en retencion de sodio y/o potasio 0 magnesio. Soluciones que contienen > 140 mEg/L de sodio. ® En funcion del volumen y la tasa de perfusion, la administracion intravenosa de
PLASMA-LYTE A puede causar. ® sobrecarga de liquidos y/o soluto provocando la sobrehidratacion/hipervolemia y, por ejemplo, los estados congestionados, incluyendo congestion pulmonar
y edema.e trastornos electroliticos clinicamente relevantes y desequilibrio acido-base. (Vea también Uso en pacientes pediatricos). Soluciones que contienen Magnesio. Uso en pacientes
con o en riesgo de hipermagnesemia. eLas soluciones que contienen magnesio se deben utilizar con precaucion, en pacientes con: ® hipermagnesemia o condiciones que predisponen
a la hipermagnesemia, incluyendo, pero no limitado a la insuficiencia renal grave o a la terapia con magnesio, como la eclampsia. ® miastenia gravis. Uso en pacientes con 0 en riesgo de
alcalosis: ® PLASMA-LYTE A se debe administrar con especial precaucion, en los pacientes con alcalosis o en riesgo de alcalosis. © El exceso en la administracion de PLASMA-LYTE A puede
resultar en alcalosis metabdlica. Uso en pacientes con hipervolemia o sobrehidratacion, o en condiciones que causan retencion de sodio y edema. PLASMA-LYTE A se debe administrar con
especial precaucion, en los pacientes hipervolémicos o sobrehidratados. PLASMA-LYTE A se debe administrar con especial precaucion, a los pacientes con afecciones que pueden provocar
retencion de sodio, sobrecarga de liquidos y edema, como los pacientes con hiperaldosteronismo primario, hiperaldosteronismo secundario (asociado con, por ejemplo, hipertension,
insuficiencia cardiaca congestiva, estenosis de la arteria renal, 0 nefroesclerosis), o preeclampsia. Soluciones sin Galcio. Uso en pacientes con hipocalcemia. PLASMA-LYTE A no contiene
calcio, y un aumento en el pH del plasma debido a su efecto alcalinizante puede disminuir la concentracion de calcio ionizado (no unido a proteina). PLASMA-LYTE A se debe administrar con
especial precaucion, a los pacientes con hipocalcemia. Soluciones que contienen Potasio. Uso en pacientes con o en riesgo de hiperpotasemia. PLASMA-LYTE A se debe administrar
con especial precaucion, a los pacientes con hiperpotasemia o en condiciones que predisponen a la hiperpotasemia (tales como insuficiencia renal grave o insuficiencia suprarrenal,
deshidratacion aguda o lesion tisular extensa o quemaduras) y en pacientes con enfermedad cardiaca. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA. No existen
datos suficientes sobre la utilizacion de PLASMA-LYTE A en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Se deben considerar cuidadosamente los potenciales riesgos y beneficios para
cada paciente en concreto antes de usar PLASMA-LYTE A en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS. Reacciones adversas de los
Ensayos clinicos. La lista de reacciones adversas en esta Informacion de seguridad basica de Baxter se basa en reportes posteriores a la comercializacion (vea a continuacion). Reacciones
adversas posteriores a la comercializacion. Las siguientes reacciones adversas se han reportado en la experiencia posterior a la comercializacion, con Plasma-lyte A no especificado y/u
otras soluciones de composicion similar (soluciones de electrolitos multiples), enlistados por el Sistema de clasificacion de érganos (SOC) de MedDRA, luego por Término preferente en orden
de gravedad, cuando sea posible. TRASTORNOS DEL SISTEMA INMUNOLOGICO: Hipersensibilidad/reacciones a la perfusion, incluyendo reaccion anafilactica, y las siguientes manifestaciones:
taquicardia, dolor en el pecho, molestias en el pecho, disnea, aumento de la frecuencia respiratoria, enrojecimiento, hiperemia, astenia, pirexia. TRASTORNOS GENERALES Y CONDICIONES
DEL SITIO DE ADMINISTRACION: reacciones en el sitio de la infusion (por ejemplo, dolor en el sitio de infusién, sensacion de quemazon). Otras Reacciones Adversas. Las reacciones adversas
reportadas con otras soluciones de electrolitos multiples son: @ Otras manifestaciones de h|persen5|b|||dad/reacmones ala perfusion: hlpotensmn sibilancias, urticaria, sudor frio, escalofrios.
o Hiperpotasemia. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO. Todas las soluciones PLASMA-LYTE. e Se recomienda precaucion cuando se administre PLASMA-LYTE A en
los pacientes tratados con farmacos para los que la eliminacion renal depende del pH. Debido a su efecto alcalinizante (formacién de bicarbonato), PLASMA-LYTE A puede interferir con la
eliminacion de dichos farmacos. e Puede aumentar la depuracion renal de farmacos acidos tales como los salicilatos, los barbituricos y el litio. Puede disminuir la depuracion renal de farmacos
alcalinos tales como los simpaticomiméticos (por ejemplo, la efedrina, la pseudoefedrina), la quinidina, o el sulfato de dextroanfetamina (dexanfetamina). Soluciones que contienen > 140
mEq/L de Sodio. Se recomienda precaucion cuando se administre PLASMA-LYTE A en los pacientes tratados con farmacos que pueden aumentar el riesgo de retencion de sodio y liquidos,
como los corticosteroides. Soluciones que contienen Potasio. Debido a su contenido en potasio, PLASMA-LYTE A se debe administrar con precaucion en pacientes tratados con agentes o
productos que pueden causar hiperpotasemia 0 aumentar el riesgo de hiperpotasemia, como los diuréticos ahorradores de potasio (amilorida, espironolactona, triamtereno), los inhibidores de
la ACE, los antagonistas del receptor de la angiotensina Il, o los inmunosupresores tacrolimus y ciclosporina. Incompatibilidades. Aditivos. e Los aditivos pueden ser incompatibles con
PLASMA-LYTE A. eAl igual que con todas las soluciones parenterales, se debe evaluar la compatibilidad de los aditivos con la solucion antes de la adicion. Antes de afadir una sustancia o
medicamento, verifique que sea soluble y/o estable en agua y que el rango de pH de PLASMA-LYTE A es apropiado. Después de la adicion, verifique un posible cambio de color y/o la aparicion
de precipitados, complejos insolubles o cristales. ® Se deben consultar las Instrucciones de uso del medicamento que sera afiadido y cualquier otra bibliografia relevante. ® No deben utilizarse
los aditivos conocidos o determinados como incompatibles. e Al introducir aditivos a PLASMA-LYTE A, se debe utilizar una técnica aséptica. Mezcle bien la solucion cuando se introducen los
aditivos. No almacene las soluciones que contienen aditivos. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO. Interferencia con las pruebas de laboratorio para las
soluciones que contienen gluconato. Hay reportes de resultados falsos positivos usando la prueba de inmunoensayo enzimético (EIA, por sus siglas en inglés) para Aspergillus Platelia de
Bio-Rad Laboratories en asociacion con el uso de soluciones PLASMA-LYTE A que contienen gluconato de Baxter. Por lo tanto, los resultados positivos de esta prueba en los pacientes que
recibieron soluciones PLASMA-LYTE A con gluconato de Baxter deben interpretarse con cautela y confirmarse mediante otros métodos de diagnostico. PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD. No han sido realizados estudios sobre el potencial carcinogénico, toxicidad de la reproduccion
y el desarrollo y el potencial genotoxico en el producto terminado PLASMA-LYTE A. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION. PLASMA-LYTE A esté disefiada para uso intravenoso. La dosis, la
frecuencia, y la duracion de la administracion deben ser individualizadas y dependen de la indicacion de uso, de la edad, el peso y la condicion clinica del paciente, del tratamiento
concomitante, y de la respuesta al tratamiento, clinica y de laboratorio del paciente. Los medicamentos parenterales se deben inspeccionar visualmente para detectar particulas en suspension
y decoloracion antes de la administracion, siempre que la solucion y el envase lo permitan. No administrar a menos que la solucion sea clara y el sello esté intacto. Cuando se introduzcan
aditivos a PLASMA-LYTE A, se deberd utilizar técnica aséptica. Mezcle bien la solucion cuando se introduzcan aditivos. No almacene las soluciones que contienen aditivos. (Consulte
Incompatibilidades). INSTRUCCIONES DE USO0, MANIPULACION Y DESECHO. El envase de plastico VIAFLEX esta fabricado de un policloruro de vinilo formulado especialmente (Plastico PL
146). La cantidad de agua que puede permear desde dentro del envase hacia la envoltura es insuficiente para afectar la solucion de forma importante. Las soluciones en contacto con el
envase de plastico pueden lixiviar algunos de sus componentes quimicos en muy pequefias cantidades dentro del periodo de caducidad, por gj. ftalato de di-2-etilexilo (DEHP), hasta cinco
partes por millon. Sin embargo, la seguridad del pléstico ha sido confirmada en pruebas en animales, de acuerdo con las pruebas bioldgicas de la USP para los envases de pléstico, asi como
por estudios de toxicidad de cultivo de tejido. No retire la unidad de la envoltura hasta que esté lista para usarla. Para abrir: Rasgue el lado inferior de la envoltura y corte y separe el envase
de la solucion. Si se desea introducir medicacion complementaria, siga las instrucciones que se encuentran mas adelante antes de preparar la administracion. Se puede observar alguna
opacidad en el plastico debido a la absorcion de humedad durante el proceso de esterilizacion. Esto es normal y no afecta la calidad y seguridad de la solucidn. La opacidad disminuira poco
a poco. Verifique que no haya fugas apretando firmemente la bolsa interna. Si se encuentran fugas deseche la solucion ya que la esterilidad puede estar danada. Preparacion para la
administracion: 1. Suspenda el envase desde el soporte de ojal. 2. Retire el protector plastico del puerto de salida en el fondo del envase. 3. Conecte el equipo de administracion. Consulte
las instrucciones completas que acomparian el equipo. Para adicionar medicamento: 1. Prepare sitio de medicacion. 2. Utilice una jeringa y una aguja calibre 20 — 22, perfore el tapon de
goma resellable en el area elegida e inyecte. De esta manera se pueden hacer multiples adiciones. 3. Mezcle la solucion y medicacion perfectamente. Para medicamentos de alta densidad,
como cloruro de potasio, apriete los puertos teniéndolos hacia arriba y mezcla perfectamente. Riesgo de embolia de aire. No conecte los envases de pléstico flexible en serie para evitar embolia
de aire [Ver Precauciones Generales]. Adiciones. Los aditivos pueden ser incompatibles con PLASMA-LYTE A Solucion de Electrolitos Inyectable. No se disponible de informacion completa.
Como con todas las soluciones parenterales, antes de la adicion se debe evaluar la compatibilidad de los aditivos con la solucion. Antes de adicionar una sustancia 0 medicacion, verifique que
sea soluble y/o estable en agua y que el intervalo de pH de PLASMA-LYTE A Solucion de Electrolitos Inyectable sea apropiado. Después de la adicion, verifique buscando un posible cambio
de color y/o la presencia de precipitados, complejos insolubles o cristales. Se deben consultar las instrucciones para el uso de los medicamentos que se van a adicionar y otra informacion
pertinente. Se deben utilizar los aditivos conocidos o determinados que se sabe que son compatibles. Si de acuerdo con el criterio informado del médico parece aconsejable introducir aditivos,
se debe utilizar la técnica aséptica. Mezcle la solucion perfectamente cuando haya introducido los aditivos. No almacene las soluciones que contienen aditivos. MANIFESTACIONES Y MANEJO
DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL. Sobredosis. Todas las soluciones. ¢ La administracion excesiva de PLASMA-LYTE A puede provocar alcalosis metabdlica. La
alcalosis metabolica puede ir acompanada de hipopotasemia, asi como una disminucion en el calcio y magnesio séricos ionizados. e Al evaluar una sobredosis, también se debe considerar
cualquier tipo de aditivo en la solucion. e Los efectos de una sobredosis pueden requerir atencion médica y tratamiento inmediato. Soluciones que contienen > 140 mEq/L de sodio. ® Un
volumen excesivo de PLASMA-LYTE A puede provocar sobrecarga de liquidos y sodio con un riesgo de edema (periférico y/o pulmonar), especialmente cuando la excrecion renal de sodio esta
alterada. Soluciones que contienen potasio. ® La administracion excesiva de potasio puede provocar el desarrollo de hiperpotasemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
grave. Soluciones que contienen magnesio. ® La administracion excesiva de magnesio puede provocar hipermagnesemia. PRESENTACIONES: Bolsa con 500 mL con instructivo anexo.
RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO: Consérvese a no mas de 30°C. LEYENDAS DE PROTECCION: e Literatura exclusiva para médicos. ® Su venta requiere receta médica. e
No se deje al alcance de los nifios. ® Consérvese la bolsa bien cerrada. ® No se administre si la solucion no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos. ® Oprima la
bolsa interior e inspeccionela. Deséchela si encuentra fugas que puedan haber roto la esterilidad. e Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante. ® No se administre si el cierre
ha sido violado. ® No se use esta bolsa para conexiones en serie. ® Deséchese esta bolsa después de usarse. @ El uso durante el embarazo o lactancia es responsabilidad del médico tratante.
o Es(t)ééiﬁl\. I\(l)o %rogénico. e Envase Viaflex de PVC. Libre de latex. ® Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx. NOMBRE Y DOMICILIO DEL
LABORATORIO:
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SISTEMA DIGESTIVO

+ Rectosigmoidectomia

+ Colectomias

+ Pancreatectomia cuerpo / caudal
+ Gastroduodenopancreatectomia
+ Hepatectomia

+ Trasplante de higado

+ Gastrectomia / esofagectomia

BUCOMAXILO

+ Ortognatica
+ Protesis de ATM

(Articulacion Temporomandibular)

& Tumores )

J
5\

CARDIACA N

« Revascularizacion del miocardio
+ Cambios de valvula
+ Aorta

Cardiopatias congenitas

GINECOLOGICAS

+ Oncologicas

+ Endometriosis moderada / severa
+ Histerectomia [Utero grande])

N

N J

( NEUROCIRUGIA N
+ Tumores del SNC

& Aneurisma Cerebral )

( ORTOPEDICAS D

+ Artrodesis espinal

+ Escoliosis

+ Artroplastia de cadera

+ Artroplastia de rodilla

+ Tumores de la columna vertebral

J
S

TORACICA
+ Tumores mediastinicos
+ Lobectomias / Neumectomia

L’ Trasplante de rifidn

UROLOGICAS D

+ Prostatovesiculectomia

+ Nefrectomia

Cistectomia

Adrenalectomia [feocromocitoma)

*

*

y

.

Y,
VASCULAR D
+ Aorta [aneurismas]
+ Endarterectomia carotidea
+ Injerto aorto-femoral /
femoral-popliteo )

TIPO DE CIRUGIA

!

ELECTIVA
(probabilidad de pérdida
de sangrey liquidos]

\J \4

Cirugia Cirugia

Mayor Menor
\4

Ringer

Lactato

\
URGENCIA

\J \/
Cirugia Cirugia
Menor Mayor

\Z

+ Colecistectomia

+ Fractura expuesta

+ Apendicectomia

+ Sangrado del tracto
urinario / digestivo
(via endoscdpica]

\

¢,SIGNOS DE
HIPOVOLEMIA

ABSOLUTA
0 RELATIVA?

Referencias: + Marx G, et al. Intravascular volume therapy in adults. Guidelines from de
Association of the Scientific Medical Societies in German. Eur J Anaesthesiol 2016; 33:488 - 521.
« Shaw AD, et al. Major complications, mortality and resource utilization after open abdominal
surgery: 0,9% saline compared to Plasma-Lyte. Ann Surg 2012; 225:821-9. - Watanabe |, et al.
Hyperlactemia can predict the prognosis of liver resection. Shock. 2007;28:35-38. « Jansen TC,
et al. Blood lactate monitoring in critically ill patients: a systematic health technology
assessment. Crit Care Med. 2008;37:2827-2838 « Bakker J, et al. Serial blood lactate levels can
predict the development of multiple organ failure following septic shock. Am J Surg.
1996;171:221-226. « Kveim M, Nesbakken R. Utilization of exogenous acetate during canine
haemorrhagic shock. Scand J Clin Lab Invest. 1979;39:653-658. « Veech RL, Gitomer WL. The
medical and metabolic consequences of administration of sodium acetate. Adv Enzyme Regul.
1988;27:313-343. « Shin WJ, et al. Lactate and liver function tests after after living donor right
hepatectomy: a comparison of solutions with and without lactate. Acta Anaesthesiol Scand
2011; 55: 558-64. « Weinberg L, et al. The effects of plasmalyte-148 vs. Hartmann’s solution
during major liver resection: a multicentre, double-blind, randomized controlled trial. Minerva
Anestesiol. 2015;81:1288-1297 « Young JB, et al. Saline versus Plasma-Lyte A in initial
resuscitation of trauma patients. Arandomized trial. Ann Surg 2014; 259:255-62 « Hadigmioglu
N, et al. The effect of diferente crystalloid solutions on acid-hase balance and early kidney
function after kidney transplantation. Anesth Analg 2008;107:264-9 « Kim SY, et al. Comparison
of the effects of normal saline versus plasmalyte on acid-base balance during living donor kidney
transplantation using the Stewart and base excess methods. Transplant Proc 2013; 45:
2191-2196 110. - Chua HR, Venkatesh B, Stachowski E, et al. Plasma Lyte 148 vs 0,9% saline for
fluid resuscitation in diabetic ketoacidosis. Jcrit Care 2012;27:138-45. « Marx, Gernot, et al.
“Intravascular volume therapy in adults: Guidelines from the Association of the Scientific Medical
Sacieties in Germany.” European journal of anaesthesiology 33.7 (2016): 488. « Weinberg L, et al.
Plasma-Lyte 148: A clinical review. World J Crit Care Med. 2016 Nov 4; 5(4): 235-250

ABDOMEN AGUDO

+ Hemorragico: trauma de 6rganos masivos

+ Inflamatorio / Perforativo: apendicitis
complicada, pancreatitis necrohemarragica,
diverticulitis perforada con peritonitis

+ Isquémico: isquemia mesentérica

+ Obstructivo: volvulo sigmoide, obstruccion
fina por colgajos, tumor [hipovolemia por
vamito y/o secuestro de volumen en asas
intestinales]*.

* considerar la reanimacion inicial con solucign
salina si hay cuadro de alcalosis metabdlica

f CARDIOVASCULAR )

+ Aneurisma aortico roto / diseccion
+ Obstruccion arterial aguda
+ Trauma [corazdn y vasos de alto flujo]

.

4 GINECO/OBSTETRICAS R

+ Embarazo tubarico roto con
inestabilidad hemodinamico

+ Ruptura uterina

+ Desprendimiento prematuro
de la placenta

+ Atonia uterina

+ Acretismo placentario

+ Preeclampsia/eclampsia

+ Sepsis materna

d NEUROCIRUGIA h

+ Traumatismo espinal

+ Craniectomia descompresiva (drenaje
de hematomas de origen traumatico /
accidentes cerebrovasculares]

.

d ORTOPEDICA A

+ Fractura de pelvis

+ Fractura de huesos largos con pérdida
significativa de sangre (p. gj., fractura

expuesta de fémur)

. J

( SIRS (Sindrome de Respuesta Inflamatoria Sistémica) r
SEPSIS GRAVE

+ Pacientes criticos sometidos a diferentes
procedimientos (por ejemplo, laparotomia

L explorataria) )
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Plasma-Lyte A (pH 7.4], es una terapia de fluidos intravenosa
con un perfil electralitico y osmolar parecido al plasma.'®

mEqg/|

Diferencia

iones fuertes
oo [
- - - - - - 309

0.9% NaCl 154 154
SOLUCION DE HARTMANN [IERE]I 5 A - 111 - 29 - 278 25
LACTATO DE RINGER 130 4 3 - 109 - 28 - 273 25
ACETATO DE RINGER 130 4 A 2 110 30 - - 277 24
RINGER 147 4 4.5 - 156 - - - 309 5
135-1453.5-5.044-52 1.6-2.4| 98-106 Bicarbonato 21-30 280-300 40-42
140 5 - 3 98 27 - 23 294 47

T T
Sin caIcioT

Mayor compatibilidad con transfusiones sanguineas )
Doble poder tampdn acetato/gluconato

Niveles fisiolégicos de sodio y cloro
Osmolaridad fisioldgica

Plasma [ yte A

LA SOLUCION MAS CERCANA

A LO NATURAL

Fisiologicamente similar al plasma.*?"8
"o Posee los mismos niveles de sodio y cloruro que el plasma.*#®

6

— ¢
= ® Plasma-Lyte A no produce acidosis metabglica hiperclorémica

6

6

vs. cloruro de sodio al 0.9%.%1°

Esta formulado sin calcio por lo que puede administrarse antes,

durante y después de una transfusion de sangre.**

En pacientes con laparotomia abierta, Plasma-Lyte A podria

reducir la morhilidad postoperatoria vs. cloruro de sodio al 0.9%.°
@ Menor utilizacion de recursos vs. cloruro de sodio al 0.9%.1°

Referencias: 1. Ficha Técnica Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7,4). 2. Clinical Fluid Therapy in the Perioperative setting. Second Edition. ed Robert G.Hahn. Published by Cambridge University Press. Cambridge
University Press 2016. 3. IPP Cloruro de sodio al 0,9% en agua inyectable Baxter. 4. IPP Ringer con Lactato de Sodio Baxter [Solucién Hartmann). 5. Ficha Técnica Braun Medical. Isofundin solucién para
perfusion. 6. Llau JV, Acosta FJ, Escolar G, Fernandez-Mondéjar E, Guasch E, Marco P, et al. Documento multidisciplinar de consenso sobre el manejo de la hemorragia masiva (documento HEMOMAS).
Med Intensiva. 2015; 39:483-504. 7. Powell-Tuck J, Gosling P, Loho DL, et al. British Consensus Guidelines on Intravenous Fluid Therapy for Adult Surgical Patients (GIFTASUP]. March 2011. 8. Kratz A,
Ferraro M, Sluss PM, Lewandrowski KB. Laboratory Reference Values. New England Journal of Medicine. 2004; 351: 1548-6318. 9. Chowdhury Flow Velocity and Renal Cortical Tissue Perfusion in Healthy
Volunteers. Ann Surg. 2012; 00: 1-7. 10. Shaw AD, et al. Major complications, mortality, and resource utilization after open abdominal surgery: 0.9% saline compared to Plasmalyte. Ann Surg. 2012 May;
255(5): 821-9. 11. Dickson DN, Gregory MA. Compatibility of Blood with Solutions Containing Calcium. S. Afr Med J. 1980; 57: 785-7.

Baxter

Plasma-Lyte A: Compatibilidad medicamentosa

Durante la administracion de Plasma-Lyte A 148 pH 7.4, puede ser necesario administrar diferentes
medicamentos a través del sitio Y de la infusion.! Baxter comisiond un estudio disefiado para evaluar la
compatihilidad fisica de Plasma-Lyte A 148 pH 7.4 con una gama de medicamentos comunmente utilizados
en el quirefano y en el area de cuidados criticos. El estudio fue realizado por una agencia independiente en
instalaciones auditadas por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. [FDA] vy la
Administracion de Productos Terapéuticos de Australia [(TGA] para cumplir con las normas de calidad
mundiales.

El estudio

Plasma-Lyte A 148 pH 7.4 se proba con 87 medicamentos para determinar la compatibilidad fisica (apariencia
y turbidez] al mezclar inmediatamente, 1 hora y 4 horas después de mezclar. Plasma-Lyte A 148 pH 7.4 se
mezcld en una solucion 1:1 con cada medicamento probado para simular la administracion en el sitio Y.*2 La
compatihilidad se determind mediante:?

1. Examenes visuales realizados con luz fluorescente, normal y difusa de laboratorio.
2. La turhidez se midig bajo luz monaodireccional de alta intensidad utilizando un turbidimetro portatil
maodelo 2100P (Hach].

Compatibilidad

Estudios anteriores de Trissel LA et al. han indicado la incompatibilidad, que puede definirse por las particulas
visibles, la tonalidad o el cambio de turbidez con respecto a las soluciones de control.? Un aumento de la
turbidez de 0.5 unidades nefelomeétricas de turbidez [NTU] o mas con respecto a la linea de base se ha
identificado previamente como criterio de incompatibilidad.”
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Los resultados

Los resultados del estudio indican que los siguientes medicamentos son compatibles segun la observacion

visual y la turhidez:?

-

Medicamento Fabricante Conpc;%rliagdaglon
Aciclovir Hospira = - 25mg/mL
Adrenalina Aspen 12 mg /100 mL
Amikacin DBL Pharmaceuticals 40 mg / mL
Atracurio DBL Pharmaceuticals 0.5mg/ mL
Atropina Pfizer 0.4mg/ mL
Bencilpenicilina CSL Pharmaceuticals 2400 mg / S0 mL
Cloruro de calcio Baxter 40 mg / mL
Gluconato de calcio Baxter 40 mg / mL
Caspofungina Merck Sharp & Dohme 70 mg / mL
Cefazolina Hospira 2000 mg / S0 mL
Ciprofloxacina | Bayer 2mg/ mL
Clindamicina | Pfizer 900 mg / SO mL
Clonidina . Boehringer Ingelheim 20 mcg / mL
Cloxacilina - F Teva 100 mg / mL
Ciclofosfamida ; Baxter 8 mg/ mL
Dexametasona Aspen 4mg/mL
Digoxina Aspen 0.25mg/ mL
Dobutamina Hospira 5mg/mL
Dopamina Hospira 3.2mg/ mL
Efedrina Hospira Smg/mL
Ergometrina Hospira 200 mcg / S mL
Esmolol Phebra 10 mg / mL
Esomeprazol AstraZeneca 0.4mg/ mL
Fentanilo Hospira 10 mcg / mL
Flucloxacilina Hospira 40 mg / mL
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Medicamento

Fabricante

Fluconazol
Foscarnet
Frusemida
Gentamicina
Trinitrato de glicerilo
Glicopirrolato
Granisetron

Heparina

Hidralazina
Hidrocortisona
Hidromorfina
Immipenem/Cilastatina
Isoprenalina

Ketamina

Labetalol

Clorhidrato de lignocaina
Lincomicina

Sulfato de magnesio
Metarminol
Metoclopramida
Metroprolol
Metronidazol

Midazolam

Milrinona

Sulfato de morfina
Naloxona
Neostigmina
Noradrenalina

Pfizer

Clinect

Sandoz

Pfizer

Hospira

Aspen

Hospira

Pfizer

Link ‘
Pfizer |
Mundipharma

Merck Sharp & Dohme |
Hospira ‘
Hospira

Sandoz Canada

Pfizer

Pfizer

Baxter

Montrose

I Nova

AstraZeneca

Hospira

Pfizer

Sanofi

Hospira

Hospira

AstraZeneca

Concentracion

probada

200 mg / 100 mL
24 mg / mL

10 mg/ mL

10 mg / mL

30 mg /50 mL
0.2mg/ mL
0.05mg/ mL
1000 units / mL
2mg/ mL
100mg /2 mL
2mg/mL
S5mg/mL
1mg /100 mL
2mg/ mL
Smg/mL

8 mg/mL
2mg/ mL

0.4 mmol / mL
0.2mg/mL
Smg/mL
1mg/mL
S5mg/mL
1mg/mL

300 meg /5 mL
1mg/mL
0.4mg/ mL
0.5mg/ mL

16 mg /100 mL

~

e



Baxter Baxter

’;) Los siguientes medicamentos resultaron ser incompatibles segun la observacion visual y la turhidez.?
‘2 ” \ ( C i6 ]
Medicamento Fabricante Conpti%r;t;daglon Medicamento Fabricante onpti%?agdaglon
Insulina NovoRapid Novo Nordisk 1 unit / mL Amiodarona ~ - ~Sanofi -~ — 9mg/mL
Ondanestron GlaxoSmithKline 1mg /100 mL Ciclosporina Sandoz | 2.5mg/ mL
Oxitocina Aspen 1 unit / mL Micofenolato mofetilo Roche \‘ 6 mg/ mL
Pancuronio AstraZeneca 2mg/ mL Propofol Sandoz “ 10 mg / mL
Paracetamol Pfizer 10 mg / mL (& S — J
Parecoxib Pfizer 40mg/2mL — \
Petitina Hospira 10 mg / mL
Piperacilina/Tazobactam Pfizer 4500 mg / S0 mL
Cloruro de potasio Baxter 0.5 mmol / mL
Dihidrégeno de potasio \ Baxter ' 0.5 mmol / mL Los siguientes medicamentos se observaron visualmente como un liquido claro e incoloro, pero la turbidez
Protamina | Sanofi 10 mg /mL aumenté mas de 0.5 NTU con respecto a la linea de base.?
Rocuronio Hospira ' 10 mg / mL
Salbutamol | GlaxaSmithKline 0.05mg / mL
Sugammadex ‘ Merck Sharp & Dohme 25mg/mL (8 \
Suxametonio ‘ AstraZeneca 2mg/mL Concentracion probada
Syntometrina Novartis 1mg/4mL R
Tramadol “ Sandoz 50 mg / mL RN — . ol
Acido tranexamico Pfizer 100 mg / mL . c LR, L
Trimetoprima/Sulfametoxazol | Hospira 1mg/25mL Pantoprazol Hospira >0mg/ml NTU a1lhoray1.50 NTU a 4 horas
Vancomicina Hospira 20 mg / mL e — _ .
Verapamil Abbott 2.5mg/mL Ferio ST 800 mcg / mL 0.18 NTU inmediatamente, 0.19
Voriconazol Pfizer 5mg/ mL L NTUalhoray0.72NTU a4 horas)
Cefoxitin Hospira 20 mg / mL
Ceftazidima Hospira 100 mg / mL
Meropenem Hospira 40 mg / mL
Moxifloxacina Bayer 1.6 mg/mL
Nitroprusiato de sodio Hospira 0.6 mg/ mL
\Tiopentona L | Link . 50 mg / mL )
S —
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Los siguientes farmacos cambiaron visualmente al ser mezclados, pero hubo un cambio de menos
de 0.5 NTU en la turbidez.?

-~
Medicamento Fabricante Conpc:%rliagdaglon Observacion
Espuma sobre el liquido transparente
Amiodarona Sanofi 9mg / mL eincoloroinmediatamentey a la hora.
Menos espuma a las 4 horas.
= S ——
-Liquido claro e incoloro. Se formaron
burbujas dentro de la solucién cuando
Ciclosporina Sandoz 2.5mg/ mL se afiadio la solucion salina.
Las burbujas permanecieron a la hora
y 4 horas.
_ J

Se comproho que los siguientes medicamentos presentaban camhios de aspecto visual al mezclarse
inmediatamente y un aumento de la turhidez.?

-

: : Concentracion o
Medicamento Fabricante probada Observacion
Liquido blanco y turbio inmediatamente,
) a la hora y a las 4 horas. 640 NTU
Micofenolato Roche 6mg /mL inmediatamente, >1000 NTU a la hora y
809 NTU alas 4 horas
Liquido lechoso inmediatamente, a
la horay alas 4 horas. Sobre escala
Propofol Sandoz 10 mg/mL NTU inmediatamente, a la horay a
las 4 horas
- J

Referencias: 1. Ficha Técnica Viaflo Plasmalyte 148 [pH 74). 2. Allen LV, Levinson RS, Phisutsinthop D. Compatibility of various admixtures with secondary additives at Y-injection sites of intravenous
administration sets. Am J Hosp Pharm. 1877; 34:939-943. 3. Baxter. Data on file 2015. 4. Trissel LA, Gilbert DL, Martinex JF. Concentration dependency of vancomycin hydrochloride compatibility with
beta-lactam antibiotics during simulated Y-site administration. Hosp Pharmacy. 1998; 33:1515-1522. 5. Trissel LA, Martinex JF. Compatibility of piperacillin sodium plus Tazobactam with selected drugs
during simulated Y-site injection. Am J Hosp Pharm. 1894; 51:672-678.

IPP. DENOMINACION DISTINTIVA: PLASMA — LYTE A. DENOMINACION GENERICA. Solucion de Electrolitos. FORMA FARMACEUTICA'Y FORMULACION. Solucion Inyectable. Formula. Cada
100 mL contienen: Cloruro de Sodio 0.526 g @ Cloruro de Potasio 0.037 g ® Gluconato de Sodio 0.502 g e Acetato de sodio 0.368 g  Cloruro de Magnesio 0.030g e Agua para la fabricacion
de inyectables cbp 100 mL. Osmolaridad 294 mOsmol/L. pH aproximado 7.4 (4.0 — 8.0). Milimoles aproximados por litro (mEg/L): Sodio 140  Potasio 5 e Cloro 98 e Magnesio 3 ® Acetato
27  Gluconato 23. Miliosmoles aproximados por litro 294 e Contenido calorico (Kcal/L) 21. INDICACIONES TERAPEUTICAS: PLASMA-LYTE A estd indicado para la reposicion de volumen,
como fuente de agua y electrolitos, y como agente alcalinizante. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: Farmacocinética de los componentes. Cloruro de Sodio. El cloruro de sodio se
absorbe bien del tracto gastrointestinal. La absorcion es regulada por dos bombas de sodio: una que necesita glucosa, la otra es estimulada por la aldosterona. Después de la inyeccion del
isotopo radiactivo del sodio (**Na), la vida media para el 99% del Na inyectado es de 11 a 13 dias, y un afio para el 1% restante. La distribucion varia de acuerdo con el tejido: es rapida en el
musculo, higado, rifdn, cartilago y piel; es lenta en eritrocitos y neuronas; es muy lenta en el hueso. El sodio es excretado principalmente por el rifion, no obstante (como ya se menciond) existe
una gran reabsorcion renal. Pequefias cantidades de sodio se pierden en las heces y el sudor. Cloruro de Potasio. Las sales de potasio, a diferencia de aquellas de fosfato, sulfato y tartrato,
por lo regular se absorben facilmente del tracto gastrointestinal. El potasio es excretado principalmente de los rifiones; se secreta en los tibulos distales en un intercambio por iones de sodio
0 hidrégeno. La capacidad de los rifiones para conservar el potasio es deficiente, y sigue habiendo alguna excrecion urinaria de potasio aun cuando exista agotamiento severo. Un poco de
potasio se excreta en las heces, y pequefias cantidades también se pueden excretar en el sudor. Cloruro de Magnesio. Aproximadamente desde una tercera parte hasta la mitad del magnesio
es absorbido desde el intestino delgado después de la administracion oral, e incluso, las sales de magnesio solubles por lo regular se absorben muy lentamente. La fraccion de magnesio
absorbido aumenta si la ingesta de magnesio disminuye. En plasma, aproximadamente 25 a 30% de magnesio esta unido a proteinas. Las sales de magnesio administradas por via parenteral
se excretan principalmente en la orina, y las sales de magnesio administradas por via oral se eliminan en la orina (fraccion absorbida) y en las heces (fraccion no absorbida). Pequefias
cantidades se distribuyen en la leche materna. El magnesio atraviesa la placenta. Menos del 1% del magnesio se encuentra en el suero. El magnesio circula en el plasma en tres formas: una
forma unida a proteinas, una forma quelada, y una forma ionizada (con actividad fisioldgica). El nivel normal circulante del magnesio total es 1.6 a 2.4 mg/dl (0.8 a 1.2 mmol/l). Acetato y
Gluconato. Los acetatos, como el acetato de sodio, se metabolizan a bicarbonato después de la absorcion. El acetato puede ser metabolizado por el musculo y los tejidos periféricos a
bicarbonato, evitando asf el paso por el higado. Los gluconatos actiian como aceptores de los iones hidrégeno que se producen en los procesos metabolicos, y son una fuente indirecta de
bicarbonatos. Farmacodinamia de los componentes. Sodio. El sodio es el principal cation en el liquido extracelular, y es responsable del mantenimiento del volumen de liquido extracelular
y la osmolaridad. Ademas, el sodio también esta involucrado en la conduccion nerviosa, la contraccion muscular, el equilibrio acido-base y la captacion celular de nutrientes. Se espera que
una concentracion normal de sodio en el plasma sea dentro de 135 a 145 mmol por litro. La homeostasis de sodio es compleja, y se asocia estrechamente con el equilibrio de fluidos. La
osmolaridad y el volumen del liquido extracelular son fuertemente regulados. Los pequefios cambios en la osmolaridad (concentracion de sodio en plasma) se corrigen por la alteracion del
volumen extracelular. Este equilibrio de la osmolaridad plasmatica se logra mediante la secrecion o supresion de la hormona antidiurética (ADH, vasopresina), que principalmente controla la
excrecion de agua por el rifion. Una tendencia a hiponatremia suprime la secrecion de ADH y promueve la pérdida renal de agua; un aumento en la secrecion de ADH aumenta la reabsorcion
de agua por los tlbulos distales renales. Los cambios en el volumen extracelular también afectaran la liberacion de ADH independientemente de la osmolaridad. Ademés, los cambios en el
volumen extracelular resultan en la modulacion de la excrecion renal de sodio. El contenido corporal total de sodio se regula por la excrecion renal de sodio, que puede variar ampliamente
dependiendo de la ingesta dietética. Varios mecanismos estan involucrados en el control de la excrecion renal de sodio, como el sistema renina-angiotensina, la tasa de filtracion glomerular
y los factores antidiuréticos. Una reduccion en el volumen de liquido extracelular conduce a la produccion de angiotensina Il que estimula la secrecion de aldosterona. La aldosterona promueve
la reabsorcion de los iones sodio por los tibulos distales. Puede haber efectos significativos sobre la homeostasis del sodio si la insuficiencia suprarrenal o el exceso de mineral o corticoides
perturban este mecanismo. Potasio. El potasio es predominantemente un cation intracelular que se encuentra principalmente en el musculo; sélo alrededor del 2% esté presente en el liquido
extracelular. Es esencial para numerosos procesos metabdlicos y fisiologicos, incluyendo la conduccion nerviosa, la contraccién muscular y la regulacion acido-base. Una concentracion normal
de potasio en el plasma es de unos 3.5 a 5.0 mmol por litro, pero los factores que influyen en la transferencia entre el liquido intracelular y extracelular, como las alteraciones acido-base,
pueden perturbar la relacion entre las concentraciones plasmaticas y las reservas corporales totales. El contenido de potasio en el cuerpo esta regulado principaimente por Ia filtracion
glomerular renal y la secrecion tubular. La aldosterona mejora la secrecion renal de potasio, y algunos otros factores como la excrecion de sodio, la ingesta dietética de potasio y el pH
plasmatico, pueden modular la excrecion de potasio por el rifion. La insulina, los agonistas beta2, la aldosterona y el aumento del pH plasmatloo pueden favorecer la captacion celular de
potasio. El paso del potasio a las células y la retencion contra el gradiente de concentracion requieren un transporte activo mediante la enzima adenosina trifosfatasa (ATPasa) Na* / K*.
Magnesio. EI magnesio es un cation esencial del cuerpo, implicado en numerosas reacciones enzimaticas y procesos fisiologicos que incluyen: la transferencia y el almacenaje de la energia,
el desarrollo esquelético, la conduccion nerviosa y la contraccion del masculo. Mas de la mitad del magnesio en el cuerpo se encuentra en el hueso, cerca del 40% esta presente en el misculo
y tejido blando, y sélo el 1% esta presente en el liquido extracelular. Una concentracion normal de magnesio en el plasma es de aproximadamente 0.7 a 1.0 mmol por litro. La homeostasis
del magnesio parece ser regulada principalmente por el rifién, en donde éste es reabsorbido en gran medida. El hueso puede actuar como un deposito de magnesio para reducir las
fluctuaciones del magnesio en el plasma. El magnesio se absorbe activamente desde el tracto gastrointestinal y esta absorcion la refuerza en cierto modo el 1,25-dihidroxicolecalciferol
(calcitriol). EI magnesio es el segundo cation intracelular méas abundante en el cuerpo, y es necesario para el mantenimiento de la actividad metabolica normal. Es un cofactor para numerosas
enzimas que juegan un papel vital en el metabolismo energético. Estos sistemas enzimaticos incluyen ATPasa Na-K y ATPasa de calcio. ES necesario para las enzimas esenciales en el
mantenimiento de los gradientes electroliticos y la sintesis de proteinas. EI magnesio es esencial para las enzimas involucradas en la produccion de adenosina monofosfato ciclico (AMP), la
regulacion de los canales lentos de calcio y la secrecion de la hormona paratiroidea, la permeabilidad de la membrana y la generacion del potencial de accion. Es importante para la transmision
neuroquimica, la contraccion muscular, la estabilidad de la membrana, la division celular y el metabolismo de proteinas, grasas y carbohidratos. Cloro. El cloruro es principalmente un anion
extracelular que se encuentra en baja concentracion en el hueso y en alta concentracion en algunos componentes del tejido conectivo, como el colageno. El cloruro intracelular esta en alta
concentracion en globulos rojos y mucosa gastrica. El balance de aniones y cationes es regulado por el rifion. La reabsorcion de cloruro generalmente sigue a la reabsorcion de sodio. El cloruro
atraviesa la membrana luminal mediante anti porte con formiato (ttibulo proximal), importe a través de Na* / K+ (segmento ascendente grueso), importe con Na*, (tlbulo contorneado distal), y
anti porte con HCO,- (sistema de conductos colectores). El cloruro atraviesa la membrana basolateral mediante importe con K* (tibulo proximal y segmento ascendente grueso), antiporte con
Na*/HCO,- (tubulo proximal) y los canales de cloro (segmento ascendente grueso, tlbulo contorneado distal y sistema de conductos colectores. Acetato y Gluconato. El acetato de sodio es
una sal productora de bicarbonato y es un agente alcalinizante. Los gluconatos actlian como aceptores de los iones hidrégeno producidos por los procesos metabdlicos y son una fuente
indirecta de bicarbonatos. El bicarbonato, cloruro y las proteinas constituyen los aniones extracelulares cuantitativamente importantes. El bicarbonato se genera por la hidratacion del dioxido
de carbono. £l bicarbonato (HCO3-) es un idn labil, ya que a pH adecuado puede convertirse en H,CO,, y desde alli a su forma volatil, CO,. Las alteraciones clinicas del pH se evaltian con
referencia al sistema HCO,- : H,CO,,, y cuando sg interpretan trastornos &cido-hasicos es comdn refenrse tanto al PCO2 como al anion b|car50nato En los trastornos metabdlicos la alteracion
inicial es una disminucion de HCO. (acidosis metabalica) o un aumento de HCO,- (alcalosis metabolica). El sistema bicarbonato-dcido carbonico tiene una importancia tnica si se compara
con otros amortiguadores, pamcularmente porque en el cuerpo el sistema bicarbonato-acido carbonico es el principal sistema de amortiguacion que esta sujeto a la regulacion fisioldgica. El
acido carbonico es el principal producto écido final del metabolismo. A diferencia de otros donantes de protones, el H2C03 se convierte en una forma volatil (CO,) que se exhala a traves de
los pulmones; a diferencia de los amortiguadores macromoleculares, el HCO.- y H,CO, pueden ser excretados por el rifion, y su relacion en la orina puede ser regulada fisiologicamente. Este
sistema es responsable de una parte importante de la amortiguacion quimica directa del liquido extracelular. Los amortiguadores sin bicarbonato son principalmente hemoglobina, otras
proteinas y fosfato. La proporcion del sistema bicarbonato- &cido carbonico a pH de 7.4 es de 20:1. Aunque un par amortiguador es mas eficaz cuando la relacion es cercana a 1, las
cualidades Unicas de este sistema particular lo hacen altamente eficaz, incluso en una relacion de 20 : 1. CONTRAINDICACIONES. PLASMA-LYTE A esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al producto. PRECAUCIONES GENERALES. Todas las soluciones. Riesgo de embolia de aire. ® No conecte los envases de plastico flexibles en serie con el fin de
evitar una embolia de aire debido a la posibilidad de aire residual contenido en el recipiente primario. La presurizacion de las soluciones intravenosas contenidas en recipientes de pléastico
flexibles para aumentar las velocidades de flujo pueden ocasionar una embolia de aire i el aire residual en el recipiente no se evactia completamente antes de la administracion. El uso de un
equipo de administracion intravenosa ventilada con la valvula en la posicion abierta podria dar lugar a una embolia de aire. Los equipos de administracion intravenosa ventilada con la valvula
en la posicion abierta no se deben utilizar con recipientes de plastico flexibles. Uso en pacientes pediatricos. ® No se ha determinado la seguridad y la eficacia de PLASMA-LYTE A en nifios
mediante ensayos adecuados y bien controlados. Uso en pacientes geriatricos. Al seleccionar el tipo de solucion de perfusion y el volumen/velocidad de perfusion para un paciente geriatrico,
tenga en cuenta que estos pacientes geritricos son generalmente mas propensos a tener enfermedad cardiaca, renal, hepatica y otras enfermedades o terapias con farmacos concomitantes.
Soluciones que contienen Gluconato. Interferencia con las pruebas de laboratorio para las soluciones que contienen gluconato. Hay reportes de resultados falsos positivos usando la prueba
de inmunoensayo enzimatico (EIA, por sus siglas en inglés) para Aspergillus Platelia de Bio-Rad Laboratories en asociacion con el uso de soluciones PLASMA-LYTE A que contienen gluconato
de Baxter. Por lo tanto, los resultados positivos de esta prueba en los pacientes que recibieron soluciones PLASMA-LYTE A con gluconato de Baxter deben interpretarse con cautela y
confirmarse mediante otros métodos de diagndstico. Advertencias y Precauciones Especiales de Uso. Todas las soluciones. ® PLASMA-LYTE A no estd indicado para el tratamiento de
alcalosis hipopotasémica hipoclorémica y se debe usar con precaucion, si acaso, en pacientes con alcalosis hipopotasémica hipoclorémica (por ejemplo, debido a vémitos prolongados,
estenosis pildrica, succion nasogastrica prolongada). ® PLASMA-LYTE A no esta indicado para el tratamiento primario de la acidosis metabdlica severa. Soluciones que contienen > 10
mEg/L de potasio. ¢ PLASMA-LYTE A no es para uso en pacientes con hiperpotasemia. ® Aunque tiene una concentracion de potasio similar a la concentracion en plasma, es insuficiente
para producir un efecto Util en caso de deficiencia severa de potasio; por lo tanto, no se debe utilizar para la correccion de la deficiencia severa de potasio. Soluciones que contienen
magnesio. ® PLASMA-LYTE A no esta indicado para el tratamiento de hipomagnesemia. ADVERTENCIAS. Reacciones de hipersensibilidad.  Se ha reportado hipersensibilidad / reacciones
a la perfusion, incluyendo reacciones anafilacticas, con PLASMA-LYTE A. e La perfusion debe interrumpirse inmediatamente si se desarrolla cualquier signo o sintoma de una reaccion de
hipersensibilidad sospechosa. Se deben instituir las contramedidas terapéuticas apropiadas como se indica en la préctica clinica. Riesgo de sobrecarga de liquido y/o solutos y
alteraciones de electrolitos. ® En general, el riesgo de estados dilucionales es inversamente proporcional a las concentraciones de electrolitos de PLASMA-LYTE A. El riesgo de sobrecarga
de soluto que provoca estados congestionados es directamente proporcional a las concentraciones de electrolitos de PLASMA-LYTE A. e La evaluacion clinica y las determinaciones de
laboratorio periodicas pueden ser necesarias para controlar los cambios en el equilibrio de liquidos, las concentraciones de electrolitos y el equilibrio cido-base durante la terapia parenteral
prolongada o cuando la condicion del paciente o la velocidad de administracion justifique dicha evaluacion. ® PLASMA-LYTE A se debe administrar con especial precaucion, si acaso, a los
pacientes con afecciones que pueden provocar retencion de sodio, sobrecarga de liquidos y edema, como los pacientes con hiperaldosteronismo primario, hiperaldosteronismo secundario
(asociado con, por ejemplo, hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva, estenosis de la arteria renal, o nefroesclerosis), o preeclampsia. Uso en pacientes con insuficiencia renal grave. e
PLASMA-LYTE A se debe administrar con especial precaucion, si acaso, a los pacientes con insuficiencia renal grave. En estos pacientes la administracion de PLASMA-LYTE A puede resultar




