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Fleboflex® NUESTRO ENVASE POR EXCELENCIA

Partners in excellence

Bolsa totalmente colapsable, ligera, flexible y transparente Disefiada para ofrecer una mayor seguridad

Libre de latex, PVC, DEHP, adhesivos y plastificantes + Colgador perforado integrado en la bolsa para una fijacién facil y segura.
« Esquinas superiores e inferiores redondeadas que garantizan una manipulacién sin pinchazos accidentales.
Fabricada en polipropileno (PP), material de eleccién para la preparaciéon de mezclas
intravenosas con fdrmacos que han demostrado su incompatibilidad con otros :
pldsticos y que permite un proceso de esterilizacién a temperaturas mds elevadas Material altamente compatible

Disponible en todos los formatos: 50, 100, 250, 500 y 1000 ml con volumen libre para + Solucién en contacto exclusivamente
la adicién de medicamentos : con polipropileno. Tanto la capa interior
de la bolsa, como las membranas internas

del punto de adicidén e infusion estdn
compuestas Unicamente de polipropileno.

La bolsa protectora exterior es transparente, de polipropileno
y cuenta con un sistema de apertura pelable. A nivel funcional
protege y mantiene la esterilidad de la bolsa Fleboflex®, -
ermite observar el contenido de la misma y reduce la — Biling Fisiotogica 0% 20070
P Y \ ‘ Eﬁﬁ{aﬁz‘ GTIN (01): 0847

+ Incorporacién del nombre del producto en
negro en el caso de la Salina Fisiolégica 0,9%

« ldentificacién del producto inequivoca:
incorporacién del cédigo GTIN-14,
la caducidad y el lote en el envase primario

oy . 09-2023
permeabilidad al vapor de agua. oA e 0288

17007

- T tanto en el texto como representado
alina | 50 m! con simbologia GS1-DataMatrix
Icion para Jﬂ m
Termografia
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s ‘ + Rdpida identificacién de la solucién contenida
CoMPoSCIONPOR 100 @t R gracias al cédigo de color de la termografia
Principio activo: Cloruro de sodio 0.9¢
Excipientes: Hidréxido de sodio (para ajust « Glucosa
Agua para greparacwnneswﬂjectab\&§ . .
Osmolaridad calculada: 307 mOst/ Glucosalina - Ringer Lactado
pH: 4,5-7,0; CI” (tedr.): 154 mmol/l
Na* (teor.): 154 mmol/l : \
del Valles Para mayor informacion consultar el prosp \ \
\\ « Incorporaciéon del cédigo de identificacion
Wt S

del pldstico con el que estd elaborado
Fleboflex (nUmero 5: Polipropileno)
para facilitar su gestidén tras su uso

Sellado de alta resistencia

« Elevada resistencia a los manguitos de
z presion respondiendo satisfactoriamente
Fleboﬂex® . a 400 mmHg durante 72 horas

s
Volumen de -

aditivacion
maximo hasta Q0 88 135 288 176
una presion de
50 mbar (ml) Conector Grifols

Volumen
extraible 145 195 397 716 1207 « Conector con tubos rigidos y largos que garantizan su proteccién ante perforaciones por insercién de aguja

maximo (ml) + Fijacion segura sin desconexién del equipo de infusién

Volumen
e (b 0-1 0,3-1 0,6-1,6 0,6-5 0,6-711

Volumen de 410 5-12 5-15 12-25 15-25
aire (ml)

La bolsa Fleboflex® cuenta con estudios de compatibilidad fadrmaco-envase con un nimero Fleboflex® estd disponible en Salina Fisiolégica 0.9%, Glucosa 5%, Glucosalina y Ringer Lactado,
seleccionado de medicamentos. Para mds informacidn, visitenos en: www.fleboflex.com. soluciones para perfusion.
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MEJORA LA SEGURIDAD Y APORTA COMODIDAD E
Fleboﬂex® Luer INNOVACION EN LA PREPARACION DE MEZCLAS

Partners in secure solutions

Bolsa de polipropileno, colapsable, ligera, flexible y transparente que ofrece todas las ventajas Diseiada para ofrecer una mayor seguridad
propias de la bolsa Fleboflex® y ademds permite la preparacién, reconstituciéon y administracién

de medicamentos sin necesidad de aguja. « Colgador perforado integrado en la bolsa para una fijacién facil y segura.

L Material altamente compatible

Fleboflex® Luer ofrece mayor seguridad ' | .
« Bolsa de polipropileno, material de eleccién para la
preparaciéon de mezclas intravenosas con fdrmacos que han

Rapida adicién del medicamento y extraccién . - C
P 7 demostrado su incompatibilidad con otros pldsticos

de la solucién con jeringa sin necesidad de aguja,

o . . . | ——
lo que elimina el riesgo de pinchazos accidentales | ' LoTE: caD : + El polipropileno permite un proceso de esterilizacién a mds alta
‘ \ temperatura, ya que resiste el calor mejor que otras olefinas.
Conexién y desconexién de la jeringa ﬁ

y el adaptador de vial sin goteo ‘ ‘

’[JHMMIU\UJM ‘ \ (S -occ; . Termografia
Libre de latex, PVC, DEHP, adhesivos j“ ‘r? \w o S— « Identificacién de la solucién contenida gracias a su cédigo de
H colores. + Glucosa

y plastificantes

+ Incorporacién del niUmero de lote y de la fecha de caducidad
en el envase primario

+ Incorporacién del cédigo EAN-13 en el envase primario para
una identificacién del producto inequivoca

Fleboflex® Luer ofrece comodidad

Gran volumen de aditivacién: Unica bolsa con conexidén

luer-lock que se comercializa parcialmente llena Sellado de alta resistencia

« Elevada resistencia a los manguitos de presiéon respondiendo

Permite la conexién de un adaptador de vial
satisfactoriamente a 400 mmHg durante 72 horas

para su reconstitucién

Procesos fdciles de adicién y extraccién . .
Acceso libre de aguja

. I

de la solucién o medicacién -

« Punto de adicién/extraccién: la valvula luer-lock de autocierre
permite el acceso al interior de la bolsa de una forma
cdmoda, rdpida y segura, lo que facilita la preparaciéon de
mezclas en la farmacia hospitalaria mediante la conexién de
una jeringa luer y luer-lock sin aguja o un adaptador vial.

que evitan las lesiones

= ﬂ Ty

|

Elevado flujo
de solucién

& /:ly-m; ----------------------------------- + Punto de infusién: el conector twist-off hermético fabricado
T— en polipropileno permite la conexién del equipo de infusién
y mantiene la esterilidad hasta su apertura.

gn

Ll ]
Fleboflex® Luer ‘ 50/100 mi ‘ 100/250 mi ‘ 250/500 ml ‘ 500/1000 mi
Volumen de aditivacién La bolsa protectora exterior es transparente, de
g‘;’:\z‘o‘l’rh(ﬁlg" und presion de 1E© 2 g B polipropileno y cuenta con un sistema de apertura pelable.

A nivel funcional protege y mantiene la esterilidad

Volumen extraible mdximo (ml) 87 394 677 n39 de la bolsa Fleboflex® Luer, permite observar el contenido
Volumen residual (ml) 0.3-1.8 0315 0.2-19 0.2:2.6 de la misma y reduce la permeabilidad al vapor de agua.
Volumen de aire (ml) 4-5 5-20 12-30 15-30

La bolsa Fleboflex® Luer cuenta con estudios de compatibilidad fdrmaco-envase con un niumero
seleccionado de medicamentos. Para mds informacién, visitenos en: www.fleboflex.com. Fleboflex® Luer estd disponible en Salina Fisiolégica 0.9% y Glucosa 5%, soluciones para perfusion.
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CONSEJOS PARA UNA CORRECTA UTILIZACION

Fleboflex®

Partners in excellence

CONSEJOS PARA UNA CORRECTA UTILIZACION
Fleboflex® Luer

Partners in secure solutions

P Sistema de apertura pelable

Separar las dos ldminas Extraer con cuidado la
sujetando la bolsa por bolsa Fleboflex® de la
un extremo. bolsa protectora.

» Seguridad en la adicién
de medicamentos

Colocar la bolsa Fleboflex® Introducir la aguja
sobre una superficie perpendicularmente
limpia, sujetar de forma  al punto de adicién.
segura e introducir la

aguja por el centro del

punto de adicién.

P Conexién segura con el equipo de administracién

J o
s\ g

Sujetar la bolsa de forma
segura e insertar el
extremo del equipo de

al descubierto la administracién. Al avanzar
membrana de acceso a través del tubo, aparecerd
a la bolsa. una leve resistencia de
forma gradual.

Separar la lengUeta
protectora del puerto
de infusién, dejando

» Sistema cerrado y totalmente
colapsable

El contenedor Fleboflex® estd disefiado para
funcionar sin ventilacién. Fleboflex® no requiere
aire para retirar la solucién.

Si se utilizara un equipo de infusiéon con toma
de aire abierta, el aire entrante a través del
sistema de administracién podria ralentizar o
incluso detener la infusién debido a las burbujas
de aire que se pudieran producir.

i

Para garantizar la correcta
conexiéon y evitar posibles fugas,
empujar el equipo mediante un
movimiento giratorio hasta el
primer escalén del punzén.

Ccm: Filtro de aire
abierto.

Filtro de aire cerrado. Utilizar siempre equipos de
infusion sin toma de aire. Si se utilizan equipos de
infusién con toma de aire, esta deberd mantenerse
cerrada durante toda la infusiéon para garantizar un
correcto funcionamiento de Fleboflex®.

Si se detiene la infusidn, cierre la entrada de ventilacién
de aire, sacuda el recipiente y reanude la infusion.

» Adicién de medicamentos y extraccién de solucién mediante jeringa

Conectar una jeringa a la Fijar la conexién mediante Adicionar o extraer la
valvula luer. un pequefio movimiento solucién.
de rotacion.

» Reconstitucién de viales con adaptador vial

T
=3 S

El vial con el adaptador
de vial estd listo para
reconstituirse una vez
se conecte a la vdlvula
|luer de la bolsa.

Retirar la ldmina Sin retirar el blister, Retirar el blister.
protectora del blister que conectar el adaptador de
contiene el adaptador vial en el vial presionando
de vial. No retirar el verticalmente sobre la
adaptador del blister. superficie hasta que el
adaptador quede fijado y
el punzén haya penetrado

la superficie del vial.

Para mds informacion,

visitenos en:
www.fleboflex.com




1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Salina Fisiolégica Grifols 0,9%.
Solucién para perfusién - Cloruro de sodio

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 100 ml de solucién contienen: Cloruro de sodio (D.C.I.) 0,9 g. La osmolaridad calculada de
la solucién es de 307 mOsm/I y el pH de 4,5-7,0. El contenido tedrico en sodio y en cloruro es de
154 mmol/I. Excipientes de declaracién obligatoria: - Hidréxido de sodio c.s.p. ajuste de pH (para el
medicamento acondicionado en bolsas flexibles de PVC "Flebobag” y de polipropileno "Fleboflex" y
"Fleboflex Luer") Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién para perfusién. Solucion limpida, transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4. Indicaciones terapéuticas - Estados de deshidratacion acomparfiados de pérdidas salinas. - Es-
tados de alcalosis leves. - Estados de hipovolemia. - Vehiculo para la administracién de medica-
mentos y electrolitos. 4.2 Posologiay forma de administracién Posologia Las dosis pueden variarse
segun criterio médico, ajustando siempre el volumen infundido y la velocidad media de perfusién a la
necesidad clinica del paciente en funcién de la edad, peso, cuadro clinico (p. &j., quemaduras, cirugia,
lesién en la cabeza, infecciones), del balance de fluido, de electrolitos y del equilibrio dcido-base. En
general, se recomienda administrar la solucién a una velocidad media de 40 a 60 gotas por minuto
(120-180 ml/h). La dosis méxima diaria es de 40 ml/kg de peso corporal/dia y la velocidad maxi-
ma de perfusién es de 5 ml/kg de peso corporal/hora. En casos de deficiencia aguda del volumen
plasmdtico (ej. shock hipovolémico inminente o manifiesto) la cantidad de solucién necesaria debe
ser de 3-4 veces el volumen de sangre perdido. Se tendrd que vigilar el balance hidrico, los electro-
litos séricos y el equilibrio dcido-base antes y durante la administracion, con especial atencién al
sodio sérico en pacientes que presenten un aumento de la liberacion no osmética de vasopresina
(sindrome de secrecion inadecuada de la hormona antidiurética, SIADH) y en pacientes que reciban
medicacidn concomitante con agonistas de la vasopresina, debido al riesgo de hiponatremia hospi-
talaria (ver secciones 4.4, 4.5y 4.8). La vigilancia del sodio sérico es especialmente importante con
las soluciones hipoténicas. Tonicidad de Salina Fisioldgica Grifols 0.9% solucion para perfusion: 307
mOsmol/I. El médico responsable, con experiencia en tratamientos pedidtricos con soluciones para
perfusion intravenosa, debe decidir sobre la necesidad de tratamiento concomitante (ver secciones
4.4y 4.8). 4.3 Contraindicaciones La perfusion de cloruro sddico estd contraindicada en pacientes
con: - Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. - Estados de hiperhidrat-
acién. - Hipercloremia. - Hipernatremia. - Acidosis. - Estados edematosos en pacientes con altera-
ciones cardiacas, hepdticas o renales e hipertensién grave. Asimismo, no debe ser administrada a pa-
cientes que presenten hipopotasemia, puesto que, si se administra en este estado, el potasio celular
puede ser reemplazado por sodio, agravando asi el desequilibrio electrolitico preexistente y pudiendo
causar insuficiencia cardiaca congestiva, con |nsuf|C|enC|a pulmonor oguda sobre todo en enfermos
cardiovasculares. 4.4 Advertencias y pr de empleo - Debe administrarse con
precaucién en caso de hipertensién, insuficiencia cardiaca congestiva, edema pulmonar o periférico,
insuficiencia renal severa, cirrosis descompensadas, asi como en los pacientes tratados con corti-

coides o ACTH. - En terapias prolongadas y en pacientes cuyo estado lo requiera, como en el caso
de enfermos con desequilibrio dcido-base existente o inminente, deben realizarse monitorizaciones
periddicas del balance de fluido, concentracién de electrolitos séricos y balance dcido-base. - La per-
fusién de grandes volumenes precisard una vigilancia especial en pacientes con insuficiencia cardiaca
o pulmonar y en pacientes con liberacién no osmética de vasopresina (incluido SIADH), debido al
riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver mds adelante). Hiponatremia: Los pacientes con liberacion
no osmotica de vasopresina (p. ej., en presencia de estados criticos, dolor, estrés postoperatorio,
infecciones, quemaduras y enfermedades del SNC), los pacientes con enfermedades del corazén,
el higado y el rifidn, y los pacientes expuestos a agonistas de la vasopresina (ver seccion 4.5) tienen
un riesgo especial de experimentar hiponatremia aguda tras la perfusion de soluciones hipoténicas
e incluso isotdnicas. La hiponatremia aguda puede causar una encefalopatia hiponatrémica aguda
(edema cerebral) caracterizada por cefalea, nduseas, convulsiones, letargo y vémitos. Los pacientes
con edema cerebral tienen un riesgo especial de sufrir un dafio cerebral grave, irreversible y poten-
cialmente mortal. Los nifios, las mujeres en edad fértil y los pacientes con distensibilidad cerebral
reducida (p. &j., en caso de meningitis, hemorragia intracraneal y contusidn cerebral) tienen un riesgo
especial de sufrir edema cerebral grave y potencialmente mortal causado por una hiponatremia agu-
da. - Si se administra continuamente en el mismo lugar de perfusién, hay riesgo de tromboflebitis.
- Deberd prestarse especial atencién si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a que pueden
tener afectada la funcién renal. - Debido a una funcién renal inmadura, prematuros y lactantes a
término pueden retener un exceso de sodio. Por tanto en estos casos, las perfusiones repetidas de
cloruro sédico solo se deben dar después de la determinacién de los niveles de sodio en suero. Este
medicamento contiene 154 mmol (3,54 g) de sodio por litro, lo que deberd tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras
formas de interaccion El cloruro sédico presenta interaccion con el carbonato de litio, cuya excrecién
renal es directamente proporcional a los niveles de sodio en el organismo. De esta manera, la ad-
ministracion de cloruro sédico acelera la excrecion renal del litio, dando lugar a una disminucion de la
accion terapéutica de éste. Las soluciones intravenosas de cloruro sédico deben administrarse con
precaucion en pacientes tratados con corticoides o ACTH, debido a la capacidad de estos Ultimos de
retener agua y sodio. Medicamentos que potencian el efecto de la vasopresina:

Los sugwentes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresing, lo que hace que se reduzca
la excrecion renal de agua sin electrolitos y aumente el riesgo de hiponatremia hospitalaria tras
recibir un tratamiento insuficientemente equilibrado con soluciones para perfusién intravenosa (ver
secciones 4.2, 4.4y 4.8). - Medicamentos que estimulan la liberaciéon de vasopresina (p. ej.: clorpropa-
mida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,
3,4-metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos, narcéticos) - Medicamentos que po-
tencian la accién de la vasopresina (p. ej.: clorpropamida, AINE, ciclofosfamida) - Andlogos de la
vasopresina (p. ej.: desmopresina, oxitocina, vasopresing, terlipresina) Otros medicamentos que se
sabe que aumentan el riesgo de hiponatremia son los diuréticos en general y los antiepilépticos como
la oxcarbazepina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Siempre que la administracion sea correcta
y controlada no deben esperarse efectos adversos durante el embarazo ni durante el periodo de
lactancia. Salina Fisiolégica Grifols 0,9% debe administrarse con especial precaucidn en mujeres
embarazadas durante el partoy se precisard una vigilancia especial del sodio sérico en el caso de que
se administre en combinacion con oxitocina (ver secciones 4.4, 4.5y 4.8). Los datos de numerosos
embarazos expuestos, que constan en la literatura cientifica, indican que la perfusién materna de
soluciones de cloruro sédico durante el embarazo no provoca reacciones adversas en la salud del feto
o del recién nacido. Asimismo, no existen evidencias que indiquen que la administracién materna de
solucién salina fisiolégica durante el perfodo de lactancia sea perjudicial para el neonato. Hasta el
momento, no se dispone de otros datos epidemioldgicos relevantes, nirelacionados con el embarazo
ni con la lactancia, por lo que se recomienda que, si se utiliza durante estos periodos, se hugo con
precaucion.4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No existe ningin indi-
cio de que la solucion Salina Fisioldgica Grifols pueda afectar la capacidad de conducir o utilizar
magquinas. 4.8 Reacciones adversas Si se administra continuamente en el mismo lugar de perfusién
puede producirse dolor o reaccién local, fiebre, infeccién, extravasacion, trombosis venosa y flebitis
que se extiende desde el lugar de la inyeccién. La administracion inadecuada o excesiva de solucidn
salina fisiolégica puede producir hiperhidratacién, hipernatremia, hipercloremia y manifestaciones
relacionadas, como acidosis metabdlica, por disminucién de la concentracion de iones bicarbonato, y
formacion de edemas. En pacientes con liberacién no osmdtica de vasopresina, en pacientes con en-
fermedades del corazén, el higadoy el rifién, y en pacientes tratados con agonistas de la vasopresina
aumenta el riesgo de sufrir hiponatremia aguda tras la perfusion de soluciones hipoténicas e inclu-
so isotdnicas. La hiponatremia hospitalaria puede causar un dafo cerebral irreversible y la muerte
debido a la aparicion de una encefalopatia hiponatrémica aguda (ver secciones 4.2, 4.4 y 4.5). Se
han descrito las siguientes reacciones adversas: Trastornos del metabolismo y de la nutricién - Acido-
sis metabdlica - Hipercloremia - Hipernatremia - Hiponatremia hospitalaria Trastornos del sistema
nervioso - Encefalopatia hiponatrémica aguda Trastornos vasculares - Trombosis venosa, flebitis
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién - Edema - Pirexia, infeccién, dolor

(o

y/o reaccién en la zona de inyeccion, extravasacion No se establecen las frecuencias de las posibles
reacciones adversas descritas, al no disponer de estudios clinicos realizados con Salina Fisiolégica
Grifols. Si se utiliza como vehiculo para la administracién de otros medicamentos, la naturaleza de
los medicamentos afadidos determinard la probabilidad de otras reacciones adversas. 4.9 Sobre-
dosis Dada la naturaleza del producto, si su indicacion y administracion son correctas y controladas,
no existe riesgo de intoxicacion. En caso de no cumplirse estos requisitos, puede presentarse algin
sintoma de intoxicacion (hiperhidratacion, hipernatremia, hipercloremia). Se suspenderd la adminis-
tracidny se recurrird al tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas Este producto pertenece al grupo terapéutico BO5BBO1: Solu-
ciones intravenosas que afectan el balance electrolitico-Electrolitos. El principio activo de Salina Fisi-
olégica Grifols, el cloruro sédico, es la principal sal implicada en la tonicidad del liquido extracelular. El
sodio, esencial e insustituible, es el principal cation del liquido extracelular y el principal componente
osmoatico en el control de la volemia. El ion cloruro, sin embargo, puede ser reemplazado por el ion
bicarbonato, siempre disponible para el metabolismo celular en forma de diéxido de carbono. La
solucidn de cloruro sédico al 0,9% presenta la misma presion osmética que los fluidos corporales. La
administracion de la solucién isoténica de cloruro sédico estd especialmente indicada en estados de
deshidratacion acompafiados de pérdidas salinas y en estados de hipovolemia. Por otra parte, los
trastornos del metabolismo del agua y electrolitos se acompafan frecuentemente de alteraciones
del equilibrio dcido-base. En los casos de alcalosis leves, la administracion de salina fisio\égico per-
mitird la reposicidn del ion cloruro perdido, mientras que el exceso de bicarbonato serd excretado por
el rifdn, con el consiguiente descenso y normalizacion de la reserva alcalina. Asimismo, la solucion
isoténica de cloruro sddico constituye un vehlculo |doneo para la administracion de numerosos me-
dicamentos y electrolitos. 5.2 Propiedades far éticas Dada la administracion intravenosa, no
se producird proceso de absorcion. Los electrolitos sodio y cloruro se distribuyen prmapalmente en
el liquido extracelular. Puesto que la solucién salina fisiolégica es isoténica, la administracion de esta
solucién no producird cambio en la presién osmética del liquido extracelular, por lo que no habrd paso
de agua al compartimiento intracelular y ambos iones no penetrardn practicamente en la célula. Sin
embargo, si se producird un descenso (por dilucidn) de la presion oncética de las proteinas plasmati-
cas, lo que conllevard a un paso de agua al compartimiento intersticial a través de las paredes de
los capilares, pudiendo asi alcanzar la normalidad. Debe tenerse en cuenta que el tejido mds rico en
agua es el muscular, mientras que el sodio se halla principalmente en el tejido 6seo, constituyendo
las principales reservas de los mismos. El ion sodio se eliminard principalmente a través del rifidn
(95%) y el resto, por la piel (sudoracién) y el aparato digestivo. El agua, por su parte, serd eliminada
a través del rinén, la piel, los pulmones y el aparato digestivo. Asi pues, el rifién constituye el drgano
mds importante en el mantenimiento de la concentracién de sodio extracelular, excretandose mayor
o menor cantidad de este catién de acuerdo con las necesidades del organismo, pudiendo llegar a
producir orina con concentraciones inferiores a 1 mEq sodio/I. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
No se han realizado estudios preclinicos con este medicamento. Sin embargo, la seguridad de las
soluciones isoténicas de cloruro sédico estd suficientemente reconocida en el campo de la fluidotera-
pia a nivel mundial gracias a la amplia experiencia existente con relacion al uso de esta solucién como
restauradora del equilibrio hidroelectrolitico.

6.DATOS FARMACEUTICOS
6.1Lista de excipientes - Acido clorhidrico (para ajuste de pH) (para el medicamento acondicionado
en frascos de vidrio) - Hidréxido de sodio (para ajuste de pH) (para el medicamento acondicionado en
bolsas flexibles de polipropileno “Fleboflex"y “Fleboflex Luer") - Agua para preparaciones inyectables
6.2. Incompatibilidades La solucion de cloruro sédico al 0,9% es incompatible fisicamente con la an-
fotericina B, quimioterdpico antimicético. No obstante, se recomienda consultar tablas de compati-
bilidades antes de adicionar medicamentos. 6.3. Periodo de validez - Frascos de vidrio: 5 afios
- Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): « 18 meses (para el formato de 50/100 ml) « 2 afios
(para los formatos de 100, 250, 500 y 1000 ml) - Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex Luer):
+ 18 meses (para los formatos de 50/100 y 100/250 ml) « 2 afios (para los formatos de 250/500,
500/1000 y 1000 ml) Una vez abierto el envase, la solucién debe utilizarse inmediatamente (ver
seccion 6.6.). 6.4. Precauciones especiales de conservacién No requiere condiciones especiales de con-
servacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase Salina Fisiologica Grifols se presenta acondicionada
en los siguientes envases: Frascos de vidrio Tipo Il conteniendo: - 50 ml en frasco de 100 ml - 100 ml
en frasco de 100 ml - 100 ml en frasco de 250 ml - 250 ml en frasco de 250 ml - 250 ml en frasco de
500 ml- 500 mlen frasco de 500 ml Envases clinicos: - 50 ml en frasco de 100 ml x 20 unidades - 100
ml en frasco de 100 ml x 20 unidades - 100 ml en frasco de 250 ml x 20 unidades - 250 ml en frasco de
250 ml x 20 unidades - 250 ml en frasco de 500 ml x 10 unidades - 500 ml en frasco de 500 ml x 10
unidades Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex) conteniendo: - 50 ml en bolsa de 100 ml - 100
ml en bolsa de 100 ml - 250 ml en bolsa de 250 ml - 500 ml en bolsa de 500 ml - 1000 ml en bolsa de
1000 ml Envases clinicos: - 50 ml en bolsa de 100 ml x 115 unidades - 100 ml en bolsa de 100 ml x 70
unidades - 250 ml en bolsa de 250 ml x 28 unidades - 500 ml en bolsa de 500 mlx 20 unidades - 1000
ml en bolsa de 1000 ml x 10 unidades Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex Luer) conteniendo:
- 50 mlen bolsa de 100 ml x 90 unidades - 100 ml en bolsa de 250 ml x 50 unidades - 250 ml en bolsa
de 500 ml x 32 unidades - 500 ml en bolsa de 1000 ml x 24 unidades - 1000 ml en bolsa de 1000
ml x 10 umdades Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envase. 6.6 Pre-
les de eli 6n y otras manipulaciones. Salina Fisioldgica Grifols es una solucién
para perfuswon El contenido de cada envase de Salina Fisiolégica Grifols es para una sola perfusion.
Debe desecharse la fraccién no utilizada. La solucién debe ser transparente y no contener precipita-
dos. No administrar en caso contrario. Al administrar la solucidny en caso de mezclas, deberd guar-
darse la maxima asepsia durante la adicién de medicamentos. Antes de adicionar medicamentos
a la solucidn o de administrar simultdneamente con otros medicamentos, se debe comprobar que
no existen incompatibilidades. Se deberd tener en cuenta el pH de la solucién final. Bolsas Fleboflex
y Fleboflex Luer: Comprobar la ausencia de pequefas fugas presionando firmemente la bolsa. Si
se detectan fugas desechar el producto. Para conectar el equipo de perfusion, separar la lengUeta
protectora del puerto de infusion (para bolsas Fleboflex) o romper la valvula mediante torsion (para
bolsas Fleboflex Luer), dejando al descubierto la membrana de acceso a la bolsa.
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Glucosada Grifols 5%

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Glucosada Grifols 5%
Solucién para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 100 ml de solucidn contienen: Glucosa (D.C.I.) (como monohidrato), 5 g. La osmolaridad calculada de la
solucion es de 277 mOsm/l y el pH de 3,5-5,5. El aporte teérico de calorfas es de 200 kcal/I. Para consultar la
lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3, FORMA FARMACEUTICA
Solucién para perfusion. Solucion limpida y transparente.

4, DATOS CLiNICOS

4.1Indicaciones terapéuticas - Deshidratacion hipertdnica. - Alteraciones del metabolismo de los hidratos de
carbono. - Nutricién parenteral, cuando la toma oral de alimentos estd limitada. - Vehiculo para la adminis-
tracion de medicamentos y electrolitos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia Las dosis pueden variarse segUn criterio médico, dependiendo de la edad, peso, condicién clinica, del
balance de fluido, de electrolitos y del equilibrio dcido-base del paciente. La dosis méaxima diaria es de 40 ml/
kg de peso corporal/dia (2 g de glucosa/kg de peso corporal/dia) y la velocidad maxima de perfusién es de 5 ml/
kg de peso corporal/hora (0,25 g de glucosa/kg de peso corporal/hora). En perfusion continua, se recomienda
administrar la solucién a una velocidad media de 40 a 60 gotas por minuto (120-180 ml/h). Puede que se tenga
que vigilar el balance hidrico, la glucosa sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes y durante la adminis-
tracion, especialmente en pacientes con aumento de la liberacién no osmética de vasopresina (sindrome de
secrecion inadecuada de la hormona antidiurética, SIADH) y en pacientes que reciban medicacién concomi-
tante con agonistas de la vasopresina, debido al riesgo de hiponatremia. La vigilancia del sodio sérico es espe-
cialmente importante cuando se administran soluciones fisioldgicamente hipoténicas. Glucosada Grifols 5%
puede hacerse extremadamente hipotdnica tras su administracion debido a la rdpida metabolizacion de la
glucosa en el cuerpo (ver secciones 4.4, 4.5y 4.8). Forma de administracién Glucosada Grifols 5% se adminis-
trard por via intravenosa mediante perfusion.. 4.3 Contraindicaciones - Hipersensibilidad al principio activo o
a alguno de los excipientes. - Alteracion importante de la tolerancia a la glucosa, incluyendo coma hiperosmo-
lar. - Hiperhidratacion. - Edema por sobrecarga de fluidos. - Hiperglucemia. - Hipocaliemia. - Hiperlactacidem-
ia. - Deshidratacién hipoténica, si no se administran simultdneamente los electrolitos perdidos. La perfusién de
soluciones de glucosa estd contraindicada en las primeras 24 horas después de un traumatismo craneal. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo - La concentracién de glucosa en sangre debe ser monitor-
izada cuidadosamente durante episodios de hipertension intracraneal. - Asimismo, se debe tener precaucion
en caso de pacientes que hayan sufrido ataques isquémicos agudos (disminucién o ausencia de circulacién en
arterias), ya que la hiperglucemia se ha relacionado con un incremento en el dafio isquémico cerebral y difi-
cultad en la recuperacion. - En caso de shock y de alteraciones del equilibrio dcido-base, los pacientes deberdn
ser tratados administrando electrolitos segun los requerimientos individuales, antes de iniciar la adminis-
tracion de soluciones de glucosa. En los pacientes con déficit de sodio, la administracion de soluciones sin sodio
puede producir un colapso circulatorio periférico y oliguria. - Es recomendable que la glucemia se monitorice de
forma regular, especialmente en pacientes diabéticos. En este caso puede ser necesario modificar los requer-
imientos de insulina. - Asimismo, también se recomienda que se realicen regularmente controles de los electro-
litos séricos y del balance de agua, ya que la administracién frecuente y masiva de soluciones parenterales
puede ocasionar depleciones iénicas importantes. - La posibilidad de que se produzca hiperhidratacion, puede
ser evitada haciendo un balance total del fluido incorporado y del perdido por el paciente. - Las soluciones
isoténicas de glucosa pueden hacerse extremadamente hipoténicas en el organismo debido a la rdpida metab-
olizacién de la glucosa (ver seccidn 4.2). - Dependiendo de la tonicidad de la solucién, el volumen y la velocidad
de perfusion, 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 hipona-
tremia hiposmética o hiperosmatica. 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 corazén, el higado y el rifién, y los pacientes expuestos a agonis-
tas de la vasopresina (ver seccidn 4.5) tienen un riesgo especial de experimentar hiponatremia aguda tras la
perfusion de soluciones hipoténicas. La hiponatremia aguda puede causar una encefalopatia hiponatrémica
aguda (edema cerebral) caracterizada por cefalea, nduseas, convulsiones, letargo y vémitos. 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. - Para evitar la hipopotasemia produci-
da durante alimentaciones parenterales prolongadas con glucosa, adicionar potasio a la solucién glucosada,
como medida de seguridad. - La vitamina B1 es esencial para el metabolismo de la glucosa. Debe tenerse es-
pecial precaucién en pacientes con riesgo de tener deficiencia de vitamina BT (por ejemplo, malnutridos o al-
cohdlicos) y, si es necesario, esta deficiencia debe ser corregida en primer lugar. - Si se administra continua-
mente en el mismo lugar de perfusion, puede producirse tromboflebitis. - Deberd prestarse especial atencion
si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a que pueden tener afectadas las funciones hepdticas y/o
renales. - No administrar por via intramuscular. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de inter-
accién La administracion intravenosa de glucosa en pacientes tratados con insulina o antidiabéticos orales
(biguanidas, sulfonilureas), puede dar lugar a una reduccién de la eficacia terapéutica de estos Ultimos (accion
antagdnica). Asimismo, la administracion intravenosa de soluciones glucosadas en pacientes tratados con
corticosteroides sistémicos con actividad glucocorticoide (cortisol), puede dar lugar a un aumento importante
de los niveles plasmdticos de glucosa, debido a la accién hiperglucemiante de estos dltimos. En cuanto a los
corticosteroides con accién mineralocorticoide, éstos deben ser administrados con precaucién debido a su ca-
pacidad de retener aguay sodio. Cuando la administracion intravenosa de glucosa coincide con un tratamien-
to con glucdsidos digitdlicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad digitdlica, existiendo el
riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Ello es debido a la hipopotasemia que puede
provocar la administracion de glucosa, si no se afiade potasio a la solucién. La administracion intravenosa de
soluciones glucosadas junto con medicamentos que potencian el efecto de la vasopresing, los cuales hacen que
se reduzca la excrecion renal de agua sin electrolitos, aumenta el riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver
secciones 4.2, 4.4 y 4.8). Los siguientes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresina:- Medicamentos
que estimulan la liberacion de vasopresina (p. ej.: clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristing, in-
hibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antip-
sicéticos, narcdticos) - Medicamentos que potencian la accion de la vasopresina (p. ej.: clorpropamida, AINE,
ciclofosfamida) - Andlogos de la vasopresina (p. ej.: desmopresina, oxitocing, vasopresing, terlipresina). Otros
medicamentos que se sabe que aumentan el riesgo de hiponatremia son también los diuréticos en general y los
antiepilépticos como la oxcarbazepina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Aunque no cabe esperar reacciones
adversas de la glucosa en el embarazo o en la salud del feto o del recién nacido, siempre que la administracion
sea correcta y controlada, la perfusion materna de grandes cantidades de solucion de glucosa en el momento
del parto puede conllevar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y puede ser perjudicial para el recién
nacido. Glucosada Grifols 5% debe administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas durante el
parto, especialmente si se administra en combinacién con oxitocina, debido al riesgo de hiponatremia (ver
secciones 4.4, 4.5y 4.8). Hasta el momento, no se dispone de otros datos epidemiolégicos relevantes, por lo que
se debe utilizar con precaucién durante el embarazo. Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar
que la solucién glucosada al 5% pueda provocar efectos adversos durante el periodo de lactancia en el neona-
to. No obstante, se recomienda utilizar también con precaucion durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la ca-
pacidad para conducir y utilizar méquinas No existe ningin indicio de que la solucién Glucosada Grifols 5%
pueda afectar la capacidad de conducir o utilizar mdquinas. 4.8 Reacciones adversas Siempre que la adminis-
tracién sea correcta y controlada no provoca reacciones adversas. Puede producirse hiperglucemia, glucosuria
o alteraciones en el equilibrio de fluidos o electrolitos, si la solucién se administra de forma demasiado rdpida
o si el volumen de fluido es excesivo, o en casos de insuficiencia metabdlica. Por otra parte, la hiperglucemia
resultante de una perfusion rapida o de un volumen excesivo debe vigilarse especialmente en los casos graves
de diabetes mellitus, pudiendo evitarse disminuyendo la dosis y la velocidad de perfusién o bien administrando
insulina. En pacientes con liberacion no osmética de vasopresina, en pacientes con enfermedades del corazon,
el higadoy el rifién, y en pacientes tratados con agonistas de la vasopresina aumenta el riesgo de sufrir hipon-
atremia aguda tras la perfusion de soluciones hipoténicas. La hiponatremia hospitalaria puede causar un dafio
cerebral irreversible y la muerte debido a la aparicién de una encefalopatia hiponatrémica aguda (ver secciones
4.2y 4.4). No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no disponer de es-
tudios clinicos realizados con Glucosada Grifols 5%. Lista de reacciones adversas:

(o

Sistema de clasificacién de 6rganos | Reacciones adversas Frecuencia
Trastornos del metabolismo y de la | Hiperglucemia No conocida
nutricién Alteraciones en el equilibrio

de fluidos o electrolitos

Hiponatremia hospitalaria
Trastornos del sistema nervioso Encefalopatia hiponatrémica | No conocida
Trastornos renales y urinarios Glucosuria No conocida

Si se utiliza como vehiculo para la administracién de otros medicamentos, la naturaleza de los medicamentos
afadidos determinard la probabilidad de otras reacciones adversas. 4.9 Sobredesis Dada la naturaleza del
producto, si su indicacion y administracion son correctas y controladas, no existe riesgo de intoxicacion. En
caso de no cumplirse estos requisitos y de presentarse, por tanto, algin sintoma de intoxicacion (hipergluce-
mia, glucosuria, hiperhidratacion o desérdenes electroliticos), se suspenderd la administracion y se recurrird
al tratamiento sintomdtico. Frente a un aumento de la glucemia se administrard insulina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propied far icas Este producto pertenece al grupo terapéutico BOSBAO3: Soluciones in-
travenosas para nutricién parenteral - Hidratos de carbono. El principio activo de Glucosada Grifols 5%, la
glucosa, es un monosacdrido facilmente metabolizable que generalmente se administra por via intravenosa,
en forma de solucién acuosa, estéril y apirégena. Se trata del carbohidrato mds utilizado en nutricion paren-
teral ya que es el mas fisioldgico y vital para el metabolismo neuronal. Su administracién por via intravenosa
en numerosos procesos patolégicos disminuye las pérdidas corporales de nitrégeno y proteinas, promueve el
depdsito de glucdgeno y disminuye o previene la cetosis, que suelen ser caracteristicas asociadas a las situa-
ciones de hipoglucemia. Por otra parte, y debido al cardcter isotdnico de la solucién, estd especialmente indi-
cada como aporte de fluido en estados de deshidratacion hiperténica. En el organismo, la glucosa serd me-
tabolizada, dejando asi el agua administrada sin otro componente osmético, evitando la deformacion de las
células sanguineas y sin causar una distorsion apreciable de la composicion y presién osmotica de la sangre.
Asimismo, la solucién isotdnica de glucoso const\tuye un vehlculo idéneo para la administracion de numerosos
medicamentos y electrolitos. 5.2 Prog far Dada la administracion intravenosa, no se
producird proceso de absorcién. La glucosa aportada por la solucién sufrird un primer proceso de transfor-
macion a través de la via glucolitica de Embden-Meyerhof. En funcién de la presencia de oxigeno, podrd pro-
ducirse una glucdlisis aerobia, que dard lugar a la formacién de dcido pirbvico o una glucdlisis anaerobia, que
conducird a la obtencién de dcido Idctico. Posteriormente, el dcido pirdvico resultante serd transformado a
través del ciclo de Krebs en didxido de carbonoy agua, con la consiguiente obtencion de energia. El didxido de
carbono resultante se eliminard en su mayor parte (90%) a través de los pulmones, mientras que el resto se
eliminard por el rifién en forma de bicarbonato, que determinard el pH urinario y contribuird de modo funda-
mental al mantenimiento del equilibrio dcido-base. Por otra parte, la glucosa también se podrd almacenar en
la célula en forma de glucdgeno mediante el proceso de glucogénesis. Los principales depésitos de glucégeno
se hallan en el higado y en el misculo. La cantidad restante de glucosa no utilizada ni tampoco almacenada
ingresard en la via del metabolismo de los lipidos, transformdandose en grasas que serdn almacenadas como
una importante fuente calérica de reserva del organismo. Dentro de los limites fisiolégicos normales de glu-
cemia, la glucosa no aparecerd en cantidades significativas en la orina ya que se producird un proceso de
reabsorcion en los tUbulos renales desde el filtrado glomerular mediante un mecanismo de transporte activo.
En caso de valores de glucemia superiores a 170 mg/dl, se sobrepasard la capacidad de reabsorcién tubular
de la glucosa filtrada por el glomérulo y parte de ésta serd excretada a través del rifion. 5.3 Datos preclinicos
sobre seguridad La seguridad de las soluciones de glucosa isotdnicas estd suficientemente reconocida en el
campo de la fluidoterapia a nivel mundial debido a la amplia experiencia existente con relacién al uso de esta
solucién como aporte de energia y fluido.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes - Acido clorhidrico (para ajuste de pH) - Agua para preparaciones inyectabless 6.2
Incompatibilidades Diversos estudios han descrito signos de incompatibilidad para las soluciones de glucosa
al 5% con amoxicilina sédica/dcido clavuldnico, ampicilina sédica, sulfato de bleomicing, cisplatino, cladri-
bina, clorhidrato de hidralazina, clorhidrato de melfaldn, fenitoina sédica, interferén alfa-2b, clorhidrato de
mecloretamina y mitomicina. Asimismo, se ha observado incompatibilidad con lactobionato de eritromicinay
clorhidrato de procainamida por problemas de pH, salvo que se neutralice la solucién. Por otra parte, la mez-
cla de solucién glucosada al 5% con amoxicilina sédica, imipenem-cilastatina sédica, meropenem, rifampicina
y trimetoprima-sulfametoxazol sélo es recomendable si entre la disolucién y la administracion transcurren
cortos periodos de tiempo. Asimismo, el lactato de amrinona no puede diluirse en la solucién glucosada al
5%, pero puede inyectarse directamente en el punto de inyeccion mientras esta solucion se estd adminis-
trando. No obstante, se recomienda consultar tablas de compatibilidades antes de adicionar medicamentos.
Las soluciones de glucosa libres de electrolitos no deben administrarse con el mismo equipo de perfusién,
simultdneamente, antes o después de la administracion de sangre, debido a la posibilidad de pseudoagluti-
nacién. 6.3 Periodo de validez - Frascos de vidrio: 5 afios - Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): « 18 me-
ses (para el formato de 50/100 ml) « 2 afios (para los formatos de 100, 250, 500 y 1000 ml) - Bolsas flexibles
de polipropileno (Fleboflex Luer): + 18 meses (para los formatos de 50/100 y 100/250 ml) « 2 afios (para los
formatos de 250/500, 500/1000y 1000 ml) Una vez abierto el envase, la solucién debe utilizarse inmediata-
mente (ver seccion 6.6.).6.4 Precauciones especiales de conservacién No requiere condiciones especiales de
conservacion. 6.5 Naturalezay contenido del envase Glucosada Grifols 5% se presenta acondicionada en los
siguientes envases: Frascos de vidrio Tipo Il conteniendo: - 50 ml en frasco de 100 ml - 100 ml en frasco de 100
ml - 100 ml en frasco de 250 ml - 250 ml en frasco de 250 ml - 250 ml en frasco de 500 ml - 500 ml en frasco
de 500 ml-1000 ml en frasco de 1000 ml. Envases clinicos: - 50 ml en frasco de 100 mix 20 unidades - 100 ml
en frasco de 100 ml x 20 unidades - 100 ml en frasco de 250 ml x 20 unidades - 250 ml en frasco de 250 ml x
20 unidades - 250 ml en frasco de 500 ml x 10 unidades - 500 ml en frasco de 500 ml x 10 unidades - 1000 ml
en frasco de 1000 ml x 10 unidades. Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex) conteniendo: - 50 ml en bolsa
de 100 mIx 100 unidades - 50 ml en bolsa de 100 ml x 115 unidades - 100 ml en bolsa de 100 mlx 50 unidades -
100 ml en bolsa de 100 ml x 70 unidades - 250 ml en bolsa de 250 ml x 20 unidades - 250 ml en bolsa de 250 ml
x 28 unidades - 500 ml en bolsa de 500 ml x 20 unidades - 1000 ml en bolsa de 1000 ml x 10 unidades Bolsas
flexibles de polipropileno (Fleboflex Luer) conteniendo: - 50 ml en bolsa de 100 ml x 75 unidades - 100 ml en
bolsa de 250 ml x 35 unidades - 250 ml en bolsa de 500 ml x 25 unidades - 500 ml en bolsa de 1000 ml x 15
unidades - 1000 ml en bolsa de 1000 ml x 10 unidades. Puede que solamente estén comercializados algunos
tamarios de envase. 6.6 Pr iales de elimi y otras manipulaciones Glucosada Grifols 5%
es una solucién para perfusion. El contenido de cada envase de Glucosada Grifols 5% es para una sola per-
fusién. Debe desecharse la fraccion no utilizada. La solucién debe ser transparente y no contener precipita-
dos. No administrar en caso contrario. Utilizar un método aséptico para administrar la solucion y en caso de
preparacién de mezclas. Antes de adicionar medicamentos a la solucién o de administrar simultanedmente
con otros medicamentos, se debe comprobar que no existen incompatibilidades. Bolsas Flebobag, Fleboflex
y Fleboflex Luer: Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan
fugas desechar el producto. Para conectar el equipo de perfusion, separar la lengUeta protectora del puerto
de infusion (para bolsas Fleboflex) o romper la valvula mediante torsion (para bolsas Fleboflex Luer), dejando
al descubierto la membrana de acceso a la bolsa.
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Glucosalina Grifols

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Glucosalina Grifols
Solucion para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 100 ml de solucién contienen:

Cada 100 ml de solucién contienen: Glucosa (como monohidrato), 3,3 g Cloruro de sodio, 0,3 g La osmolaridad cal-
culada de la solucién es de 285 mOsm/I y el pH de 3,2-6,5. El aporte tedrico de calorias es de 132 keal/I. El conteni-
do tedrico en sodio y en cloruro es de 51,3 mmol/I. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion para perfusion. Solucién limpida, transparente e incolora.

4, DATOS CLINICOS

4.1Indicaciones terapéuticas - Estados de deshidratacién con pérdidas moderadas de electrolitos. - Alteraciones
del metabolismo hidrocarbonado. - Estados de alcalosis leves. - Vehiculo para la administracion de medicamentos
y electrolitos.4.2 Posologia y forma de administracién Posologia La dosis puede variarse segin criterio médico,
ajustando siempre la velocidad media de perfusién a la necesidad clinica del paciente en funcién de la edad, peso,
condicion clinica, de la glucemia y del equilibrio hidroelectrolitico y dcido-base. En general, se recomienda admin-
istrar la solucién a una velocidad media de 40 a 80 gotas por minuto (120-240 mi/h). En adultos, la dosis diaria es
normalmente de 40 ml/kg de peso corporal recomenddandose no sobrepasar la dosis méxima diaria de 3000 ml.
Puede que se tenga que vigilar el balance hidrico, la glucosa sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes y du-
rante la administracion, especialmente en pacientes con aumento de la liberacién no osmética de vasopresina
(sindrome de secrecion 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 hipoténicas. Glucosalina Grifols
puede hacerse hipoténica tras su administracion debido a la rdpida metabolizacion de la glucosa en el cuerpo (ver
secciones 4.4, 4.5y 4.8). Forma de administracién Glucosalina Grifols se administrard por via intravenosa. Para
consultar las instrucciones de manipulacion del medicamento antes de la administracion, ver seccién 6.6. 4.3
Contraindicaciones Glucosalina Grifols se encuentra contraindicada en las siguientes situaciones: - Hipersensibil-
idad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. - Estados de hiperhidratacion.
- Edema general o cirrosis ascitica. - Estados de hiperglucemia. - Hipernatremia. - Hipercloremia. - Coma hiperos-
molar. - Hiperlactacidemia. - En casos graves de insuficiencia cardiaca, hepdtica o renal. La perfusion de solu-
ciones de glucosa estd contraindicada en las primeras 24 horas después de un traumatismo craneal. 4.4 Advert-
encias y precauciones especiales de empleo - Es recomendable que la glucemia, los electrolitos séricos, el balance
de aguay el equilibrio dcido-base se monitoricen de forma regular, ya que la administracion frecuente y masiva de
soluciones glucosalinas puede ocasionar sobrecarga de fluido (hiperhidratacion), alteraciones del equilibrio dci-
do-base y depleciones i6nicas importantes, incluyendo hipomagnesemia, hipopotasemia e hipofosfatemia. En
estos casos, serd necesario la administracion de suplementos electroliticos. - Las soluciones glucosalinas isoténi-
cas pueden hacerse fisiolégicamente hipotdnicas en el organismo debido a la rdpida metabolizacion de la glucosa
(ver seccién 4.2). - Dependiendo del volumen y la velocidad de perfusién, el estado clinico inicial del paciente y su
capacidad para metabolizar la glucosa, la administracion intravenosa de glucosalina puede causar alteraciones
electroliticas como la hiponatremia. Hiponatremia: Los pacientes con liberacién no osmoética de vasopresina (p.
ej., en presencia de estados criticos, dolor, estrés posoperatorio, infecciones, quemaduras y enfermedades del
SNC), los pacientes con enfermedades del corazén, el higado y el rifién, 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 vémitos. 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, hemorra-
gia intracraneal y contusion cerebral) tienen un riesgo especial de sufrir edema cerebral grave y potencialmente
mortal causado por una hiponatremia aguda. - La concentracién de glucosa en sangre debe ser monitorizada
cuidadosamente durante episodios de hipertension intracraneal. - La administracién de soluciones de glucosa
puede producir hiperglucemia. En este caso se recomienda no utilizar esta solucion después de ataques isquémi-
cos agudos ya que la hiperglucemia se ha relacionado con un incremento en el dafio isquémico cerebral y dificultad
en la recuperacion. - 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 re-
tencion de sodio. - Para evitar la hipopotasemia producida durante perfusiones prolongadas con soluciones glu-
cosalinas, se recomienda adicionar potasio a la solucién, como medida de seguridad. - La administracion de solu-
ciones que contienen glucosa puede ocasionar deficiencia de vitamina B1, especialmente en pacientes malnutridos.
- Las soluciones que contienen glucosa deben ser usadas con precaucion en pacientes con diabetes mellitus. En
este caso, las soluciones de glucosa pueden ser utilizadas siempre que haya sido instaurado el tratamiento adec-
uado (insulina). Asimismo, debe utilizarse con precaucién en pacientes con la enfermedad de Addison o que pre-
senten intolerancia a los carbohidratos. - Debe evitarse la administracién continuada de solucién glucosalina en
el mismo lugar de inyeccién debido ol riesgo de sufrir tromboflebitis. - La solucién glucosalina deberd ser admin-
istrada con precaucion en pacientes con alteraciones cardmcas hepdticas y/o renales, especialmente si se usa en
pacientes de edad avanzada. 4.5 ion con otros y otras formas de interaccién Lo adminis-
tracién intravenosa de soluciones que contienen glucosa en pacientes tratados con insulina o antidiabéticos
orales (biguanidas, sulfonilureas), puede dar lugar a una reduccién de la eficacia terapéutica de estos Ultimos
(accion antagénica). Asimismo, la administracion intravenosa de solucion glucosalina en pacientes tratados con
corticosteroides sistémicos con actividad glucocorticoide (tipo cortisol), puede dar lugar a un aumento de los
niveles plasmdticos de glucosa, debido a la accién hiperglucemiante de estos Ultimos. En cuanto a los corticoster-
oides con accién mineralocorticoide, éstos deben ser administrados con precaucién debido a su capacidad de re-
tener agua y sodio. Cuando la administracion intravenosa de una solucion que contiene glucosa coincide con una
terapia con glucdsidos digitdlicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad digitdlica, existiendo el
riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Ello es debido a la hipopotasemia que puede provo-
car la administracion de glucosa, si no se afiade potasio a la solucion. El cloruro sédico presenta interaccion con el
carbonato de litio cuya excrecién renal es directamente proporcional a los niveles de sodio en el organismo. De
esta manera, la administracién de soluciones que contengan cloruro sédico puede acelerar la excrecion renal del
litio, dando lugar a una disminucion de la accion terapéutica de éste. La administracion intravenosa de una solu-
cién glucosalina junto con medicamentos que potencian el efecto de la vasopresing, los cuales hacen que se reduz-
ca la excrecion renal de agua sin electrolitos, aumenta el riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver secciones 4.2,
44y 4.8). Los siguientes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresina: - Medicamentos que estimulan la
liberacién de vasopresina (p. ej.: clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristing, inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos, narcéticos) - Medica-
mentos que potencian la accion de la vasopresina (p. &j.: clorpropamida, AINE, ciclofosfamida) - Andlogos de la
vasopresina (p. ej.: desmopresing, oxitocina, vasopresing, terlipresina) Otros medicamentos que se sabe que au-
mentan el riesgo de hiponatremia son también los diuréticos en general y los antiepilépticos como la oxcarbaze-
pina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Siempre que la administracién de solucién glucosalina sea correcta y
controlada, no cabe esperar reacciones adversas de la glucosa o del cloruro sédico en el embarazo o en la salud
del feto o del recién nacido. Sin embargo, algunos estudios indican que la perfusién materna de grandes canti-
dades de soluciones que contienen glucosa en el momento del parto, especialmente en partos con complicaciones,
puede conllevar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y, por consiguiente, puede ser perjudicial para el
recién nacido. Glucosalina Grifols debe administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas durante
el parto, especialmente si se administra en combinacién con oxitocina, debido al riesgo de hiponatremia (ver
secciones 4.4, 4.5y 4.8). Hasta el momento, no se dispone de otros datos epidemiolégicos relevantes, por lo que
se debe utilizar con precaucion durante el embarazo. Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar que
Glucosalina Grifols pueda provocar reacciones adversas durante el periodo de lactancia en el neonato. No ob-
stante, se recomienda utilizar también con precaucién durante este periodo. 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas No existe ningin indicio de que Glucosalina Grifols pueda afectar la capacidad de
conducir o utilizar mquinas. 4.8 Reacciones adversas Siempre que la administracion se realice de forma correcta
y controlada, las Unicas complicaciones posibles que puede provocar la solucion glucosalina son las derivadas de
la técnica de administracién por via intravenosa. Estas reacciones incluyen fiebre, infeccion en el lugar de la inyec-
cién, reaccion o dolor local, irritacion venosa, trombosis venosa o flebitis extendiéndose desde el lugar de inyeccion
y extravasacion. Para evitar el riesgo de sufrir tromboflebitis, se recomienda ir variando el lugar de insercion del
catéter (cada 24-48 horas). En pacientes con liberacion no osmética de vasopresing, en pacientes con enferme-
dades del corazén, el higado y el rifidn, y en pacientes tratados con agonistas de la vasopresina aumenta el riesgo
de sufrir hiponatremia aguda tras la perfusion de soluciones hipotdnicas. La hiponatremia hospitalaria puede
causar un dafio cerebral irreversible y la muerte debido a la aparicién de una encefalopatia hiponatrémica aguda
(ver secciones 4.2y 4.4). No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no dis-
poner de estudios clinicos realizados con Glucosalina Grifols. Lista de reacciones adversas:

Sistema de clasificacién de 6rganos Reacciones adversas Frecuencia
Trastornos del metabolismo y de la nutricién | Hiponatremia hospitalaria No conocida
Trastornos del sistema nervioso Encefalopatia hiponatrémica No conocida
Trastornos vasculares Trombosis venosa No conocida

Flebitis
Trastornos generales y alteraciones en | Pirexia No conocida
el lugar de administracién Infeccion en la zona de inyeccién, Dolor

y/o reaccién en la zona de inyeccidn

Extravasacion

Irritacion de la zona de inyeccién

Si se utiliza como vehiculo para la administracién de otros medicamentos, la naturaleza de los medicamentos afiadi-
dos determinard la probabilidad de otras reacciones adversas. Notificacién de sospechas de reacciones adversas Es
importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una su-
pervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notific-
ar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano (website: www.notificaRAM.es). 4.9 Sobredosis Si la administracion de la solucién glucosalina no se realiza
de forma correcta y controlada, puede presentarse algun signo de sobredosificacion (hiperhidratacién, alteraciones
electroliticas y del equilibrio acido-base). En caso de no cumplirse estos requisitos y de presentarse, por tanto, algin
sintoma de intoxicacion, se suspenderd la administracion y se recurrird al tratamiento sintomdtico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que afectan el balance electro-
litico - Electrolitos con carbohidratos. Cédigo ATC: BO5BB02. Glucosalina Grifols es una solucion acuosa de glucosay
cloruro sodico, estéril y exenta de endotoxinas bacterianas, que se administra por via intravenosa. La glucosa es un mo-
nosacdrido facilmente metabolizable que aporta al organismo 4,1 kilocalorias por gramo. Se trata del carbohidrato mds
utilizado por via parenteral ya que es el mds fisioldgico y vital para el metabolismo neuronal. Su administracion por via
intravenosa en numerosos procesos patolégicos disminuye las pérdidas corporales de nitrégeno y proteinas, promueve
el depdsito de glucdgeno y disminuye o previene la cetosis. El cloruro sédico es la principal sal implicada en la tonicidad
del liquido extracelular. El sodio, esencial e insustituible, es el principal cation del liquido extracelulary el principal compo-
nente osmético en el control de la volemia. El ion cloruro constituye el 60% de los aniones extracelulares. No obstante,
dicho anién puede ser reemplazado por el ion bicarbonato, siempre disponible para el metabolismo celular en forma
de diéxido de carbono. Ademds de glucosa y electrolitos, la solucion glucosalina aporta agua al organismo, tanto de
manera directa como indirecta (cada gramo de glucosa oxidado genera 0,6 ml de agua). Este aporte de agua disminuye
la presion osmética del plasma, lo que hace que ésta penetre en las células y, por consiguiente, se hidraten. La adminis-
tracion intravenosa de Glucosalina Grifols aporta agua para hidratacion, electrolitos y calorias en aquellas situaciones
que cursan con alteraciones hidroelectroliticas y del equilibrio dcido-base. Asi, las soluciones glucosalinas se utilizan con
frecuencia en deshidrataciones secundarias a trastornos gastrointestinales (vomitos y diarreas) y a alteraciones del
metabolismo hidrocarbonado (cetoacidosis). En el organismo, la administracién de la solucién glucosalina isoténica no
producird la deformacion de las células sanguineas, constituyendo un vehiculo idoneo para la administracion de numero-
sos medicamentos y electrolitos. 5.2 Propiedades farmacocinéticas Dada la administracion intravenosa, no se producird
proceso de absorcion. La glucosa administrada sufrird un primer proceso de transformacion a través de la via glucolitica
o0 mecanismo de Embden-Meyerhof. En funcién de la presencia de oxigeno, podrd producirse una glucélisis aerobia, que
dard lugar a la formacién de piruvato o una glucélisis anaerobia, que conducird a la obtencién de lactato. Cuando se
reanuda la oxigenacion, la reaccion quimica de formacion de lactato se invierte y se vuelve a obtener piruvato, que puede
volver a transformarse en glucosa (ciclo de Cori) o bien, ingresar en el ciclo de Krebs para liberar energia. El piruvato
resultante sufrird una reaccién de descarboxilacion oxidativa transformandose en acetilcoenzima A y éste se oxidard
completamente hasta diéxido de carbono y agua, con la consiguiente obtencion de energia (ATP). Esta transformacion
tendrd lugar a través del ciclo de Krebs y de la cadena de transporte electrénico (fosforilacion oxidativa). La glucosa
también puede oxidarse por el ciclo del fosfogluconato. Esta via es un proceso ciclico en el que la glucosa es transforma-
da también en didxido de carbono e hidrogeno. Este Ultimo puede entrar a la via de la fosforilacion oxidativa para formar
ATP o bien, con mayor frecuencia, combinarse con NADP+ como NADPH y utilizarse para la sintesis de grasas. Cuando
el aporte de glucosa es superior al que se puede utilizar, el exceso se almacena como glucdégeno mediante el proceso de
glucogénesis, principalmente en el higado y en el mUsculo, o bien, se convierte en grasa, que serd almacenada como una
importante fuente calrica de reserva del organismo. Dentro de los limites fisiolégicos normales de glucemia, la glucosa
no aparecerd en cantidades significativas en la orina ya que se producird un proceso de reabsorcion en los tubulos rena-
les desde el filtrado glomerular mediante un mecanismo de transporte activo. En caso de valores de glucemia superiores
a 170 mg/dl, se sobrepasard la capacidad de reabsorcién tubular de la glucosa filtrada por el glomérulo y parte de ésta
serd excretada a través del rifion. Los electrolitos sodio y cloruro se distribuyen principalmente en el liquido extracelular.
En el liquido intracelular, en cambio, las concentraciones de sodio son bajas y las de cloruro, practicamente inexistentes.
El sodio se halla principalmente en el tejido dseo, constituyendo la principal reserva del mismo. El agua aportada por las
soluciones glucosalinas isotonicas se repartird en los tres compartimientos liquidos del organismo: intracelular, intersti-
cial e intravascular.El didxido de carbono resultante de la oxidacion de la glucosa se eliminard en su mayor parte (90%)
através de los pulmones, mientras que el resto se eliminard por el riidn en forma de bicarbonato, que determinard el pH
urinario y contribuird de modo fundamental al mantenimiento del equilibrio dcido-base. El ion sodio se eliminard princi-
palmente a través del rifién (95%) y el resto, por la piel (sudoracién) y el aparato digestivo. La excrecion del ion cloruro
discurre de forma paralela a la del sodio. El agua, por su parte, serd eliminada a través del rifidn, la piel, los pulmones y el
aparato digestivo. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad No se han llevado a cabo estudios preclinicos de seguridad con
Glucosalina Grifols. Sin embargo, la amplia experiencia clinica que se posee con relacion al uso de este tipo de soluciones
como aporte de calorias, electrolitos y fluido en el campo de la fluidoterapia a nivel mundial, indican que su uso es seguro.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de exaplentes Acido c\orh\dnco (pura aJuste de pH) Agua para preparaciones inyectables 6.2 Incompati-
bllldades Se ha descrito que la con un en glucosa del 3,3% y cloruro sédico del 0,3%
ible con la mitomicina, debido al bajo pH de esta solucién. Asimismo, se han observado muestras de in-
compat\bllldad para diferentes soluciones glucosalinas isoténicas con: amoxicilina sédica, heparina sédica, imipe-
nem-cilastatina sédica y meropenem. No obstante, estos medicamentos pueden ser compatibles con este tipo de
soluciones dependiendo de distintos factores como la concentracion del medicamento (heparina sédica) o bien, el
tiempo que transcurre entre la disolucion y la administracion (@amoxicilina sédica, imipenem-cilastatina sédica y me-
ropenem). Por otro lado, se han descrito muestras de incompatibilidad cuando algunos medicamentos son diluidos
en soluciones que contienen glucosa, entre ellos: ampicilina sédica, lactato de amrinona, amoxicilina sédica/dcido
clavuldnico, interferdn alfa-2b y clorhidrato de procainamida. Sin embargo, el lactato de amrinona o la amoxicilina
sodica/dcido clavuldnico, pueden inyectarse directamente en el punto de inyeccién mientras estas soluciones para
perfusion se estan administrando. También se han descrito muestras de incompatibilidad cuando algunos medica-
mentos son diluidos en soluciones que contienen cloruro. Entre ellos, la amsacrina y el glucuronato de trimetrexato.
Consultar tablas de compatibilidades antes de adicionar medicamentos. 6.3 Periodo de validez - Frascos de vidrio:
5 afios - Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): 2 afios. Una vez abierto el envase, la solucion debe utilizarse
inmediatamente (ver seccion 6.6.). 6.4 Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones especiales
de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase Glucosalina Grifols se presenta acondicionada en los siguien-
tes envases: Frascos de vidrio Tipo Il - Frasco de 250 ml - Frasco de 500 ml Envases clinicos: - Frasco de 250 ml x
20 unidades - Frasco de 500 ml x 10 unidades Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): - Bolsa de 250 ml x 20
unidade - Bolsa de 250 ml x 28 unidades - Bolsa de 500 ml x 20 unidades - Bolsa de 1000 ml X 10 unldudes Pue-
de que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6,6 Pi y
otras manipulaciones Glucosalina Grifols se administrard por perfusion. El contenido de cada envase de Glucosalina
Grifols es para una sola perfusion. Debe desecharse la fraccion no utilizada. La solucion debe ser transparente y no
contener precipitados. No administrar en caso contrario. Bolsas Fleboflex: - Comprobar la ausencia de pequefias
fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas desechar el producto. - Para conectar el equipo de
perfusion, separar la lengUeta protectora del puerto de infusion, dejando al descubierto la membrana de acceso a la
bolsa. Utilizar un proced|m|ento aséptico para administrar la solucién y la adicion de medicamentos si fuera necesa-
rio.Antes de adici alasolucion o de administrar simultdneamente con otros medicamentos, se debe
comprobar que no existen incompatibilidades.
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Ringer Lactado Grifols

1, NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ringer Lactado Grifols

Solucion para perfusion

2,COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 100 ml de solucién contienen: Cloruro de sodio 600 mg, Cloruro de potasio 40 mg, Cloruro de calcio (como dihidrato)
20,4 mg, Lactato de sodio (como solucién al 50%) 305 mg. La osmolaridad calculada de la solucién es de 276 mOsm/ly el pH
de 5,0-7,0. La composicion electrolitica tedrica es:

mmol/I| mEq/I
Na+ 1299 1299
K+ 54 54
Ca2+ 18 36
Cl- 7 17
C,;H;0;- (lactato) 272 272
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién para perfusion. Solucién transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas - Reposicion hidroelectrolitica del fluido extracelular, como en estados de deshidratacion con
pérdida de electrolitos o en intervenciones quirdrgicas. - Reposicion del volumen plasmatico a corto plazo en estados de
shock hipovolémico (hemorragias, quemaduras y otros problemas que provoquen pérdidas del volumen circulatorio) o
hipotension. - Estados de acidosis metabdlica leve o moderada (excepto acidosis ldctica). - Vehiculo para la administracion
de medicamentos compatibles. 4.2 Posologia y forma de administracion Posologia Las dosis pueden variarse segun criterio
médico. El volumen infundido y la velocidad de infusion deberdn ajustarse a la necesidad clinica del paciente en funcion de la
edad, el peso, el cuadro clinico (p. €., quemaduras, cirugio, lesion en la cabeza, infecciones), del balance de fluido, de
electrolitos y del equilibrio dcido-base. La cantidad de solucion necesaria para restaurar el volumen de sangre normal es de
3-4 veces el volumen de sangre perdido. Dosis diaria recomendada: - adultos: 500-3000 ml/dia - nifios: 0-10 kg peso
corporal: 100 mi/kg/dfa 10-20 kg peso corporal: 1000 m + 50 ml por cada kg >10 kg/dia 0 20 kg peso corporal: 1500 ml + 20
ml por cada kg >20 kg/dia Se tendrd que vigilar el balance hidrico, los electrolitos séricos y el equilibrio dcido-base antes y
durante la administracion, con especial atencion al sodio sérico en pacientes que presenten un aumento de la liberacion 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 secciones 4.4,
45y 4.8). La vigilancia del sodio sérico es especialmente importante con las soluciones hipoténicas. Tonicidad de Ringer
Lactado Grifols: 276 mOsm/I. El médico responsable, con experiencia en tratamientos pedidtricos con soluciones para
perfusion intravenosa, debe decidir sobre la necesidad de tratamiento concomitante (ver secciones 4.4 y 4.8). Cuando la
solucion se utilice como vehiculo para la administracion de otros medicamentos, la dosis y la velocidad de perfusion vendran
definidos por la naturaleza y régimen posoldgico del medicamento prescrito. Forma de administracion Ringer Lactado
Grifols se administrard por via intravenosa. 4.3 Contraindicaciones Esta solucion estd contraindicada en pacientes que
presenten: - hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1- hiperhidratacion
extracelular o hipervolemia - insuficiencia renal grave (con oliguria/anuria) - fallo cardioco no compensado - hiperpotasemia
- hipernatremia - hipercalcemia - hipercloremia - alcalosis metabélica - acidosis metabdlica grave - acidosis lactica -
insuficiencia hepatocelular grave o metabolismo de lactatos deteriorado - edema general o cirrosis ascitica. 4.4 Advertencias
y precauciones especiales de empleo - La perfusion de grandes volumenes precisard una vigilancia especial en pacientes con
insuficiencia cardiaca, renal o pulmonar y en pacientes con liberacion no osmética de vasopresina (incluido SIADH), debido ol
riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver mas adelante). Hiponatremia: Los pacientes con liberacion no osmética de
vasopresina (p. e}, en presencia de estados criticos, dolor, estrés postoperatorio, infecciones, quemaduras y enfermedades
del SNC), los pacientes con enfermedades del corazén, el higado y el rifidn, y los pacientes expuestos a agonistas de la
vasopresina (ver seccién 4.5) tienen un riesgo especial de experimentar hiponatremia aguda tras la perfusion de soluciones
hipoténicas. 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. e}, en caso de meningitis, hemorragia intracranealy contusion cerebral) tienen un riesgo
especial de sufrir edema cerebral grave y potencialmente mortal causado por una hiponatremia aguda. - Debe monitorizarse
el estado clinico del paciente y los pardmetros de laboratorio (electrolitos en sangre y orina, equilibrio dcido-base,
hematocrito) durante el uso de esta solucién. El nivel de potasio plasmdtico del paciente debe monitorizarse de forma
particularmente cuidadosa en pacientes con riesgo de hiperpotasemia. - Las soluciones que contienen cloruro sédico deben
ser administradas cuidadosamente a pacientes con hipertension, fallo cardiaco, edema periférico o pulmonar, funcién renal
deteriorada, preeclampsia, aldosteronismo u otras condiciones asociadas con la retencién de sodio. - Las soluciones que
contienen sales de potasio deben administrarse con precaucion a pacientes con enfermedades cardiacas o condiciones que
predispongan a la hiperpotasemia, tales como la insuficiencia renal o adrenocortical, deshidratacion aguda o destruccion
masiva de tejidos, como ocurre en grandes quemados. - Aunque Ringer Lactado Grifols tiene una concentracion de potasio
similar a la concentracion en plasma, ésta es insuficiente para producir un efecto beneficioso en caso de insuficiencia grave
de potasio y por lo tanto no debe ser usada para este propésito. - Las soluciones que contienen sales de calcio deben
administrarse con precaucién a pacientes con funcién renal deteriorada o enfermedades asociadas con concentraciones
elevadas de vitamina D como sarcoidosis. Se debe evitar en pacientes con cdlculos renales cdlcicos o un historial de cdlculos
renales. - La perfusion de Ringer Lactado puede causar alcalosis metabélica debido a la presencia de iones lactato. - La
solucion Ringer Lactado puede no producir su accion alcalinizante en pacientes con insuficiencia hepdtica ya que el
metabolismo de lactato puede estar deteriorado. - Deberd prestarse especial atencion si se usa en pacientes de edad
avanzada, debido a que pueden tener afectada la funcién renal, hepdtica o cardiaca. - La administracion de solucion Ringer
Lactado debe realizarse con precaucion en pacientes con riesgo de edema cerebral o de hipertension intracraneal. - La
solucion Ringer Lactado debe ser administrada con precaucién en pacientes tratados con corticoides/esteroides o ACTH, asf
como en aquéllos sometidos a una terapia con digitdlicos (ver 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de
interaccién). - Si se administra via vena per\ferlcc debe evitarse lo administracion continuada en el mismo \ugar de inyeccion
debido al riesgo de sufrir tromboflebitis. 4.5 con otros medi y otras formas de interaccion En general,
cualquier farmaco potencialmente nefrotdxico puede ocasionar alteraciones hldroelectrol\tlcos por lo que la administracion
conjunta con soluciones electroliticas como es el caso de la solucion Ringer Lactado debe ser evitada. |nteracciones
relacionadas con la presencia de sodio Corticoides/esteroides o ACTH, los cuales estén asociados con la retencion de aguay
sodio. Carbonato de litio, puesto que la administracion de cloruro sodico acelera la excrecion renal del litio, dando lugar @ una
disminucion de la accién terapéutica de éste.Interacciones relacionadas con la presencia de potasio Diuréticos ahorradores
de potasio (amilorida, espironolactona, triamtereno) solos o en asociacion. Inhibidores del enzima convertidor de
angiotensina (IECA) (captopril, enalapril) y, por extrapolacién, los antagonistas de los receptores de angiotensina Il
(candesartan, telmisartdn, eprosartran, irbesartan, losartan, valsartdn). Tacrolimus, ciclosporina (férmacos nefrotéxicos)
debido al riesgo que existe de provocar una hiperpotasemia potencialmente mortal. Interacciones relacionadas con la
presencia de calcio Glucdsidos digitdlicos cardiotonicos (digoxina, metildigoxina), ya que los efectos de estos farmacos
pueden verse potenciados por un incremento de los niveles sanguineos de calcio, pudiendo dar lugar a un arritmia cardiaca
seria o mortal por intoxicacion digitdlica. Diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida, altizida, mebutizida, bendroflumetiozida) o
vitamina D, ambos hipercalcemiantes, ya que existe riesgo de hipercalcemia cuando se administran con calcio. Interacciones
relacionadas con la presencia de lactato Farmacos acidicos como los salicilatos y barbituratos, cuyo aclaramiento renal se
incrementa debido a la alcalinizacion de la orina que provoca el bicarbonato resultante del metabolismo del lactato.
Farmacos alcalinos como los simpaticomiméticos (efedrina, pseudoefedrina) y estimulantes (anfetamina, dexanfetamina),
los cuales prolongardn su vida media por disminucion de su aclaramiento renal, pudiendo provocar toxicidad. Medicamentos
que potencian el efecto de la vasopresina Los siguientes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresing, lo que hace
que se reduzca la excrecion renal de agua sin electrolitos y aumente el riesgo de hiponatremia hospitalaria tras recibir un
tratamiento insuficientemente equilibrado con soluciones para perfusion intravenosa (ver secciones 4.2, 4.4 y 4.8
Medicamentos que estimulan la liberacién de vasopresina (p. ej.: clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristing,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos,
narcéticos) - Medicamentos que potencian la accion de la vasopresina (p. €j.: clorpropamida, AINE, ciclofosfamida) -
Andlogos de la vasopresina (p. e].: desmopresing, oxitocina, vasopresina, terlipresina) Otros medicamentos que se sabe que
aumentan el riesgo de hiponatremia son los diuréticos en general y los antiepilépticos como la oxcarbazepina. 4.6 Fertilidad,
embarazoy lactancia Siempre que la administracién sea correctay controlada no deben esperarse efectos adversos durante
el embarazo ni durante el periodo de lactancia. Ringer Lactado Grifols debe administrarse con especial precaucion en
mujeres embarazadas durante el partoy se precisard una vigilancia especial del sodio sérico en el caso de que se administre
en combinacion con oxitocina (ver secciones 4.4, 4.5y 4.8). Los datos de numerosos embarazos expuestos, que constan en la
literatura cientifica, indican que la perfusion materna de una solucién Ringer Lactado durante el embarazo no provoca
reacciones adversas en la salud del feto o del recién nacido. Tampoco existen evidencias que indiquen que la administracion
materna de esta solucion durante el periodo de lactancia sea perjudicial para el lactante. Cuando se afade una medicacion,
se debe considerar separadamente la naturaleza del medicamento y el uso durante el embarazo y la lactancio. 4.7 Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No existe ningun indicio de que Ringer Lactado Grifols pueda afectar la
capacidad de conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas L Los efectos adversos mds comunmente descritos son
la hiperhidratacion (edemas) y las alteraciones electroliticas (principalmente después de la administracion de un volumen
importante de solucién Ringer Lactado), asi como las reacciones alérgicas. En pacientes con liberacion no osmética de
vasopresing, en pacientes con enfermedades del corazon, el higado y el rifin, y en pacientes tratados con agonistas de la
vasopresina aumenta el riesgo de sufrir hiponatremia aguda tras la perfusion de soluciones hipoténicas. La hiponatremia
hospitalaria puede causar un dafio cerebral irreversible y la muerte debido a la aparicion de una encefalopatia hiponatrémica
aguda (ver secciones 4.2, 4.4y 4.5). No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no

disponer de estudios clinicos realizados con este medicamento. - Trastornos del sistema inmunolégico: Hipersensibilidad,
reaccion anafildctica, urticaria - Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Desequilibrio electrolitico, hiponatremia
hospitalaria - Trastornos del sistema nervioso: Encefalopatia hiponatrémica aguda - Trastornos cardiacos: Bradicardia,
dolor tordcico, taquicardia - Trastornos vasculares: Trombosis venosa - Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos:
Broncoespasmo, congestion nasal, dificultad respiratoria, disnea, estornudos, tos - Trastornos de la piel y del tejido
subcutdneo: Angioedema, edema de cara, edema laringeo, edema periorbital, eritema, erupcion, hinchazén de piel, prurito
- Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Desequilibrio electrolitico, hiponatremia hospitalaria - Trastornos del
sistemanervioso: Encefalopatia hiponatrémica aguda - Trastornos cardiacos: Bradicardia, dolor tordcico, taquicardia -
Trastornos vasculares: Trombosis venosa - Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Broncoespasmo, congestion
nasal, dificultad respiratoria, disnea, estornudos, tos - Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Angioedema, edema de
cara, edema laringeo, edema periorbital, eritema, erupcion, hinchazon de piel, prurito - Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion: Dolor en la zona de inyeccion, edema, flebitis en el lugar de infusion, infeccion en la zona de
inyeccion, pirexia, reaccion local Las reacciones adversas pueden estar asociadas a los medicamentos afiadidos a la solucion.
En caso de reacciones adversas, debe interrumpirse la perfusion. Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es
importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.
notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis La sobredosis puede causar hiperhidratacion (edema, hipervolemia), desérdenes en el
balance electrolitico e induccion de un metabolismo alcalético. En estos casos se recomienda interrumpir la administracién
o disminuir la velocidad de la misma'y recurrir al tratamiento sintomdtico. Si la funcion renal estd comprometida puede ser
necesaria la didlisis. La sobredosis o administracién demasiado rapida puede dar lugar a una sobrecarga de agua'y sodio con
riesgo de edema, particularmente cuando hay una excrecion renal de sodio defectuosa. La administracion excesiva de
potasio puede conducir al desarrollo de hiperpotasemia, especialmente en pacientes con la funcién renal deteriorada. Los
sintomas incluyen parestesia de las extremidades, debilidad muscular, pardlisis, arritmias cardiacas, blogueo cardiaco,
parada cardiaca y confusién mental. La administracion excesiva de sales de calcio puede conducir a hipercalcemia. Los
sintomas de hipercalcemia pueden incluir anorexia, nduseas, vémitos, estrefimiento, dolor abdominal, debilidad muscular,
alteracion mental, polidipsia, poliuria, nefrocalcinosis, cdlculo renal y, en casos graves, arritmias cardiacas y coma. La
inyeccion intravenosa muy rdpida de sales de calcio puede provocar muchos de los sintomas de hipercalcemia, asf como
gusto a calcio, ardor y vasodilatacion periférica. La hipercalcemia asintomdtica leve se resolverd habitualmente
interrumpiendo la administracion de calcio y con otros medicamentos contribuidores como vitamina D. Si la hipercalcemia
es grave, se requiere tratamiento urgente (como ciclos de diuréticos, hemodidlisis, calcitonina, bisfosfonatos, edetato
trisodico). La administracion excesiva de lactato sédico puede conducir a hipopotasemia y alcalosis metabdlica,
especialmente en pacientes con funcién renal deteriorada. Los sintomas pueden incluir cambio de cardcter, cansancio,
insuficiencia respiratoria, debilidad muscular y latidos irregulares del corazén. Se puede desarrollar, especialmente en
pacientes hipocalcémicos, hipertonicidad muscular, espasmos musculares y tetania. El tratamiento de la alcalosis
metabdlica asociada con sobredosis de bicarbonato consiste principalmente en la correccion apropiada del equilibrio de
fluido y electrolitos. Puede ser especialmente importante el reemplazo de calcio, cloruro y potasio. Cuando la sobredosis se
relaciona con la medicacion afiadida a la solucion perfundida, los signos y sintomas de sobreperfusion pueden relacionarse
con la naturaleza de lo medicacion afiadida utilizada. En caso de sobredosificacion accidental, se debe interrumpir el
tratamiento y observar al paciente por si aparecen los sintomas y signos relacionados con el medicamento administrado. Si
es necesario, tomar las medidas sintomdticas y de soporte que sean adecuadas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que afectan el balance electrolitico
- Electrolitos. Cadigo ATC: BO5BBO1 Ringer Lactado Grifols es una solucion isoténica de electrolitos con una composicion
cualitativa y cuantitativa muy similar o la composicion electrolitica del liquido extracelular. Se trata de una solucion fisiologica
modificada en la que parte de los iones sodio son sustituidos por iones calcio y potasio, y parte de los iones cloruro por lactato.
La solucién Ringer Lactado proporciona aguay los tres cationes de mayor importancia en el organismo (sodio, potasio y calcio).
La presencia de lactato proporciona un efecto alcalinizante a la solucién, por lo que también estd indicada en el tratamiento
de la acidosis leve o moderada. El ion lactato sufre metabolizacion hepdtica, transformdndose en bicarbonato y aumentando
asi la capacidad tampdn del liquido extracelular, condicion indispensable en situaciones de acidosis metabdlica. La indicacion
terapéutica principal es la expansion del compartimiento extracelular (fluido intersticial y plasmay), reponiendo los liquidos y
corrigiendo los desequilibrios electroliticos. Asimismo, también puede utilizarse como fluido de reposicion inicial del volumen
intravascular en estados de shock hipovolémico, debido a la capacidad de mejorar transitoriamente la funcion cardiovascular.
Cuando se afiade medicacion a la solucion Ringer Lactado, lo farmacodinamia de la solucion en general dependerd de
la naturaleza del medicamento utilizado. 5.2 Propiedades farmacocinéticas Dada la administracién intravenosa de este
medicamento, no se producird proceso de absorcion. La solucion, una vez administrada, se distribuird por el compartimiento
extracelular (un 25% en el espacio intravascular y un 75% en el intersticial), provocando un aumento de volumen del mismo.
Puesto que la solucion Ringer Lactado es isotdnica, la administracion de esta solucion no producirg cambio en la presion osmdtica
delliquido extracelular, por lo que no habrd paso de agua al compartimiento intracelular y los iones no penetrardn prdcticamente
enla célula. De todos los componentes de la solucion Ringer Lactado, el lactato es el Unico que sufre un proceso de metabolismo
celular. El lactato que se utiliza en la fabricacion de la especialidad se encuentra en su forma fisiolégica (I-lactato), isémero que,
a diferencia del d-lactato, puede ser utilizado inmediatamente por el organismo humano. De esta manera se evitan los efectos
tdxicos potenciales asociados con la presencia del isémero d-lactato en la solucion. El lactato se metaboliza principalmente en el
higado. Este ion, una vez transportado al interior de la célula puede ser oxidado completamente hasta didxido de carbono, conla
consiguiente formacion de agua y obtencion de energia (via oxidativa), o bien puede entrar en la via de la gluconeogénesis para
sintetizar glucosa. Por ambos procesos, se genera bicarbonato. La eliminacion de agua y de los diferentes iones que conforman
la solucién Ringer Lactado tiene lugar principalmente a nivel renal, siendo eliminado el resto a través de la piel, de los pulmones
y del aparato digestivo. Cuando se afiade medicacién a la solucion Ringer Lactado, la farmacocinética de la solucion en general
dependerd de la naturaleza del medicamento utilizado. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad Aunque no han sido realizados
estudios preclinicos con este medicamento, la seguridad de las soluciones Ringer Lactado estd suficientemente reconocida en
¢l campo de la fluidoterapia a nivel mundial gracias a la amplia experiencia existente con relacion al uso de esta solucion como
restauradora del equilibrio hidroelectrolitico, no habiéndose hallado evidencias de efectos mutagénicos ni carcinogénicos. La
sequridad de los medicamentos afiadidos debe considerarse de forma separada.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes Acido clorhidrico o Hidréxido de sodio (para ajuste de pH). Agua para preparaciones inyectables 6,2
Incompatibilidades Como en todas las soluciones parenterales, antes de la adicion de medicamentos se debe comprobar la
compatibilidad de los medicamentos afiadidos con la solucién en sus diferentes envases. Debe consultarse el prospecto de
los medicamentos afiadidos. En ausencia de estudios de compatiblidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. No
debe usarse esta solucion como vehiculo para otros medicamentos que contengan iones que puedan provocar la formacion
de sales insolubles de calcio. Antes de afiadir un medicamento, verificar si es soluble y estable en agua al pH de la solucion
Ringer Lactado (pH 5,0-7,0). Cuando se afiada medicacion compatible a Ringer Lactado Grifols, la solucion debe administrarse
de inmediato. Por otro lado, se recomienda no mezclar o administrar simultdneamente en el mismo equipo de perfusion
solucion Ringer Lactado con sangre total o con componentes sanguineos conservados con un anticoagulante que contenga
citrato (como CPD), debido a que los iones calcio presentes en esta solucion pueden exceder la capacidad quelante del citrato,
pudiéndose producir la formacién de codgulos. Estos codgulos podrian perfundir directamente a la circulacion y provocar una
embolia. 6.3 Periodo de validez Froscos de vidrio: 5 afios. Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): 2 afios. Una vez abierto el
envase, la solucién debe utilizarse inmediatamente (véase seccién 6.6.). 6.4 Precauciones especiales de conservacion No requiere
condiciones especiales de conservacion. Para los condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver
seccion 6.3. 6,5 Naturaleza y contenido del envase Ringer Lactado Grifols se presenta acondicionado en los siguientes envases:
- Frascos de vidrio Tipo II: - Frasco de 500 ml - Frasco de 1000 ml Envases clinicos: - Frasco de 500 ml x 10 unidades - Frasco
de 1000 ml x 10 unidades - Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): Bolsa de 500 ml x 20 unldades Bolsc de 1000 m\ x10
unidades Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6 P de
y otras manipulaciones Ringer Lactado Grifols se administrard por perfusion. El contenido de cada envase de Ringer Lactado
Grifols es para una sola perfusion. Una vez abierto el envase, la solucién debe administrarse inmediatamente y debe desecharse
la fraccion no utilizada. La solucion debe ser transparente y no contener precipitados. No administrar en caso contrario. Bolsa
Fleboflex: - Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas desechar el
producto. - Para conectar el equipo de perfusion, separar la lengleta protectora del puerto de infusion, dejando al descubierto
la membrana de acceso a la bolsa. Para administrar la solucién y en caso de adicion de medicamentos, deberd guardarse la
maxima asepsia. Desde un punto de vista microbioldgico, cuando la solucion se utilice como vehiculo de otros medicamentos,
se debe utilizar inmediatamente a menos que la dilucidn se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas. Si
no se utiliza inmediatamente, las condiciones y periodos de conservacion durante el uso son responsabilidad del usuario. Antes
de adicionar medicamentos a la solucién Ringer Lactado o de administrar simultanedmente con otros medicamentos, se debe
comprobar que no existen incompatibilidades (véase seccion 6.2.). La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los
materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local.
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