodo de gula las dosis recomendadas para un aduito con peso

corporal aproximado de 70 kg. Los mayores volimenes dentro de la dosis recomendada deben

ser-administrados en 24 horas de forma tal de evitarla hemodilucion.

Indicacion

Dosis diaria inicial

Velocidad de
administracion

Duracion
recomendada del
tratamiento

Proporcionar una fuente de
carbohidratos sola o, si se
requiere, durante la nutricion
parenteral

Prevencién y tratamiento de
estado de hipoglucemia
moderada

Rehidrataciébn en caso de
estados de deshidratacion y
pérdida de agua en
pacientes con alta

necesidad de carbohidratos

500 -3000 mL./ dia
{7~ 40 mL / kg /.dia)

La velocidad de
infusion dependera
de las condiciones
clinicas del paciente.
La velogidad maxima
de  administracion
recomendada no
debe
oxidacion de glucosa

exceder la

del-paciente; ya que
ésta puede causar
hiperglucemia.
5-mg / kg / min
(3mbL /kg/h)

No hay limite en la
duracion, depende
del'estado clinico del

paciente

Dilucién de medicamentos

50 -~ 250 mlL / dosis

Depende de Ia

Depende de la

compatibles naturaleza del aditivo | naturaleza del aditive
IF-2017+29355806-APN-DERM#ANMAT
civIDINO
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Poblacion pediatrica

La velocidad y el volumen de infusién dependen-de la edad, peso, condiciones clinicas y’“n‘i‘etabbhcas
del paciente, la terapia concomitante y deben ser determinados por un médico con experiencia en
terapia pediatrica de fluidos por via intravenosa.
La siguiente tabla indica a modo de guia las dosis recomendadas para la poblacion pediatrica, en

funcién de la-edad y el peso corporal:

Dosis diaria inicial

Indicacion

Dextrosa 5%

Dextrosa 10 %

Velocidad de administracion *

Proporcionar una fuente
de carbohidratos sola o,
si se requiere, durante:la
nutricién parenteral

Prevencién y tratamiento
de la hipoglucemia

Rehidratacién encaso de
de
deshidratacion y pérdida

estados

de agua en pacientes
con alta necesidad de

Peso corporal:
0-10kg100mbL/kg
Ldia

10-20kg:

1000 mL +50 mL por
cada kg de peso
corporal per encima
de 10 kg /dia

> 20 kg: 1500 mL +
20 ml. -por cada kg
por encima de 20 kg

Eeso corporal:

010 kg: 50 mb./ kg
/dia

10~ 20 kg:

500 mi + 25 mL por
cada kg de peso
corporal per encima
de 10 kg/ dia

> 20kg 750mL + 10
mL por cada kg por
encima de 20 kg /

- Lactantes (28 dias — 23 meses):

Prematuros y neonatos (0-- 27
dias): 6 ~11mL /kg/h (1018
mg kg / min)

S§—11mL/kg/h(8~18mg/kg

I min)

Nifios (2 - 11 afios): 4 —8 mL /kg
I'h (7 —14 mg / kg / min)

Adolescentes {12 amenos.de 18
afios): 4 mk kgt h{7 ~8,5 mg/

carbohidratos /dia dia kg / min)

Ditucion de | 50 ~ 250 mL / dosis. | 50 — 100 mL / dosis. | Depende de la naturaleza del
medicamentos No dependiente de | No dependiente de | medicamentc  afadido. No
compatibles laedad la edad dependiente de la edad.

’y n ray _'—"'“———‘*‘“.bﬂ“‘k—-——t—f R T
* La velocidad de infusion, el volumen v la duracion del tratamiento dependen de Ia edad, peso. candiciones GiRicas ¥y

metabdlicas del paciente, la terapia concomitante y deben:ser determinados: por un:médico con. experiencia en terapia
pediatrica de fluides por via:intravenosa.

Los mayores volumenes dentro de Ia dosis recomendada deben ser administrados en 24 horas de

forma tal de.evitar la hemodilucién:

La velocidad maxima de administracién recomendada no debera exceder la capacidad de oxidacion

de la glucosa del paciente, ya que ésta puede causar hiperglucemia. Por lo tanto, la dosis maxima

es de 10 -~ 18 mg / kg / min para bebes y nifios dependiendo de la edad y masa corporal.

Dependiendo del estado clinico del paciente, se puede utilizar una velocidad de flujo inferior para

disminuir el riesgo de diuresis osmética no deseada.

%,

Cuando se utiliza la solucion para diluir o administrar medicamentos afadidos compatibles por via

intravenosa, los volumenes adecuados para cada terapia se el

de estos medicamentos afiadidos.
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Forma de Administracion:

Solucién Dextrosa Jayor debe ser administrada por infusion intravenosa (vena central o periférica).
No conectar en serie envases de plastico, dado que puede producir-una embolia gaseosa debida al
aire residual que pueda ser arrastrado desde el primer envase antes de que la administracion del
liquido del segundo envase sea completada.

La presurizacion de: soluciones intravenosas. en envases de plastico flexible para aumentar las
velocidades de flujo puede dar lugar a una embolia gaseosa si el aire residual en el envase no esta
totaimente evacuado entes de la administracion. £l uso de un equipo . de administracién intravenosa
con filtro de ventilacion en posicion abierta podria provocar una embolia gaseosa, por lotanto, este
tipo de equipos no deben ttilizarse ¢on recipientes de plastico flexibles. La infusién deber realizarse
con un equipo de administracion estéril y apirdgeno, utilizando técnica aséptica. El equipo debe ser
cebado con la solucién a fin de prevenir la entrada de aire en el sistema.

La solucion para infusion deber ser inspeccionada visualmente antes de su administracién. No
administrar a menos que la solucién esté transparente, libre de particulas visibles y el envase intacto.
Los envases parcialmente usados no deben ser reconectados. Después del primer uso, el envase y
cualguier contenido no utilizado, deben ser desechados.

Administrar inmediatamente después de conectar el equipo de infusion.

Para abrir. En caso de corresponder, retire la bolsa de su envoltura protectora a partir de las
muescas rasgadas de la parte superior y extraiga el envase de la solucién.

Verifique si existen fugas diminutas oprimiendo fuertemente |a bolsa La solucién no debe ser
utilizada si el envase o el cierre se encuentran dafiados yaque pudo haber perdido la esterilidad.

Si se requiere medicacién suplementaria, siga las siguientes instrucciones-antes de preparar la
administracion:

Preparacion para la administracion: Pueden afadirse medicamentos suplementarios compatibles a

través de los puertos para los medicamentos |

1. Cuelgue el envase por el ojal de soporte

2. Retire el protector de plastico de uno dé los puertos del envase. Tenga en cuenta que la zona
por debajo de la hoja del puerto para los medicamentos es estéril.

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

Para agregar la medicacion:

1. Prepare el sitio de medicacion.

2. Punce el puerto autosellable utilizando una aguja calibre 20 a 22 e inyecte. De esta manera se
pueden hacer adiciones multiples.

3. Mezcle completamente la solucién y el medicamento. IF-2017-29355806-APN-DERM#ANMAT

§
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Para agregar la medicacion durante la administracion de la solucion: (*s,& s
1. Cierre la pinza del equipo y aguarde hasta que se ‘detenga el goteo en ?a« Eimara
correspondiente.

Prepare el puerto para agregar la medicacion.

Punce uno de los puertos autosellables utilizando fa jeringa con aguja calibre 20 a 22 e inyecte.
Retire el envase del soporte IV y/o voltéelo a una posicién boca arriba.

Evacue ambos orificios oprimiéndolos mientras que el recipiente se encuentra boca arriba.

*

D gk wN

Mezcle la solucién y medicacion completamente.

7. Regrese el recipiente a la posicién de uso y continue la administracion.

Cuando se adicionan medicamentos, se debe verificar la isotonicidad antes de la administracion
parenteral. Es necesaria una mezcla aséptica completa y cuidadosa de cualquier medicamento. Las
soluciones que contienen medicamentos deben utilizarse inmediatamente y no deben almacenarse.

Contraindicaciones
Solucién Dextrosa Jayor no debe administrarse en caso de
+ Diabetes descompensada
» Otras intolerancias conocidas a la glucosa (como situaciones de estrés metabélico)
+ Coma hiperosmoiar
+ Hiperglucemia,
* Hiperlactacidemia
« Hiperhidratacion
» Edema por sobrecargade fluidos
Adicionalmente, Solucién Dextrosa Jayor al 10% esté contraindicada en pacientes que presenten:
* Insuficiencia renal grave (con oliguriafanuria)
* Insuficiencia cardiaca no compensada

» Cirrosis ascitica y edema general (incluyendo edema pulmonar y cerebral)

La infusion de soluciones de glucosa esta contraindicada en las primeras 24 horas después de
traumatismo craneal'y la coricentracion de glucosa en sangre debe ser monitoreada cuidadosamente
durante episodios de hipertensién intracraneal.

Se deberan tener en cuenta las contraindicaciones relacionadas con cualquier madicamento afadido
a la solucion-de glucosa.

Reacciones Adversas
La administracion de Solucién Dextrosa Jayor, cuando se administra de forma demasiado répada a
si el volumen de fluido es excesivo, © en casos de insufi iciencia metahdlica, puede desencadeniar:
» Hipergtucemia
* Alteraciones del equilibrio hidrico (hipervolemia)
* Alteraciones electroliticas (hiperpotasemia, hipermagnasemia e hiperfosfatemia)
IF-2017-29355806-APN-DERM#ANMAT
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Por otra parte, la hiperglucemia resultante de una infusién rapida o de un volumen %w debe
S g

vigilarse especiaimente en 10s casos graves de diabetes mellitus, pudiéndose evitar disminuyendola

dosis y la velocidad de infusién o bien,-administrando insulina.

Ciertas reacciones adversas pueden estar asociadas a la via de administracion e incluyen reacciéon

febril, fiebre, infeccion en la zona de inyeccion; reaccion o dolorlocal, irritacién de la vena, trombosis

venosa o flebitis que se extiende desde el sitio de la-inyeccion, extravasacion e hipervolemia.

Tabla de Reacciones Adversas Dextrosa 5%

Administracion

Sistema de Clasificacion de Sintomas _
Organos (Término MedDRA) Frecuencia
Trastornos  del Sistema | Reacciones anafilacticas’
inmunolégico J_Hifersensibiﬁdad’
Trastornos del Metabolismo y | Desequilibrio electrolitico
de{a Nutricién Hipopotasemia
Hipomagnesemia
Hipofosfatemia
Hiperglucemia
Deshidratacion Desconocida?
Hipervolemia
Trastornos Vasculares Trombosis venosa
Flebitis
Trastornos Renales 'y Urinarios | Poliuria
Trastornos  Generales. vy | Escalofrios’
Alteraciones en ‘el lugar de | Pirexia’

infeccibn en lazona de
inyeccion
Irritacion en la zona de
inyeccion

Extravasacion

Reaccion local

Dolor localizado

! Manifestacion potencial en pacientes con alergia al-maiz (ver Advertencias y Precauciones)

Tabla de‘Reacciones Adversas Dextrosa 10%

Frecuencia

Sistema de Clasificacién de Sintomas
Organos (Término MedDRA)

Trastornos del Sistema | Reacciones anafilacticas

inmunolégico Hipersensibilidad

Reaccion alérgica

Ve
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Trastornos del Metabolismo y | Desequilibrio electrolitico
de la Nutricion Hemodilucion

Hiperglucemia
Hipervolemia

Trastornos  Generales v | Escalofrios
Alteraciones en el lugar de | Pirexia
Administracion - Reaccion febril
Fiebre Desconocida’
Infeccion en 1a zona de
inyeccién

Trombofiebitis .l

Exploraciones Glucosuria
complementarias

Trastornos de la piel y del | Stidoracion
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“No puede estimarse a partir de los datos disponibles

Las reacciones adversas pueden estar asociadas con los medicamentos afiadidos a:la solucion; la
naturaleza del aditivo determinara la probabilidad de aparicion de otras reacciones adversas.
En caso de reacciones adversas, la infusién debe interrumpirse.

Advertencias y Precauciones

Al inicio de cualquier infusion intravenosa se requiere un especial control clinico. La administracion
debe llevarse a cabo bajo una vigilancia regular y cuidadosa. Como la tolerancia a la glucosa puede
verse alterada en los pacientes con diabetes, insuficiencia renal o enfermedades criticas agudas, los
parémetros clinicos y biologicos, en particular la giucosa en sangre y los electrolitos en plasma
incluyendo magnesemia o fosfatemia, se deben supervisar cuidadosamente, pudiendo ser modificados
los requerimientos de insulina y/o potasio. En caso de presentarse hiperglucemia, la velocidad de
infusion deberéa ajustarse o se debera administrarinsulina.

Los volumenes de infusion elevados deben administrarse bajo una supervision especifica en pacientes
con hiperhidratacion, insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal.

La administracion de las soluciones que contienen glucosa puede provocar hiperglucemia, motivo por
el cual es recomendable no utilizar la solucién de glucosa después de un ictus isquémico agudo, ya
que la hiperglucemia se ha relacionado con los dafios cerebrales isquémicos y alteracién en su
recuperacion.

La infusion de Solucién Dextrosa Jayor estd contraindicada durante las 24 horas posteriores a un
tratamiento craneal. La concentracion de glucosa en sangre se debera stupervisar cuidadosamente
durante los episodios de hipertensiénintracraneal:
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potasio por via parenterat-cuando sea adecuado.

Solucién Dextrosa Jayor-contiene glucosa derivada del maiz. Debe usarse: con precaucién en
pacientes con alergias congcidas al maiz (ver Reacciones Adversas).

Utilizar una velocidad de flujo lenta por el riesgo de una diuresis osmética no deseada.

Solucién Dextrosa Jayor no-debe ser agministrada simultaneamente con, antes o después.de la
administracion de sangre a través del mismo equipo.de infusion porque puede producirse hemdolisis y
formacidn de coagulos.

La adicién de otros medicamentos o el'uso de una técnica.de administracion incorrecta pueden causar
la aparicion de reacciones febriles por la posible introduccion de pirégenos. En caso de una reaccién
adversa, la infusién debe interrumpirse inmediatamente.

En caso de shock y de alteraciones de equilibrio acido ~ base, los pacientes deberan ser tratados
administrando electrolitos antes de la administracion de soluciones de glucosa. En los pacientes con
déficit de sodio, la administracion de soluciones sin sodio puede producir un colapso circulatorio
periférico y oliguria.

Se recomienda que se realicen regularmente controles de los electrolitos séricos y del balance de
agua, ya que la administracion frecuente y masiva de soluciones parenterales puede ocasionar
depleciones idhicas importantes.

La posibilidad de que se produzca hiperhidratacién puede ser evitada haciendo un balance total del
fluido incorporado y del perdido por el paciente.

La Vitamina B+ es esencial para el metabolismo de la glucosa. Debe tenerse especial precaucion en
pacientes en riesgo de tener deficiencia de Vitamina B, (por ejemplo, alcohélicos) y, si es necesario,
esta deficiencia debe ser corregida en primer lugar.

Si se administra continuamente en el mismo lugar de infusién; puede producirse tromboflebitis.

No administrar por via intramuscular.

Debera prestarse especial atencion si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a que pueden
tener afectadas las funciones hepaticas y/o renales.

Poblacién Pediatrica

Los recién nacidos, especialmente los nacidos prematuros y con bajo peso al nacer, tienen un riesgo
de desarrollar hipoglucemia o hiperglucemia. Poreste motivo necesitan una estrecha vigilancia durante
el tratamiento con soluciones de glucosa por via intravenosa, que asegure un control glucémico
adecuado con el fin de evitar los posibles efectos adversos a largo plazo. La hipoglucemia en el recién
nacido puede causar convulsiones, coma y dafo cerebral. La hiperglucemia se ha asociado con
hemorragia intraventricular, infeccién de aparicion tardia de bacterias y hongos, retinopatia del
prematuro, enterocolitis necrotizante, displasia broncopuimonar, duracién prolongada de la estancia
hospitataria y muerte.

Con el fin de evitar una sobredosis potenciaimente moﬁgﬁ&ny%ggog)m_%%/ﬁ&mels
intfravenosas al recién @df debe prestarse una atenciérx especial a lg forma de administracion:

i
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Cuando se utiliza una bomba de jeringa para administrar liquidos o medicamentos por Via intravengsa
a los recién nacidos, nose debe dejar conectada una bolsa de solucion aia jeringa. \,\,\;//

2 o
Cuando se utiliza una bomba de infusion, todas las pinzas del equipo de administraciéon intravenosa

deben estar cerradas antes de retirar el equipo de administracion de la bomba o desconectar la bomba:
Esto se requiere independientemente de si-el equipo de administracion dispone de un dispositivo anti
libre flujo.

Tanto el dispositivo de infusion intravenosa como el equipo de administracion, deben supervisarse con
frecuencia.

El método de administracion y las precauciones a-tener en cuenta para el manejo y la administracion
de Solucién Dextrosa Jayor se describen en la seccién correspondiente a Posologia y Modo de
Administracion.

interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion
La administracion concomitante de ¢ataecolaminas y estercides disminuye las niveles de glucosa a
administrar.

L.a administracion intfravenosa de glucosa en pacientes tratados con insulina o antidiabéticos orales,
puede disminuir su eficacia (accion antagdnica). La administracion intravenosa de soluciones
glucosadas en pacientes tratados con corticosteroides: sistémicos con actividad ‘glucocorticoide
(cortisol), puede dar lugar a un aumento importante de los niveles plasmaticos de glucosa, debido
ala aci:ién hiperglucemiante de estos (ltimos. En cuanto a los corticosteroides con accién
mineralocorticoide, éstos deben ser administrados con precaucion debido a su capacidad de retener
agua y sodio. 8i la administracién intravenosa de glucosa coincide con un tratamiento con
glucosidos digitalicos: (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad digitalica, existiendo
el riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Esto es debido a la hipopotasemia
que puede provocar la administracion de glucosa, si no se afiade potasio a la solucion.

Incompatibilidades

Solucion Dextrosa Jayor no debe ser administrada simultaneamente con, antes o después de una
administracién de sangre a través del mismo equipo de infusion ya que podria producirse hemolisis y
formacién de-codgulos

Diversos estudios han descripto signos de incompatibilidad para las soluciones de glucosa con
amoxicilina sodica / acido clavulanico, ampicilina sbdica, sulfato de bleomicina, cisplatino, cladribina,
clorhidrato de melfalan, fenitoina sodica, interferon aifa-2b, clorhidrato de mecloretamina y mitomicina.
Asimismo se ha observado incompatibilidad con laetobionato de eritromicina y clorhidrato de
procainamida por problemas de pH, salvo que se neutralice la solucién. Por otra parte, la mezcla de la
solucion ‘glucosada con amoxicilina sddica, imipenem-cilastatina sddica, meropenem, rifarﬁpicina y
trimetoprima-sulfametoxazol sélo es recomendable si entre la disolucion y 1a administracién transcurren
‘cortos periodos de tiempo. Asimismo, el lactato de amrinona no puede diluirse en la solucion

glucosada, pero puede myectar;e directamente enel punto dﬁp%ﬂ%%@&?ﬁﬁﬁaﬁﬁ%&ﬁﬁ\ﬁ?
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No obstante, se recomienda consultar tablas de compatibilidades y evaluar la inco%pé;i?;lig{a@’de los
medicamentos que se van a adicionar con la solucion en el envase antes de afadirlos. Se debera

verificar la solubilidad y estabilidad en agua en el intervalo de pH de Solucién Dextrosa Jayor:(pH
3,2~ 6,5). En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento no debe mezclarse con otros.
Se deberan consultar las instrucciones de uso del medicamento que sedesea anadir. Cuando se afiade
medicacion compatible a la infusion intravenosa de Solucién Dextrosa Jayor, ‘la solucién debera
administrarse inmediatamente. No se deberan utilizar medicamentos adicionales que no sean
compatibles.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Las soluciones de glucosa son comunmente empleadas como fluido de hidratacion y-como vehiculo
para la administracion de otros medicamentos (particularmente oxitocina) durante el embarazo.
Aunque no hay indicaciones de ‘reacciones adversas en la descendencia por el uso-de soluciones
glucosadas durante el embarazo, parto y lactancia, siempre que la administracion sea correcta y
controlada, ia infusion de grandes cantidades de solucion de glucosa en el momento del parto, puede
conllevar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y puede ser perjudicial-para el recién.nacido.
Hasta el momento no se dispone de otros datos epidemiolégicos relevantes, por lo'que se debe utilizar
con precaucion durante elembarazo:

Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar que la Solucién Dextrosa Jayor pueda
provocar efectos adversos durante el periodo de lactancia en el neonato. No obstante, se recomienda
utilizar también con precaucién durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y de-utilizar maquinarias
No existe ningln indicio de que la administracién de Solucién Dextrosa Jayor pueda afectar la
capacidad de conducir o utilizar maquinarias.

Datas preclinicos de seguridad

La seguridad de las soluciones de glucosa isotonicas, esta suficientemente reconocida en la practica
clinica como aporte de energia y fluido

La seguridad de ia glucosa en animales no es relevante teniendo en cuenta su presencia como
componente normal en el plasma animal y humano.

La seguridad del medicamento afadido se debe considerar separadamente.

Sobredosificacion

Dada la naturaleza del producto, si la indicacion y administracion son adecuadas. no existe fiesgo de
intoxicacion.

En caso de no cumplirse estos requisitos y de presentarse, por tanto, algtin sintoma de intoxicacion
(hiperglucemia, hiperosmolaridad, glucosuria, diuresis osmética y deshidratacion), se debe suspender
la administracién y recurrir al tratamiento sintomatico. Se deberan proporcionar medidas
complementarias y relevantes cuando sea necesario.
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Cuando Solucién Dextrosa Jayor se utiliza para diluir preparaciones myW :d/ew otros
medicamentos, los signos y sintomas del exceso de infusion estaran vinculados a la naturaleza de los

mismos. .
Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacién y tratarla
adecuadamente. Debe llevar el envase del medicamento que se ha suministrado. Ante la
eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con el
centro de toxicologia mas cercano.

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
{011) 4962-6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
(011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447

Presentacion
Solucién Dextrosa 5% Jayor se presenta en envase flexible conteniendo 100 ml, 250 mil, 500 mi,
1000 mt de solucién parenteral, en cajasde 1, 6, 10, 12, 20, 24. 40 y 80 unidades.

Solucién Dextrosa 10% Jayor se presenta en envase flexible conteniendo 100 ml, 250 ml, 500 mi
y 1000 ml de solucion parenteral, en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40y 60 unidades.

Modo de Conservacion
Conservar a una temperatura entre 15 y 30 °C.

Instrucciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Desechar después de un'solo use.

Desechar los envases parciaimente utilizados.

No reconectar bolsas parcialmente utilizadas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y.no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 58.128

Elaborado por:
Laboratorios. Jayor SR.L.
Calle 2, N° 61, Parque Industrial Pilar, Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Fca. Gabriela Cividino M.N. 15.202 IF-2017-29355806-APN-DERM#ANMAT
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Septiembre 2017

Ei presente Proyecto de Prospecto aplica para las presentaciones de 100 mL, 250 mL, 500 mL y
1000 mL de Solucién Dextrosa Jayor de elaboracién local, asi como lambién para todas las
presentaciones del producto elaborado en El Salvador '

IF-2017-293%5806-APN-DERM#ANMAT
Yoo oo

L MN s i
agindu e
P L%hwatoriqs Jayor SR.L.

Pagina 12 de 12

£



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-29355806-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 7095-17-9 PROSPECTO SOLUCION DEXTROSA JAYOR

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZAGION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.11.22 14:53:54 -03'00"

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.22 14:53:56 -03'00"



