Prospecto: informacion para el usuario
KabiPac Glucosa 5% solucién para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es KabiPac Glucosa 5% y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de usar KabiPac Glucosa 5%
Como usar KabiPac Glucosa 5%

Posibles efectos adversos

Conservacioén de KabiPac Glucosa 5%

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es KahiPac Glucosa 5% Yy para qué se utiliza

KabiPac Glucosa 5% es una solucién para perfusion intravenosa gque se presenta en frascos de 100 ml
conteniendo 50 ml 6 100 ml de solucion, frascos de 250 ml conteniendo 100 ml 6 250 ml de solucidn,
frascos de 500 ml y 1000 ml.

Pertenece al grupo de soluciones para nutricion parenteral destinadas al aporte de agua y energia.

Esta indicada para el tratamiento de la deshidratacion hiperténica (vomitos, diarrea, sudoracion profusa,
fistulas gastrointestinales), como aporte energético en nutricion parenteral cuando la toma de alimentos
por la boca esta limitada, en alteraciones del metabolismo de los carbohidratos (hipoglucemia, coma
insulinico, coma hepético, vomitos acetdnicos) y como vehiculo para la administracién de medicamentos
compatibles.

2. Qué necesita saber antes de usar KabiPac Glucosa 5%

No use KabiPac Glucosa 5%

- sies alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de KabiPac
Glucosa
5%

- si le han detectado deshidratacion hipoténica, pérdida de sales o disminucion en el volumen de orina.

- enlas primeras 24 horas después de un traumatismo craneal.

- en estados de hiperglucemia o aumento del nivel de glucosa en sangre.

- enestados de hiperhidratacion (sobrecarga de liquido)

- ensituaciones de edema generalizado (acumulacion de liquido en los tejidos del cuerpo)

- si tiene hiperlactacidemia (presencia de acido lactico en sangre)

- sisufre alteraciones importantes de la tolerancia a la glucosa, incluyendo coma hiperosmolar.

Advertencias y precauciones
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- La concentracion de glucosa en sangre debe controlarse cuidadosamente en casos de hipertension
intracraneal.

- En caso de haber sufrido ataques isquémicos agudos (disminucién o ausencia de circulacion en
arterias), ya que la hiperglucemia se ha relacionado con un incremento en el dafio isquémico cerebral
y dificultad en la recuperacién.

- Encaso de shock y de alteraciones del equilibrio &cido-base, en los pacientes con déficit de sodio,
la administracién de soluciones sin sodio puede producir un colapso circulatorio periférico y oliguria
(secrecion de orina escasa).

- Es recomendable que le realicen regularmente controles analiticos en la sangre de glucosa y
electrolitos y del balance de agua y del equilibrio &cido-base, ya que la administracion frecuente y
masiva de soluciones de glucosa a través de las venas (parenterales) puede ocasionar sobrecarga de
fluido (hiperhidratacién) y depleciones ionicas importantes. En este caso sera necesario que se le
administren suplementos electroliticos.

- Junto a solucion glucosada puede que le administren potasio para evitar la hipopotasemia (niveles
bajos de potasio en sangre) producida durante alimentaciones parenterales prolongadas con glucosa

- Si presenta malnutricion, puede tener deficiencia de vitamina B1. Esta vitamina es esencial para el
metabolismo de la glucosa, por lo que, si es necesario, esta deficiencia debe ser corregida en primer
lugar.

- Si padece diabetes. En este caso, las soluciones de glucosa pueden ser utilizadas siempre que le haya
sido instaurado inicialmente el tratamiento adecuado (insulina). La glucemia debe monitorizarse de
forma regular en pacientes diabéticos y modificar los requerimientos de insulina.

- No le deben administrar sangre simultdneamente utilizando el mismo equipo de administracion que
este medicamento.

- Si se administra continuamente en el mismo lugar de perfusion, puede producirse tromboflebitis
(inflamacion de las venas).

- Si es un paciente de edad avanzada le prestaran especial atencién, debido a que pueden tener
afectadas las funciones hepaticas y/o renales.

- No administrar por via intramuscular.

- Si sufre de estados criticos, dolor, estrés posoperatorio, infecciones, quemaduras o enfermedades del
sistema nervioso central.

- Tiene cualquier tipo de enfermedad del corazon, el higado y el rifidn y esta siendo tratado con un
medicamento que aumenta el efecto de la vasopresina (una hormona que regula la retencion de agua
del organismo) porgue puede aumentar el riesgo de adquirir en el hospital niveles bajos de sodio en
sangre (hiponatremia). (ver la seccién Uso de KabiPac Glucosa 5% con otros medicamentos).

Todos los pacientes deben estar estrechamente monitorizados. En casos donde la regulacion normal del
contenido de agua de la sangre se altera debido al aumento de la secrecidn de vasopresina, también llamada
Hormona Antidiurética (ADH), la perfusion de fluidos con una baja concentracién de cloruro de sodio
(fluidos hipotdnicos) puede dar como resultado un nivel bajo de sodio en la sangre (hiponatremia).Esto
puede causar dolor de cabeza, nduseas, convulsiones, letargo, coma, inflamacion del cerebro (edema
cerebral) y la muerte; por lo tanto, estos sintomas (encefalopatia hiponatrémica aguda sintomatica) se
consideran una emergencia médica. (Ver la seccion 4.Posibles efectos secundarios)

Los nifios, las mujeres en edad fértil y los pacientes con enfermedades cerebrales como meningitis,

hemorragia cerebral, contusion cerebral y edema cerebral tienen un riesgo especial de sufrir inflamacion
cerebral grave y potencialmente mortal causado por una hiponatremia aguda.
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Uso de KabiPac Glucosa 5% con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica, ya que puede ser necesario interrumpir el
tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

Es importante que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:

- Insulina o antidiabéticos orales (biguanidas, sulfonilureas): estos medicamentos disminuyen el
efecto de la glucosa.
- Corticosteroides: por el riesgo del aumento de glucosa en sangre o por la capacidad de éstos
medicamentos de retener sodio y agua.
- Glucosidos digitalicos (digoxina): Si la administracion intravenosa de glucosa coincide con un
tratamiento con glucédsidos digitalicos (digoxina), existe el riesgo de desarrollar intoxicaciones
por estos medicamentos.
- Medicamentos que conducen a un aumento del efecto vasopresina (ver también la seccion
"Advertencias y precauciones" mas arriba), por ejemplo:
- Medicamentos que estimulan la liberacién de vasopresina (por ejemplo, antipsicoéticos,
narcoticos)
- Medicamentos que potencian la accion vasopresina (por ejemplo, farmacos antiinflamatorios no
esteroideos)
- Medicamentos que actlan como vasopresina, los llamados analogos de vasopresina

Otros medicamentos que aumentan el riesgo de hiponatremia, incluidos diuréticos en general y
antiepilépticos.
En cualquier caso el médico debera comprobar la compatibilidad de los medicamentos afiadidos.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Este medicamento debe administrarse con especial precaucién en mujeres embarazadas durante el parto,
especialmente si se administra en combinacién con oxitocina (una hormona que se puede administrar para
inducir el parto y controlar el sangrado) debido al riesgo de hiponatremia.

En caso de embarazo, su médico decidira la conveniencia de usar solucién glucosada al 5%, dado que se
debe usar con precaucion en este caso. La administracién de glucosa por via endovenosa durante el
embarazo puede elevar los niveles de glucosa e insulina asi como los componentes &cidos en la sangre del
feto.

No existen evidencias que hagan pensar que la Glucosa al 5% pueda provocar efectos adversos durante el
periodo de lactancia en el neonato. No obstante, se recomienda utilizar con precaucion durante este
periodo.

Conduccion y uso de maquinas
No procede, por las caracteristicas de su empleo.

3. Cémo usar KabiPac Glucosa 5%

Siga exactamente las instrucciones de administracion de KabiPac Glucosa 5% indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Por lo general se recomienda la administracién intravenosa gota a gota de acuerdo con su edad, peso
corporal, situacion clinica, y estado metabolico.
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En adultos, la dosis maxima es 40 ml/kg peso corporal/dia y la velocidad maxima de perfusion es 5 ml/kg
peso corporal/hora = 0,25 g/kg peso corporal/hora.

En nifios, la velocidad de perfusion depende de la edad y peso del nifio, y generalmente no debe exceder
10-18 mg de glucosa (0,2-0,36 ml de solucion)/kg/min.

0-10 kg: 100 ml/kg/24h

10-20 kg: 1000 ml + 50 ml/kg/24 h para el peso superior a 10 kg.

Mas de 20 kg: 1500 ml + 20 ml/kg/24h para el peso superior a 20 kg.

Si usa mas KabiPac Glucosa 5% del que debiera

En caso de sobredosificacion puede aparecer hiperglucemia, glucosuria (presencia de glucosa en
orina), hiperhidratacion o desérdenes electroliticos. Se suspendera la administracion y se recurrira al
tratamiento sintomatico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, KabiPac Glucosa 5% puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Puede producirse hiperglucemia, glucosuria (glucosa en orina) o alteraciones en el equilibrio de fluidos o
electrolitos si se administra de forma demasiado rapida o si el volumen de fluido es excesivo, 0 en casos de
insuficiencia metabolica.

Por otra parte, la hiperglucemia resultante de una perfusion rapida o de un volumen excesivo debe vigilarse
en los casos graves de diabetes mellitus, pudiendo evitarse disminuyendo la dosis y la velocidad de
perfusién o bien administrando insulina.

Puede producirse una reaccion local en el lugar de la inyeccion.

Dolor de cabeza, nduseas, convulsiones, letargo. Esto puede ser causado por un bajo nivel de sodio en la
sangre (hiponatremia hospitalaria). Cuando los niveles de sodio en la sangre bajan considerablemente, el
agua ingresa en las células del cerebro y hace que se inflamen. Esto da como resultado un aumento de la
presion craneal y causa encefalopatia hiponatrémica.

Siempre que se manifieste alguna de estas reacciones adversas debera informar a su médico, que valorara la
conveniencia o no de suspender la medicacion.

Si se utiliza como vehiculo para la administracion de otros medicamentos, la naturaleza de los
medicamentos afiadidos determinara la probabilidad de otras reacciones adversas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de KabiPac Glucosa 5%

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice KabiPac Glucosa 5% después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

No utilice KabiPac Glucosa 5% si la solucidn no es transparente y contiene precipitados.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger al
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de KabiPac Glucosa 5%

El principio activo es glucosa. Cada 100 ml de solucion contienen 5 g de glucosa (como
monohidrato 5,5 g).
Los deméas componentes son: agua para inyectables, acido clorhidrico para ajuste de pH.

Solucidn isoténica, apirdgena y estéril.

Osmolaridad teérica: 278 mosm/I pH: 3,5-6,5
Calorias tedricas: 200 kcal/l

Aspecto del producto y contenido del envase

KabiPac Glucosa 5% es una solucion transparente e incolora, sin particulas visibles.
KabiPac Glucosa 5% se presenta en frascos de polietileno (KabiPac) de las siguientes capacidades y
formatos:

1 frasco de50/100ml 50 frascos de 50/100ml
1 frasco de 1000ml 20 frascos de 250ml
1 frasco de 250ml 20 frascos de 100/250ml

20 frascos de 100 ml

40 frascos de 100 ml

10 frascos de 500 ml 40
frascos de 50 ml

1 frasco de 100ml
1 frasco de100/250ml
1 frasco de 500ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular:

Fresenius Kabi Espafia S.A.U.

C/ Marina 16-18

08005-Barcelona (Espafia)

Responsable de la fabricacion:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
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Werk Friedberg
Freseniusstrale 1
D - 61169 Friedberg

Fresenius Kabi Polska. Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25
PL - 99-300 Kutno

Labesfal — Laborat6rios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,

Santiago de Besteiros

3465 — 157 Portugal

Fresenius Kabi Italia S.r.1.
Via Camagre, 41
| - 37063 Isola della Scala — Verona

Fresenius Kabi Espafia S.A.U.
C/ Dr. Ferran, 12
08339 Vilassar de Dalt (Barcelona)

Este prospecto ha sido revisado en Abril 2021.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Producto Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
Este medicamento sera administrado siempre por personal especializado. Se administrara por
perfusion, por una vena central o periférica.

La solucidn debe ser transparente y no contener precipitados. No administrar en caso contrario.

El contenido de cada envase es para una sola perfusion, debe desecharse la fraccion no utilizada.
Utilizar un método aséptico, para administrar la solucion y en caso de preparacion de mezclas.

Antes de adicionar medicamentos a la solucion o de administrar simultineamente con otros
medicamentos se debe comprobar que no existen incompatibilidades.

Posologia
Consejo general

Puede ser necesario controlar el balance hidrico, la glucosa sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes
y durante administracion, especialmente en pacientes con aumento de la liberacion no osmotica 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.

La vigilancia del sodio sérico es especialmente importante en productos con una menor concentracion de
sodio en comparacion con la concentracion del sodio sérico. Después de la perfusion de KabiPac Glucosa
5% se produce un rapido y activo transporte de glucosa a las células del cuerpo. Esta condicion promueve
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un efecto que puede considerarse como un suministro de agua libre y puede conducir a una hiponatremia
grave.
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