MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:
Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:

Alcohol etilico clase A
Propilenglicol

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

DILUENTE DE FENITOINA

Solucion para inyeccion IM, IV

Estuche por 50 ampolletas de vidrio incoloro
con 5 mL cada una.

Empresa Laboratorios AICA, La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.
M-14-174-VO7

19 de septiembre 2014.

0,5 mL

2,0 mL

csp. 5 mL

24 meses
Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Diluente de la Fenitoina.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a los componentes del diluente.
Precauciones:

Las infusiones intravenosas de preparaciones que contienen una alta proporcion de
propileniglicol como solvente, se ha asociado con el incremento de la osmolalidad sérica,
principalmente en bebes pequefios (como menores de 2 Kg) y en pacientes con la funcion
renal disminuida, por lo que se recomienda un control de la osmolalidad en estos pacientes
susceptibles.

Pacientes con dafio renal que se exponen al propilenglicol también tienen posibilidad de
desarrollar acidocis lactica, probablemente debido al metabolismo del propilenglicol a acido
lactico en el higado y su subsecuente acumulacién.

El alcohol etilico puede agravar la Ulcera péptica. Se debe valorar la relacién
riesgo/beneficio en los pacientes con disfuncion renal o hepatica, diabetes mellitus y
epilepsia.

Puede provocar somnolencia. Si esto ocurre no se deberd conducir vehiculos u operar
magquinarias donde una disminucién de la atencién pueda provocar accidentes.

Contiene etanol, tener precaucién en pacientes con enfermedades hepaticas, alcoholismo,
epilepsia, embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



Evitese el contacto con los ojos.

Puede alterar los efectos de otros medicamentos.

Contiene propilenglicol, puede producir sintomas parecidos a los del alcohol.
Efectos indeseables:

Con el propilenglicol se han reportado reacciones de hipersensibilidad. Puede presentarse
acodicies lactica y depresién del SNC, particularmente en pacientes con dafio renal.

La concentracion de alcohol en la sangre, produce un estado de intoxicacion que varia de un
individuo a otro. Concentraciones bajas 0 moderadas de alcohol pueden causar pérdida del
juicio, labilidad emocional, incoordinacién muscular, deterioro visual, dificultad al hablar y
ataxia. Altas concentraciones deprimen la accion medular. Puede incluir nduseas, letargia,
amnesia, hipotermia, hipoglicemia (especialmente en nifios), estupor, coma, depresion
respiratoria, cardiomiopatia, hipotension, dolor de cabeza, somnolencia y traumas. Se han
reportado casos de colapso vascular. La concentracion letal media de alcohol en sangre se
estima aproximadamente de 400 a 500 mg/100 mL

Posologiay modo de administracion:

No procede.

Modo de administracion: Disolvente para inyeccion.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Se ha reportado que el propilenglicol disminuye el efecto de la heparina.

El alcohol puede incrementar los efectos de drogas que deprimen el SNC como hipnéticos,
antihistaminicos, relajantes musculares, analgésicos opiaceos, antidepresivos, antipsicéticos
y tranquilizantes. Suelen ocurrir reacciones semejantes al disulfram cuando el alcohol se
utiliza concomitantemente con la clorpramida, mepacrina, metronidazol y otros
nitroimidazoles, furazolidona y nifuratel (derivados de los nitrofluranos), procarbazina y
algunas cefalosporinas.

El alcohol puede causar reacciones de hipoglicemia en pacientes que reciben insulina o
sulfonilurea, y puede causar hipotensién ortostatica en pacientes que reciben medicamentos
con accion vasodilatadora. Puede incrementar el sangrado gastrico causado por analgésicos
y puede tener un efecto variable con los anticoagulantes orales.

Puede disminuir el efecto antidiurético de la vasopresina.

Soluciones &cidas, las sustancias alcalinas oscurecen el etanol, las soluciones acuosas
precipitan las sales alcalinas; agentes oxidantes.

Uso en embarazo y lactancia:
Usar con precaucion.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Puede provocar somnolencia. Si esto ocurre no se deberd conducir vehiculos u operar
magquinarias donde una disminucién de la atencién pueda provocar accidentes.

Sobredosis:
No procede.
Propiedades farmacodinamicas:
No procede.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):



No procede.

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

Deseche el sobrante

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de noviembre de 2018.



