MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica 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 100 mL contiene:
Dextrosa anhidra
Agua para inyeccion

Acido clorhidrico al 10 %
Carbén activado

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

DEXTROSA 5%

Solucién para infusion IV

25 mg/500 mL

Estuche por 30 frasco de PP con 500 mL cada uno.

CHINA NATIONAL HUANCHEN ENERGY GROUP CO.,
LTD., Jinan, Republica Popular China.

SHANDONG QIDU PHARMACEUTICAL CO., LTD.,
Shandong, Republica Popular China.

M-16-198-B05

31 de octubre de 2016

4,545 g

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz y la humedad.

Sobrealimentacion y pérdida masiva de fluidos corporales: como vomitos y diarreas.

Hipoglicemia.
Hiperpotasemia

Solucion hipertonica usada como agente de deshidratacion.

Preparacion de solucion de dialisis peritoneal.

Como diluente de medicamentos.

Dextrosa intravenosa para prueba de tolerancia.

Usada para la preparacion de glucokinasa.

Contraindicaciones:



Pacientes con cetoacidosis diabética no controlada.
Hiperglicemia hipeosmolar no cetética manifiesta.
Intolerancia a la glucosa.

Hiperglicemia.

Hiperlactatemia.

Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

No debe utilizar la solucion si se observa turbidez, sedimentacion, particulas en suspension o si
el envase esta danado.

La solucién debe administrarse lentamente para evitar diuresis osmoética.
Debe desecharse el resto no utilizado en el frasco.

No administrar Dextrosa con el mismo equipo que se administran los medicamentos
intravenosos, ni a la vez, ni antes, ni después de una transfusion de sangre para evitar
incompatibilidades.

Controlar regularmente la glicemia y el equilibrio electrolitico y de fluidos en sangre.
No administrar por via intramuscular.

El médico debe informarse si usa otros medicamentos como insulina, antidiabéticos orales,
corticosteroides, corticotropina o glucdsidos digitalicos.

La administracion intravenosa de Dextrosa puede causar sobrecarga de liquidos y/o solutos,
dando lugar a sobrehidratacion, congestion o edema pulmonar como resultado de la dilucién de
las concentraciones de los electrolitos en el suero.

Puede ser incompatible con la adicion de otros medicamentos, no deben usarse aquellos con
incompatibilidad conocida. Si su médico indica otros medicamentos, estos deben administrarse
usando técnica aseéptica, agitarlos y mezclarlos bien.

Efectos indeseables:
Desbalance electrolitico.
Hiperglucemia.
Deshidratacion.

Poliuria.

Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia (manifestacion potencial en alérgicos al
maiz).

Pirexia.

Escalofrios.

Respuesta febril.

Infeccion en el punto de perfusion.

Dolor o reaccion local.

Flebitis.

Trombosis venosa en el lugar de la perfusion.

Extravasacion.



Si se ha anadido un medicamento a la solucién para perfusién, éste puede producir efectos
adversos, los cuales dependeran del medicamento afiadido. Debe leer los posibles sintomas
en el prospecto del medicamento afiadido.

Posologia y modo de administracion:

Segun lo sefiala el médico. La dosis depende de la edad, peso y condicion clinica del paciente,
asi como de los analisis realizados en el laboratorio.

La dosis maxima oscila entre 500 y 800 mg/kg de peso/hora.

Via de administracion: Infusion intravenosa.

Interacciéon con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No se han reportado.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo categoria C.

No se han realizado estudios de reproduccién en animales con Dextrosa. Tampoco se conoce
si puede causar dafo fetal cuando se administra a embarazadas o si pueden afectar la
capacidad reproductiva. La dextrosa debe usarse en embarazadas soélo si es claramente
necesario.

Lactancia:

No existen evidencias que hagan pensar que la dextrosa pueda provocar efectos adversos
durante el periodo de lactancia en el neonato. No obstante, se recomienda utilizar con
precaucion durante este periodo.

Uso en nifios:
Debe usarse con especial cuidado en los nifios.

Los recién nacidos, en especial los prematuros y con bajo peso al nacer tienen mayor riesgo de
desarrollar bajos o altos niveles de glucosa (hipo o hiperglicemia), por lo que necesitan
vigilancia cuidadosa durante el tratamiento con soluciones de glucosa por via intravenosa para
asegurar un control adecuado de los niveles de glicemia con el fin de evitar posibles efectos
adversos a largo plazo. La hipoglicemia en recién nacidos puede provocar convulsiones, coma
prolongado y dafo cerebral. La hiperglicemia puede causar hemorragias cerebrales,
infecciones bacterianas o por hongos, dafio en los ojos (retinopatia del prematuro), infecciones
del tracto intestinal (enterocolitis necrotizante), problemas en los pulmones (displasia
broncopulmonar), prolongacion de la estancia hospitalaria y muerte.

Cuando se administra a recién nacidos, el frasco de la solucion debe conectarse a un
dispositivo de bomba para perfusién que permita administrar la cantidad exacta requerida de
solucion durante el periodo de tiempo establecido. Debe supervisarse el dispositivo para
comprobar la seguridad de la administracion.

Uso en ancianos:

Debe prestar especial atencion cuando se administra este medicamento, ya que pueden tener
afectado el funcionamiento renal y/o hepatico.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Si el paciente recibe una cantidad excesiva de dextrosa o si se administra demasiado rapido,
puede presentar los sintomas siguientes:



Acumulacién de liquido en los tejidos que provoca edema o intoxicacion por agua, con una
cantidad de sodio en la sangre inferior a la normal (hiponatremia).

Diuresis osmdtica.

Hiperosmolaridad.

Deshidratacion.

Hiperglicemia.

Hiperglucosuria.

Si se observan estos sintomas, debe interrumpirse la perfusién y aplicar contramedidas en
funcion de los sintomas.

Propiedades farmacodinamicas:
Cddigo ATC: BO5BA03

Grupo farmacoterapéutico: B-Sangre y érganos formadores de sangre, B05- Sustitutos de la
sangre y soluciones para perfusion, B05B-Soluciones [V, BO5BA- Soluciones para
alimentacion parenteral

Farmacologia y toxicologia:

La dextrosa es una de las fuentes principales de calor del organismo humano, cada gramo de
dextrosa puede producir 4 kcal (16,7 kj), por consiguiente, es usado como suplemento
energético y tratamiento de la hipoglicemia.

Cuando se inyecta dextrosa conjuntamente con insulina, se requieren iones potasio para
participar en la sintesis de glucogeno, asi los iones potasio entran a las células,
consecuentemente disminuye la concentracién sérica de potasio y se usa para tratar la
hipoglicemia.

El goteo rapido de la inyeccién hipertonica de dextrosa puede causar deshidratacion de los
tejidos, de esa manera se usa como agente de deshidratacion.

Ademas, la dextrosa es el material principal para mantener y regular la presion osmoética de
solucion de didlisis peritoneal.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

La dextrosa puede ser infundida directamente en el torrente sanguineo. En el organismo, la
oxidacion completa de dextrosa puede generar CO,y agua, ejercida por los pulmones y rifiones
y también producir energia.

Ademas, la dextrosa puede convertirse en glucégeno y grasa para almacenar. En general, un
humano normal puede usar 6 mg/kg de dextrosa cada minuto.

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

Debe realizar una inspeccion minuciosa del producto antes de usarlo y no debe utilizarlo si se
observa turbidez de la solucién, sustancias extrafias, pérdida de sello o si el envase esta
dafiado.

Para dosis unica.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de julio de 2021.



