FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Glucosa 33.3 % Solucién Inyectable
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ampolla contiene:
Glucosa anhidra..................... 6.66 g

Para consultar la lista de excipientes, ver seccion 6.1
FORMA FARMACEUTICA

Solucién Inyectable

INFORMACION CLINICA

4.1. Indicaciones terapéuticas

Glucosa 33.3 % Solucién inyectable se utiliza:

- Enregimenes con calcio, bicarbonato e insulina para el manejo de emergencia de hipercalemia.

- Para la correccién de la hiperglicemia, durante el tratamiento de cetoacidosis diabética, cuando deben
estar acompanadas de una infusién continua de insulina.

- Reemplazo de fluidos y suplemento calérico en pacientes que no toleran la via oral (por ejemplo, en caso
de diarrea mas mala absorcién o diarrea mas voémitos severos).

- Para tratar la hipoglicemia aguda en neonatos o nifios pequenos, se emplea glucosa mas concentrada que
10 % pero menos concentrada que 50 %

- La glucosa en distintas concentraciones se emplea también como fuente de carbohidratos en Nutricion
Parenteral Total (N.T.P.).

4.2, Dosis y via de administracién
Dosis

En caso de deshidratacion
Depende del grado de deshidratacién, por tanto, se debe monitorizar la frecuencia cardiaca, la presion arterial,
el estado de los ojos (hundidos o no), el estado de la piel (seca o turgente) y el flujo urinario.

En caso de hipoglucemia
Son importantes los signos clinicos, pero también el nivel sanguineo de glucosa sérica para determinar la dosis
a usar.

En caso de Nutricion Parenteral Total

Se calcula la Velocidad de Infusion de Glucosa (VIG) (miligramos de glucosa por Kg de peso) de acuerdo al
estado general del paciente. En caso de que el paciente tienda a la hipoglicemia; se puede afnadir insulina a la
bolsa de nutricién parenteral.

En pacientes en estado critico, la velocidad de administraciéon no debe exceder los 6 mg de glucosa por
kilogramo de peso corporal por minuto. Unicamente de forma excepcional, la velocidad de administracion podria
alcanzar los 9 mg de glucosa por kilogramo de peso corporal por minuto.*2

Pueda que se tenga que vigilar el balance hidrico, la glucosa sérica, el sodio sérico y otros electrolitos antes y
durante la administracion, especialmente en pacientes con aumento de ia liberacion no osmotica 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 fisiolégicamente
hipoténicas. Glucosa 33.3 % Solucion Inyectable puede hacerse extremadamente hipotonico tras su
administracion debido a la metabolizacion de la glucosa en el cuerpo ver secciones 4.4, 4.5y 4.8.42

Poblacién pediatrica*?
Basicamente la misma dosis recomendada para los adultos
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Recién nacidos y nifios menores de 2 afios*?
Para el tratamiento de la hipoglucemia en este tipo de pacientes, es preferible usar una glucosa concentrada al
10 %, debido a la elevada osmolaridad que presenta Glucosa 33.3 % Solucién Inyectable.

Via de administracién
Via Intravenosa

Se debe administrar mediante inyeccion intravenosa lenta o como aditivo de otras soluciones para perfusion.*2
4.3. Contraindicaciones*?

Glucosa 33.3 % Solucién inyectable no debe ser administrada a pacientes con:
= Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

= Hiperglucemia.

= Acidosis.

No administrar por via intramuscular.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo**
Se debe tomar precauciones especiales en pacientes que presenten un incremento de la osmolaridad sérica.

Dependiendo del estado metabdlico del paciente y de la dosis administrada, deberan monitorizarse
continuamente las concentraciones de glucosa en sangre, especialmente en pacientes diabéticos.

Se debe tener precaucion en pacientes que presenten insuficiencia hepatica o renal, sobre todo en pacientes
ancianos ya que pueden tener afectadas las funciones renal y hepatica.

Durante la nutricién parenteral la monitorizacion clinica deberia incluir el control de las concentraciones séricas
de electrolitos — en particular de potasio — y del balance acido-base.

Debe garantizarse la correccion de las deficiencias de fluidos y electrolitos.

Junto a la solucién de glucosa puede administrarse potasio para evitar la hipocaliemia que puede producirse
durante la nutricién parenteral.

Las soluciones de Glucosa no deben administrarse mediante el mismo equipo de perfusién, que se estan
utilizando, se han utilizado o se utilizaran para la administracién de sangre, ya que existe la posibilidad de
pseudoaglutinacion.

Las soluciones glucosadas para perfusidn intravenosa son generalmente isoténicas. Sin embargo, en el
organismo la solucién puede hacerse extremadamente hipoténica fisiolégicamente debido a la rapida
metabolizacién de la glucosa ver seccion 4.2.

Debido al riesgo de desarrollar una acidosis lactica grave y/o una encefalopatia de Wernicke, debe corregirse
una deficiencia preexistente de tiamina (vitamina B1) antes de la perfusién de soluciones que contengan
glucosa.

Hiponatremia:

Los pacientes con liberacién no osmética de vasopresina (por ejemplo, en presencia de estados criticos, dolor,
estrés posoperatorio, infecciones, quemaduras y enfermedades del SNC), los pacientes con enfermedades del
corazon, el higado y el rifién 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 hipotdnicas.

La hiponatremia aguda puede causar una encefalopatia hiponatremia aguda (edema cerebral) caracterizada
por cefalea, nauseas, 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 (por ejemplo, en caso
de meningitis, hemorragia intracraneal y contusién cerebral) tienen un riesgo especial de sufrir edema cerebral
grave y potencialmente mortal causado por una hiponatremia aguda.

Poblacion pediatrica
Recién nacidos y nifios menores de 2 afios: ver seccion 4.2.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion*®

Se debe tener precaucion en pacientes que estén siendo tratados con:
- Insulina o antidiabéticos orales (biguanidas, sulfonilureas) al disminuir el efecto de la glucosa.
- Corticosteroides (cortisol): por el riesgo de hiperglucemia o por su capacidad de retener sodio y agua.
- Glucésidos digitalicos (digoxina): porque existe riesgo de desarrollar una intoxicacion por estos
medicamentos.
- Medicamentos que potencian el efecto de la vasopresina
Los siguientes medicamentos aumentan el efecto de la vasopresina, lo que hace que se reduzca la
excrecion renal de agua sin electrolitos y aumenta el riesgo de hiponatremia hospitalaria tras un
tratamiento indebidamente equilibrado con soluciones para perfusion intravenosa ver secciones 4.2,
44y4.8.
= Medicamentos que estimulan la liberacion de vasopresina; por ejemplo: clorpropamida, clofibrato,
carbamazepina, vincristina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-metilendioxi-
N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos, narcéticos.
= Medicamentos que potencian la accion de la vasopresina; por ejemplo: clorpropamida, AINE,
ciclofosfamida.
= Analogos de la vasopresina; p. ej.: desmopresina, oxitocina, vasopresina, terlipresina.

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

4.6. Embarazo y lactancia*®

Embarazo
No se dispone de datos clinicos de este medicamento referentes al riesgo de administracién en pacientes
embarazadas.

Los estudios en animales con glucosa administrada por via parenteral no muestran efectos daninos directos o
indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo posnatal.

Sin embargo, debe tenerse precaucién cuando se administra a mujeres embarazadas y se deberan controlar
los niveles de glucosa en sangre continuamente.

Glucosa 33.3 % Solucion inyectable debe administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas
durante el parto, especialmente si se administra en combinacion con oxitocina, debido al riesgo de hiponatremia
ver secciones 4.4, 4.5y 4.8.

Lactancia

No se dispone de datos clinicos sobre el uso de este medicamento en mujeres en periodo de lactancia.

No obstante, debe tenerse cuidado cuando se administra a mujeres en periodo de lactancia y se deberan
controlar los niveles de glucosa en sangre continuamente.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria*’

No existe ningun indicio de que Glucosa 33.3 % Solucién inyectable pueda afectar la capacidad para conducir
y utilizar maquinaria.

4.8. Reacciones adversas*®

Los efectos adversos pueden producirse si se administra la solucion de una forma demasiado rapida o si la
cantidad administrada es excesiva. En este caso puede aparecer:

Hiperglucemia, glucosuria, hiperosmolaridad sérica, que pueden derivar en coma hiperosmolar e
hiperglucémico.

La hiperglucemia resultante de méas cantidad de la necesaria, debe controlarse cuidadosamente en los casos
graves de diabetes mellitus.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Frecuencia no conocida: hiponatremia hospitalaria

Trastornos del sistema nervioso
Frecuencia no conocida: encefalopatia hiponatrémica

La hiponatremia hospitalaria puede causar un dafo cerebral irreversible y la muerte debido a la aparicion de
una encefalopatia hiponatremia aguda ver secciones 4.2 y 4.4.
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Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracion:
Picor, dolor, infeccién, inflamacién de la pared de las venas (flebitis).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de la
salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a los siguientes canales: ftvigilancia@labot.com.pe,
Teléfono 00 - (51) 626 8600 Anexos: 6120, 6122, 6128, 6130 o al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia mediante el link: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/pe/sra

4.9. Sobredosis*®

Sintomas
La sobredosis con Glucosa 33.3 % Solucidon inyectable puede causar Hiperglucemia, glucosuria,
hiperosmolaridad sérica, que pueden derivar en coma hiperosmolar e hiperglucémico.

Tratamiento
En caso de aparicién de alguno de los sintomas de sobredosis se debe reducir, en primer lugar, la dosis. Las
alteraciones del metabolismo de la glucosa pueden corregirse mediante la administracién de insulina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicass'

Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas para nutricion parenteral — Hidratos de carbono.
Cédigo ATC: B05B A03

Mecanismo de accién y efecto terapéutico

La glucosa al ser sustrato natural de las células del organismo se metaboliza de forma ubicua. Bajo condiciones
fisiologicas es el carbohidrato mas importante en cuanto a aporte de energia con un valor caldrico de
aproximadamente 17 KJ o 4 kcal/g. El tejido nervioso, los eritrocitos y la medula son entre otros, tejidos de los
que su correcto funcionamiento es dependiente de glucosa. En adultos, la concentracién normal de glucosa en
sangre es de 60-100 mg/100 mL, 0 3.3 — 5.6 mmol/L.

Por un lado, la glucosa interviene en la sintesis de glicdgeno como forma de almacenamiento de los
carbohidratos y, por otro lado, es el sustrato de la glucolisis a piruvato y lactato para la generacién de energia
celular. Glucosa también sirve para mantener el nivel de azlcar en sangre y para la sintesis de otros
componentes importantes para el organismo. Estos son insulina, glucagén, glucocorticoides y catecolaminas
que estan involucradas en la regulacion de la concentracién de glucosa en sangre.

Efectos farmacoldgicos secundarios

Un balance de electrolitos y acido-base normal es un prerrequisito para el uso éptimo de la glucosa
administrada. De esta manera una acidosis puede indicar una alteracién del metabolismo oxidativo de la
glucosa.

El metabolismo de los carbohidratos esta estrechamente conectado con el de los electrolitos. El mas importante
es el potasio. Un aumento en el uso de la glucosa se asocia a una mayor demanda de potasio. En el caso de
un suministro insuficiente de potasio, puede producirse hipocaliemia, que en ocasiones puede llevar a una
arritmia cardiaca grave, pero también pueden producirse otros problemas, debido al hecho de que el potasio
es el electrolito intracelular mas importante.

Puede aparecer intolerancia a la glucosa en pacientes con alteraciones patolégicas del metabolismo de la
glucosa. Estas abarcan diabetes mellitus y estados de estrés metabélico (por ejemplo, intra y postoperatorios,
enfermedades severas y traumatismos), disminucion de Ia tolerancia a la glucosa mediada por hormonas, que
puede desembocar en hiperglucemia sin suministro exdgeno de sustrato. Dependiendo de su gravedad, la
hiperglucemia puede derivar en pérdidas renales de electrolitos y agua con la consecuente deshidratacién
hiperténica y alteraciones hiperosmolares y hasta como hiperosmético.

Una administracién excesiva de glucosa, particularmente en alteraciones metabdlicas en condiciones de
postoperatorio o postraumaticas, pueden derivar en un agravamiento de la utilizacién de glucosa y, como
resultado de la limitacion de la utilizacién oxidativa de la glucosa, a un incremento de la conversién de glucosa
a lipidos. Esto a su vez puede estar asociado, entre otras cosas, con una carga cada vez mayor de dioxido de
carbono en el cuerpo (problemas con la desconexion de un ventilador) y un aumento de la infiltracion de grasa
en los tejidos, particularmente en el higado. Pacientes con lesiones en craneo o cerebro o edema cerebral
presentan un mayor riesgo de suftrir alteraciones en la homeostasis de la Glucosa. Incluso una ligera alteracion
de la concentracién de glucosa en sangre y el consiguiente incremento de la osmolalidad del plasma puede
conducir a un incremento considerable del riesgo de sufrir dafio en el cerebro.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas®?

Distribucion

Cuando se administra por perfusion la glucosa se distribuye en primer lugar en el espacio intravascular y
posteriormente pasa al espacio intracelular.

Metabolismo

En la glucolisis la glucosa se metaboliza a piruvato y lactato. La mayor parte del lactato producido en los tejidos
periféricos se reconvierte en glucosa en el higado y se devuelve a la sangre (Ciclo de Cori). Bajo condiciones
aerobicas el piruvato se oxida completamente a diéxido de carbono y agua. Los productos resultantes de la
completa oxidacion de la glucosa se eliminan mediante los pulmones (dioxido de carbono) y rifiones (agua).
Excrecién

En personas sanas practicamente no se elimina glucosa por la orina. En cambio, en pacientes que presenten
alguna alteracién de las condiciones metabolicas (ejemplo: diabetes meliitus, estrés postraumatico) asociada a
hiperglucemia (concentraciones de glucosa en sangre de mas de 120 mg/100 mLo 6.7 mmol/L), la glucosa se
excreta via rifones (glucosuria) cuando se excede la capacidad maxima de reabsorcién tubular (180 mg/100
mL o 10 mmol/L).

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad®?

La glucosa es una sustancia conocida y ha sido ampliamente utilizada en la practica clinica durante décadas.
Durante los afios de uso no se han observado efectos toxicolégicos, siempre y cuando se utilice a las dosis
recomendadas, en las indicaciones detalladas y teniendo en cuenta las contraindicaciones y advertencias.
DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipiente

Agua para inyeccion

6.2. Incompatibilidades®?

Debido a su pH acido, la solucién puede ser incompatible con otros medicamentos.

Las soluciones de glucosa no deben administrarse mediante el mismo equipo de perfusién, simultdneamente,
ni antes ni después de la administracion de sangre, debido a la posibilidad de pseudoaglutinacién.

6.3. Tiempo de vida util

3 anos.
No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6.4. Precauciones especiales de conservacién y manipulacién
Almacénese a temperatura no mayor de 30°C.
Después de abrir el envase, administrar el producto inmediatamente.

No utilizar el producto, si se observa signos visibles de deterioro.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Caja de cartén daplex conteniendo 1, 2, 5, 10, 15, 20, 25, 50 y 100 ampollas de vidrio tipo | incoloro por 20 mL.
6.6. Precauciones especiales de eliminacién

El producto no utilizado y los materiales que hayan estado en contacto con él, deben ser llevados a un
Establecimiento de Salud para la informacion respectiva sobre la eliminacién adecuada acorde con el Plan de
Manejo de Residuos de este, caso contrario, consulte a su médico o farmacéutico.

FABRICANTE Y TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fabricado por: CISEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - CHINA.
Para: Drogueria LABORATORIOS AMERICANOS S.A.
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DIRECCION Y TELEFONO DE LA EMPRESA PARA MAYOR INFORMACION:
Calle Los Eucaliptos, Lote 1B-A, Z.1. A - Santa Genoveva. Lurin.

Lima - Pera.

Teléf.: 626-8600 Fax: 326-4793

http:/Mmww.labot.com.pe

FECHA DE REVISION DEL TEXTO DE LA FICHA TECNICA

Abril, 2026
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