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Tipo de variacion: IB C.1.z

Fecha limite de implementacién antes del: 18/04/2018

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no

podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

MODIFICACIONES QUE SE DEBEN INCLUIR EN LAS SECCIONES RELEVANTES DE
LA INFORMACION DEL PRODUCTO

El texto siguiente debe adaptarse a cada medicamento en particular y, en consecuencia,
el tipo de variacion solicitada sera tipo IB C.1.Z

FICHA TECNICA para SOLUCIONES GLUCOSADAS para perfusion IV

Los cambios se refieren a la ficha técnica actual para una solucion para perfusién IV con glucosa al

5 %. En consecuencia, para otros medicamentos glucosados dentro de esta categoria (p. ej., BOSBA03
(hidratos de carbono) y B0O5BB02 (electrolitos con hidratos de carbono)), es posible que haya que
adaptar los cambios e introducirlos en la ficha técnica final del medicamento en cuestién, de manera
que se conserve la esencia de los cambios requeridos.

4.2. Posologia y forma de administracion

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 secrecién 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
fisioldgicamente hipotonicas. <Nombre del medicamento> puede hacerse extremadamente hipotdnico
tras su administracion debido a la metabolizacién de la glucosa en el cuerpo (ver las secciones 4.4, 4.5
y 4.8).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Las soluciones glucosadas para perfusion intravenosa son generalmente isotdnicas. Sin embargo, en el
organismo las soluciones glucosadas pueden hacerse extremadamente hipoténicas fisiologicamente
debido a la rapida metabolizacion de la glucosa (ver seccion 4.2).
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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 osmética de vasopresina (p. €j., en presencia de estados criticos, dolor,
estrés posoperatorio, infecciones, quemaduras y enfermedades del SNC), los pacientes con
enfermedades del corazdn, el higado y el rifidn y los pacientes expuestos a agonistas de la vasopresina
(ver seccidn 4.5) tienen un riesgo especial de experimentar hiponatremia aguda tras la perfusion de
soluciones hipotdnicas.

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.

4.5. Interaccion 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 liberacién de vasopresina; p. €j.:
clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsiquéticos, narcoticos

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

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

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

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

<Nombre del medicamento> debe administrarse con especial precaucién en mujeres embarazadas
durante el parto, especialmente si se administra en combinacién con oxitocina, debido al riesgo de
hiponatremia (ver las secciones 4.4, 4.5y 4.8).
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4.8. Reacciones adversas

Tabla de reacciones adversas

Clasificacion de érganos del

sistena MedDRA Reaccion adversa (término de MedDRA) Frecuencia

Trastornos del metabolismo y de

L Hiponatremia hospitalaria** Frecuencia no conocida
la nutricion

Trastornos del sistema nervioso  |Encefalopatia hiponatrémica** Frecuencia no conocida

** La 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).

FICHA TECNICA para SOLUCIONES NO GLUCOSADAS para perfusion IV

Los cambios se refieren a la ficha técnica ya existente para una solucion de lactato de Ringer para
perfusion i.v. En consecuencia, para otros medicamentos dentro de esta categoria (p. ej., BO5BO01 -
electrolitos; productos hipotdnicos), puede que haya que adaptar los cambios e introducirlos en la
ficha técnica final del medicamento en cuestion, de manera gue se conserve la esencia de los cambios
requeridos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Se tendra que vigilar el balance hidrico, los electrolitos séricos y el equilibrio cido-base antes y
durante la administracion, con especial atencion al sodio sérico en pacientes que presenten un aumento
de la liberacién no osmética de vasopresina (sindrome de secrecién inadecuada de la hormona
antidiurética, SIADH) y en pacientes que reciban medicacion concomitante con agonistas de la
vasopresina debido al riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver las secciones 4.4, 4.5y 4.8).La
vigilancia del sodio sérico es especialmente importante con las soluciones hipotoénicas.

Tonicidad de <nombre del medicamento>: XXX

La velocidad de infusién y el volumen infundido dependen de la edad, el peso y el cuadro clinico (p.
ej., quemaduras, cirugia, lesion en la cabeza, infecciones); el médico responsable, con experiencia en
tratamientos pediatricos con soluciones para perfusién intravenosa, debe decidir sobre la necesidad de
tratamiento concomitante (ver las secciones 4.4 y 4.8).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La perfusién de volimenes grandes precisara una vigilancia especial en pacientes con insuficiencia
cardiaca o pulmonar y en pacientes con liberacion no osmoética de vasopresina (incluido SIADH),
debido al riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver mas adelante).

Hiponatremia
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Los pacientes con liberacién no osmética de vasopresina (p. €j., en presencia de estados criticos, dolor,
estrés postoperatorio, infecciones, quemaduras y enfermedades del SNC), los pacientes con
enfermedades del corazdn, el higado y el rifidn y los pacientes expuestos a agonistas de la vasopresina
(ver seccidn 4.5) tienen un riesgo especial de experimentar hiponatremia aguda tras la infusion de
soluciones hipotdnicas.

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, contusion cerebral y edema cerebral) tienen un riesgo
especial de edema cerebral grave y potencialmente mortal causado por una hiponatremia aguda.

4.5. Interaccion 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 recibir un
tratamiento insuficientemente equilibrado con soluciones para perfusion i.v. (ver las secciones 4.2, 4.4
y 4.8).

e Los medicamentos que estimulan la liberacion de vasopresina son, entre otros, los siguientes:
clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsiquéticos, narcoticos

e Los medicamentos que potencian la accion de la vasopresina son, entre otros, los siguientes:
clorpropamida, AINE, ciclofosfamida

e Losanalogos de la vasopresina son, entre otros, los siguientes:
desmopresina, oxitocina, vasopresina, terlipresina

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

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

<Nombre del medicamento> debe administrarse con especial precaucién en mujeres embarazadas
durante el parto y se precisara una vigilancia especial del sodio sérico en el caso de que se administre
en combinacidn con oxitocina (ver las secciones 4.4, 4.5y 4.8).

4.8. Reacciones adversas

- Hiponatremia hospitalaria*
- Encefalopatia hiponatrémica aguda*

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 4 de 5



*La hiponatremia hospitalaria puede causar un dafio cerebral irreversible y la muerte debido a la
aparicion de una encefalopatia hiponatrémica aguda, frecuencia no conocida (ver las secciones 4.2,
4.4,4.5).
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