FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Normofundina con potasio solucién para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1000 ml de solucién para perfusion contienen:

Cloruro de sodio 3,634
Cloruro de potasio 1,34¢g
Cloruro de calcio dihidrato 0,295¢
Cloruro de magnesio hexahidrato 0,619
Acetato de sodio trihidrato 517¢
Glucosa 50,09

(equivalente a glucosa monohidrato 55 g)

Electrolitos mmol/l
Sodio 100
Potasio 18
Calcio 2,0
Magnesio 3,0
Acetatos 38
Cloruros 90

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.
Solucién acuosa clara, incolora o con ligero color pajizo.

Valor energético 835kJ/l £ 200 kcal/l
Osmolaridad tedrica 530 mOsm/I

Acidez (valorada en pH 7,4) <10 mmol/I

pH 45-75

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

e  Deshidratacion hipertonica
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e  Deshidratacion isoténica

e  Aporte de liquidos y electrolitos, para cubrir parcialmente las necesidades energéticas en terapias de
perfusidn postoperatorias y postraumaticas

e  Como vehiculo para concentrados de electrolitos y medicamentos compatibles.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos
La dosis debe ajustarse a las necesidades individuales de carbohidratos, liquidos y electrolitos del paciente.

Dosis méaxima diaria

Como mantenimiento rutinario, la dosis diaria no debe superar los 40 ml por kg de peso corporal (PC) al
dia, lo que equivale a 2 g de glucosa por kg de PC al dia, 4 mmol de sodio por kg de PC al dia'y 0,7 mmol
de potasio por kg de PC al dia.

Debe compensarse cualquier pérdida adicional (por ejemplo debida a fiebre, diarrea, vémitos, etc.) en
funcion de la composicion y volumen de los liquidos perdidos.

En casos de deshidratacion, la dosis maxima de 40 ml por kg de peso corporal (PC) al dia, puede superarse.
La dosis se debe calcular en funcion de la gravedad de la deshidratacion y de la condicion clinica del
paciente.

Velocidad maxima de perfusién
Adultos
Como mantenimiento rutinario, la velocidad de perfusion no debe superar los 100 ml/hora.

Para el tratamiento de la deshidratacion, la velocidad méaxima de perfusion es de 5 ml/kg de peso corporal
por hora, lo que equivale a 0,25 g de glucosa y a 0,09 mmol de potasio por kg de peso corporal por hora. La
velocidad méaxima de goteo es de aproximadamente 1,7 gotas/kg de peso corporal por minuto.

Cuando se esté tratando una deshidratacién hipertdnica aguda, la hipernatremia aguda debe corregirse en
24 horas. En casos de hipernatremia crénica ( > 24 horas) o hipernatremia de duracidn desconocida, éstas
deben ser corregidas a una velocidad no superior a 0,5 mmol/l/hora. Deben lograrse niveles séricos de
sodio normales en 48 horas. Una disminucion mas rapida de los niveles de sodio sérico puede causar un
edema cerebral.

Puede que se tenga que vigilar el balance hidrico, la glucosa sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes
y durante la administracién, especialmente en pacientes con aumento de la liberacion no osmética de
vasopresina (sindrome de secrecion inadecuada de la hormona antidiurética, SIADH) y en pacientes que
reciban medicacion concomitante con agonistas de la vasopresina debido al riesgo de hiponatremia.
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La vigilancia del sodio sérico es especialmente importante cuando se administran soluciones
fisiolégicamente hipot6nicas. Normofundina con potasio puede hacerse extremadamente hipotdnico tras su
administracion debido a la metabolizacion de la glucosa en el cuerpo (ver las secciones 4.4, 4.5y 4.8).

Poblacion pediétrica
La dosis la debe establecer un médico en funcién de la edad, el peso, la condicion clinica y bioldgica
(equilibrio &cido-base) y los tratamientos concomitantes que recibe el paciente.

Dosis maxima diaria
Como mantenimiento rutinario, no se deben superar las siguientes dosis diarias:

Edad Dosis (ml/kg de PC/dia)
1° dia de vida 120
2° dia de vida 120
3° dia de vida 130
4° dia de vida 150
5° dia de vida 160
6° dia de vida 180
1° mes de vida 160
a partir de 2 meses 150
1-2 afos 120
3-5 afios 100
6-12 afios 80
13-18 afos 70

Debe compensarse cualquier pérdida adicional (por ejemplo debida a fiebre, diarrea, vémitos, etc.) en
funcion de la composicién y volumen de los liquidos perdidos.

En casos de deshidratacion, puede ser necesario superar las dosis maximas diarias mencionadas. La dosis
debe ser calculada en funcién de la gravedad de la deshidratacion y de la condicion clinica del paciente.

Velocidad maxima de perfusion
Como mantenimiento rutinario, no se deben superar las siguientes velocidades de perfusién:

PC (kg) ml/hora

0-10 4/kg

11-20 40+ 2/kg por cada kg > 10
> 20 60+ 1/kg por cada kg > 20

Para el tratamiento de la deshidratacion, la velocidad méaxima de perfusion es de 5 ml por kg de peso
corporal por hora, lo que equivale a 0,25 g de glucosa por kg de peso corporal y 0,09 mmol de potasio por
kg de peso corporal por hora. La velocidad méxima de goteo es de 1,7 gotas por kg de peso corporal por
minuto

Las hipernatremias de leves a moderadas deben ser corregidas en 48 horas. En casos de deshidratacion
hipertonica grave (sodio sérico > 170 mmol/1), la rehidratacion debe durar 72-96 horas. La velocidad inicial
para corregirlo no debe superar 10-12 mmol/l en 24 horas (0,5 mmol/l/hora). Una disminucién mas répida
de los niveles séricos de sodio pueden provocar edema cerebral, convulsiones y dafio cerebral irreversible
(ver seccion 4.4).
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Pacientes de edad avanzada

La dosis sera la misma que en adultos, pero debe tenerse precaucion ya gue existen enfermedades asociadas
mas frecuentemente a edades avanzadas, como la insuficiencia cardiaca o la insuficiencia renal. Ver
seccion 4.4.

Otras poblaciones especiales

Si el metabolismo oxidativo de la glucosa esta alterado (por ejemplo en estrés postoperatorio /
postraumatico, en estados de hipoxia o insuficiencia orgénica) la dosis debe ajustarse para mantener los
niveles de glucosa en sangre lo mas proximos posibles a los valores normales. Ver seccion 4.4.

Forma de administracion
Perfusion intravenosa tanto central como periférica

4.3. Contraindicaciones

Esta solucién no debe ser administrada en las siguientes situaciones:

Hipersensibilidad al a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1
Hiperhidratacién

Deshidratacion hipoténica

Hiperkalemia

Insuficiencia cardiaca congestiva

Insuficiencia renal grave con oliguria o anuria.

Hiperglicemia que no responde a dosis de insulina de hasta 6 unidades por hora

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Esta solucion s6lo debe ser administrada con precaucién y bajo una cuidadosa monitorizacion en las
siguientes situaciones:

e Hiponatremia
Insuficiencia renal

o Enfermedades frecuentemente asociadas a hiperkalemia (por ejemplo la enfermedad de Addison o
anemia falciforme)

¢ Uso concomitante de medicamentos que incrementan los niveles séricos de potasio (ver seccion 4.5)

e Enfermedades en las que estan indicadas ingestas reducidas de sodio, como por ejemplo insuficiencia
cardiaca, edema generalizado, edema pulmonar o eclampsia.

o Enfermedades en las que estan indicadas ingestas reducidas de calcio, como por ejemplo sarcoidosis.

Deben monitorizarse los niveles séricos de glucosa, los niveles de electrolitos, el equilibrio acido-base y el
equilibrio hidrico.

Normofundina con potasio debe administrarse con especial precaucion en pacientes con niveles elevados
de acetatos o0 alteraciones en su uso, como por ejemplo en caso de insuficiencias hepaticas graves.

En casos de hipertension, se debe ajustar la administracion de cloruro de sodio y de liquidos.

A los pacientes tratados con glucésidos cardiacos, solo se les debe administrar soluciones que contengan
potasio y calcio con precaucion (ver seccion 4.5)
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Las soluciones que contienen glucosa no deben administrase a través del mismo equipo de perfusion, ni
simultdneamente, ni antes ni después de la administracion de sangre, ya que existe la posibilidad de
pseudo-aglutinacion, ver seccion 6.2.

Debido al riesgo de desarrollar una acidosis lactica grave y/o una encefalopatia de Wernicke, debe
corregirse una deficiencia preexistente de tiamina (vitamina B1) antes de la perfusion de soluciones que
contengan glucosa.

Solo est& recomendada la administracion en situaciones postoperatorias, postraumaticas o de intolerancia a
la glucosa bajo una monitorizacién adecuada de los niveles de glucosa en sangre (ver seccion 4.2).
Normofundina con potasio estd indicada en situaciones clinicas en las que exista un defecto en la
utilizacién de la glucosa. Por ello, puede ser necesaria la administracion de insulina.

En pacientes con hipernatremia cronica, las concentraciones séricas de sodio no deben disminuir a una
velocidad mayor a 0,5 mmol/l por hora, para evitar un edema cerebral (ver seccion 4.2).

Las soluciones glucosadas para perfusion intravenosa son generalmente isotonicas. Sin embargo, en el
organismo la solucion puede hacerse extremadamente hipotonica fisiolégicamente debido a la rapida
metabolizacién de la glucosa (ver seccion 4.2).

Dependiendo de la tonicidad de la solucion, el volumen y la velocidad de perfusion y el estado clinico
inicial del paciente y su capacidad para metabolizar la glucosa, la administracion intravenosa de glucosa
puede causar alteraciones electroliticas, la mas importante de las cuales es la hiponatremia hiperosmotica.

Hiponatremia:

Los pacientes con liberacién no osmdtica de vasopresina (p. €j., en presencia de estados criticos, dolor,
estrés posoperatorio, infecciones, quemaduras y enfermedades del SNC), los pacientes con enfermedades
del corazon, el higado y el rifién y los pacientes expuestos a agonistas de la vasopresina (ver seccion 4.5)
tienen un riesgo especial de experimentar hiponatremia aguda tras la perfusion de soluciones hipotonicas.

La hiponatremia aguda puede causar una encefalopatia hiponatremia aguda (edema cerebral) caracterizada
por cefalea, nduseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes con edema cerebral tienen un riesgo
especial de sufrir un dafio cerebral grave, irreversible y potencialmente mortal.

Los nifios, las mujeres en edad fértil y los pacientes con distensibilidad cerebral reducida (p. €j., en caso de
meningitis, hemorragia intracraneal y contusion cerebral) tienen un riesgo especial de sufrir edema cerebral
grave y potencialmente mortal causado por una hiponatremia aguda.

Poblacién pediatrica

Los recién nacidos o bebés prematuros con un peso corporal bajo, presentan un mayor riesgo de padecer
hipoglucemia o hiperglucemia. Deben monitorizarse cuidadosamente los niveles de glucosa en sangre
durante las perfusiones con soluciones que contengan glucosa para evitar efectos indeseados a largo plazo.

Pacientes de edad avanzada

Dado que la probabilidad de padecer insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal es mayor en pacientes de
edad avanzada, la administracién debe monitorizarse cuidadosamente durante el tratamiento, y la dosis
debe ser ajustada cuidadosamente para evitar complicaciones cardiocirculatorias o renales a causa de una
sobrecarga de liquidos.
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Medicamentos que potencian el efecto de la vasopresina

Los siguientes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresina, lo que hace que se reduzca la excrecion
renal de agua sin electrolitos y aumenta el riesgo de hiponatremia hospitalaria tras un tratamiento
indebidamente equilibrado con soluciones para perfusion i.v. (ver las secciones 4.2, 4.4y 4.8).

e Medicamentos que estimulan la liberacion de vasopresina; p. ej.: clorpropamida, clofibrato,
carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-
metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos, narcoticos.

e Medicamentos que potencian la accion de la vasopresina; p. ej.: clorpropamida, AINE,
ciclofosfamida.

e Analogos de la vasopresina; p. ej.: desmopresina, oxitocina, vasopresina, terlipresina.

Otros medicamentos que se sabe que aumentan el riesgo de hiponatremia son también los  diuréticos en
general y epilépticos como la oxcarbazepina.

Medicamentos que interactdan con el potasio

Los diuréticos ahorradores de potasio , inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA),
antiinflamatorios no esteroideos, ciclosporina, tacrolimus o suxametonio, pueden incrementar los niveles
séricos de potasio. La administracién concomitante de soluciones que contengan potasio junto con estos
medicamentos puede conducir a una hiperkalemia grave lo que puede provocar una arritmia cardiaca.

La administracién de potasio puede reducir los efectos terapéuticos de los glucésidos cardiacos.
Medicamentos gue causan retencidn de sodio

El uso concomitante de medicamentos que causan retencidon de sodio, como los corticoesteroides y los
antiinflamatorios no esteroideos, puede causar edema.

Medicamentos que interactuan con el calcio

La administracion de calcio puede intensificar el efecto tdxico e inotropico de los glucdsidos cardiacos. El
calcio puede causar arritmias cardiacas en pacientes tratados con digitalicos, especialmente tras su
administracion intravenosa.

Los diuréticos tiazidicos y la vitamina D pueden incrementar la absorcion renal de calcio.

Medicamentos que afectan al metabolismo de la glucosa
Deben tenerse en cuenta las interacciones con medicamentos que afectan al metabolismo de la glucosa,
como por ejemplo los corticocoides.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados (menos de 300 resultados en embarazadas) relativos al uso de glucosa,
cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de calcio, cloruro de magnesio y acetato de sodio en mujeres
embarazadas.

Los estudios realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion (ver
seccion 5.3).
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Sin embargo, como todos los componentes de Normofundina con potasio estan presentes en el organismo
de forma natural, el producto puede ser utilizado segln indicacién médica.

Normofundina con potasio debe administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas durante el
parto, especialmente si se administra en combinacion con oxitocina, debido al riesgo de hiponatremia (ver
secciones 4.4, 4.5y 4.8).

Lactancia

Se desconoce si la glucosa, el cloruro de sodio, el cloruro de potasio, el cloruro de calcio, el cloruro de
magnesio y el acetato sddico y sus metabolitos se excretan en la leche materna.

Sin embargo, como todos los principios activos estan presentes en el organismo, no se espera la aparicion
de efectos negativos si se administra durante la lactancia. Por lo tanto, la solucion puede ser utilizada segln
indicacion médica.

Fertilidad
No existen datos disponibles

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Normofundina con potasio sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran en funcidn de su frecuencia tal como se indica a continuacion:

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (> 1/100a< 1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Frecuencia no conocida: hiponatremia hospitalaria**

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuencia no conocida: encefalopatia hiponatrémica**

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
Frecuencia no conocida: reacciones locales en el lugar de administracion, incluyendo dolor local, irritacién
de las venas, tromboflebitis y extravasacion

**|_a hiponatremia hospitalaria puede causar un dafio cerebral irreversible y la muerte debido a la aparicion
de una encefalopatia hiponatremia aguda (ver las secciones 4.2 y 4.4).

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
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profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Sintomas

Una sobredosis puede causar una hiperhidratacion acompafiada de un incremento en la tirantez de la piel,
congestion de las venas y el desarrollo de edemas, que pueden derivar en edema pulmonar. Pueden
producirse alteraciones del equilibrio electrolitico (por ejemplo hiperkalemia) y del equilibrio &cido-base,
asi como hiperglucemia.

Tratamiento

Debe interrumpirse inmediatamente la perfusion. Deberdn administrarse diuréticos bajo una constante
monitorizacion del equilibrio electrolitico y del equilibrio hidrico, corregirse los desequilibrios
electroliticos y &cido-base y si fuera necesario, administrar insulina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Soluciones que afectan al balance electrolitico, electrolitos con carbohidratos
Cddigo ATC: B05BB02

Este medicamento es una solucion de electrolitos con un contenido cationico total de 123 mmol/l. Su
composicion ha sido establecida con el objetivo de compensar la transmineralizacion que se produce
durante el estrés metabdlico (por ejemplo en las fases postoperatorias y postraumaticas). Su contenido de
sodio es bajo en comparacion con las soluciones adaptadas al patrén de electrolitos séricos fisioldgicos, con
el fin de contrarrestar la tendencia del organismo de retener sodio y agua en las fases postoperatorias y
postraumaticas. No obstante, los niveles de sodio son lo suficientemente altos para prevenir el
hiperaldosteronismo secundario.

La alta concentracion de potasio en comparacion con las soluciones de electrolitos adaptadas al plasma,
refleja el incremento de las necesidades de potasio en situaciones de estrés cuando se sustituyen liquidos de

forma adecuada.

El acetato es oxidado y ejerce un efecto alcalinizante en el metabolismo. Esto contrarresta la tendencia del
organismo de desarrollar acidosis metabdlica.

Ademas, la solucién contiene un 5% de carbohidratos en forma de glucosa. Una dosis adecuada (40ml/kg

de peso corporal y dia) cubre las necesidades obligatorias de carbohidratos de 2 g de glucosa/kg de peso
corporal por dia (terapia de perfusion hipocalérica).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
Al administrarse mediante perfusion intravenosa, la biodisponibilidad de la solucién es del 100%.
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Distribucion

Los electrolitos son transportados a sus respectivas reservas electroliticas del organismo.

Durante la perfusion, la glucosa se distribuye en primer lugar al espacio intravascular y posteriormente es
retornada al espacio intracelular.

Biotransformacion
Los electrolitos no son estrictamente metabolizados a excepcion del acetato que es metabolizado a
bicarbonato.

Los niveles plasmaticos de glucosa estan cuidadosamente regulados y solamente varian entre 3,3 y 5,6
mmol/l (60-100 mg/dl).

Durante la glucolisis, la glucosa se metaboliza a piruvato o lactato. El lactato puede ser parcialmente
utilizado otra vez por el metabolismo de la glucosa (ciclo de Cori). Bajo condiciones aerdbicas, el piruvato
se oxida completamente a dioxido de carbono y agua.

El metabolismo de la glucosa y de los electrolitos estan relacionados, ya que la utilizacion de la glucosa
esta asociada a altos requisitos de potasio.

Eliminacion

Los electrolitos son excretados a traves de los rifiones.

Una vez la glucosa se ha oxidado completamente, los productos finales son eliminados por los pulmones
(dioxido de carbono) y los rifiones (agua).

En pacientes sanos, solamente pequefias cantidades de glucosa son eliminadas a través de los rifiones. En
condiciones metabodlicas patolégicas (por ejemplo diabetes mellitus, metabolismo post-agresion) con
hiperglicemia (concentraciones de glucosa en sangre mayores a 120 mg/100 ml o 6,7 mmol/l), la glucosa se
elimina por los rifiones (glucosuria) cuando se supera la capacidad de transporte tubular méaxima (180
mg/100 ml o 10 mmol/l).

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios preclinicos con Normofundina con potasio
Teniendo en cuenta las caracteristicas de los componentes de la solucion, no se esperan efectos toxicos de
los componentes por separado, cuando Normofundina con potasio se administra a las dosis indicadas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no debe administrarse a través del mismo equipo de perfusion que la sangre ya que
existe la posibilidad de pseudo-aglutinacion. Ver seccion 4.4.

Deben tenerse en cuenta las posibles incompatibilidades al afiadir otros medicamentos a esta solucion.
Normofundina con potasio es incompatible con tetraciclinas (precipitacion), tiopental sédico y

anfotericina B (oxidacion).
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Los medicamentos que contienen oxalatos, fosfatos o carbonatos/bicarbonatos pueden precipitar si se
mezclan con Normofundina con potasio y por lo tanto no deben mezclarse con este medicamento.

6.3 Periodo de validez

Sin abrir:
2 afos.

Una vez abierto:
No procede. Ver seccion 6.6

Tras la reconstitucion, dilucidn o mezcla con aditivos:

Desde un punto de vista microbiol6gico, el medicamento debe ser utilizado inmediatamente. Si no se
utiliza de inmediato, el tiempo y las condiciones de almacenamiento antes de su uso son responsabilidad de
la persona que administre este medicamento.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion o dilucion del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envases transparentes de polietileno de baja densidad
Contenido: 500 ml, 1000 ml

Disponible en cajas de:

1 x 500 ml, 10 x 500 ml

1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

So6lo debe usarse si la solucion es clara y si el envase y su cierre no estan dafiados.

Envases para un solo uso. Desechar cualquier contenido remanente no utilizado tras finalizar la perfusion.
Antes de mezclar la solucién con otros medicamentos o aditivos deben considerarse las posibles
incompatibilidades con Normofundina con potasio.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun Medical SA
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

63.007

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

05 de Abril de 2000
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2025
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