SOLUCION GLICINA JAYOR

GLICINA 1,5 %

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

Solucion para Irrigacion

Formula cuali-cuantitativa
Cada 100 ml contiene:

Glicina 1,59

Agua para Inyeccion c.s.p. 100,0 mL
Osmolaridad teérica 200 mOsm /L
pH 45-65

Indicaciones

Solucion Glicina Jayor esté indicada para el uso como fluido de irrigacion urolégico con instrumentos
endoscopicos durante los procesos transuretrales, que requieren distension, irrigacion y lavaje de la
vejiga urinaria. Puede usarse para lavajes de un catéter alojado para mantenerlo libre de obstruccio-
nes.

Accion Terapéutica
Solucion de irrigacion.

Propiedades Farmacolégicas
Grupo farmacoterapéutico: Soluciones para irrigacion, codigo ATC: BO5CX03

La Solucién Glicina Jayor es usada como una solucion de irrigacion de la vejiga urinaria porque es
no hemolitica, no electrolitica y provee un alto grado de visibilidad para procedimientos urolégicos que
requieren endoscopia. Esta solucion es ligeramente hipoténica. No contiene agentes bacteriostaticos
o antimicrobianos, ni tiene agregados de buffers.

Durante procedimientos urologicos transuretrales, la solucion actiia como un lavaje para remover la
sangre y fragmentos de tejidos. También mantiene sin obstruccion al catéter de infiltracion durante el
periodo post operatorio inmediato.

La glicina absorbida sistémicamente se metaboliza principalmente por transaminacion a serina y por
desaminacion a amoniaco que normalmente se elimina por su conversion a urea. Una porcion de la
glicina absorbida es excretada por los rifiones.

Posologia y Modo de Administracion

El volumen de solucién necesario variara con la naturaleza y duracion del proceso urolégico.
Se ha reportado que la absorcion aumenta significativamente si el recipiente estd a mas de 60 cm por
encima del paciente.

Via de Administracion:

Irrigacion urologica. Solucién Glicina Jayor no se debe usar por via inyectable, debe administrarse
Unicamente mediante instrumentacion urolégica transuretral adecuada. No apto para uso con
sistemas de irrigacion presurizados. Se requiere técnica aséptica.

La solucion deber ser inspeccionada visualmente en busca de particulas y decoloracion antes de su
administracion. No administrar a menos que la solucién se encuentre 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 irrigacion.

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 dafados 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 irrigacion:

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 irrigacion. Refiérase a todas las instrucciones que acompanan el equipo.

Para agregar la medicacion:

1. Prepare el sitio de medicacion

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

3. Mezcle completamente la solucion y el medicamento.

Contraindicaciones
Solucioén Glicina Jayor no debe ser administrada por via inyectable. Solucién Glicina Jayor esta
contraindicada en pacientes con anuria

Reacciones adversas

Las reacciones adversas pueden resultar de la absorcion intravascular de la glicina. Dosis endoveno-
sas importantes de la glicina provocan salivacion, nauseas y mareo. Existen también otras consecuen-
cias de la absorcion de las soluciones para irrigacion urolégica incluyendo trastornos de fluidos y
electrolitos como acidosis, pérdida de electrolitos, marcada diuresis, retencion urinaria, edema y
deshidratacion. Asimismo, pueden darse trastornos cardiovasculares / pulmonares tales como
congestion pulmonar, hipotension, taquicardia, dolor de tipo anginoso, tromboflebitis. Otras posibles

reacciones incluyen alteraciones visuales, convulsiones, nauseas, vomitos, diarrea, rinitis, escalofrios,
vértigo, dolor de espalda y urticaria.

La literatura incluye informes sobre hiponatremia, hiperamonemia, ceguera transitoria, coma (inmedia-
to o retardado) y toxicidad digitalica en pacientes digitalizados.

De ocurrir reacciones adversas se debe discontinuar el irrigante y evaluar la condicion clinica del
paciente.

Advertencias y Precauciones

NO DEBE ADMINISTRARSE POR VIA INYECTABLE

La cantidad de liquido absorbido durante una reseccion transuretral varia en funcion del volumen y la
presion hidrostatica del irrigante utilizado, el nimero y tamafo de los senos venosos abiertos y la
duracion del procedimiento.

Se ha demostrado que los fluidos de irrigacion utilizados durante una prostatectomia transuretral
ingresan a la circulacion sistémica en volumenes relativamente importantes, por lo que cualquier
solucion de irrigacion, incluyendo glicina 1,5%, debe considerarse como droga sistémica.

La absorcion de grandes cantidades de fluidos que contienen glicina y la diuresis osmotica resultante
pueden alterar en forma significativa la dinamica cardiopulmonar y renal.

La absorcion de grandes cantidades de soluciéon de irrigacion puede provocar una hiponatremia
pronunciada e intoxicacion por agua. Por ello, las soluciones para irrigacion urologica deben utilizarse
con precaucion en pacientes con disfuncion cardiopulmonar o renal ya que puede producir una
expansion significativa del fluido intravascular y conducir a una insuficiencia cardiaca congestiva
fulminante.

El contenido de un envase abierto debe usarse lo mas rapido posible para minimizar la posibilidad de
proliferacion bacteriana o formacion pirégena. Descarte la porcion sin utilizar de la solucién para
irrigacion.

Calentar solo a una temperatura que no exceda 45 °C en bafio Maria u horno.

El traslado de fluido intracelular libre de sodio a los compartimientos extracelulares, posterior a la
absorcién sistémica, puede disminuir la concentracion sérica de sodio y agravar la hiponatremia
preexistente.

La pérdida excesiva de agua y electrolitos puede provocar graves desequilibrios. La diuresis sostenida
por la irrigacion transuretral con glicina al 1,5% puede esconder e intensificar la hidratacion inadecua-
da o la hipovolemia.

Se debe tener cuidado si se sospechan antecedentes de deficiencias en la funcion hepatica. En estas
condiciones el amoniaco resultante del metabolismo de la glicina puede acumularse en sangre.

Fertilidad y Embarazo

No se han realizado estudios en la reproduccion animal con este producto. Tampoco se conoce si
puede causar dafo fetal cuando se administra a una mujer embarazada o si puede afectar su
capacidad reproductora. Administrar a una mujer embarazada sélo si es estrictamente necesario.

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

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con el
centro de toxicologia

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

Presentacién
Solucioén Glicina Jayor se presenta en envase conteniendo 2000 mL y 3000 mL de solucion para
irrigacion, en cajas de 1, 2, 3, 4, 6, 10, 12, 20, 24, 40 y 60 unidades de uso hospitalario exclusivo.

Modo de Conservacién

La variacion de color que ocurre en este producto es normal y no altera la visualizacion durante los
procesos transuretrales.

La exposicion al calor debe ser minima. Evitar el calor excesivo. No congelar.

Almacenar a temperatura entre 15°C y 30°C en lugar seco y aireado. Una muy breve exposicién por
encima de los 40°C no afecta al producto. No caliente el recipiente a mas de 66°C

No utilizar si la solucién no es transparente o presenta sedimentos. Si no utiliza todo el contenido del
envase, deseche el sobrante.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 60.235
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