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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GLUCOSA ISOTONICA SOLUCIC)N INYECTABLE 5 %

Es muy importante que lea y entienda la informacion que se encuentra a continuacion. Si tiene
cualquier duda o no estd seguro de algo consulte a su médico o al quimico farmacéutico.
Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION

Cada 100 mL de solucion inyectable contiene: Dextrosa monohidratada .................... 559
(equivalente a 5,0 g dextrosa anhidra)
Agua para inyectable c.s.p ... 100 mL

CLASIFICACION:
Terapia de nutriciéon parenteral

INDICACIONES:

Dextrosa lsoténica Solucion Inyectable 5% esta indicada para proveer calorias e hidratacién
parenteral.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- Informe a su medico si alguna vez ha tenido una reaccion no habitual o de tipo alérgico a
alguna sustancia, como a ciertos alimentos, conservantes o colorantes. .

- No olvide informar a su medico de otros problemas de salud que usted padezca,
especialmente diabetes mellitus.

INTERACCIONES

Es muy importante que informe a su medico los medicamentos que esta tomando debido a que
algunos medicamentos no se deben utilizar simultaneamente, en otros casos puede ser
necesario cambiar las dosis o tomar otras precauciones. La administraciéon de glucosa a

pacientes diabéticos tratados con hipoglucemiantes, puede dar lugar a una reduccion del efecto
de estos ultimos.

PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES

La presencia de otros problemas médicos puede afectar el uso de soluciéon inyectable de
dextrosa 5%. No olvide informar al médico de cualquier otro problema de salud que usted
padezca, especialmente diabetes mellitus.

EFECTOS ADVERSOS (NO DESEADOS)

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados, ademas de los que se
pretende obtener. Esto no quiere decir que se presenten todos los que a continuaciéon se
indican, pero en el caso que se presente alguno, puede requerir asistencia medica:
Trombofiebitis, hiperglicemia, hipoglicemia reactiva, sobrecarga de fluido.

DOSIS Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Solucion de uso inyectable por infusion intravenosa.

La dosis a administrar debe ser la indicada por el médico segun los requerimientos individuales
del paciente, del estado nutricional y metabdlico. ‘ i :
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener este y todos los medicamentos lejos del alcance de los nifos. Almacenario a

temperatura ambiente.

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

Fabricado y distribuido en Chile por: LABORATORIO SANDERSON S.A.
Carlos Fernandez 244 - San Joaquin, Santiago-Chile.
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NO Ref.:MT762624/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 7453/16
GZR/JMC/shl Santiago, 13 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Odette Piffaut Cruchet,
Responsable Técnico y D. Mariano Ojeda Martinez, Representante Legal de Laboratorio
Sanderson S.A., ingresada bajo la referencia N® MT762624, de fecha de 11 de abril de 2016,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico GLUCOSA ISOTONICA SOLUCION INYECTABLE 5%, Registro Sanitario N°
F-13693/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 11 de abril de 2016, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario N°
F-13693/14 del producto farmacéutico GLUCOSA ISOTONICA SOLUCION INYECTABLE 5%.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016041109411823, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 11 de abril de 2016; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucidén Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la modificacién del texto del folleto de informacion al paciente para
el producto farmacéutico GLUCOSA ISOTONICA SOLUCION INYECTABLE 5%., Registro
Sanitario N© F-13693/14, concedido a Laboratorio Sanderson S.A., el cual debe conformar a
lo descrito en el anexo foliado adjunto, que forma parte de la presente resolucion.

2.- El texto modificado aprobado mediante esta Resolucién, puede ser utilizado para
la compilacién de un nuevo folleto de informacidn al paciente, manteniendo todos los demas
aspectos autorizados previamente por Resolucién, modificando el ambito Modo de Uso/Uso
de accesorios, exclusivamente en las materias descritas en el anexo de la presente
Resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidn para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF.: MT762624/16 REG. ISP N° F-13693/14

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GLUCOSA ISOTONICA SOLUCION INYECTABLE 5%

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTC, REGIZTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
ORICINA MODIFICACIONES

13 ABR 2016

Neret: T 36264M/ 16
N Registro: == 15 C A3/
Aspecto: Modo de Uso/Uso de accesorios Rirma Profesionzi:

A

Se incorpora la siguiente informacién: ) VY
INSTRUCCIONES DE USO DEL SET DE DISPOSITIVO DE PERFUSION:

La correcta insercion del set de perfusion se muestra en la figura:

SET DE PERFUSION

(DIBUJO)

Inserte el dispositivo y empuje verticalmente la punta del equipo de perfusién hasta el tope indicado
en la figura 1.

IMPORTANTE: No introducir la espiga mas alla del tope para evitar ruptura del punto de insercion.
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