SOLUCION
GLUCOSALINA JAYOR
DEXTROSA 5%

CLORURO DE SODIO 0,9 %

SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN

LABORATORIO

R

ARGENTINA

Industria Argentina
Uso exclusivo Hospitalario — Estéril — Libre de Piretégenos
Venta bajo receta

Uso Inyectable Intravenoso

Férmula cuali-cuantitativa
Cada 100 ml contiene:

D-Glucosa Monohidrato 509

Cloruro de Sodio 099

Agua para Inyeccion c.s.p. 100 mL
Osmolaridad teérica 560 mOsm /L
pH 32-65
Composicion Electrolitica

Sodio 154 mmol / L
Cloruro 154 mmol / L
Indicaciones

Solucion Glucosalina Jayor esta indicada para:

- Sustitucion de fluidos y electrolitos en Alcalosis Hipocloréica,

+ Pérdida de cloruro,

- Deshidratacion hipoténica e isotonica,

+ Cobertura parcial de las necesidades energéticas,

+ Vehiculo para la administracion de medicamentos y soluciones electroliticas compatibles.

Accion Terapéutica
Hidratacion y aporte energético a partir de la absorcion de glucosa y solucion de electrolitos.

Accion Farmacolégica

Farmacodinamia

Grupo farmacoterapéutico (codigo ATC): BO5BB02 Soluciones intravenosas que afectan el balance
electrolitico — Electrolitos con carbohidratos.

Solucion Glucosalina Jayor, contiene proporciones equimolares de sodio y cloruro correspondientes
a la concentracion fisiologica en el plasma y adicionalmente un 5 % de carbohidratos en forma de
dextrosa.

Sodio

El sodio es el cation principal del espacio extracelular y, junto con otros iones, lo regula. El sodio junto
con el potasio, son los mayores indicadores de los procesos bioeléctricos dentro del organismo.
Dado que el contenido de sodio y el metabolismo de los liquidos del organismo estan estrechamente
relacionados, con cada desviacion de la concentracion plasmatica del sodio respecto del valor
fisiologico el estado de los fluidos del organismo se ve afectado.

Un incremento del contenido de sodio significa un incremento del agua libre del organismo indepen-
dientemente de la osmolaridad sérica.

Glucosa

La glucosa, al ser un sustrato natural de las células en el organismo se metaboliza en cualquier parte
del mismo.

En condiciones fisiolégicas la glucosa, como carbohidrato, es la principal fuente de energia del
organismo con un valor calérico de 4 kcal / g 6 17 kd / g. La concentracion normal de glucosa en sangre
en adultos es de 60 — 100 mg / 100 mL 6 3,3 — 5,6 mmol / L.

Por un lado, la glucosa es utilizada para la sintesis de glucogeno como fuente de almacenaje de
carbohidratos y por otro; a través de la glucoélisis se convierte en piruvato y lactato para la produccion
de energia en las células.

Asimismo, la glucosa sirve para mantener el nivel de azicar en sangre y para la sintesis de importan-
tes componentes del organismo. Estos son principalmente insulina, glucagén, glucocorticoides y
catecolaminas que estan involucrados en la regulacion de la concentracion de azucar en sangre.
Para el uso 6ptimo de la glucosa administrada, es imprescindible un estado normal de electrolitos y del
balance acido-base. De manera que una acidosis, en particular, puede indicar una alteracion en el
metabolismo oxidativo de la glucosa.

Existe una estrecha relaciéon entre los electrolitos y el metabolismo de carbohidratos en la que el
potasio en particular esta afectado. El gasto de glucosa estéd asociado con el incremento en los
requerimientos de potasio.

No considerar esta relacion podria derivar en alteraciones significativas del metabolismo del potasio,
el cual puede, entre otras cosas, derivar en una arritmia cardiaca masiva.

Las alteraciones en la utilizacién de glucosa (intolerancia a la glucosa) pueden darse bajo condiciones
de metabolismo patégeno. Esto incluye principalmente diabetes mellitus y estados de estrés metaboli-
co (intra y postoperatorio, enfermedades graves, heridas), tolerancia a la glucosa disminuida inducida
por hormonas, que puede derivar en hiperglucemia si no hay aporte exégeno de sustrato. La hiperglu-
cemia, dependiendo de la gravedad, puede producir una pérdida renal de fluidos con la consecuente
deshidratacion hiperténica, trastornos hiperosméticos, coma hiperosmético.

La administracion excesiva de glucosa, particularmente en la condicion de sindrome postagresion,
puede dejar un apreciable agravamiento de la alteracion en la utilizacion de glucosa y como resultado
de la limitacion en la utilizacion oxidativa de la glucosa, a un incremento en la conversion de glucosa a
lipidos. A su vez, esto puede estar asociado, entre otras cosas, con un incremento en la carga de
dioxido de carbono del organismo (problemas asociados a la discontinuacion de la respiracion
asistida) y un incremento de las grasas de los tejidos, en particular el higado. Pacientes con lesiones
en el craneo y cerebro y edema cerebral estan particularmente en peligro de sufrir alteraciones en la
homeostasis de la glucosa. Aqui, hasta un ligero cambio de la concentracién de glucosa en sangre y
el incremento en la osmolaridad plasmatica asociado puede causar un incremento considerable en el
grado de dafio cerebral.

Para cubrir los requerimientos de carbohidratos de 2 g de glucosa por kg de peso corporal por dia se
puede usar la dosis de 40 mL / kg de peso corporal por dia (terapia de perfusion hipocalérica).

Farmacocinética

El contenido total de cloruro de sodio es aproximadamente de 80 mmol / kg de los cuales el 97 % es
extracelular y un 3 % intracelular. La renovacion diaria es de 100 — 180 mmol (corresponden a 1,5 —
2,5 mmol / kg de peso corporal).

El rifidén es el mayor regulador de sodio y del balance de agua. En cooperacién con los mecanismos
de control hormonal (sistema renina — angiotensina — aldosterona, hormona antidiurética) y la
hipotética hormona natriurética, son los responsables principales de mantener constante el volumen
del espacio extracelular y regular su composicion de fluidos.

El cloruro es intercambiado por carbonato de hidrégeno en el sistema de tabulos y esta, por tanto,
involucrado en la regulacion del equilibrio acido — base.

Tras la administracion de glucosa, es primero distribuido en el espacio intravascular y después
introducida al espacio intracelular.

Durante la glucdlisis, la glucosa se metaboliza a piruvato o lactato. Este ultimo puede ser reintroducido
parcialmente en el metabolismo de la glucosa (ciclo de CORI). Bajo condiciones anaerobicas el
piruvato es completamente oxidado a dioxido de carbono y agua. Los productos finales de la oxidacion
completa de la glucosa se eliminan por via pulmonar (diéxido de carbono) y renal (agua).

En personas sanas practicamente no existe excrecion renal de glucosa. En pacientes con condiciones
metabdlicas patologicas (ej. diabetes mellitus, metabolismo pastagresion) asociadas a hiperglucemia
(concentraciones de glucosa en sangre de mas de 120 mg / 100 mL 6 6,7 mmol / L), cuando se
sobrepasa la méaxima capacidad de reabsorcion tubular la glucosa se excreta también por via renal
(glucosuria).

Posologia y Modo de Administracion

La dosis debe ajustarse segun los requerimientos individuales de agua y electrolitos.

Dosis Diaria: 40 mL / kg / dia, correspondiente a 2 g de glucosa por kg de peso corporal por dia.
Velocidad de Perfusion: Hasta 5 mL / kg / hora, correspondiente a 0,25 g de glucosa por kg de peso
corporal por hora 0 no més de 1,7 gotas / kg / minuto.

Unicamente con la dosis méaxima antes indicada es posible la cobertura parcial de los requerimientos
energéticos, por ejemplo, la sustitucion de los requerimientos obligatorios diarios de glucosa.

Guias generales en la toma de:

Carbohidratos El consumo total de carbohidratos en condiciones metabdlicas normales deberia ser
restringido a 350 — 400 g / dia. En condiciones en las que el metabolismo de la glucosa esta alterado,
por ejemplo en estrés postoperatorio / post-traumatico, en estados de hipoxia, o insuficiencia organica,
la dosis diaria deberia ser reducida a 200 — 300 g; la adaptacion individual a la dosis requiere una
monitorizaciéon adecuada.

En la administracion de glucosa en adultos deberian considerarse las siguientes limitaciones de dosis:
0,259 /kg/hyhasta6g/kg/dia.

Electrolitos y Fluidos Unos 30 mL de solucion por kg de peso corporal por dia, solo cubren los
requerimientos fisiologicos basicos de fluidos. Los pacientes en postoperatorio o cuidados intensivos
presentan unos requerimientos de toma de fluidos aumentados de acuerdo a la limitada capacidad de
concentrar de los rifiones y de la aumentada excrecién de metabolitos, por ese motivo es necesario
incrementar la toma de fluidos a aproximadamente 40 mL por kg de peso corporal por dia. Pérdidas
adicionales (ej. Fiebre, diarrea, fistulas, vomitos, etc.) deben ser compensadas por una toma de fluidos
mayor y adaptada individualmente a cada paciente. Los requerimientos actuales e individuales son
determinados por una estrecha monitorizacion en cada caso (ej. excrecion de orina, osmolaridad del
suero y orina, determinacion de sustancias excretadas).

Forma de Administracion:

Solucion Glucosalina Jayor debe administrarse por infusion intravenosa.

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 pléastico flexible para aumentar las velocidades de flujo puede dar lugar a una embolia gaseosa si
el aire residual en el envase no esta totalmente evacuado entes de la administracion. El uso de un
equipo de administracion intravenosa con filtro de ventilacion en posicion abierta podria provocar una
embolia gaseosa por lo tanto, este tipo de equipos no deben utilizarse con recipientes de plastico
flexibles. La perfusion deber realizarse con un equipo de administracion estéril y apirogeno, utilizando
técnica aséptica. El equipo debe ser cebado con la solucion a fin de prevenir la entrada de aire en el
sistema.

La solucion para perfusion debe ser inspeccionada visualmente antes de su administracién. No
administrar a menos que la solucion esté transparente, libre de particulas visibles y el envase intacto.
En caso de que ésta se encuentre turbia, no debe utilizarse. Los envases parcialmente usados no
deben ser reconectados. Después del primer uso, el envase y cualquier contenido no utilizado, deben
ser desechados.

Administrar inmediatamente después de conectar el equipo de perfusion.

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 la bolsa. La solucién no debe ser utilizada
si el envase o el cierre se encuentran danados ya que pudo haber perdido la esterilidad. Si se requiere
medicacion suplementaria, siga las instrucciones a continuacion 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 plastico de uno de los puertos inferiores 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.

Par: regar 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.



P. ion tracion ion:

1. Cierre la pinza del equipo y aguarde hasta que se detenga el goteo en la camara correspondiente
2. Prepare el puerto para agregar la medicacion

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

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

6. Mezcle la solucion y medicacion completamente.
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. Regrese el recipiente a la posicion de uso, abra la pinza y contintie la administracion.

Contraindicaciones

Solucién Glucosalina Jayor no debe administrarse a pacientes con:
« Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes,
« Estados de hiperhidratacion e hiperglucemia,

- Edema general o cirrosis ascitica,

* Hipocalemia,

« Hiponatremia,

+ Hipocloremia

« Coma hiperosmolar

« Hiperlactacidemia

- Casos graves de insuficiencia cardiaca, hepatica o renal.

La perfusiéon de soluciones de glucosa estéa contraindicada en las primeras 24 horas después de
traumatismo craneal y la concentracion de glucosa en sangre debe ser monitoreada cuidadosamente
durante episodios de hipertension intracraneal.

Reacciones adversas

Se han comunicado las siguientes reacciones adversas como Muy Frecuentes (= 10 %) durante la
administracion de esta solucion:

+ Hiperhidratacion (asociada o no con poliuria) y fallo cardiaco en pacientes con desorden cardiaco o
edema pulmonar.

- Alteraciones electroliticas asintomaticas.

Es posible que se produzcan reacciones adversas asociadas con la técnica de administracion, tales
como fiebre, infeccion en el lugar de la inyeccion, reaccion o dolor local, irritacion venosa, trombosis
venosa o flebitis extendiéndose desde el lugar de inyeccion, extravasacion e hipervolemia.

Las reacciones adversas pueden estar asociadas a los medicamentos ahadidos a la solucion; la
naturaleza de los medicamentos afadidos determinara la posibilidad de cualquier otro efecto
indeseable.

En caso de reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion.

Advertencias y Precauciones

En pacientes con fallo cardiaco, pulmonar o renal, la perfusion de grandes volimenes debe hacerse
bajo monitorizacion especifica.

A pacientes con hipertension, fallo cardiaco, edema periférico o pulmonar, disfunciéon renal,
preeclampsia u otras condiciones asociadas con la retencion de sodio, las sales de sodio deben ser
administradas con precaucion (ver Interacciones con otros productos medicinales y otras formas
de interaccion).

En prematuros y lactantes a término, las perfusiones repetidas de cloruro sodico deben ser administra-
das luego de la determinacion de los niveles de sodio séricos, dado que pueden retener un exceso de
sodio por presentar una funcion renal inmadura.

La administracion de soluciones de glucosa puede producir hiperglucemia. En este caso, se recomien-
da no utilizar esta solucion luego de ataques isquémicos agudos dado que se ha relacionado la
hiperglucemia con un incremento en el dafo isquémico cerebral y dificultad en la recuperacion.
Cuando se corrige la hipovolemia, debe tenerse precaucion para no exceder la capacidad de oxidacion
de glucosa del paciente con objeto de evitar hiperglucemia. Por lo tanto, no debe excederse la
velocidad maxima de administracion indicada en la seccion de posologia (ver Posologia y Modo de
Administracion)

En caso de ser administrada a pacientes diabéticos o con insuficiencia renal, es necesario un control
cuidadoso de los niveles de glucosa y los requerimientos de insulina y / o potasio pueden verse
modificados.

En tratamientos prolongados, se debe proporcionar al paciente un tratamiento nutritivo adecuado y se
debe evitar la hipocalemia controlando los niveles de potasio plasmaticos y administrando un
suplemento de potasio.

En pacientes con alteraciones cardiacas, hepaticas y / o renales, especialmente si se usa en pacientes
de edad avanzada, la solucion glucosalina debe ser administrada con precaucion.

Debe evitarse la administracion continuada de solucion glucosalina en el mismo lugar de inyeccion
debido al riesgo de sufrir tromboflebitis.

Deben controlarse diariamente los posibles signos de inflamacion, en el lugar de perfusion.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion

La administracion intravenosa de soluciones que contienen glucosa en pacientes tratados con insulina
o antidiabéticos orales (biguanidas, sulfonilureas), puede dar lugar a una reduccion de la eficacia
terapéutica de estos Ultimos (accién antagonica).

La administracion intravenosa de solucion glucosalina en pacientes tratados con corticoesteroides
sistémicos con actividad glucocorticoide (tipo cortisol), puede dar lugar a un aumento de los niveles
plasmaticos de glucosa, debido a la accién hiperglucemiante de estos Gltimos. En cuanto a los
corticoesteroides con accioén mineralcorticoide, éstos deben ser administrados con precaucion debido
a su capacidad de retener agua y sodio.

Cuando se administra por via intravenosa una solucion que contiene glucosa en concomitancia con
una terapia con glucosidos digitélicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad
digitalica, existiendo el riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Ello se debe a la

hipopotasemia que puede provocar la administracion de glucosa, si no se afiade potasio a la solucion.

El cloruro de sodio presenta interaccion con el carbonato de litio cuya excrecion renal es directamente
proporcional a los niveles en el organismo. De esta manera, la administracion de soluciones que
contengan cloruro sédico puede acelerar la excrecion renal del litio, dando lugar a una disminucion de la
accion terapéutica de éste.

Las soluciones con glucosa no deben administrarse a través del mismo equipo de perfusion que la
sangre entera, por el riesgo de que se produzca hemolisis y aglutinacion.

Incompatibilidades
Dado que la Solucion Glucosalina Jayor presenta un pH &cido, al mezclarse con otros medicamen-
tos puede producirse una precipitacion.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Solucién Glucosalina Jayor puede ser administrada, bajo indicacién médica, como solucion vehiculo
de otros medicamentos durante el embarazo y la lactancia. Siempre que la administracion sea correcta
y controlada no se esperan efectos adversos.

Efectos sobre la capacidad de conducir y de utilizar maquinarias
No aplicable.

Datos preclinicos de seguridad
No se han realizado estudios preclinicos con este medicamento.

Sobredosificacion

La sobredosis puede presentar hiperhidratacion, desequilibrios electroliticos y acido — base, hiperglu-
cemia e hiperosmolaridad sérica.

En caso de sobredosis, el tratamiento de emergencia implica interrumpir la perfusion y administrar
diuréticos, junto con una continua monitorizaciéon de los electrolitos séricos y correccion de los
desequilibrios electroliticos y acido — base, administracion de insulina si es necesario.

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla adecuada-
mente.

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 Nifos 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
Solucion Glucosalina Jayor se presenta en envase flexible conteniendo 250 mL, 500 mL, 1000 mL
de solucioén parenteral, en cajas de 1, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60 unidades.

Modo de Conservacion
Almacenar a temperatura entre 15 °C y 30 °C, en lugar seco y aireado.

Instrucciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No utilizar si Solucién Glucosalina Jayor no es clara, transparente, incolora y libre de particulas
visibles.

El contenido de la bolsa es para una unica perfusion. Si no utiliza todo el contenido del envase,
deseche el sobrante.

Solo debe usarse la solucion si el envase no esta dafiado.

Para administrar la solucion y en caso de adicion de medicamentos, debera guardarse la maxima
asepsia.

Desde un punto de vista microbiologico, cuando la solucién se utilice como vehiculo de otros
medicamentos, se debe utilizar inmediatamente a menos que la dilucién se haya realizado en
condiciones asépticas controladas y validadas. Si no se utiliza inmediatamente, las condiciones y
periodos de conservacion durante el uso son responsabilidad del usuario.

Antes de adicionar medicamentos a la Solucion Glucosalina Jayor o de administrar simultdneamen-
te con otros medicamentos, se debe comprobar que no existen incompatibilidades (ver Incompati
dades).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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