FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Glucosalino Isotonico B. Braun
Solucién para perfusion.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Principio Activo Por 1 mi Por 100 ml  Por 1000 ml
Glucosa 36 mg 3,60 36 ¢
(como glucosa monohidrato, 39,6 mg/ml)

Cloruro de sodio 3mg 0,39 30
Valor energético 144 kcal/l

Osmolaridad tedrica 302 mOsm/I

pH 35-6,0

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.

Solucion limpida, transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

- Deshidrataciones con escasa pérdida salina (hipertonica 6 isoténica)

- Vehiculo para la administracion de medicamentos o electrolitos, junto con un ligero aporte energético.
4.2 Posologia y forma de administracion

Dosis recomendada

La dosificacién y velocidad de administracion dependen ajustarse en funcién de la edad, peso, estado
clinico y bioldgico (equilibrio &cido-base) del paciente (particularmente del estado de hidratacion del
paciente) asi como de la terapia concomitante.

La dosis normal es de 1000 ml/dia, aunque puede variarse segln criterio médico, oscilando entre 500 y
3000 ml/dia.

Para bebés y nifios:

- De 0 a 10 kg de peso corporal: 100 ml/kg/24 h

- De 10 a 20 kg de peso corporal: 1000 ml + 50 ml/kg/24 h para el peso superior a 10 kg
- > 20 kg de peso corporal: 1500 ml + 20 ml/kg/24 h para el peso superior a 20 kg

Método de administracion
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Seré administrada por personal sanitario inicamente. La via de administracion es intravenosa.
La velocidad de perfusion es normalmente de 40 ml/kg/24 h en adultos, ancianos y adolescentes.

En pacientes pediatricos la velocidad de perfusion es de 5 ml/kg/h de media, pero este valor varia con la
edad: 6-8 ml/kg/h para nifios menores de 12 meses, 4-6 ml/kg/h para nifios de 12-23 meses y 2-4 ml/kg/h
para nifios en edad escolar (2-11 afios).

4.3 Contraindicaciones

No debe administrarse a pacientes con:

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes

- Hiperhidratacion

- Edema general o cirrosis ascitica

- Hiperglucemia

- Hipernatremia o hipercloremia

- Coma hiperosmolar

- Hiperlactademia

- Casos graves de insuficiencia cardiaca, hepatica o renal.

- Deshidratacién hipotdnica

- En las primeras 24 horas después de traumatismo craneal. La concentracion de glucosa en sangre
debe ser monitorizada cuidadosamente durante episodios de hipertension intracraneal

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Es recomendable que la glucemia, los electrolitos séricos, el balance de agua y el equilibrio &cido-base se
monitoricen de forma regular, ya que la administracion frecuente y masiva de soluciones glucosalinas
puede ocasionar sobrecarga de fluido (hiperhidratacién), alteraciones del equilibrio &cido-base y
depleciones i6nicas importantes, incluyendo hipomagnesemia, hipopotasemia e hipofosfatemia. En estos
casos, sera necesario la administracion de suplementos electroliticos.

Las sales de sodio deben administrarse con precaucion a pacientes con hipertensién, fallo cardiaco, edema
periférico o pulmonar, disfuncion renal, preeclampsia u otras condiciones asociadas con la retencion de
sodio

Debido a una funcion renal inmadura, prematuros y lactantes a término pueden retener un exceso de sodio.
Por lo tanto en prematuros y lactantes a término, las perfusiones repetidas de cloruro de sodio solo se deben
dar después de la determinacion de los niveles de sodio séricos.

La administracion de soluciones de glucosa puede producir hiperglucemia. En este caso se recomienda no
utilizar esta solucion después de ataques isquémicos agudos ya que la hiperglucemia se ha relacionado con
un incremento en el dafio isquémico cerebral y dificultad en la recuperacion.

Cuando se corrige la hipovolemia, debe tenerse precaucion para no exceder la capacidad de oxidacion de la

glucosa del paciente con objeto de evitar la hiperglucemia. Por lo tanto no debe excederse la velocidad
maxima de administracion indicacada en la seccion 4.2
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Para evitar la hipopotasemia producida durante perfusiones prolongadas con soluciones glucosalinas, se
recomienda adicionar potasio a la solucién, como medida de seguridad.

La administracion de soluciones que contienen glucosa puede ocasionar deficiencia de vitamina B1,
especialmente en pacientes malnutridos.

Las soluciones que contienen glucosa deben ser usadas con precaucion en pacientes con diabetes mellitus.
En este caso, las soluciones de glucosa pueden ser utilizadas siempre que haya sido instaurado el
tratamiento adecuado (insulina). Asimismo, debe utilizarse con precaucion en pacientes con la enfermedad
de Addison o que presenten intolerancia a los carbohidratos.

La solucion glucosalina deberd ser administrada con precaucion en pacientes con alteraciones cardiacas,
hepéticas y/o renales, especialmente si se usa en pacientes de edad avanzada.

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

Deben controlarse diariamente los posibles signos de inflamacién o infeccidn, en el lugar de perfusién.

Las soluciones de glucosa no deben administrase a través del mismo equipo de infusién, ni
simultdneamente, ni antes ni después de la administracion de sangre, ya que existe la posibilidad de
pseudo-aglutinacion.

4.5 Interaccién con otros medicamentos 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 Gltimos (accion antagénica).

Asimismo, la administracién intravenosa de solucién glucosalina en pacientes tratados con corticosteroides
sistémicos con actividad glucocorticoide (tipo cortisol), puede dar lugar a un aumento de los niveles
plasmaticos de glucosa, debido a la accion hiperglucemiante de estos Ultimos. En cuanto a los
corticosteroides con accion mineralocorticoide, éstos deben ser administrados con precaucion debido a su
capacidad de retener agua y sodio.

Cuando la administracién intravenosa de una solucién que contiene glucosa coincide con una terapia con
glucosidos digitalicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad digitalica, existiendo el
riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Ello es debido 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 de sodio en el organismo. De esta manera, la administracion de soluciones que
contengan cloruro de sodio 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 traves del mismo equipo de perfusion que la sangre
entera por el riesgo de que se produzca hemodidlisis y aglutinacion
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Siempre que la administracién de solucion glucosalina sea correcta y controlada, no cabe esperar
reacciones adversas de la glucosa o del cloruro de sodio en el embarazo o en la salud del feto o del recién
nacido. Sin embargo, algunos estudios indican que la perfusiobn materna de grandes cantidades de
soluciones que contienen glucosa en el momento del parto, especialmente en partos con complicaciones,
puede conllevar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y, por consiguiente, puede ser perjudicial
para el recién nacido. Hasta el momento, no se dispone de otros datos epidemiolégicos relevantes, por lo
gue se debe utilizar con precaucion durante el embarazo.

Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar que Glucosalino Isoténico B. Braun pueda provocar
reacciones adversas durante el periodo de lactancia en el neonato. No obstante, se recomienda utilizar
también con precaucién durante este periodo.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existe ningun indicio de que la solucion Glucosalino Isoténico B. Braun pueda afectar la capacidad de conducir o
utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

No cabe esperar la aparicion de reacciones adversas tras la administracion de soluciones inyectables
glucosalinas en las condiciones de uso propuestas.

Sin embargo, pueden aparecer las reacciones tipicas de la via de administracion, incluyendo fiebre,
infeccion en el lugar de la inyeccidn, reaccion o dolor local, irritacion venosa, trombosis venosa o flebitis y
extravasaciéon. La administracion continuada en el mismo punto de inyeccion aumenta el riesgo de
tromboflebitis. Para evitar el riesgo de sufrir tromboflebitis, se recomienda ir variando el lugar de insercién
del catéter (cada 24-48 horas).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
- Pirexia, infeccién en la zona de inyeccion, dolor y/o reaccién en la zona de inyeccion, extravasacion,
irritacion de la zona de inyeccion.

Trastornos vasculares:

- Trombosis venosa, flebitis.

No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no disponer de estudios
clinicos realizados con el producto.

Las reacciones adversas pueden estar asociadas a los medicamentos afiadidos a la solucidn; la naturaleza de
los medicamentos afiadidos determinaré la posibilidad de cualquier otro efecto indeseable.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
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http://www.notificaram.es/

4.9 Sobredosis

Si la administracion de la solucion glucosalina no se realiza de forma correcta y controlada, puede
presentarse algin signo de sobredosificacion (hiperhidratacion, alteraciones electroliticas y del equilibrio
acido-base).

En caso de sobredosificacion accidental, se debe interrumpir el tratamiento y observar los sintomas y
signos del paciente relacionados con la solucién y/o el medicamento afiadido administrado.

En caso de no cumplirse estos requisitos y de presentarse, por tanto, algin sintoma de intoxicacion, se
suspendera la administracién y se recurrira al tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:  Solucion que afecta al balance electrolitico
Cddigo ATC: B05BB

Glucosalino Isotonico Braun es una solucion acuosa de glucosa y cloruro de sodio, estéril y exenta de
endotoxinas bacterianas, que se administra por via intravenosa.

La glucosa es un monosacarido facilmente metabolizable que aporta al organismo 4,1 kilocalorias por
gramo. Se trata del carbohidrato mas utilizado por via parenteral ya que es el mas fisiologico y vital para el
metabolismo neuronal.

Su administracién por via intravenosa en numerosos procesos patoldgicos disminuye las pérdidas
corporales de nitrégeno y proteinas, promueve el depdésito de glucégeno y disminuye o previene la cetosis.

El cloruro de sodio es la principal sal implicada en la tonicidad del liquido extracelular. El sodio, esencial e
insustituible, es el principal cation del liquido extracelular y el principal componente osmético en el control
de la volemia. El i6n cloruro constituye el 60% de los aniones extracelulares. No obstante, dicho anién
puede ser reemplazado por el i6n bicarbonato, siempre disponible para el metabolismo celular en forma de
dioxido de carbono.

Ademas de glucosa y electrolitos, la solucion glucosalina aporta agua al organismo, tanto de manera directa
como indirecta (cada gramo de glucosa oxidado genera 0,6 ml de agua). Este aporte de agua disminuye la
presion osmotica del plasma, lo que hace que ésta penetre en las células y, por consiguiente, se hidraten.

En el organismo, la administracion de la solucién glucosalina isoténica no producira la deformacién de las

células sanguineas, constituyendo un vehiculo idéneo para la administracion de numerosos medicamentos y
electrolitos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Dada la administracion intravenosa, no se producira proceso de absorcion.

La glucosa administrada sufrird un primer proceso de transformacion a través de la via glucolitica o
mecanismo de Embden-Meyerhof. En funcidn de la presencia de oxigeno, podré producirse una glucolisis
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aerobia, que dara lugar a la formacion de piruvato o una glucélisis anaerobia, que conducira a la obtencién
de lactato. Cuando se reanuda la oxigenacion, la reaccion quimica de formacion de lactato se invierte y se
vuelve a obtener piruvato, que puede volver a transformarse en glucosa (ciclo de Cori) o bien, ingresar en
el ciclo de Krebs para liberar energia.

El piruvato resultante sufrird una reaccién de descarboxilacion oxidativa transformandose en
acetilcoenzima A y éste se oxidara completamente hasta dioxido de carbono y agua, con la consiguiente
obtencién de energia (ATP). Esta transformacidn tendra lugar a través del ciclo de Krebs y de la cadena de
transporte electrénico (fosforilacién oxidativa).

La glucosa también puede oxidarse por el ciclo del fosfogluconato. Esta via es un proceso ciclico en el que
la glucosa es transformada también en dioxido de carbono e hidrégeno. Este tltimo puede entrar a la via de
la fosforilacion oxidativa para formar ATP o bien, con mayor frecuencia, combinarse con NADP+ como
NADPH vy utilizarse para la sintesis de grasas.

Cuando el aporte de glucosa es superior al que se puede utilizar, el exceso se almacena como glucégeno
mediante el proceso de glucogénesis, principalmente en el higado y en el musculo, o bien, se convierte en
grasa, que serd almacenada como una importante fuente calérica de reserva del organismo.

Dentro de los limites fisioldgicos normales de glucemia, la glucosa no aparecera en cantidades
significativas en la orina ya que se producira un proceso de reabsorcion en los tdbulos renales desde el
filtrado glomerular mediante un mecanismo de transporte activo. En caso de valores de glucemia superiores
a 170 mg/dl, se sobrepasara la capacidad de reabsorcion tubular de la glucosa filtrada por el glomérulo y
parte de ésta serd excretada a través del rifion.

Los electrolitos sodio y cloruro se distribuyen principalmente en el liquido extracelular. En el liquido
intracelular, en cambio, las concentraciones de sodio son bajas y las de cloruro, practicamente inexistentes.
El sodio se halla principalmente en el tejido 6seo, constituyendo la principal reserva del mismo.

El agua aportada por las soluciones glucosalinas isotdnicas se repartira en los tres compartimientos liquidos
del organismo: intracelular, intersticial e intravascular.

El dioxido de carbono resultante de la oxidacion de la glucosa se eliminara en su mayor parte (90%) a
través de los pulmones, mientras que el resto se eliminara por el rifién en forma de bicarbonato, que
determinara el pH urinario y contribuira de modo fundamental al mantenimiento del equilibrio acido-base.

El ién sodio se eliminara principalmente a través del rifién (95%) y el resto, por la piel (sudoracion) y el
aparato digestivo. La excrecion del ion cloruro discurre de forma paralela a la del sodio.
El agua, por su parte, sera eliminada a través del rifion, la piel, los pulmones y el aparato digestivo.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han llevado a cabo estudios preclinicos de seguridad con Glucosalino Isoténico B. Braun. Sin
embargo, la amplia experiencia clinica que se posee con relacion al uso de este tipo de soluciones como
aporte de calorias, electrolitos y fluido en el campo de la fluidoterapia a nivel mundial, indican que su uso
es seguro, por tanto no se esperan efectos toxicos bajo las condiciones de uso clinico.

La seguridad de los medicamentos afiadidos debe ser considerada de forma aparte.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

Debido a la acidez de la solucién, pueden surgir incompatibilidades cuando se mezcla con otros
medicamentos:

Se ha descrito que la solucion glucosalina con un contenido en glucosa del 3,6% y cloruro de sodio
del 0,3% es incompatible con la mitomicina, debido al bajo pH de esta solucién.

Asimismo, se han observado muestras de incompatibilidad para diferentes soluciones glucosalinas
isotonicas con: amoxicilina sddica, heparina sodica, imipenem-cilastatina sodica y meropenem. No
obstante, estos medicamentos pueden ser compatibles con este tipo de soluciones dependiendo de distintos
factores como la concentracion del medicamento (heparina sddica) o bien, el tiempo que transcurre entre la
disolucién y la administracion (amoxicilina sédica, imipenem-cilastatina sodica y meropenem).

Por otro lado, se han descrito muestras de incompatibilidad cuando algunos medicamentos son diluidos en
soluciones que contienen glucosa, entre ellos: ampicilina sddica, lactato de amrinona, amoxicilina
sddica/acido clavulanico, interferon alfa-2b y clorhidrato de procainamida. Sin embargo, el lactato de
amrinona o la amoxicilina sodica/acido clavulanico, pueden inyectarse directamente en el punto de
inyeccion mientras estas soluciones para perfusion se estan administrando.

También se han descrito muestras de incompatibilidad cuando algunos medicamentos son diluidos en
soluciones que contienen cloruro. Entre ellos, la amsacrina y el glucuronato de trimetrexato.

Consultar tablas de compatibilidades antes de adicionar medicamentos.

6.3 Periodo de validez

El periodo de validez es de 3 afios.

Una vez abierto el envase, la solucion debe utilizarse inmediatamente

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Glucosalino Isotdnico B. Braun se presenta en frascos de plastico (Ecoflac Plus® de 250 ml, 500 ml y 1000
ml.

Envase clinico:
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20 frascos de 250 ml
10 frascos de 500 ml
10 frascos de 1000 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
El contenido de cada envase es para una sola perfusién. Debe desecharse la fraccion no utilizada.

Debe inspeccionarse visualmente la solucién para perfusion antes de su uso. La solucidn debe ser transparente, no
contener precipitados y el envase debe estar intacto. No administrar en caso contrario.

Utilizar un procedimiento aséptico para administrar la solucion y la adicién de medicamentos si fuera necesario.

Antes de adicionar medicamentos a la solucién o de administrar simultaneamente con otros medicamentos, se debe
comprobar que no existen incompatibilidades.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizara de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi. Barcelona.

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
39.858
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

09 de junio 1964
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2015
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