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Gencell®: Glutation.

Glutation.
Agente con accion antioxidante.

NOMBRE DEL PRODUCTO.
Glutation.

COMPOSICION.
Cada vial contiene:
60 mg/ ml Glutation

FORMA FARMACEUTICA Y CONSIDERACIONES DE USO.
Solucién inyectable.

PRESENTACION.
Frasco ambar de vidrio con capacidad para 14 ml.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

a.Farmacodinamia.

Elglutationesuntripéptido compuesto porlos aminodcidos
glutamato, cisteina y glicina, reconocido por su potente
actividad antioxidante y su papel esencial en diversos
procesos fisioldgicos. Su administracion intravenosa ha
ganado atencion debido a su eficacia en aumentar los
niveles sistémicos de glutation, superando las limitaciones
de la absorcion oral.

Mecanismo de accion. Una vez administrado por via
intravenosa, el glutation se distribuye rdpidamente en el
organismo, participando en multiples funciones, como
la neutralizacion de radicales libres, al reducir especies
reactivas de oxigeno, como el anién superdxido y el
peréxido de hidrodgeno, protegiendo las células del dafio
oxidativo y disminuyendo la peroxidacién lipidica en las
membranascelulares. También, promueve la detoxificacion
celular, ya que tiene la capacidad de conjugarse con
toxinas y metales pesados, facilitando su eliminacion
y protegiendo al organismo de sus efectos nocivos.
Participaen la regulacion del sistema inmunoldgico,
al modular la respuesta inmunitaria, promoviendo Ia
proliferacion de linfocitos T y mejorando la funcién de las
células Natural Killer, fortaleciendo asi las defensas del
cuerpo. Finalmente, contribuye a la sintesis y reparacion
de ADN, asegurando la integridad genética y el correcto
funcionamiento celular.

b.Farmacocinética.
Los datos que se encuentran disponibles en la literatura
sefialan que después de su administracion via intravenosa
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permite una biodisponibilidad completa, evitando
la degradacién gastrointestinal y el metabolismo de
primer paso hepdtico asociado a la ingesta oral. Tras la
infusion, los niveles plasmaticos de glutation aumentan
significativamente, alcanzando su concentracion mdxima
en pocos minutos. Su metabolismo ocurre principalmente
a través de la enzima y-glutamil transferasa (GGT), que lo
degradaen sus aminodcidos constituyentes. Su vida media
plasmdtica es relativamente cortg, estimada entre 10 y 30
minutos, lo que puede requerir dosis repetidas segun la
condicioén clinica. La eliminacion ocurre principalmente a
través de la orina, en forma de sus metabolitos, incluyendo
dcido 5-oxoproling, cisteina, cistina, dcido mercapturico y
glutation disulfuro (GSSG)

DATOS CLINICOS.

a.Indicaciones terapéuticas

Diversas investigaciones han evaluado su papel en
la reduccion del estrés oxidativo en enfermedades
neurodegenerativas como el Parkinson y Alzheimer, en la
mejora de la funcion hepdtica en casos de dafio hepdtico
inducido por toxinas, y en el apoyo al tratamiento de
trastornos relacionados con ‘el sistema inmunoldgico.
Sin embargo, es importante destacar que, aunque
estos estudios sugieren posibles beneficios, se
requieren mds investigaciones y ensayos clinicos
controlados para establecer recomendaciones
clinicas definitivas sobre el uso de glutation intravenoso
en estas y otras afecciones.

b.Posologia y forma de administracién

Intravenosa. Seleccionar una vena periférica adecuada
para la canalizacion y realizar la limpieza rigurosa de
la zona con procedimientos de asepsia y antisepsia.
Luego, conectar 100 ml de solucién salina fisioldgica
utilizando un normogotero, asegurdndose de que la via
intravenosa esté correctamente permeabilizada vy
fluya adecuadamente sin signos de infiltracién
subcutdnea. Extraer el contenido del frasco y agregar
cuidadosamente a la bolsa de solucion. Finalmente,
ajustar la velocidad de goteo del normogotero para que
la infusion se administre de manera controlada, con un
tiempo estimado de entre 20 a 30 minutos para
minimizar posibles efectos adversos y garantizar su
correcta absorcion.
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c.Contraindicaciones

El uso de glutation intravenoso estd contraindicado
en pacientes con hipersensibilidad conocida a este
compuesto o a cualquiera de los excipientes presentes
en su formulaciéon. Se debe tener precauciéon en
pacientes con insuficiencia hepdtica grave, ya que
el glutation puede intervenir en el metabolismo
hepdtico, y en aquellos con insuficiencia renal grave,
debido a que la eliminacion de los metabolitos podria
verse afectada, aumentando el riesgo de
acumulacion y toxicidad. Ademds, su administracion
no estd recomendada durante el embarazo o la
lactancia, ya que no existen suficientes estudios clinicos
que garanticen su seguridad en estas etapas. Como
medida preventiva, se debe evitar su uso en pacientes
que estén bajo tratamiento con medicamentos
inmunosupresores o quimioterapéuticos, ya que podrian
presentarse interacciones que afecten la eficacia
del tratamiento o aumenten el riesgo de efectos
adversos.

d.Advertencias y precauciones

No se cuenta con evidencias en niflos menores de 12 afos.
Se debe tener precauciéon en pacientes con antecedentes
de trastornos respiratorios o pulmonares, debido a que
se ha reportado que el glutation puede afectar la
funcioén respiratoria en algunos casos aislados. Es
importante monitorizar a los pacientes con trastornos
hemorrdgicos,

o aquellos que estén bajo tratamiento anticoagulante,
ya que el glutation puede tener un efecto sobre la
coagulacién. En caso de que se presenten reacciones
adversas locales como enrojecimiento, dolor o inflamacién
en el sitio de infusion, se debe suspender el tratamiento y
evaluar al paciente.

e. Interacciones.

Hasta la fecha, no hay reportes extensos de interacciones
adversas graves entre Glutation y medicamentos
especificos en la literatura cientifica. Sin embargo, dado
su perfil inmunomodulador, se recomienda precaucion
al combinarlas con terapias que afecten el sistema
inmunoldgico o la coagulacion.

f. Embarazo y lactancia.

El uso de Glutation estd contraindicado durante el
embarazo y la lactancia, ya que no existen estudios
clinicos o protocolos de investigacion que avalen su
seguridad en estas condiciones. Debido a la falta de
datos sobre los posibles efectos en el desarrollo fetal o en
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la leche materna, se recomienda evitar su administracion
en estos periodos.

g.Efectos adversos.

Hipersensibilidad cutdnea, prurito, erupcién cutdneaq,
urticaria, edema localizado y angioedema. Otros efectos
adversos pueden incluir malestar gastrointestinal, como
nduseas o voOmitos, aunque estos efectos son raros
debido a la administracion intravenosa. Se recomienda
monitorizar cuidadosamente la respuesta del paciente
durante y después de la administracion para detectar
cualquier posible efecto adverso.

DATOS ADICIONALES
a. Listado de excipientes.
Agua inyectable.

b. Periodo de validez.
Se debe conservar en refrigeracion hasta 6 meses.
Una vez abierto, aplicar de inmediato.

c. Condiciones de almacenamiento y conservacion.
Consérvese en un lugar protegido de la luz solar
directa a una temperatura entre 4 — 8 °C.
Distribuir y transportar en cadena de frio.

No exponga a fuentes de radiacion o fuego.
Consérvese fuera del alcance de los nifios y
animales domésticos.

d. Manejo de residuos.
Manejar conforme a la NOM-052-
SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion,
clasificacion y los listados de los residuos
peligrosos, como residuo quimico peligroso.

Titular de comercializacion.
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