Solucion de Glicina al 1,5% en agua Tecsolpar
Glicina 1,5%

Solucién Parenteral de Gran Volumen Solucién para Irrigacion
No Inyectable I.V.

Industria Argentina
Venta Bajo receta
Codigo ATC: BO5CX03

Férmula cuali-cuantitativa:

Composicidn centesimal:

Cada 100 ml estéril y libre de piretégenos contienen:
Glicina
Agua para Inyectables c.s.p..........
Osmolaridad teédrica: 200 mOsm/I.
pH: 4,5-6,5

PRESENTACION:

Envase Primario: Solucién de Glicina al 1,5% en agua solucién para
irrigacion en envases flexibles de policloruro de vinilo (PVC) por 1000,
2000y 3000 ml. Unidad de Venta: Caja de cartén conteniendo:

8 unidades por 1000ml - uso exclusivo hospitalario

4 unidades por 2000ml - uso exclusivo hospitalario

2 unidades por 3000ml - uso exclusivo hospitalario

Envase Primario: Solucidn de Glicina al 1,5% en agua solucién para
irrigacién en bolsas flexibles de Polipropileno (PP) por 1000, 2000 y
3000 ml. Unidad de Venta: Caja de cartén conteniendo:

8 unidades por 1000ml - uso exclusivo hospitalario

4 unidades por 2000ml - uso exclusivo hospitalario

2 unidades por 3000ml - uso exclusivo hospitalario

INFORMACION TECNICA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD ACCION
TERAPEUTICA:

La Solucién de Glicina al 1,5% en agua es una solucién acuosa cuya
composicion provee de un medio hipotdnico y no conductor para la
irrigacidn necesaria en los procedimientos uroldgicos endoscépicos

INDICACIONES:

La glicina 1,5% en agua Tecsolpar estd indicada como fluido de
irrigacién durante la reseccion prostatica transuretral (TUR) y otros
procedimientos quirurgicos transuretrales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

La glicina es un aminoacido no electrolitico. La solucién de glicina en
agua es por lo tanto no conductiva y apropiada para la irrigacion en los
procedimientos quirurgicos uroldgicos con electrocirugia.

La concentracién de glicina de 1,5% en agua (200 mOsm/I) es suficiente
para minimizar el riesgo de hemdlisis intravascular producida por la
absorcién de agua a través de las venas prostaticas abiertas durante
la reseccion prostatica transuretral (TUR). Es hipotdnica en relacién

al fluido extracelular (280 mOsm/I). Cualquier solucién absorbida via
intravascular durante una TUR o cirugia de vejiga, que varia
dependiendo del tipo de cirugia, sera excretado via renal. Estudios
muestran que la absorcién de glicina no causa hemolisis significante
(aumento de hemoglobina libre) o liberacion de cantidades
significativas de amoniaco libre en la sangre.

La glicina se degrada rapidamente en el higado mediante la glicina
oxidasa. El agua es un componente esencial de todos los tejidos del
cuerpo y suman aproximadamente el 70% del total del peso del cuerpo.
Las necesidades diarias de un adulto normal varian desde dos a tres litros
(1.0 a 1.5 litros por perdida por transpiracion y produccién de orina).
El Equilibrio hidrico se mantiene por varios mecanismos de regulacién.
La distribucién del agua en el cuerpo depende principalmente de la
concentracion de electrolitos en las cavidades corporales y el sodio
(Na*) juega un papel fundamental en el mantenimiento del equilibrio
fisioldgico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Las dosis, la concentracidon y la velocidad de irrigacion segun criterio
médico seran adaptadas a la necesidad clinica del paciente a
discrecion del cirujano.Solucion para irrigacion para ser administrada
porirrigacion transuretral mediante un equipo de urologia adecuado.
El set de administracidn debe ser de un solo uso.

Debe ser administrada siempre por personal especializado. La altura
donde se coloca el envase influye en la absorcidon intravascular de
fluido de irrigacién.

Esta solucion sélo debe administrarse para irrigacion transuretral

CONTRAINDICACIONES

La glicina al 1,5% Tecsolpar solucién para irrigacion no debe usarse
para inyectar por via parenteral.No debe usarse en pacientes con
anuria.

ADVERTENCIAS

SOLO PARA IRRIGACION UROLOGICA NO APTO PARA INYECCION.
Las soluciones para irrigacion urolégica deben usarse con precaucion
en pacientes con insuficiencia cardiopulmonar o renal grave. Los
fluidos de irrigacion utilizados durante la prostatectomia transuretral
se ha demostrado que entran en la circulacién sistémica en cantidades
relativamente grandes. Por lo tanto, la solucién de glicina 1,5%
Tecsolpar para irrigacién debe ser tratada como un medicamento
sistémico. La absorcién de grandes cantidades de fluido conteniendo
glicina puede alterar de forma significativa la dindmica
cardiopulmonar y renal.

Debe utilizarse bajo estricta vigilancia médica y controlando los
posibles cambios hidroelectroliticos y acido-base del paciente, asi
como su funcién renal.

PRECAUCIONES

Debe usarse una técnica aséptica cuando se prepara y administra una
solucion deirrigacidn.Usar solo si la solucidén es clara y transparente y
el envase esta intacto.

Al usarla el equipo de administracion debe de colocarse y usarse
inmediatamente. Las porciones no usadas deben de rechazarse y usar
un envase nuevo del volumen adecuado para cada ciclo o
procedimiento.

La situacién cardiovascular, especialmente en pacientes con
enfermedades cardiacas, debe ser vigilada cuidadosamente antes y
durante la reseccidn transuretral de la préstata usando soluciones de
glicina, debido a que la cantidad de fluido absorbido por la circulacidon
sistémica a través de las venas abiertas de la préstata puede producir
una expansion significativa del volumen extracelular y llevar un fallo
cardiaco congestivo fulminante. El paso de liquido intracelular sin sodio
a la cavidad extracelular debido a la absorcién sistémica de la
solucion puede reducir la concentracidn sérica del sodio y agravar la
hiponatremia.

Debe actuarse con precaucidn en pacientes con la funcidn hepatica
alterada. El amoniaco liberado al metabolizar la glicina puede
acumularse en la sangre. La utilizacién prolongada del cauterio puede
dar lugar a una acumulacién de gases inflamables.

No administre la solucion a menos que esté clara y el envase no
presente dafios. En caso de turbiedad, provocada por agentes
externos a través de una fisura, la solucion debe ser desechada.
Descarte la porcidon de la solucién que no se ha utilizado.

Embarazo y Lactancia: No se han realizado estudios de reproduccién
en animales con Glicina 1,5% Tecsolpar solucidon para irrigacion.
Tampoco se conoce si el Glicina 1,5% Tecsolpar solucion para irrigacion
puede causar dafios al feto cuando se administra a mujeres
embarazadas o si puede afectar a la capacidad de reproduccién. La
Glicina 1,5% Tecsolpar solucidn para irrigacion solo debe utilizarse en
mujeres embarazadas si es totalmente necesario.

La seguridad y eficacia de la Glicina 1,5% Tecsolpar solucién para
irrigacion durante el parto no ha sido establecido. Debe tenerse
precaucion y evaluar periédicamente el balance de fluidos,
concentraciones electroliticas y el equilibrio acido-base de la madre y
el feto siempre que lo aconsejen las condiciones de la paciente y el
feto.

Interacciones medicamentosas: Algunos aditivos pueden ser
incompatibles. Consulte con el farmacéutico. Cuando se afiaden
aditivos, use una técnica aséptica. Agitese bien la solucion. No
almacenar.

Uso pediatrico y uso geriatrico.

La seguridad y eficacia de la Glicina 1,5% Tecsolpar solucién para
irrigacién en pacientes pediatricos no ha sido establecida. El uso
limitado en pacientes pediatricos ha sido insuficiente para definir
claramente una dosis adecuada y los limites de su uso.

La seguridad y eficacia de la Glicina 1,5% Tecsolpar soluciéon para
irrigacion para pacientes de mas de 65 aflos tampoco se ha podido
establecer debido a un insuficiente niUmero para poder determinar si
la respuesta es diferente de la de pacientes menores. En general, la
eleccién de una dosis para pacientes mayores debe ser realizada con
precaucion, empezando normalmente en la dosis menor, puesto que
hay una mayor frecuencia de problemas hepaticos, renales y



cardiacos, y otras enfermedades concomitantes y el uso de otros
medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden producirse reacciones adversas debido a la absorcion
intravascular de la glicina. Grandes cantidades de glicina intravenosa
pueden causar salivaciéon, nduseas y mareos. Otras consecuencias de la
absorcion de soluciones de irrigacion incluyen alteraciones hidricas y
electroliticas tales como acidosis, pérdida de electrolitos, diuresis
marcada, retencion urinaria, edema, sequedad de boca, sed,
deshidratacion coma por hiponatremia, hiponatremia secundaria
debido a sobrecarga de fluido e hiperamonemia con el
correspondiente coma y/o encefalopatia; alteraciones
cardiovasculares tales como hipotensidn, taquicardia y dolores del
tipo angina; alteraciones pulmonares como congestion pulmonar; y
otras reacciones de tipo general como visién borrosa, convulsiones,
nausea, vomitos, rinitis, escalofrios, vértigo, dolor de espalda, ceguera
temporal y urticaria. Reacciones alérgicas a la glicina son desconocidas
0 muy raras.

Si apareciera cualquier reaccidn adversa, se cesa la administracion, se
evalua el paciente, se establece la terapia apropiada y se guarda el
liqguido sobrante para los exdmenes pertinentes.

SOBREDOSIFICACION

La solucion Glicina 1,5% Tecsolpar debera ser administrada solo para
irrigacidn transuretral y se realizard a través de los instrumentos y
sets uroldgicos adecuados. Consulte y siga las instrucciones de uso
del fabricante de estos productos sanitarios antes de su utilizacién.
En caso de una administracién inadecuada o sobredosificacion se
evalua la situacion del paciente y de ser necesario suspendera la
administracion y se recurrird al tratamiento sintomatico.

El volumen total de solucidn para irrigacion a utilizar estara siempre a
criterio del profesional médico.

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247 Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico
Prof. A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777Centro Toxicoldgico de
la Facultad de Medicina (UBA): (011) 4961-8447

MODO DE CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente entre 152 y 302C. No requiere
condiciones especiales de conservacion.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXCLUSIVO PROFESIONAL
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