Prospecto: informacion para el usuario

Glucosalino Hipertonico Physan solucion para perfusion
Cloruro de sodio, Glucosa anhidra

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el 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, farmacéutico o enfermero.

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

Contenido del prospecto

Qué es Glucosalino Hiperténico Physan y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Glucosalino Hipertonico Physan
Como usar Glucosalino Hiperténico Physan

Posibles efectos adversos

Conservacion de Glucosalino Hiperténico Physan

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Glucosalino Hipertonico Physan y para qué se utiliza

Glucosalino Hipertonico Physan pertenece al grupo de medicamentos denominado soluciones que afectan
al balance electrolitico. Electrolitos asociados con hidratos de carbono.

Se utiliza como aporte de sales y agua en los casos en los que exista deshidratacion con pérdidas moderadas
de sales y agua: vomitos, diarreas, fistulas, sudoracidn excesiva, en casos de necesitar la administracion de
agua, hidratos de carbono y sales y metabolismo alterado de los azlcares: vomitos acetonémicos, coma
insulinico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Glucosalino Hipertonico Physan

No use Glucosalino Hiperténico Physan:
Si es alérgico al cloruro de sodio, glucosa anhidra o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si usted padece:

- Hiperhidratacion extracelular o hipervolemia
- Retencion de liquidos y sodio

- Enfermedades graves de los rifiones.

- Enfermedades del corazon.

- Hipernatremia (exceso de sodio en sangre)

- Hipercloremia (exceso de cloro en sangre)

1de8



- Edema general o cirrosis ascitica
- No debe administrarse en las 24 horas siguientes tras sufrir un traumatismo craneal.

- Diabetes descompensada u otras intolerancias conocidas a la glucosa, coma hiperosmolar,
hiperglucemia e hiperlactacidemia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Glucosalino Hipertonico Physan.
La solucion es hipertdnica con una osmolaridad aproximada de 586 mosmol/I.

La perfusién de grandes volumenes se debe hacer bajo monitorizacion especifica en pacientes con fallos
del corazon, pulmones o rifiones.

Si padece descompensacidn cardiovascular o recibe tratamiento con corticosteroides o corticotropina.

Las sales de sodio deben administrarse con precaucion a pacientes con hipertension, fallo cardiaco, edema
periférico o pulmonar, disfuncién renal, preeclampsia u otras condiciones asociadas con la retencién 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 s6lo se
deben dar después de la determinacion de los niveles de sodio séricos.

La perfusion de soluciones de glucosa esta contraindicada en las primeras 24 horas después de traumatismo
craneal y la concentracion de glucosa en sangre debe ser monitorizada cuidadosamente durante episodios
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
recuperacion.

Si padece diabetes o enfermedades del rifion su médico puede solicitar que se realicen analisis de sangre
para monitorizar su estado ya que hay que controlar el balance de agua, glucosa y sales que existen en el
organismo.

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

Si se produce hiperglucemia, la velocidad de perfusion se debera ajustar o administrar insulina.

En tratamientos prolongados, se debe proporcionar al paciente un tratamiento nutritivo adecuado.

Para evitar la hipopotasemia producida durante la administracion parenteral prolongada de glucosalina, se
le podré adicionar potasio a la solucidn glucosalina, como medida de seguridad.

No administrar sangre simultaneamente utilizando el mismo equipo de perfusién debido al riesgo de
pseudoaglutinacion y/o hemdlisis.
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Las soluciones glucosadas para perfusion intravenosa son generalmente isotonicas. Sin embargo, en el
organismo las soluciones glucosadas pueden hacerse extremadamente hipotonicas fisiologicamente debido
a la rapida metabolizacion de la glucosa

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 rifidn y los pacientes expuestos a agonistas de la vasopresina tienen un riesgo
especial de experimentar hiponatremia aguda tras la perfusion de soluciones hipotoénicas.

La hiponatremia aguda puede causar una encefalopatia hiponatrémica 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.

Uso de Glucosalino Hipertdnico Physan con otros medicamentos

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

El cloruro de sodio presenta interaccion con las sales 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 este.

Las soluciones conteniendo glucosa pueden reducir la eficacia terapéutica de la insulina o antidiabéticos
orales (biguanidas, sulfonilureas).

La administracion junto con corticoides puede dar lugar a niveles altos de glucosa (accion
hiperglucemiante) y retencion de agua y sodio.

Si la administracion de glucosa coincide con un tratamiento con glucésidos digitalicos (digoxina) se puede
producir un aumento de la actividad digitélica existiendo el riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos
medicamentos debido a la hipopotasemia que puede provocar la administracion de esta solucion si no se
afiade potasio.

Las soluciones con glucosa no deben administrarse a través del mismo equipo de perfusion que la sangre
entera, por el riesgo de que se produzca hemolisis y aglutinacion.

En cualquier caso, el médico debera comprobar la compatibilidad de los medicamentos afiadidos.
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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.

o Medicamentos que estimulan la liberacion de vasopresina; p. ej.. clorpropamida, clofibrato,
carbamacepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,
3,4metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicoticos, narcoticos

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

¢ Analogos de la vasopresina; p. €j.: desmopresina, oxitocina, vasopresina, terlipresina

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

Embarazo y lactancia

Glucosalino Hipertonico Physan debe administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas
durante el parto, especialmente si se administra en combinacion con oxitocina, debido al riesgo de
hiponatremia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Siempre que la administracién sea correcta y controlada no se esperan efectos adversos durante el embarazo y la
lactancia.

Hasta el momento no se dispone de datos epidemioldgicos relevantes por lo que se recomienda que si se
utiliza durante este periodo se haga con precaucion.

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

3. Cémo usar Glucosalino Hipertonico Physan

Su médico, le indicard la dosis mas adecuada para sus necesidades. Por lo general, se recomienda la
administracion intravenosa gota a gota de acuerdo con su edad, peso corporal, situacion clinica, y estado
metabdlico.

La dosificacion recomendada es:

-para adultos, ancianos y adolescentes: 500 ml a 3 litros cada 24 horas.

-para lactantes 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 por encima de 10 kg)/24 h.
>20 kg de peso corporal: 1500 ml + (20 ml/kg por encima de 20 kg)/ 24 h.
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La velocidad de perfusion es normalmente de 40 mi/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).

La velocidad de perfusion no debera exceder la capacidad de oxidacidn de glucosa del paciente con objeto
de evitar hiperglucemia (exceso de azucar en sangre). Por lo tanto, la dosis méaxima oscila desde 5
mg/kg/min. para adultos a 10-18 mg/kg/min. para lactantes y nifios dependiendo de la edad y la masa total
corporal.

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

Debera prestarse especial atencion si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a que pueden tener
afectadas las funciones hepaticas y/o renales.

Las sales de sodio deben administrarse con precaucion a pacientes con hipertension, fallo cardiaco, edema
periférico o pulmonar, disfuncién del rifién, convulsiones u otras condiciones asociadas con la retencion de
sodio.

Es recomendable que se realicen controles del balance de agua, sales y glucosa, sobre todo si hay
descompensacion cardiovascular o si recibe un tratamiento con corticoesteroides o corticotropina.

Si a usted le han administrado méas Glucosalino Hiperténico Physan solucién para perfusion del que
debieran:

- En caso de sobredosis puede aparecer hiperglucemia (alta concentracion de azlcar en sangre), glucosuria
(azucar en orina), hiperhidratacion o hipernatremia (alta concentracion de sodio en sangre) y edema
generalizado (acumulaciéon de liquido). Se suspenderd la administracion y se recurrira al tratamiento
sintomatico.

- La administracion prolongada o rapida de grandes volumenes de soluciones conteniendo glucosa puede
dar lugar a hiperosmolaridad (riesgo de pérdida de conciencia o confusién mental), deshidratacion,
hiperglucemia, hiperglucosuria, y diuresis osmética (debido a la hiperglucemia).

- La hiperglucemia debe vigilarse especialmente en los casos graves de diabetes mellitus, pudiendo evitarse
disminuyendo la dosis y la velocidad de perfusion o bien administrando insulina.

- El abuso o una administracion demasiado rapida pueden dar lugar a un exceso de agua y sodio
(hipernatremia) con riesgo de edema, particularmente cuando hay una excrecion renal defectuosa de sodio.
En este caso puede ser necesaria una dialisis renal extra.

- Raramente se produce hipernatremia después de dosis terapéuticas de cloruro de sodio. El efecto més serio
de la hipernatremia es la deshidratacién del cerebro lo que causa somnolencia y confusion que progresa a
convulsiones, coma, insuficiencia respiratoria y muerte. Otros sintomas incluyen sed, salivacion y lagrimeo
reducidos, fiebre, taquicardia, hipertension, dolor de cabeza, vértigo, cansancio, irritabilidad y debilidad.

- La administracion excesiva de sales de cloro puede producir una pérdida de bicarbonato con efecto
acidificante.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicolégica. Teléfono:
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915 620 420.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Al administrar esta solucion se ha observado que se produce con frecuencia hiperhidratacién (retencion de
liquidos) y fallo del corazén en pacientes con enfermedades del corazon o edema pulmonar y alteraciones
electroliticas asintomaticas

Una administracion demasiado rapida puede provocar hiperglucemia y sindrome hiperosmolar (riesgo de
pérdida de conciencia o confusion mental) especialmente en intolerantes a la glucosa.

Se pueden producir reacciones adversas asociadas con la técnica de administracién, incluyendo fiebre,
infeccion en el lugar de la inyeccidn, reaccién o dolor local, irritacion venosa, trombosis venosa o flebitis
extendiéndose desde el lugar de inyeccion, extravasacion e hipervolemia.

Las reacciones adversas pueden estar asociadas a los medicamentos afiadidos a la solucion, la naturaleza
del medicamento afiadido determinara la posibilidad de cualquier otro efecto indeseable.

Reacciones adversas
Trastornos del metabolismo y de la nutricidén con hiponatremia hospitalaria** de frecuencia no conocida.
Trastornos del sistema nervioso con encefalopatia hiponatrémica** de frecuencia no conocida.

** La hiponatremia hospitalaria puede causar un dafio cerebral irreversible y la muerte debido a la
aparicion de una encefalopatia hiponatremia aguda

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Glucosalino Hiperténico Physan

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

Frascos de vidrio: No se requieren condiciones especiales de conservacion.

Frascos de polipropileno: Conservar por debajo de 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de CAD.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
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 Glucosalino Hipertonico Laphysan

- Los principios activos son: por 100 ml, cloruro de sodio 0,99, glucosa anhidra 5g.

- Los deméas componentes (excipientes) son: agua para preparaciones inyectables y acido clorhidrico
(para ajuste de pH).

La composicion electrolitica es:
lon sodio 154 mmol/l, (154 meg/l).
lon cloro 154 mmol/l, (154 meq/l).

Osmolaridad teérica: 586 mosm/I.
Calorias tedricas: 200 kcall/l.
pH: 3,5-6,5.

Aspecto del producto y contenido del envase

Solucién transparente e incolora, sin particulas visibles, estéril y apirogena.

Glucosalino Hipertdnico Physan es una solucién para perfusién que se presenta en envases de 100 ml
conteniendo 50 ml o 100 ml de solucién, envases de 250 ml, 500 ml y 1000 ml.

Se presenta en frascos de vidrio tipo 1, Frascos de polipropileno (Tapén Flip Off), Frascos de
Polipropileno (Tapén twin head), de las siguientes capacidades:

- Frascos de 100 ml conteniendo 50 ml o 100 ml de solucién.
- Frascos de 250 ml

- Frascos de 500 ml

- Frascos de 1000 ml.

Se dispone también de envases clinicos con las siguientes presentaciones:
- 30 frascos de 100 ml conteniendo 50 ml o 100 ml de solucion.

- 24 frascos de 250 ml

- 10 frascos de 500 ml

- 20 frascos de 500 ml
- 10 frascos de 1000 ml.

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

LAPHYSAN, S.A.U.
Anabel Segura, 11 Edificio A, Planta 4, Puerta D
28108 Alcobendas — Madrid, Espafia

Responsable de la fabricacion:

S.M. FARMACEUTICI SRL
Zona industriale
85050 TITO — POTENZA, ltalia

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2022

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Este medicamento serd administrado siempre por personal especializado. Se administrara por perfusion, por
una vena central o periférica.

La solucion debe ser transparente, sin particulas y no contener precipitados. No administrar en caso
contrario.

El contenido de cada frasco es para una sola perfusién, 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 simultdneamente con otros medicamentos
se debe comprobar que no existen incompatibilidades.

Desechar después de un solo uso.

Desechar los envases parcialmente usados.

No reconectar envases parcialmente utilizados.

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 liberacién no

osmotica de vasopresina (sindrome de secrecidn 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

fisiolégicamente hipotonicas. Glucosalino hiperténico Physan puede hacerse extremadamente hipotdnico tras su
administracion debido a la metabolizacion de la glucosa en el cuerpo.
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