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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: DEXTROSA 30%

Forma farmacéutica: Solucion para infusién 1V

Fortaleza: 30 g/ 100 mL

Presentacion: Bolsa de PVC con 250, 500 6 1000 mL.

Frasco de vidrio incoloro con 500 6 1000 mL.
Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ORIENTE,

CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ORIENTE,
CUBA.
ESTABLECIMIENTO: PLANTA 2 SUEROS, HEMODIALISIS Y
VENDAS.

Numero de Registro Sanitario: M-14-083-B05

Fecha de Inscripcion: 13 de mayo de 2014.

Composicion:

Cada 100 mL contiene:

Dextrosa anhidra 30,09

Agua para inyeccion c.s

Plazo de validez: 12 meses (Bolsa de PVC)

36 meses (Frasco de vidrio)
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.
Indicaciones terapéuticas:
Hipoglucemia, nutricion parenteral.
Contraindicaciones:

Intolerancia a los carbohidratos. Pacientes con diabetes mellitus o niveles excesivos de glucosa en
sangre. El uso de la glucosa hipertonica esta contraindicado en pacientes con anuria, hemorragia
intracraneal o intraespinal y en el delirium tremens cuando existe deshidratacién. En pacientes con
sindrome de mala absorcion glucosa-galactosa; alergia conocida al maiz o a productos que
contengan maiz.

Precauciones:

En pacientes con diabetes mellitus. La administracion de dextrosa hiperténica en las venas
periféricas puede causar trombosis, por lo que deben tenerse presente la posibilidad de que ocurra
recanalizacion y embolismo pulmonar.
Nifios: usar con cuidado en nifios de madres diabéticas, excepto cuando se indique en neonatos
hipoglucémicos. Las soluciones de glucosa no deben mezclarse con sangre total, ya que pueden
provocar aglomeracién o hemdlisis. Solucién para ser administrada solo por vena profunda.
Proteger de la luz.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Las soluciones de glucosa no deben mezclarse con sangre total, ya que pueden provocar
aglomeracion o hemodlisis.

Efectos indeseables:

Ocasionales:  hiperglucemia, glucosuria, trastornos hidroelectroliticos  (hipopotasemia,



hipomagnesemia e hipofosfatemia), edemas tras la administracion prolongada o grandes
volimenes. La administracion IV puede provocar dolor local, irritacion venosa y tromboflebitis, su
administracién rapida causa deshidratacion debido a la hiperglucemia que induce. La dextrosa
suele inducir reacciones variables, entre un ligero escalofrio y shock o colapso; practicamente estas
reacciones son evitables en todos los casos. Casi siempre las reacciones provocadas por la
dextrosa IV se deben a errores en las técnicas de preparacién de la solucidén o en la administracion.

Posologiay modo de administracion:

Hipoglicemia: adultos: 10-25 g; repetir segin necesidades del paciente y valor de la glicemia.
Nifios: recién nacidos 0,25-0,5 g/kg/dosis; lactantes 2,5-3 g/kg/dosis que puede repetirse segun
necesidades y valor de la glicemia. La dosis depende de los requerimientos del paciente.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

Cuando se administre dextrosa concomitantemente con corticosteroides o corticotrofina tener mucho
cuidado si se va a suministrar fluidos parenterales especialmente aquellos que contengan iones sodio.

Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo: B.

Lactancia materna: Compatible.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos / maquinarias:

No hay reportes

Sobredosis:

Descontinuar le tratamiento. Tratamiento sintomatico y de sostén.
Propiedades farmacodinamicas:

Los energéticos son nutrientes que suministran calorias para la energia metabélica, promueven la
sintesis proteica y establecen equilibrios positivos del nitrégeno. Cada componente cal6rico
proporciona la energia necesaria para el gasto metabdlico basal del paciente. Los carbohidratos
son una fuente de energia para las funciones del sistema nervioso central, la hematopoyesis y el
metabolismo renal. Mecanismo de accidén: los carbohidratos intravenosos reducen la glucogénesis y
promueven el metabolismo en personas que no reciben ingestion calérica suficiente. La dextrosa al
30 % coadyuva al mantenimiento de la volemia y de la diuresis. Aumenta la presion osmatica en la
sangre y el paso de liquidos de los tejidos hacia esta Ultima e intensifica el proceso metabdlico,
mejorar la funcion antitoxica del higado, reforzar el poder contractil del miocardio, dilatar los vasos
sanguineos y aumentar la diuresis. La inyeccion de dextrosa es capaz de inducir la diuresis
dependiendo del volumen administrado y de las condiciones clinicas del paciente.

Propiedades farmacocinéticas (absorcién, distribucién, biotransformacion, eliminacién):

Absorcion: rapida. Excrecion: por la orina, cuando se excede el umbral renal. Comienzo y duracion
de la accion: el anabolismo se desarrolla en un periodo de 1 a 5 dias después de iniciar la
alimentacion parenteral total, la cual esta calculada para exceder el gasto basal de energia del
paciente. El abastecimiento sistematico garantiza el anabolismo continuo.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccion del remanente no utilizable del producto:
Ninguna

Fecha de aprobacién / revision del texto: 28 de febrero de 2017.



