Prospecto: informacidn para el usuario
Normofundina con potasio 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 farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto:

Qué es Normofundina con potasio y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Normofundina con potasio
Cdémo usar Normofundina con potasio

Posibles efectos adversos

Conservacién de Normofundina con potasio

Contenido del envase e informacion adicional

AN

1. Qué es Normofundina con potasio y para qué se utiliza

Normofundina con potasio es una solucién para la administracion de liquidos y electrolitos (sales).
También contiene glucosa para asegurar las necesidades minimas de carbohidratos.

Normofundina con potasio se utiliza:

- En pacientes con una deficiencia de liquidos corporales (deshidratacion isoténica).

- En pacientes que presentan una deficiencia de liquidos corporales y sus niveles de sodio son elevados
(deshidratacidn hipertonica).

- Para cubrir las necesidades de agua y liquidos y, parcialmente, las necesidades de energia, cuando no
deba o pueda comer o beber después de una cirugia o lesion (postoperatoria 0 postraumatica).

- Como vehiculo para soluciones concentradas de electrolitos que sean fisica y quimicamente
compatibles y medicamentos.

Normofundina con potasio es un medicamento que le administrard su médico o un profesional sanitario.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Normofundina con potasio

No use Normofundina con potasio:

- Si es alérgico (hipersensible) a los principios activos de Normofundina con potasio o a cualquiera de
los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si usted presenta un exceso de liquidos (hiperhidratacion).

- Si usted presenta una deficiencia de liquidos y de sodio (deshidratacion hipotonica).

- Si sus niveles de potasio en sangre son elevados (hiperpotasemia).

- Si presenta una debilidad grave del musculo cardiaco (insuficiencia cardiaca congestiva).

1de9



- Si usted tiene problemas graves de rifidn con poca o0 ninguna produccion de orina (insuficiencia renal
grave con oliguria o anuria).
- Si sus niveles de azucar en sangre son altos y no responden a 6 unidades de insulina por hora.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Normofundina con potasio.
Tenga especial precaucion si utiliza Normofundina con potasio en los siguientes casos:

- Sisus niveles de sodio en sangre son bajos (hiponatremia).

- Si lafuncion de su rifidn esta dafiada (insuficiencia renal).

- Si sufre de enfermedades en las que son frecuentes niveles altos de potasio en sangre (hiperpotasemia),
por ejemplo si su glandula adrenal no funciona adecuadamente (enfermedad de Addison) o en ciertas
enfermedades hereditarias que afectan a los glébulos rojos (anemia falciforme).

- Si esta siendo tratado con otros medicamentos que elevan los niveles de potasio en sangre (ver seccién
“Uso de Normofundina con potasio con otros medicamentos”).

- Si debe llevar una dieta baja en sal a causa de alguna enfermedad como por ejemplo debilidad del
muasculo cardiaco (insuficiencia cardiaca), acumulacion de liquidos en los tejidos (edema
generalizado), liquido en los pulmones (edema pulmonar) o tensién arterial alta con convulsiones
durante el embarazo (eclampsia).

- Si debe seguir una dieta baja en calcio a causa de alguna enfermedad como la sarcoidosis.

Deben monitorizarse con especial precaucion a los pacientes de edad avanzada, ya que puede ser necesario
ajustar la dosis recomendada para evitar problemas renales y circulatorios a causa de la hidratacion.

Si tiene la tension arterial alta, la administracion de cloruro de sodio y de liquidos debera ajustarse en
funcidn de la gravedad de su enfermedad.

Su médico tendré especial cuidado cuando le administre Normofundina con potasio si sus niveles en de
acetatos en sangre son altos o si tiene alguna alteracion en su metabolismo, por ejemplo en el caso de
insuficiencias hepaticas graves.

Las soluciones que contienen potasio y calcio como Normofundina con potasio, solo se administraran con
precaucion a pacientes tratados con glucosidos cardiacos (preparaciones digitlicas) (ver seccion “Uso de
Normofundina con potasio con otros medicamentos™).

Mientras se le administre Normofundina con potasio se monitorizara su equilibrio hidrico, su equilibrio
acido-base y sus niveles de electrolitos y de azlcar en sangre.

Si durante el tratamiento con Normofundina con potasio sus niveles de azlcar se elevan rapidamente, le
administraran insulina.

Se debe garantizar un aporte adecuado de vitaminas (en particular de vitamina B1)

Esta solucién puede alterar sus niveles de electrolitos, por lo tanto, la pauta de administracion dependera de
su estado clinico y de su capacidad para metabolizar la glucosa.

Su médico tendra especial cuidado si usted tiene alguna enfermedad que incremente la liberaciéon de
vasopresina (hormona que reduce la eliminacién de agua) como por ejemplo, en caso de infecciones, de
enfermedades de corazon, higado, rifidén o después de una intervencién quirdrgica, también en caso de
tomar determinados medicamentos (ver seccion Uso de Normofundina con potasio con otros
medicamentos).
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También se le administrard Normofundina con potasio con cuidado si tiene un riesgo especial de sufrir un
edema cerebral (acumulacién de liquido a nivel cerebral) por una disminucion de sus niveles de sodio
(hiponatremia aguda). Por ejemplo en nifios, mujeres en edad fértil o en pacientes con meningitis u otras
complicaciones.

Nifos

En recién nacidos y bebés prematuros con un peso bajo al nacer, deben monitorizarse con especial
precaucion los niveles de azlcar en sangre.

Uso de Normofundina con potasio con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Debe tenerse precaucién cuando se coadministren soluciones a base de potasio junto con otros
medicamentos que incrementen los niveles de potasio en sangre como:

- diuréticos que disminuyan la excrecion de potasio (diuréticos ahorradores de potasio)

- algunos medicamentos para la tension arterial alta (inhibidores de la ECA)

- ciertos analgésicos (antiinflamatorios no esteroideos)

- ciclosporina o tacrolimus (medicamentos utilizados para suprimir reacciones del sistema inmune)
- suxametonio (un relajante muscular utilizado en la anestesia).

Debe tenerse precaucién cuando se coadministren medicamentos que incrementan el efecto de la
vasopresina (hormona que reduce la eliminacion de agua) como:

- algunos medicamentos que aumentan la liberacién de vasopresina (p. €j.: clorpropamida, clofibrato,
carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-
metanfetamina, ifosfamida, antipsicoticos, narcéticos.)

- algunos medicamentos que aumentan el efecto de la vasopresina (p. ej.: clorpropamida, AINE,
ciclofosfamida.)

- algunos medicamentos que tienen el mismo efecto de la vasopresina (analogos) (p. ej.: desmopresina,
oxitocina, vasopresina, terlipresina.)

Medicamentos que pueden causar una disminucién de los niveles de sodio (diuréticos y epilépticos como
la oxcarbacepina).

Pueden producirse problemas en el ritmo cardiaco si estos medicamentos se administran junto con potasio,
ya que pueden alcanzarse niveles de potasio en sangre significativamente elevados.

El potasio que contiene esta solucion puede disminuir el efecto de los glucdsidos cardiacos (preparaciones
digitalicas).

La coadministracion de medicamentos que disminuyen la excrecion de sodio (por ejemplo corticoesteroides
o antiinflamatorios no esteroideos) puede provocar retencién de liquidos (edema).

El calcio que contiene la solucion puede potenciar los efectos perjudiciales de los glucésidos cardiacos
(preparaciones digitalicas) y provocar problemas en el ritmo cardiaco.

Algunos diuréticos (diuréticos tiazidicos) y la vitamina D pueden provocar una disminucion de la excrecion
de calcio.
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Su médico también tendré en cuenta las interacciones con medicamentos que afectan al metabolismo de la
glucosa como los corticoesteroides.

Embarazo y lactancia

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Normofundina con potasio debe administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas durante el
parto, especialmente si se administra en combinacién con oxitocina, debido al riesgo de hiponatremia
(disminucion del sodio).

Su médico le administrard Normofundina con potasio con precaucion.
Conduccién y uso de maquinas

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

3. Cémo usar Normofundina con potasio

Este medicamento siempre le sera administrado por un médico o personal sanitario.

La dosis dependerd del tipo de enfermedad y su gravedad y de sus necesidades individuales de
carbohidratos, liquidos y electrolitos. Su médico decidira la frecuencia y la duracion del tratamiento con
Normofundina con potasio.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Normofundina con potasio indicadas por su
meédico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmaceutico.

Uso intravenoso en forma de perfusion, lo que significa que le administraran la solucion directamente en
una vena mediante una canula (un tubo fino).

Si usa mas Normofundina con potasio de la que debe

Como causa de una sobredosis, puede darse un exceso de liquidos acompafiado de un incremento en la
tirantez de la piel, congestion de las venas, acumulacion de liquidos en los tejidos del cuerpo (edema)
incluidos los pulmones (edema pulmonar). Pueden producirse desequilibrios electroliticos, incluidos
niveles elevados de potasio y niveles bajos de sodio en sangre, desequilibrios acido-base e incremento en el
nivel de azucar en sangre.

Tratamiento

La perfusion se detendra de inmediato, le administraran diuréticos (medicamentos utilizados para aumentar
la produccion de orina) y se monitorizard su equilibrio hidrico y de electrolitos. Su médico decidira si
tomar mas medidas en funcion de la naturaleza y la gravedad de la situacion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame
al Servicio de informacion toxicoldgica, teléfono (91) 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Normofundina con potasio puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

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

- Alteraciones locales en el lugar de administracion, incluyendo dolor local

- Irritacion venosa, flebitis (inflamacion de la pared de las venas) y filtracion de la solucion de la vena a
un tejido circundante (extravasacion).

- Hiponatremia hospitalaria (disminucién de los niveles de sodio) y encefalopatia por hiponatremia que
puede causar dafio cerebral.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Normofundina con potasio

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice Normofundina con potasio si la solucion esta turbia, contiene particulas en el fondo del envase o
si el envase o su cierre presentan signos visibles de deterioro.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Los medicamentos y los materiales que hayan estado en contacto con él 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 ya
no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Normofundina con potasio:

Los principios activos son: Por 1000 ml
Cloruro de sodio 3,634
Cloruro de potasio 1,349

5de9


http://www.notificaram.es/

Cloruro de calcio dihidrato 0,295¢
Cloruro de magnesio hexahidrato 0,619
Acetato de sodio trihidrato 5179
Glucosa 50,09

equivalente a 55,0 g de glucosa
monohidrato

Los deméas componentes son: agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Normofundina con potasio es una solucion para perfusién que se le administrard directamente en el torrente
sanguineo. Es una solucién acuosa clara, de incolora a amarillo palido.

Se presenta acondicionada en frascos de polietileno (Ecoflac Plus) de 500 ml y 1000 ml en envases de:
1 x 500 ml, 10 x 500 mi
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

BIBRAUN

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. de Terrassa, 121
08191-Rubi (Barcelona)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2025

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Antes de mezclar la solucion con otros medicamentos, deben considerarse las posibles incompatibilidades.
Normofundina con potasio es incompatible con tetraciclinas (precipitacion), tiopental sédico y anfotericina
B (oxidacion).

Los medicamentos que contengan oxalatos, fosfatos y carbonatos/bicarbonatos pueden precipitar al
mezclarlos con Normofundina con potasio, y por lo tanto no deberan mezclarse con esta solucion.

Las soluciones con glucosa no deben administrase a través del mismo equipo de perfusion, ni
simultaneamente, ni antes ni después de la administracion de sangre, ya que existe la posibilidad de

pseudo-aglutinacion.

Posologia

Adultos
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Dosis maxima 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.

Puede que se tenga que vigilar el balance hidrico, la glucosa sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes
y durante la administracion, 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.

La vigilancia del sodio sérico es especialmente importante cuando se administran soluciones
fisiol6gicamente hipotonicas. Normofundina con potasio puede hacerse extremadamente hipotonico tras su

administracion debido a la metabolizacion de la glucosa en el cuerpo.

Poblacion pediatrica
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Como mantenimiento rutinario, no deben superarse 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 afios 120
3-5 afios 100
6-12 afnos 80
13-18 afios 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, la dosis maxima diaria puede sobrepasarse en ciertos casos. La dosis debe ser
calculada en funcion de la gravedad de la deshidratacion y de la condicién clinica del paciente.

Velocidad maxima de perfusion

Adultos
Como mantenimiento rutinario, no se deben superar los 100 ml/hora.

Cuando se esté tratando una deshidratacién hipertonica aguda, la hipernatremia aguda debe corregirse en
24 horas. En casos de hipernatremia crénica ( > 24 horas) o hipernatremia de duracion 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 répida de los niveles de sodio sérico puede causar un
edema cerebral.

Poblacion pediatrica
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

Las hipernatremias de leves a moderadas deben ser corregidas en 48 horas. En casos de deshidratacion
hipertonica grave (sodio sérico > 170 mmol/l), 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 puede provocar edema cerebral, convulsiones y dafio cerebral irreversible.

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