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Composicién
BERODUAL solucién nebulizable
1 ml (=20 gotas) de solucién nebulizable

contiene:

[(s-mo——so;éﬁl-ﬁn, 261 mcg
1H-bromuro de tropanio
1-3,5-dihidrox - s00meg |

i

e
(4-hidroxi-bencil)-etil]-amino]-
etanol bromhidrato
(= bromhidrato de fenoterol)

Excipientes: ¢.s

BERODUAL solucién inhalable presurizada
1 dosis medida (pulsacién) contiene:

(8n)-3a-hidroxi-8-isopropil-1aH, 21 mcg |
SaH-bromuro de tropanio |
(#)-tropato monohidrato |
(= bromuro de ipratropio)
correspondiente a 20 mcg de
bromuro de i o anhidro

~\ Boehringer
Cd“D Ingelheim

Ninos de 6 a 12 anos:
Crisis asmdticas
pependiendo de la severidad del episodio
agudo Y rangos de dosis por edad entre
130.5 Mcg bromuro de ipratropio/250 mcg
hidrobromuro de fenoterol (es decir,
0,5ml = 10 gotas) y 522 mcg bromuro de
ipratropio/1000 mcg hidrobromuro de
renoterol (es decir, 2 ml = 40 gotas) pueden
ser utilizados.

Nifios < 6 afos (menos de 22 kg de peso
corporal):

Dado que existe informacién insuficiente en
este grupo etario, se recomienda la siguiente
dosis, solo bajo supervisién médica:
Alrededor de 26,1 mcg de bromuro de
ipratropio /50 mcg de bromhidrato de
fenoterol (es decir, 0,1 ml = 2 gotas) por
kilogramo de peso corporal hasta un
méximo de 0,5 ml (= 10 gotas)

Modo de empleo

La solucién nebulizable esta destinada solo
a lainhalacién con nebulizadores adecuados
y no debe ser administrada por via oral.

La dosis recomendada debe diluirse en solucion

1-(3,5-dihidroxi-fenil)-2-[[1-
(&-hidroxi-bencil)-etil]-amino]-
etanol bromhidrato

(= fenoterol bromhidrato)

|
|
50mcg ‘

sl

Excipientes: c.s

Indicaciones

BERODUAL es un broncodilatador para la
prevencion y el tratamiento de los sintomas de
las enfermedades obstructivas crénicas de las
vias respiratorias con limitacién reversible del
flujo aéreo como el asma y especialmente la
bronquitis crénica, con o sin enfisema. Debe

4 ol < M

hasta un volumen final de 3a 4 ml
para luego nebulizar e inhalar hasta que se logre
un grado suficiente de alivio de los sintomas.
BERODUAL solucién nebulizable, sin embargo,
puede no diluirse con agua destilada.

La solucién debe ser diluida en el momento
antes de usarla; toda solucién residual diluida
debe ser desechada.

La solucién diluida se debe inhalar en seguida
después de prepararla.

La duracién de la i

En los nifos, BERODUAL solucion
Inhalable presurizada solo se debe usar
porIndicacién médica y bajo la
supervision de un adulto.

:.os Pacientes deben
A correcta administracion de la solu,

" cion
inhalable presurizada Para asegurar el éxito
del tratamiento (véase Modo de empleo).

Modo de empleo:

ser instruidos sobre

Antes del primer uso de la soluci6n Inhalable

Presurizada, lenga en cuenta lo siguiente:
Quite la tapa protectora y presione lavélvula
dos veces

Cada vez que use la solucién inhalable

presurizada, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Retire la tapa protectora.

(Si no ha usado el inhalador durante més de
tres dias, debe accionar la vdlvula una vez)

2. Exhale (saque el aire de sus pulmones)
profundamente.

3. Sostenga el inhalador como se muestra en
la fig. 1,y ajuste los labios alrededor de la
boquilla.

La flecha y la base del envase deben apuntar
hacia arriba.

5
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(Fig. 1)

4. Inspire (introduzca aire en sus pulmones)
lo mds profundamente posible, y al mismo
tiempo presione la base del aerosol, para
que libere una dosis inhalable presurizada.
Contenga la respiracién durante unos pocos
segundos, luego retire la boquilla de la boca
y exhale.
Repita los mismos pasos para realizar una
segunda inhalacién.

Despues de la
limpieza sacuda el
inhalador .

y déjelo secar al aire
sin usar ningdn
sistema de secado por
calor Unavez que la
boquilla esté seca,
vuelva a colocar el
aerosol y la tapa de
proteceion;

| (fig56)

*A ser especificado por cada Unidad Operativa
segun el dispositivo real comercializado.

ADVERTENCIA
La boquilla de pldstico ha sido disenada

especialmente para ser usada con BERODUAL
solucién inhalable presurizada para i

/€LLOs sistemicos A

N las afecciones que se citan a continuacién.
BERODUAL puede ser utilizado Gnicamente
tras una cuidadosa evaluacion de a relacion
fiesgo-beneficio, en especial cuando se usan

dadas:
i altas que \as recomen

controlada, infarto de miocardio recien'le.
organi i ares
trastornos organicos card;:gos ovascu

gl e S, P
' anticolinérgicos y 10s derivados de las

nuinas (como la teofilina) pued

%3 efecto broncodilatador, Lapadmei:isatt:?;v[al
concurrente de otros beta-miméticos, B
anucohperglcos disponibles Porvia i
Y de derivadas de (as xantinag (g ey
teofilina) puede aumemariag oot eM0l0.
adversas. o

C
veros, hiper & .
Zebien obstruccion preexistente de las vias

St ej., hiperplasia prostatica
:’g:;as'x‘rajc(gt'sn‘del cuello de |a vejiga).
Efectos cardiovasculares
Existe la posibilidad de que se produzcan efectos
cardiovasculares con los simpaticométicos,
entre los cuales figura BERODUAL. Existe
cierta evidencia, obtenida a partir de datos de
post-comercializacion y bibliografia publicada,

que usted siempre reciba la cantidad correcta
del medicamento. La boquilla nunca se debe
usar con otra solucién inhalable presurizada

y tampoco debe usarse BERODUAL solucién
inhalable presurizada con cualquier otra
boquilla que no sea la que se entrega con el
producto.

El aerosol se encuentra presurizado y bajo
ningan concepto debe ser abierto por la fuerza
ni expuesto a temperaturas superiores a 50° C.

Contraindicaciones
BERODUAL esta contraindicado en pacientes
h frighs ida al i

de casos il (raros) de isquemia de
miocardio asociada con beta-agonistas. Debe
advertirse a los pacientes con una cardiopatia
severa subyacente (p. ej., cardiopatia isquémica,
arritmia o insuficiencia cardiaca severa) que
estén recibiendo BERODUAL que deben
Consultar a un profesional médico ante la
paricién de dolor toracico u otros sintomas
de empeoramiento de su cardiopatia. Debe
Prestarse atencion a la evaluacion de sintomas
tales como disnea y dolor toracico, ya que su
origen puede ser cardiaco o respiratono.

Hipopotasemia

La ion ¢ de
betabloqueadores puede producir una
reduccion potencialmente seria de la
broncodilatacién.

La hipopotasemia inducida por l0s agonistas
beta, puede aumentar por el tratamiento
concomitante con derivados de las Xantinas,
corticosteroides y diuréticos. Esto debe ser
tenido en cuenta panicularmeljte en pacientes
con obstruccion grave de |as vias aéreas,

La hipopotasemia puede dar lugaraun
aumento de la sensibilidad a las arritmias en
pacientes tratados con digoxina. Ademds, |a
hipoxia puede agravar los efectos de la
hipopotasemia sobre el ritmo cardiaco. En
tales situaciones, se recomienda vigilar los
niveles séricos de potasio.

Las especialidades farmacéuticas que
contienen agonistas beta,-adrenérgicos
deben ser administradas con precaucion en
pacientes tratados con inhibidores de la

Pueden producirse cuadros de h
pC i seria COmO consecuencia del

con

beta, (ver también

de alas i ji ala
atropina o a cualquiera de los excipientes del
producto. BERODUAL también esta

con )
la seccién “Sobredosis’

ocon

ticiclicos, dado que pueden aumentar la
accion de los agonistas beta-adrenérgicos.
Lainhalacion de hi
anestésicos como halotano, tricloroetileno

hal

dela

en c
hipertréfica obstructiva y taquiarritmia.

A iasy p i P
Hipersensibilidad

Pueden producirse reacciones de
hipersensibilidad inmediatas tras la

i i6n de BERODUAL, segun lo

5. Vuelva a colocar la tapa
del uso.

después

demostrado por casos raros de urticaria,
angioedema, erupcion cutanea,

pued:
mediante el volumen de dilucién.
BER_OI?UAL sc»_l _cién nebulizable se puede

i
concomitante para los pacientes con asma

y
obstructivas crénicas (EPOC) que responden
a los esteroides.

Dosis y administracién, y modo de empleo

BERODUAL solucién nebulizable

(1 ml contiene 261 mcg de bromuro de ipratropio
+ 500 mcg de bromhidrato de fenoterol)

(20 gotas = 1 ml)

Dosis y administracion

€l tratamiento debe iniciarse y administrarse
bajo supervision médica, p. ej., en el dmbito

varios

edema

El recipi no es trasps . Por consigui

no es posible ver cudndo estd vacio. El inhalador|
contiene 200 dosis o, en caso de estar

i ible, 300° dosis. Cuando ya se han

Las
al farmaco del

usado todas las dosis, puede parecer que el

y
nebulizador utilizado y pueden ser mas altas
que las administradas con BERODUAL
solucién inhalable presurizada, lo cual
depende de la i iti

pl alin contiene una pequena
cantidad de liquido. No obstante, el i

y anafilaxia.

Broncoespasmo paradojal
Al igual que con otros medicamentos

““~inhalables, existe la posibilidad de que

BERODUAL provoque un broncoespasmo
jal, cuadro i fatal. Enel

debe ser sustituido porque de lo contrario, es

la pared, se debe administrar la solucién con
un flujo de 6 a 8 litros por minuto.

caso de producirse un broncoespasmo
jal, deb dei iato el

Los con fibrosis quistica puede
tener una mayor propension a padecer
alteraciones de la motilidad gastrointestinal.
Disnea

Debe indicarse a los pacientes que, en caso de

consultar a un médico en forma i

i puedg aumentar la sensibilidad
al0s efectos cardiovasculares de \os agonsias
beta-adrenérgicos.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo .
Los datos preclinicos, combinados con la
ia di ible en no han

disnea aguda que empeora rapidamente deben

Uso prolongado

* En pacientes con asma bronquial,
BERODUAL se debe usar solo segin
necesidad. En pacientes con EPOC leve
puede ser preferible el tratamiento a demanda

i alos sir queal i

OGUIRE et o

® Se debera pensar en agregar 0 aumentar la
dosis de tratamiento antiinflamatorio para
controlar la inflamacién de las vias
respiratorias y prevenir el deterioro del
control de la enfermedad en los pacientes
con asma bronquial y con EPOC que
responde a los esteroides.

Eluso regular de cantidades crecientes de

ia del posible que no se obtenga la cantidad correcta ebe 3
de medi 3 uso de BERODUAL y debe utilizarse otra
i na toma de oxigeno en . . . ia en su reemplazo.
Elandossd dispone dew 8 La cantidad aproximada de medicamento que terapi i P
queda en el inhalador se puede comprobar de Complicaciones oculares
J la siguiente manera: BERODUAL debe usarse con enlos
- Sacudir el aerosol con pi a de

Deben seguirse las i
por el fabricante del nebulizador para el correcto
cuidado, mantenimiento y limpieza del equipo.

BERODUAL solucién inhalable presurizada,

. Puede la
de tratamiento en el hogar en aquellos casos
en que una dosis baja de un broncodilatador
beta agonista de accién rapida como Berodual
solucion inhalable presurizada no haya sido
suficiente para brindar alivio, tras la consulta
con un médico con experiencia en el tema.
Esta modalidad también puede

dela del
Cuando se dispone de una toma de oxigeno en
la pared, se debe administrar la solucién con
un flujo de 6 a 8 litros por minuto.

permitira saber si
queda algo de liquido.,

- Otra alternativa es
separar el aerosol de
la boquilla de
pldstico y ponerlo
dentro de un
recipiente con agua.
El ido del

R

Deben seguirse las il p i
por el fabricante del nebulizador para el correcto

en aquellos pacientes que necesitan un
tratamiento de nebulizacion por otras razones,

cuidado, y limpieza del equipo.
BERODUAL solucién inhalable presurizada

P. &}, para el manejo de di
con la solucién inhalable presurizada o bien en
los casos de pacientes con experiencia que
requieren dosis mas altas.

El tratamiento con la solucién nebulizable
siempre debe iniciarse con la dosis recomendada
mds baja. La posologia debe adaptarse a los
requerimientos individuales de cada paciente,

y ajustarse en funcién de la severidad del

episodio agudo. Debe suspenderse la

administracion una vez logrado un alivio
icie e los Se i
siguientes dosis:

las

Adultos (incluye de edad

Dosisy ion

La dosificacién se debe adaptar a las
i indivi Se i las

siguientes dosis en adultos y nifios > 6 afos:

Crisis asmdticas

2 pulsaciones son suficientes para el
alivio rapido de los sintomas, en
muchos casos. En casos mas graves, si
la respiracién no ha mejorado
notablemente después de 5 minutos,
se pueden realizar otras dos pulsaciones.

Si no se consigue aliviar la crisis con
4 pulsaci

y adolescentes 2 de 12 aios:

agudos de by

Dependiendo de la severidad del episodio
agudo, se pueden usar dosis que vayan
desde 261 mcg bromuro de ip /

| es posible quese
requieran pulsaciones adicionales.
En estos casos, debe indicarsealos

aerosol se puede
estimar observando
su posicion en el
agua.

(fig.2)

Limpie su inhalador
por lo menos una vez
por semana.

Esimportante
mantener la boquilla
del inhalador limpia
para garantizar que el
medicamento no se
acumule y obstruya el
vaporizador. N
Paralimpiarlo,
primero hay que
retirar la tapa y luego
quitar el aerosol del
wd

que deben al |
médico o concurrir al hospital mas
cercano, inmediatamente.

500 mcg hidrobromuro de fenoterol (es
decir, 1 ml = 20 gotas) y 652,5 mcg bromuro
deip io/1250 mcg hi de
fenoterol (es decir, 2,5 ml = 50 gotas).
En casos severos excepcionales, se puede
\sar dosis de hasta 1044 mcg bromuro de
ym\elzooo mcg hidrobromuro de
o\ es decir, 4 ml = 80 gotas).

itente ya largo plazo
(en el asma, BERODUAL solucién

segun necesidad)
1a 2 pulsaciones en cada administracién,
hasta un maximo de 8 pulsaciones por
dia (promedio: 1 a 2 pulsaciones, 3 veces
por dia).

( + | medicacionnt
inhalable presuri)zada se debe MAMLsudeaad Visible. -

haciendo pasar agua
tibia a través de la

boquilla del inhalador
hasta que no quede

o

(fig.3) |

angulo estrecho.
Se han informado casos aislados de
complicaciones oculares (es decir, midriasis,
aumento de la presién intraocular, glaucoma
de angulo estrecho, dolor ocular) cuando el
bromuro de ipratropio aerosolizado, ya sea
solo 0 en combinacién con un agonista de los
receptores beta adrenérgicos, ha entrado en
contacto con los ojos.

La presencia de dolor o molestia ocular, visién
borrosa, halos visuales 0 im3

que .,
como BERODUAL para controlar los sintomas
de la obstruccién bronquial puede hacer
pensar en una declinacion del control de la
Sila il i
aumenta, resulta inconveniente y posiblemente

mostrado evidencia de efectos adversos de
fenoterol o ipratropio para el embarazo. Con
todo, deben tomarse las precauciones
habituales con respecto al uso de farmacos
durante el embarazo, especialmente durante
ol primer trimestre.

Debe womarse en cuenta el efecto inhibitorios
de fenoterol sobre las contracciones uterina

Lactancia

que el bromhidrato de fenoterol se excreta
la leche materna. Se desconoce si el ipratrop”
se excreta en la leche materna. Pero resulta
improbable que lleguen al lactante cantidade
importantes de ipratropio, especialmente
cuando se administra por via inhalatoria. Na
obstante, se recomienda precaucion cuando=
se administra BERODUAL * a una mujer que
amamanta.

Fertilidad
No se dispone de datos clinicos sobre fertiid

riesgoso el simple aumento de los
beta, como BERODUAL mis alla de la dosis
recomendada durante periodos prolongados.
En esta situacion, conviene revisar el plan
terapéutico de los pacientes, en particular la

con la cor de bromuro de ipratrop

y bromhidrato de fenoterol ni sobre cada ur

de los dos componentes de la combinaciérn

Los estudios no clinicos realizados con los
P indivi b de

adecuacion del

en asociacién con enrojecimiento ocular por
congestion de la conjuntiva y edema de c6rnea
pueden ser signos de glaucoma de dngulo
estrecho agudo. En el caso de presentarse
cualquier combinacion de estos sintomas,
debe iniciarse el tratamiento con gotas midticas
y realizar de inmediato una consulta con un
especialista.

Por ende, se deberd indicar a los pacientes la
forma correcta de administrar BERODUAL.
Debe tenerse la precaucion de evitar que el
producto entre en contacto con los 0jos.

con corti para evitar el
deterioro potencialmente mortal del control
de la enfermedad.

El uso de otros broncodilatadores
simpatomiméticos con BERODUAL solo
debe realizarse bajo supervision médica

(ver seccion “Interacciones”).

Advertencia respecto del dopaje

El uso de BERODUAL puede dar lugar
aresultados positivos debidos al fenoterol en
las pruebas para detectar abuso de sustancias
de uso no clinico, es decir, en el contexto de la

Enel de BERODUAL solucién i
,/sﬁ!g#é‘nda'que 1a solucién nebulizada se

administre a través de una mascara bucal. En

el caso de que no hubiera disponible una

mdscara bucal y se utilice una mdscara para

nebulizaci6n, debe asegurarse un correcto

calce de la misma. Los pacientes que puedan

tener predisposicién al glaucoma deben ser
i if dela i

d de
proteger sus 0jos.

mejora del (dopaje).
Excipientes

BERODUAL solucién nebulizable

Este producto contiene el conservante cloruro

de benzalconioy el estabilizador edetato

disédico dihidratado. Cuando se inhalan estos
) pueden causar b o

en pacientes sensibles con vias respiratorias

hiperreactivas.

Interacciones

La coadministracion crénica de BERODUAL
con osms farmacos anticolinérgicos no ha sido
estudiada. Por 10 tanto, no se recomienda \a
coadministracion crénica de BERODUAL con
otros anticolinérgicos.

Powered by CamScanner

ip pioy i de no
mostraron efectos adversos sobre la fertilid
(véase la seccion “Toxicologia”).

Efectos sobre la capacidad de conducir
vehiculos u operar maquinarias

No se han estudiado los efectos sobre la
capacidad de conducir vehiculos u operar
maquinarias.

Sin embargo, se debe informar a los pacie
que pueden experimentar efectos adversc
como mareos, temblor, alteraciones de la
acomodacién, midriasis y visién borrosa
durante el tratamiento con BERODUAL. P
tanto, se debe recomendar precaucién al
conducir vehiculos u operar maquinarias
Si los pacientes experimentan los efecto
adversos antes mencionados, deben evi
la realizacion de tareas potencialmente
riesgosas como conducir vehiculos u o
maquinarias.


https://v3.camscanner.com/user/download

Efectos secundarios

Muchos de los efectos adversos listados se

pueden asignar a las propiedades

aanggglmérgmas Y beta-adrenérgicas de

nmm?i’,fttgc.,?ﬂ?f.ﬁm"e con todos los
lent atori

Producir sintomas de iritactcc QO VAL P

Los efectos secundarios observados con mayof
recuencia en los ensayos clinicos fueron tos,
sequedad bucal, dolor de cabeza, temblor,
faringitis, nguseas, mareos, disfonfa,
taquicardia, palpitaciones, vémitos, aumento
dela presién arterial sistélica y nerviosismo.

Trastornos del sistema inmune
- reaccién anafiljctica
- hipersensibilidad R
Trastornos del metabolismoy d¢ 1a nutricion
- hipopotasemia

Trastornos psiquidtricos
- nerviosismo
- agitacién
- trastorno mental
Trastornos del sistema nervioso
- dolor de cabeza
- temblor
= mareos

Trastornos oculares
- glaucoma
-aumento de la presién intraocular
- trastornos de la acomodacién
- midriasis
- Visién borrosa
- dolor ocular
- edema corneal
- hiperemia conjuntival
- vision de halos
Trastornos cardiacos
- taquicardia, aumento de la frecuencia
cardiaca
- palpitaciones
- arritmia
- fibrilacién auricular
- taquicardia supraventricular
-isquemia miocdrdica

Tcactornac recpiratorios, tarécicos
y mediastinicos
- tos
- faringitis
- disfonia
- broncoespasmo
- irritacién de la garganta
- edema faringeo
- laringoespasmo
- broncoespasmo paraddjico
- sequedad de garganta
Trastornos digestivos
- vémitos
- néuseas
- sequedad bucal
- estomatitis
- glositis.
- trastornos de la motilidad gastrointestinal
- diarrea
- constipacion
- edema bucal

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
- urticaria
- erupcion
- prurito
- angioedema
- hiperhidrosis

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo
- debilidad muscular
- espasmos musculares
- mialgia
Trastornos renales y urinarios
- retencion urinaria
Exploraciones complementarias
- aumento de la presién arterial sistdlica
- disminucion de la presion arterial diastdlica

Sobredosis
Sintomas

Se supone que los efectos de la sobredosis
estaran relacionados sobre todo con el
fenoterol.
Los sintomas de sobredosis que pueden
icij son los de la estil ion beta-
adrenérgica excesiva, entre los cuales los mas

arritmias y sofocos. También se ha observado
acidosis metabdlica e hipopotasemia con
fenoterol, cuando se administra en dosis
mayores que las recomendadas para las
indicaciones aprobadas de BERODUAL.

Los sintomas previsibles de la sobredosls con
bromuro de Ipratropio (como sequedad bucal,
trastornos de la acomodacién visual) son leves
porque la disponibilidad sistémica del
ipratroplo inhalado es muy bala.

Tratamiento

Debe interrumplrse el tratamiento ¢ON
Berodual. Debe considerarse la posibilidad
de efectuar un monitoreo de los valores de
electrolitos y del equilibrio dcido-base
Administracion de sedantes, tranquilizantes.
en casos graves bajo tratamlento de culdados
intensivos.

Los bloqueadores de los bel.rrr(pl:"(“‘f"):m“
preferencia los selectivos para los i

beta, son adecuados como m“{;‘:loma! an
especificos; sin embargo: $¢ 9¢' Btrucel
cuenta el posible aumento de 12 0bs! U
bronquialy deberd ajustarse 1a dosis con
cuidado en los pacientes con asma bronquial
0 EPOC debido al riesgo de precipitar un
broncoespasmo grave, que puede ser mortal,

Propiedades farmacoldgicas
Grupo farmacoterapéutico: Adrenérgicos en
combinacién con anticolinérgicos para las
enfermedades obstructivas de las vias aéreas.
Cddigo ATC: RO3ALOL
BERODUAL contiene dos principios activos
broncodilatadores: bromuro de ip i
efecto li o d

Los efectos beta-adrenérgicos sobre el corazén
como el aumento de la frecuenclay la X
contractilidad cardfacas son provocados po
los efectos vasculares del lnnolrnzl‘. l:m“.‘ws
estimulacion do 04 (6CePI2NEE s, por
YEon doet e 1o feceptores beta,, Como
sucede con otros beta-adrenérglcos, se
reportaron prolongaciones de QTc. Con las
soluciones inhalables presurizadas con fenoterol
est0s efectos fueron discrotos y se observaron
con la administracion do dosis mas altas quo
Jas recomendac SIn embaro, 1a exposiclan
gistémica tras la administracion con
bulizadores (solucion nebullzable, sotucian
e lizable en viales monodosls podria l-;ml
H mend e la
mayor que con las dosis r'lc:-nu o anificacién
solucton inhalable PEERTEa e ha o
astablecida. L1 tembior es un efecto observado

Tras la administracién intravenosa, el feng,
Ilbre y el conjugado representan
aproximadamente el 15% y el 279, ¢
administrada en la orina de 24 hory,
Inhalac)
e ﬁﬂd:";g;:f’; (:.fltmilﬂm; BERODUAL
n
€omo fenoterol fibra an |5 ( e ey
50bre 1 baso 4o estos o ”,*.,‘1‘;3{;,"“'“
blodisponibilidad sistemica totay de fas gay
Inhaladas de bromhidrato de fenoterol e def

7%.

50 calcularon los pardmetros cinéticos que
doscriben la disposicién del fenoterol a partie
de las concentraclones plasmiticas tras la
administracion Intravenasa, Tras |a
:I::::\Inl'.n.ulnn Intravenosa, las curvas de
CONtacion plasmatics Hempo se puedan

describlr como un modelo de
3 compartimlentos, donde la semivida terminal
es

ero|

e la dosis
5. Tras I3

bel
con ms frecuencla con los b
A diferencla de los efectos sobre el musculo
liso lal, los efectos sistémicos de los

) a

\a-agonistas sobre la
lc)smn‘ Eu]clos al desarrollo de tolerancla,
El uso concurrente de estos dos pl!ncl:)‘_:z;;
activos dilata los bron(?ulos ES?\”(LU:nnacu;léglca
los de acc .
sobre distintos sit
Los dos principios activos se colr‘v‘\’;l)lcmcnlan
it m'l;f:'gl :"f..'s’cﬁ‘ué liso bronquial
molitica sobr¢

Es|::‘]||su!lm| un amplio uso |cmpéul'lco en ’ccls
i pn no de los trastornos broncopul monal
(mucllados con la constriccion del tracto ;
ass piratorlo. La acclon complementaria es Lal
wuvi se requiere s6lo una proporcion muy baja
gel componente beta-adrenérgico para Dblclndc'
ol efecto deseado, lo que facllita la dosificacién

y
fenoterol, un beta-adrenérgico.

£1 bromuro de ipratropio es un compuesto de
amonio cuaternario con propiedades
anticolinérgicas (parasimpaticoliticas). En
estudios preclinicos, inhibe los reflejos vagales
Porque antagoniza la accién de la acetilcolina,
el neurotransmisor liberado por el nervio vago.
Los anticolinérgicos impiden el aumento de la

Jividual adecuada a cada paciente, con un
minimo de reacciones adversas.
ciay seguridad clinicas
Egcpaacie‘r’ucs conasmay E:occé:;.-:;osué
i arado
eficacia su;.:eripr comp: e s

p
o fenc i 0 en pacientes
noterol. Dos estudios (un
go': asma, otro en pacientes con EPOC) han
d

concentracion intracelular de Ca++ provocado
por lainteraccion de la acetilcolina con los
receptores muscarinicos del musculo liso
brongquial. La liberacion de Ca ++ es mediada
por el sistema de segundo mensajero que
concirte on IN3 Gnocitel trifocfato) y DAG

(diacilglicerol).

La broncodilatacién que sigue a la inhalacién
del bromuro de ipratropio es principalmente
un efecto local, especifico de sitio, y no un
efecto sistémico.

Las evidencias no clinicas y clinicas no dejan
entrever efectos perjudiciales del bromuro de
ipratropio sobre la secrecion mucosa de las

ias i jas, | i6 ni

que BERODUAL es tan eficaz
como una dosis doble de fenoterol administrado
sin ipratropio, pero fue mejor tol_erado enlos
estudios de acumulacién de dosis.

En la broncoconstriccién aguda BERODUAL es
eficazinmediatamente después de la
administracién y por lo tanto, también es
adecuado para tratar los episodios de
broncoespasmo agudos.

Farmacocinética

El efecto terapéutico de la combinacién de
bromuro de ipratropio y bromhidrato de
fenoterol se produce por su accién local en
las vias aéreas. La farmacodindmica de la

a
el intercambio gaseoso.

El bromhidrato de fenoterol es un

simpaticomimético de accién directa, que

estimula en forma selectiva los receptores

beta -adrenérgicos, dentro del rango de dosis

éuti La esti ion de los p

beta, se produce dentro de un rango de dosis
mas elevadas La ocupacién de los receptores
beta, activa la adenilciclasa a través de una
proteina G, estimulante.

Elaumento del AMP ciclico activa la
proteincinasa A, que luego fosforila las
protefnas-blanco en las células musculares
lisas. Esto a su vez conduce a la fosforilacién
de la miosina cinasa de cadena ligera, a la
inhibicién de la hidrélisis del fosfoinositol
yalaapertura de los canales de potasio
activados por calcio de gran it

de alrededor de 3 horas, En este modelo da
3 compartimlentos el volumen de distribucion
aparente del fenoterol en estado de equilibrio
Vdss) es de aproximadamente 189 L (= 2.7 L/kg)

Altededor del 40 % del firmaco se une aas
Proteinas plasmaéticas.

Estudios preclinicos en ratas mostraron que
2 i o atravl la
barrera ueng

Toxicologfa < con
Gnica
Los estudios de toxicidad cor‘;gf;::“”op\o
1a combinaci6n de bromuro CE oo accion
(o

i terol en o de
y bromhidrato de {A0Lec Gy oriars
.

\a 3
1/2,5 (bromuro CF e v eatas tas 1%, o otoria,
fofmini “acion ora, inuavem?a‘g;g’:gud&
adm i toxicl P
mostraron niveles bajos d€ LOXEEC g ales,

s con los componente g eron
fﬂgféfffde lalD, dela combmalclén fu
determinados principalmente por el e o
componente bromuro de |pvawop|g qu!
bromhidrato de fenoterol sin indicios de
potenclacion. "
Se realizaron estudios de toxicidad ‘°".,fgsae
repetidas con la combinacién de brom

i terol en ratas
ipratropio y bromhidiato d¢ (SO Sivenosa

rante periodos hasta de
‘{;":‘e"r'n";::,‘;,;;o se o%sarvamn efectos
t6#icos menores con concentraciones hasta
varlos clentos de veces superiores a las
recomendadas en el hombre. Se observaron
clcatrices en el miocardio ventricular izquierdo
en s6lo uno de los animales del grupo que
recibl6 la dosis mds elevada (84 y/kg/dia) en
el estudio de 4 semanas de administracién

a. €l

una depuraclon total de 1,8 L/miny una
depuracién renal de 0,27 L/min.

En un estudio de balance de excrecién, la
excreciGn renal acumulativa (2 dias) de la
radioactividad relacionada con el firmaco
(como compuesto de origen y todos los

metabolitos) represent6 el 65% tras la
| o Sttt

en perros, En el estudio de

13 semanas por va oral en ratas y en el estudio
de 13 semanas por via inhalatoria en perros no
se observaron cambios toxicolégicos mas all§
de lo proporcional a los componentes
individuales.

No hubo Indicacién de potenciacién con la
combinacién, comparada con los componentes

ilar
lotal excretada por las heces fue del 14,8% de
la :‘!‘osls.Tms la administraci6n oral, la
radioactividad total excretada en la orina fue
avrox. del 39% de 1a dosis y 1a radioactividad
total excretada en las heces fue de) 40,2% de
la dosis en 48 horas, '

Bromuro de ipratropio

_I.a excrecion renal acumulativa (0-24 h) de
ipratropio (compuesto de origen) se aproxima
al 46% tras la administracién de una dosis
intravenosa, es inferior al 1% tras la

dmini; ién oral y es aproxi del
3 al 13% de una dosis inhalada iante el

ir 5. Todos los efectos adversos
observados son bien conocidos para el
bromhidrato de fenoterol y el bromuro de
ipratropio.

Tras la administracién por via inhalatoria de la
combinacién de bromuro de ipratropio

y bromhidrato de fenoterol a ratas y conejos,
no se produjeron efectos teratégenos.
Tampoco se observaron efectos teratégenos
después de administrar bromuro de ipratropio,
ni tras 12 inhalacién de bromhidrato de
fenoterol. Tras la administracién oral de dosis
>25 mg/kg/dia (conejo) y >38,5 mg/kg/dia
(ratén) el bromhidrato de fenoterol indujo un

ierosol dgsiﬁca:ior BERODUAL. Sobre la base
= actos datos, la biodisponibilidad sistémi
total de las dosis orales e inhaladas de‘l;n;::fra
de ipratropio se estima del 2% y del 7% al
28%, respectivamente. Teniendo esto en
Cuenta, las porciones ingeridas de la dosis de
bromuro de ipratropio no contribuyen de
manera relevante a la i i i

de la tasa de

Las malformaciones observadas se consideran
un efecto de clase de los firmacos beta-
agonistas. No hubo alteracién de la fertilidad
en la rata con dosis orales hasta de

90 mg/kg/dia de bromuro de ipratropio y hasta
de 40 mg/kg/dia de bromhidrato de fenoterol.

Se cal_culamn los pardmetros cinéticos que
describen la disposicién de ipratropio a partir
dg la_s concentraciones plasmaticas tras la

ién por tanto, no se
inética de los
activos de la preparacién.

En general, tras la inhalacién, del 10 al 39% de
la dosis se deposita en los pulmones, lo cual
depende de la formulacion, la técnica y el
dispositivo de inhalacién, mientras que el resto
de la dosis administrada se deposita en la
boquillay en la parte superior del tracto
respiratorio (orofaringe). Una cantidad similar
de la dosis se deposita en el tracto respiratorio
tras la inhalacién mediante un aerosol
dosificador, con HFA 134a. En particular tras la |
inhalacién de la solucién acuosa a través del
inhalador RESPIMAT®, se observé

T . Se observa una
rapida declinacién bifasica de las
concentraciones plasmaticas. El volumen de
distribuci6n aparente en estado de equili

No se estudios de g icidad
con la combinacién. Los estudios in vitro

e in viva mastraron que ni el bromhidrato de
fenaterol ni el bromuro de ipratropio tienen
potencial mutigeno.

No se realizaron estudios sobre carcinogenia
con la combinacién. No se demostraron efectos

(Vdss) es aproximadamente de 176 litros

(= 2,4 I/kg). La unién del farmaco con las
proteinas plasmaticas es minima (menos de
20%). Estudios preclinicos en ratas y perros
mostraron que ipratropio, una amina
cuaternaria, no atraviesa la barrera
hematoencefalica.

La semivida de la fase de eliminacién terminal
es de alrededor de 1,6 horas. El bromuro de
ipratropio presenta una depuracion total de

ni en estudios a largo
plazo realizados en ratones y ratas con bromuro
de ipratropio. Se realizaron estudios sobre

= b

con

tras la administracién oral (raton, 18 meses;
rata, 24 meses) y tras la administracién
inhalatoria (rata, 24 meses). Con dosis orales
de 25 mg/kg/dia se observo aumento de la
incidencia de leiomiomas uterinos con
actividad mitdtica variable en ratones y de
lelomiomas mesovaricos en ratas. Estos

2,3 L/min y una depuracién renal de 0,9 L/min.

Tras la i
del 60% de la dosis es metabolizada,

en su mayor parte en el higado,

El bromhidrato de fenoterol relaja el misculo
liso bronquial y vascular, y protege contra los
estimulos broncoconstrictores como la
histamina, la metacolina, aire fresco y los
alergenos (respuesta temprana). Después de la
administracién aguda se inhibe la liberacién
de mediadores broncoconstrictores
y proinflamatorios de los mastocitos. Ademis,
se ha demostrado un aumento de la depuracién
mucociliar después de la administracién de
dosis de fenoterol (0,6 mg).

Las concentraciones plasmaticas més elevadas
que se alcanzan con mayor frecuencia tras |5 ¢
administracién oral, o mas adn, tras la
administracién intravenosa, inhiben la motilidag
uterina. También con las dosis mas altas, se
observan efectos metabélicos: Lipélisis,
glucogendlisis, hiperglucemia

e hipopotasemia, esta dltima causada por el

son taq
emblor, hipertensién, hipotension, aumento
fe la amplitud del pulso, dolor anginoso,

de K+, sobre todo
por el musculo esquelético,

(6 dias) de la

exper ue la |

aumenta mds de 2 veces, en ion con p

el aerosol dosi Lad icid por i6

dismi en forma i es : -
L RN Chrel y En un estudio de balance de excrecién, la

RESPIMAT* en i6n con el inhalad renalia

de aerosol dosificador. La porcién de la dosis
depositada en los pulmones alcanza la
circulacion rapidamente (en minutos). La
cantidad de principio activo depositada en la
orofaringe es deglutida lentamente y pasa al
tubo di Por igui a

sistémica esta en funcién de la biodisponibilidad
tanto oral como pulmonar.

No hay pruebas de que la farmacocinética de
ambos principios activos de la combinacién
difiera de la de cada uno de sus componentes
por separado.

Bromhidrato de fenoterol

La porcién deglutida se metaboliza
pnn_cnpqlmenle a conjugados con sulfato,
Li bl.oqxspopjhilidad absoluta tras la

ividad con el firmaco
(como compuesto de origen y todos los
metabolitos) representé el 72,1% tras la
administracién intravenosa, 9,3% tras la
administracién oraly 3,2% tras la inhalacign.
La radioactividad total excretada por \as heces
fue del 6,3% tras la aplicacion intravenosa, del
88,5% luego de la administracién oral y del
69,4% después de la inhalacién. Con respecto
ala ¥ Ml B

son efectos r
por la accion local de los farmacos beta-
adrenérgicos sobre las células musculares lisas
uterinas de ratones y ratas. Tomando en
cuenta el nivel actual de la investigacién, estos
resultados no son aplicables al ser humano.
Todas las otras neoplasias halladas se
consideraron comunes, del tipo que se
encuentra espontaneamente en las cepas
usadas, y no mostraron un aumento
biolégicamente importante de la incidencia
como resultado del tratamiento con =
bromhidrato de fenoterol.

Boehringer Ingelheim GmbH

dela r
con el farmaco tras la administracion
intravenosa, la principal via de excrecion fue la
renal. La semivida de eliminacion de la
radioactividad relacionada con el fairmaco
(compuesto de origen y metabolitos) es de
3.6 horas, La union de los principales

con los
muscarinicos es insignificante, por lo que los
se i i

oral es baja (;
1,5%). g

A en un lugar seguro fuera del
alcance de los nifios.
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Ampicilina + Sulbactam 1.5
Polvo estéril para Reconstituir a Solucién Inyectapq
Cada vial contiene;

Ampicilina Sddica + Sulbactam sédico equivalente a

Ampicilina base.

Sulbactam base
FORMA FARMACEUTICA:
Polvo estéril para reconstituir a Solucién inyectable

VIA DE ADMINISTRACION:
Intramuscular e Intravenosa

INDICACIONES:

Infecciones producidas por gérmenes productores de betalactamasa en los cuales la ampicilina es el farmaco de eleccion.
n

CONTRAINDICACIONES:
Hwonsibﬂid&d a las penicilinas y cefalosporinas.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Advertencias:

uipcrs-nsfbmdnd
Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas) graves y ocasionalmente fatales en pacientes sometidos a tratamiento con penicilina.

Estas reacciones son més propensas a ocurir en personas con antecedentes de hipersensibilidad a penicilina y/o reacciones de hi

i ibili ici i rsensibilidad a mltipl
personas con antecedentes de hipersensibilidad a la penicilina que han experimentado reacciones graves cuando se tratan con cefal pel Ultiples alérgenos. Se han notificado casos de

IOSporinas.

Antes de la terapia con una penicilina, debe hacerse una investigacion cuidadosa de las reacciones de hipersensibilidad previas a penicilinas, cefalosporinas y otros alérgenos. Si se pr n: ccién

alérgica, se debe interumpir la administracion de AmplalunaISgIlf)actam € instituir la tera’fla adecuada. Los pacientes deben ser aconsejados que ?gs fén'nyacos anhbgcterianos m?,l\?d :r‘\;goua:\;%lma y
sulbactam para inyeccion sélo deben ser utilizados para tratar infecciones bacterianas. No tratar infecciones virales (por ejemplo, el resfriado coman). Cuando la ampicilina y sutbad‘{am para inyeccion
se receta para tratar una infeccién bacteriana, los pacientes deben ser informados de que, aungue es comun sentirse mejor en las primeras etapas de la terapia, el medicamento debe tomarse
exactamente como se indica. Saltarse las dosis 0 no completar el ciclo completo de tratamiento disminuye la eficacia del tratamiento y aumenta la probabilidad de que as bacterias desarrollen resistencia
no pudiendo tratar esta infeccion con ampicilina y sulbactam u otro de los farmacos antibacterianos en ‘el futuro,

Hepatotoxicidad

La disfuncion hepatica, incluida la hepatitis y la ictericia colestésica, se ha asociado con el uso de Ampicilina/sulba

i 3 gl ctam. La toxicida i I r reversible; sin embargo, se han reportad:
muertes. La funcion hepatica debe ser controlada a intervalos regulares en pacientes con insuficiencia hepatica. d hepatica suele ser reversi g portado

Reacciones adversas cutineas graves

Ampicilina/Sulbactam puede causar reacciones cutdneas graves, tales como necrolisis epidérmica toxica (NET), sindrome de Stevens-Johnson (SJS?. dermatitis exfoliativa, ertema multiforme y
pustulosis exantematica aguda generalizada (PEAG). Si los pacientes desarrollan una erupcion cutanea deben ser monitoreados de cerca y la Ampicilina/Sulbactam debera ser suspendida si las lesicnes
progresan.

Diarrea asociada a Clostridium difficile

Se ha reportado diarrea asociada a Clostridium difficile (CDAD) con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluéendoAmpicihnalSuIbactam, y puede variar en severidad de diarrea leve a colitis

fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon dando Iugar al crecimiento excesivo de C. difficile. C. difficile produce las toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de
CDAD. Las cepas producforas de hipertoxina de C. difficile causan una mayor morbilidad y mortalidad, ga 3ue estas infecciones pueden ser refractarias a la terapia antimicrobiana y pueden requerir
colectomia. CDAD debe ser considerado en todos los pacientes que presentan diarrea después del uso de drogas antibacterianas. Es necesario un historial médico cuidadoso, ya que se ha informado
que CDAD se produce durante dos meses después de la administracion de agentes antibacterianos. Si se sospecha o se confirma CDAD, puede ser necesario suspender el uso de antibacterianos en
curso, no dirigido contra C. difficile.

El manejo adecuado de fluidos y electrolitos, la suplementacion de proteinas, el tratamiento antibacteriano de C. difficile y la evaluacion quirirgica deben establecerse segun se indique clinicamente.

Precauciones

General: Un alto porcentaje de pacientes con mononucleosis que reciben ampicilina desarrollan una erupcion cutanea. Por lo tanto, el antibiético de clase ampicilina no debe administrarse a pacientes
con mononucleosis.

En los pacientes tratados con Ampicilina/Sulbactam se debe tener en cuenta la posibilidad de superinfecciones con patégenos micéticos o bacterianos durante la terapia. Si se producen superinfecciones
(genergi?nenm relacionadas con gseudomonas o0 Candida), se debe interrumpir el tratamiento y/o instituirse una terapia adecuada.

Prescribir ampicilina + sulbactam 1,5 g en ausencia de infeccion bacteriana comprobada o fuertemente sospechada o de una indicacién profilactica es poco probable que proporcione beneficios al
paciente y aumenta el niesgo de desarroliar bacterias resistentes a los farmacos.

Durante tratamientos prolongados se aconseja evaluar periédicamente las funciones renal, hepatica y hematopoyética.
Como la via renal es la principal ruta de excrecién del producto, se debe tener precaucion al administrar Sultamicilina a neonatos, especialmente prematuros, y a pacientes con insuficiencia renal.

Sullamicuim ra reconstituir a suspension oral contiene sacarosa, lo que debera ser tenido en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion de
glucosa/gal , deficiencia de sacarasaisomaltasa y en pacientes diabéticos.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad
No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico o mutagénico.
Embarazo y lactancla
Embarazo

Se han realizado estudios de reproduccion en ratones, ratas y conejos a dosis de hasta diez (10) veces la dosis humana y no han revelado evidencia de alteracién de la fertilidad o dafo al feto debido a
Ampicilina/Sulbactam.

Sin , NO existen estudi d dos y bien cont os en mujeres b das. Debido a que los estudios de reproduccién animal no son siempre predictivos de la respuesta humana, este
farmaco debe utilizarse durante el solo sies necesario.
Trabajo de parto y parto

Los estudios en cobayas han demostrado que la administracion intravenosa de ampicilina disminuy® el tono uterino, Ia frecuencia de las contracciones, la altura de las contracciones y la duracion de las
contr Sin , no se sabe si el uso de \a + st n1,5genh urante el trabajo de parto o parto tiene efectos adversos o en el feto,
duracion del trabajo de pario o aumenta |a probabilidad de que el parto con forceps u otra intervencion ©bstelrica o resucitacion del reclen nacido de ser necesario.

Lactancia

- iones bajas de ampicilina y sulbactam se excretan en la leche; por Io tanto, se debe tener precaucion cuando Ampicilina/Sulbactam se administra a una mujer en periodo de lactancia.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqul

Ninguno conocido.
Condiciona de venta: Con férmula facultativa
Reg. San. INVIMA 2020M-0014504-R1

Importado y Distribuldo por: SICMAFARMA S.A S, - Cota - Cundinamarca.
Fabricado por: North China Phar tical Co., Ltd-Shiji China
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AcitraDelt®

ACIDO TRANEXAMICO

INYECCION 500 mg/5 ml

composicion:
Cada ampolla de 5 ml de solucion inyectable contiene 500 mg
de écido tranexdmico

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes. Trombosis venosa o arterial aguda. Condiciones
fibrinoliticas después de la coagulopatia por consumo excepto
en aquellas con activacion predominante del sistema fibrinoliti-
co con sangrado grave agudo. Insuficiencia renal grave (riesgo
de acumulacién). Antecedente de convulsiones. Pacientes con
defectos de la vision cromaética. Pacientes con hemorragia
subaracnoidea.

Inyeccion intratecal e intraventricular, aplicacién intracerebral
(riesgo de edema cerebral y convulsiones).

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

« L2 inyeccién intravenosa debe administrarse a una velocidad
lenta. El 4cido tranexdmico no debe administrarse por via
intramuscular.

- La dosis de acido tranexdmico debe ajustarse en pacientes con
insuficiencia renal debido al riesgo de acumulacién.

« Se debe tener precaucién con las siguientes situaciones:

Convulsiones:

se han notificado casos de convulsiones asociadas al tratamien-
to con éacido tranexamico. En cirugia de revascularizacién
coronaria (CABG), la mayoria de estos casos se informaron
después de la administracién intravenosa inyeccién de acido
tranexédmico en altas dosis. Con el uso de las dosis menores
recomendadas de tranexamico, la incidencia de convulsiones
postoperatorias fue la misma que en los pacientes no tratados.

Trastornos visuales: se debe prestar atencién a las posibles
alteraciones visuales, incluyendo discapacidad visual, vision
borrosa, vision alterada del color y si es necesario el tratamiento
debe ser discontinuado. Con el uso a largo plazo de 4cido
tranexdmico, deben realizarse exadmenes oftalmolégicos
regulares (agudeza visual, visién de color, fondo de ojo, campo
visual, etc.). Frente a cambios oftélmicos patolégicos, particular-
mente con enfermedades de la retina, el médico debe decidir la
necesidad de continuar con el tratamiento a largo de écido
tranexdmico, en cada caso individual.

Hematuria: la terapia con 4cido tranexdmico no estd indicada
en la hematuria causada por enfermedades del parénquima
renal. La precipitacién intravascular de fibrina ocurre frecuente-
mente en estas condiciones y puede agravar la enfermedad.
Ademds, en casos de hemorragia renal masiva de cualquier
causa, la terapia antifibrinolitica conlleva el riesgo de retencién
de codgulos en la pelvis renal.

Eventos tromboembélicos: antes de iniciar el tratamiento con
4cldo tranexdmico, se deben considerar los factores de riesgo de
enfermedad tromboembolica. En pacientes con antecedentes
de enfermedades tromboembodlicas o en aquellos con mayor
incidencla de eventos tromboembélicos en su historia familiar
(paclentes con alto riesgo de trombofilia), el 4cido tranexédmico
solo debe administrarse si es estrictamente necesario y bajo
supervision médica, £l 4cido tranexémico debe administrarse
con cuidado en pacientes que reciben anticonceptivos orales
debido al aumento del riesgo de trombosis.

Coagulacién intravascular diseminada: los pacientes con
Coagulacién Intravascular Diseminada (DIC) en la mayoria de los
casos no deben tratarse con écido tranexamico. Si se administra
acido tranexamico, debe restringirse a aquellos en los que existe
una activacion predominante del sistema fibrinolitico con
hemorragia grave aguda. El perfil hematoldgico se aproxima a lo
siguiente: reduccién de tiempo en la lisis de codgulos de
euglobulina; tiempo prolongado de protrombina; niveles
plasméticos reducidos de fibrinégeno, factores Vy Vill, plasminé-
geno-fibrinolisina y macroglobulina alfa-2; niveles plasméticos
normales del complejo Py P; Factores Il (protrombina) Vil y X,
aumento de los niveles plasméticos de productos de
degradacién del fibrindgeno; conteo normal de plaquetas. Lo
anterior presupone que el estado de la enfermedad subyacente
no modifica por si misma los diversos elementos en este perfil.
En estos casos agudos, una dosis Unica de acido tranexamico
suele ser suficiente para controlar el sangrado. La administracién
de 4cido tranexdmico en DIC debe considerarse sélo cuando
exista un adecuado control hematoldgico por pruebas de
laboratorio.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos
anticonceptivos eficaces durante el tratamiento. No hay datos o
son limitados los datos sobre el uso de 4cido tranexamico en
mujeres embarazadas. Como resultado, aunque los estudios en
animales no indican efectos teratogénicos, no se recomienda el
uso acido tranexamico durante el embarazo, sélo si el beneficio
esperado justifica el riesgo potencial.

Lactancia: El acido tranexdmico se excreta en la leche humana.
Por lo tanto, no se recomienda su uso durante la lactancia
materna.

Fertilidad: No existen datos clinicos sobre los efectos del acido
tranexamico sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No
se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad de
conducir y utilizar maquinas

Dosificacién y Grupo Etario:
Adultos:
- Tratamiento estandar de fibrindlisis local: 0,5 g (1 ampollade 5

ml) a 1 g (1 ampolla de 10 ml o 2 ampollas de 5 ml) de dcido
tranexamico por inyeccion intravenosa lenta (=1ml/minuto) de

dos a tres veces al dia, equivalente a 15 mg/kg de peso corporal.

-Tratamiento estandar de la fibrindlisis general: 1g (1 ampolla de
10 ml 0 2 ampollas de 5 ml) de acido tranexamico por inyeccion
intravenosa lenta (=1 ml/minuto) cada 6 a 8 horas, equivalente a
15 mg/kg de peso corporal.
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Insuficiencia renal: MedDRA Comdn > 1/100 No comunes > Frecuencia no conocida
N 4<1/100 1oo0a<ifion [ [oo e peete e on
Estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave. Sasorden —
Para los pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, la Istema pie;:fs:r?giﬂiedad, .
dosis de 4cido tranexdmico debe reducirse de acuerdo con el o—— Incluyendo anafilaxs
nivel de creatinina sérica: Desérdenes Convulsiones
sistema especjalmente en
nervioso ¢aso de uso indebido
les
Creatinina Sérica | a/10 Desbrdenas lTvaftomn% V\:’Sl.‘lzﬂ
il g/10 ml Dosis IV Administracién Jc?a v?m 3‘! m. pd “4)‘0'
Malestar con hipotensién,
120-249 1.35-2.82 10 ma/kg Cada 12 horas con o siﬂfénﬂ 2 da
eonciencialGeneralmente
Besh siguienda una y;!oc ad
250 - 500 282-565 | 10mo/kg | Cada24horas ik g i "7'1’;?3":;35‘,-:53',‘
{d ionalmenta despues
>500 >5.65 5 ma/ke Cada 24 horas fe 3?&;3'333?3 g(jfm
en cualquier sitio.
Insuficiencia hepatica: &%mnmm Dlarngy, Yomne,
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia Desérdenes )
hepética de??e‘j’ﬁig?o’ Dermatitis alérgica
Poblacién pediatrica: Sobredosis:

El 4cido tranexamico solo debe usarse en nifios = 2 afios, a una
dosis de 10 mg/kg de peso corporal. Sin embargo, la
informacién sobre la eficacia y sequridad en esta poblacion es

limitada. Se recomienda un ajuste de dosis para nifios > 2 afos
con insuficiencia renal de leve a moderada. No debe usarse en
nifios con insuficiencia renal grave.

Ancianos:

No es necesario ajustar la dosis, a menos que haya evidencia de
insuficiencia renal.

Método de administracién: o
La administracion esta estrictamente limitada a la inyeccion /

infusion intravenosa lenta.
Via de administracién: Via intravenosa.

Interacciones:

No se han realizado estudios de interaccion. El tratamiento
simultdneo con anticoagulantes debe realizarse bajo la
supervision estricta de un médico con experiencia en este
campo, Los medicamentos que acttian en la hemostasia deben
administrarse con precaucién a los pacientes tratados con dcido
tranexdmico. Existe un riesgo potencial de aumento en la
formacién de trombos, como con los estrégenos. La accion
antifibrinolitica del medicamento puede antagonizarse con
farmacos tromboliticos.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas reportadas a partir de estudios clinicos
y experiencia postcomercializacién. Se Ppresentan en I
siguiente tabla segun el Grupo

De Organos y Sistemas, y se definen de acuerdo con la
convencién MedDRA sobre frecuencia como:

Coman (21/100 a <1/10),

No comdin (>1/1.000 a <1/100),

No conocida (no puede estimarse 3 Partir de los datos
disponibles).

La informacién de sobredosis es limitada. Los signos y sintomas
pueden incluir mareos, dolor de cabeza, hipotensién y
convulsiones. Se ha demostrado que la convulsién tiende a
ocurrir con mayor frecuencia al aumentar dosis. El manejo dela

sobredosis debe ser de apoyo.

Condicién de Venta: Con formula facultativa.

FABRICADO POR:

REYOUNG PHARMACEUTICAL Co. Lid.

Yiyuan County, Shandong, China
REYOUNG

IMPORTADO POR:

\aboratorigy

LABORATORIOS DELTAS.AS
Rionegro - Antioquia

Version 1
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ASPIRINA" 100

Tabletas (Acido Acetilsalicilico)
Antiagregante plaquetario.

Presentaciones:
Cajax 28y x 140 tabletas de 100 mg.

Indicaciones:
Antiagregante plaquetario en la prevencion de enfermedades
cardiovasculares de origen trombético.

Posologia:
Adultos: 100 mg/dia via oral. Salvo otra recomendacién médica.

Advertencias:

Insuficiencia renal grave (depuracién de la creatinina
<30mL/min). Se recomienda iniciar el tratamiento con la dosis
mas baja posible. Evite la administracién simultanea con el
consumo excesivo de alcohol.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Precauciones:
No almacene amas de 30°C.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes.
Bronco-espasmo, rinitis aguda, pélipos nasales y edema
Reacciones alérgicas al cido acetilsalicilico o alos AINEs.
Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y/o antecedentes de
enfermedad acido-péptica.

Disfuncién hepatica severa.

Embarazo.

Lactancia.

Nifios menores de 12 afios no deben usar este producto bajo
ninguna circunstancia.

Reacciones Adversas:
Gastrointestinales: anorexia, nauseas, vémito, epigastralgia,
pirosis, dolor abdominal, sangrado.

Hepéticas: Hepatotoxicidad aguda, hepatitis crénica activa.
Renal: necrosis tubular aguda.

Reacciones de hipersensibilidad: broncoespasmo, urticaria y/o
angioedema, tinitus y vértigo.

Interacciones:

El 4cido acetilsalicilico interactua con las siguientes sustancias
aumentando su efecto: metotrexate (contraindicado),
anticoagulantes, corticoides, otros antiinflamatorios,
sulfonilureas, digoxina, dacido valproico y sulfonamidas.
Interactia con las siguientes sustancias disminuyendo su
efecto: antagonistas de la aldosterona, uricosuricos Y

antihipertensivos.

prevencion Cardiovascular

Existen diversos tipos de enfermedades cardiovasculares:
hipertensién arterial, enfermedad arterial coronaria, accidente
cerebrovascular (ACV), entre otras.

Algunos datos demograficos muestran que en Colombia
fallecieron mas de 54.000 personas (DANE 2006), como
consecuencia de enfermedades cardio cerebro vasculares
(ECCV), que por esas mismas causas mueren en el mundo
aproximadamente entre 16 y 17 millones de personas, muertes
que equivalen al 29,2% de todas las muertes. Se ha calculado
que una de cada tres muertes en el mundo se debe a ECCV.

Alrededor de 80% de las muertes por ECCV, tienen lugar en
paises de medianos y bajos ingresos. Las enfermedades
cardiovasculares no tienen fronteras geogréficas, y
comprometen los dos sexos y todas las condiciones
socioeconomicas.

Actualmente la ECCV es la principal causa de muerte en los
paises industrializados, al igual que en los paises en desarrollo.
Y es actualmente la cuarta causa de morbilidad mundial. Pzra el
ano 2025 se espera que la ECCV siga siendo la principal causa
de muerte tanto en los paises industrializados como en los
paises en desarrollo. Pero se espera que sea ademés la primera
causa de morbilidad en el mundo. En Colombia ya ocupa el
primer lugar como causa de mortalidad, superando a las
muertes violentas.

A raiz de muchas investigaciones, se han determinado los
factores que pueden aumentar el riesgo de sufrir un infarto u
otras enfermedades cardiovasculares. Tomar conciencia sobre
los factores de riesgo es el primer paso para mejorar la salud
cardiovascular.

Factores deriesgo (FR):

Los factores de riesgo suelen presentarse combinados y se
relacionan entre si. La mayoria de ellos pueden cambiarse,
tratarse o modificarse.

Si una persona tiene mas de un factor de riesgo, sus
probabilidades de padecer una enfermedad del corazon son
mayores. Los factores de riesgo son:

Colesterol elevado: E| colesterol en exceso se deposita en las
arterias (ateroesclerosis) estrechandolas y aumentando el
riesgo de sufrir un Infarto. El colesterol LDL llamado también
“colesterol malo” se deposita en las arterias, mientras que el
HDL o "colesterol bueno" elimina el exceso de colesterol de las
arterias. Se consideran niveles optimos de LDL los inferiores a
100mg/dl. Por el contrario, mientras mas alto sea el HDL, mucho
mejor.

Tension alta: Presiones arteriales mantenidas sobre 140/90
mmHg, producen dano en las paredes internas de las arterias,
esta lesion favorece el desarrollo de ateroesclerosis y del riesgo
cardiovascular, Tension sistolica entre 130 y 140 mmHg y
diastolica entrg 85 y 90 mmHg se consideran normales altas y
deben ser controladas periddicamente.

Diabetes: Las enfermedades del corazén son la primera causa
de muerte en los diabéticos, especialmente en aquellos que
sufren diabetes tipo II. La diabetes mal controlada genera una
gama de complicaciones que derivan en ateroesclerosis,
enfermedades coronarias, hipertension y otros desérdenes
circulatorios.
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Sedentariemo: Hay una foerte asociacion entre un estilo de
vida sedentario \ aparicton de enfermedades
cardiovasculares £l ejercicio regular disminuye la presion

nauinea aumenta el colesterol HDL, fortalece el musculo
cardiaco avuda a prevenir el sobrepeso y la diabetes, ademas
G¢ dieminulr e estrés. Se recomienda realizar entre 30 y 60
mmutos dianos de eercicio aerdobico (caminar, correr, nadar,

Estres: e exposicion prolongada al estrés, unido a otros
tactores Oc nesgo. puede causar serios dahos al sistema
cardiovascular £ estrés eleva la presién arterial, aumenta la
frecuencia cardiace, produce un elevado nivel de adrenalina que
puede deanar las paredes de las arterias favoreciendo la
acumulacion de placa.

Alcohol- Excederse en el consumo de alcohol puede ocasionar
problemas relacionados con el corazén, tales como la
hipertension, accidentes cerebrovasculares, latidos irregulares
(arritmias) y cardiomiopatia (enfermedades del musculo

cardiaco).

Herencia: Las enfermedades del corazén son hereditarias, al
igua! que otros factores de riesgo como la diabetes, la
hipertension y la obesidad. Silos padres o hermanos padecieron
de probiemas del corazdn antes de los 55 afos de edad, las
personas tienen de 1.5 a 2 veces més riesgo cardiovascular que
alguien gue no presente estos antecedentes familiares.

Edad: Con la edad la actividad del corazén tiende a
deteriorarse, puede aumentar el grosor del corazén, las arterias
tienden a endurecerse y perder flexibilidad. Estos sintomas no
son solo consecuencia de la edad sino también del estilo de vida
y la acumulacion de varios factores de riesgo que cada persona
presente.

So:_to: En gener_al, los hombres tienen un riesgo mayer que las
mujeres de sulrir un ataque al corazén, Los estr6genes en las
mujeres tienen un efecto protector, por ello @ Negar la
menopausia la diferencia en riesgo respecto @ "el bt
menor. Después de los 65 afios de edad'mm,,mb v
cardiovascular es aproximadamente igual €

mujeres si presentan factores de riesgo similares: 5 tipos de
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Aspirina® 100 mg en la prevencidn:

Aspirina® es el medicamento con ma

experiencia en el mundo que compriets ! Cacia
seguridad en prevencidn (cuando se sosps '
presentarse un evento cardiovascular) aspec almanta

pacientes con dos o mas factores de riesgo ¢ an 'a orov
secundaria (después de sufrir un evento cardiovascularn de
enfermedades cardiovasculares

El uatarpiento con bajas dosis de Aspirina’ reduca “as:

30% el riesgo de un infarto en personas con factores de s
v .

un 36% en pacientes con hipertensién arterial.

Py ® .
Aspirina® es considerada por la Organizacién Mundial de a
Salud - OMS como “un producto de b
esencial parala Prevencion.

-~

ajo costo y alto impacto

Recientemente la Asociacién Americana del Corazon (AHA)
recomends la toma de bajas dosis de Aspirina” para aguellas
personas con riesgo de sufrir un evento cardiovascular.

Un cambio en sus hébitos de vida y el consume diario de

una Aspirina®100 mg, ayudan a cuidar su corazén. Consulte
asumédico.

Aspirina® es una marca registrada de Bayer AG
Venta sin formula médica.

Manténgase fuera del alcance de los ninos.

Elaborado en Guatemala por Bayer S.A.
Reg.San.No.PF-48559-2013

Importadoy distribuido por Bayer S.A_, Colombia.
Reg. San.INVIMA 2013M-0014234

Almacenar a temperatura inferior a 30 “C en su
empaque original.

Para mayor informacion:

ColombiaTel.: 018000122937

Q visite nuestia paging web:
www.andina.bayer.con,

QD
o™~

-
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Vecuromo

romuro
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POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR
A SOLUCION INYECTARLE

COMPOSICION:

Vecuronio bromure 4mg/1mbL: cada vial contiene vecuronio bromuro Amg. Excipientes ¢.s.p
Vecuronio bromure 10mg/2,5 mb: cada vial tontlene vecuronio bromuro 10meg. Exciplentes
s

ViA DE ADMINISTRACION: intravenosa.
POSOLOGIA: sequn criterio médico.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al vecuronio o al i6n bromuro o a cualquiera de los excipientes,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No se recomienda mezclar bromuro de vecuronio con farmacos cuya compatibilidad no esté
demostrada. Sin embargo, si se comparte la misma via de administracién, deberd tenerse
precaucion y seguir algunas recomendaciones.

Dado que bromuro de vecuronio produce pardlisis de la musculatura respiratoria, es necesario el
soporte ventilatorio en pacientes tratados con este farmaco, hasta que se restaure la respirarion
espontanea.

Aligual que con otros agentes bloqueantes neuromusculares, se ha observado curarizacion residual
con Bromuro de Vecuronio. Para evitar complicaciones debidas a la curarizacién residual, se
recomienda extubar sélo después de que el padente se haya recuperado suficientemente del
blogueo neuromuscular. Deben considerarse también otros factores que puedan causar curarizacion
residual tras la extubacién en la fase postoperatoria (como las interacciones farmacoldgicas o el
estado del paciente). Si no se incluye en el protocolo clinico esténdar, debe considerarse el uso de
un agente reversor, especialmente en aquellos casos en los que es mas probable que ocurra la
curarizacion residual.

Pueden aparecer reacciones anafilicticas tras la administracion de agentes bloqueantes
neuromusaculares. Deben tomarse siempre las precauciones oportunas para tratar estas
reacciones. Particularmente en el caso de reacciones anafildcticas previas a relajantes musculares,
deben tomarse precauciones especiales ya que se ha informado de reacciones alérgicas cruzadas a
relajantes musculares. »

Dado que Bromuro de Vecuronio no presenta efectos cardiovasculares en el margen de dosis
dlinicas, tampoco atenuaré la bradicardia que pueda aparecer con el empleo de ciertos anestésicos
y opiaceos o la producida por reflejos vagales durante |a intervencion quirdrgica. Por tanto, puede
ser importante replantearse el empleo y/o la dosificacién de farmacos vagolticos, coma la atropina,
en la premedicacion o en la induccion de la anestesia, en intervenciones quirtirgicas durante las que
pueda ser mas probable la aparicién de dichas acciones vagales (por ej.: intervenciones quirirgicas
en las que se utilicen anestésicos con efectos estimulantes vagales conocidos, cirugia oftdimica,
abdominal o anorrectal, etc.).

En general, tras el uso a largo plazo de agentes bloqueantes neuromusculares en la Unidad de
Cuidados Intensivos, se ha observado pardlisis prolongada y/o debilidad del misculo esquelético.
Para ayudar a descartar una posible prolongacion del bloqueo neuromuscular y/o sobredosificacion,
es muy recomendable la monitorizacion de la transmision newromuscular durante et uso de
relajantes musculares. Ademds, los pacientes deben recibir analgesia y sedacion adecuadas.
Asimismo, los relajantes musculares deben ser administrados en dosis cuidadosamente ajustadas a
los pacientes individuales por o bajo la supervision de médicos expertos, familiarizados con su accion
farmacolbgica y con las técnicas de monitorizacion neuromuscular apropiadas. Se ha observado
frecuentemente miopatia tras la administracion a largo plazo de agentes bloqueantes
neuromusculares no despolarizantes en la Unidad de (uidados Intensivos, en combinacion con la
terapia con corticosteroides. Por lo tanto, en el caso de pacientes que estén recibiendo agentes
blogueantes neuromusculares y corticosteroides, ol periodo de ulizacion del agente bloqueante
neuromuscular debe limitar se tanto como sea posible.

Los siguientes estados pueden influlr en la farmacocinética y/o farmacodinamia de bromura de
VeCuronio:

Enfermedades hepdticas y/o del tracto biliar ¢ insuficiencia renal

Dado que el vecuronio se excreta por bilis y orina, debe utilizarse bromuro de vecuronio con
precaucion en pacientes con enfermedades hepdticas y/o biliares clinicamente significativas y/o
insuficiencia renal. En estos grupos de pacientes se ha observado una prolongacion de fa accion,

especialmente cuando se administran dosis altas de vecuronio (0,15-0,2 mg/kg de peso corporal) a
pacientes con hepatopatias.
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Los estados asociados con ‘un fiempd | de ciftulacin, Mvgida;ﬁales como_enfermedades
cardiovasculares, edad avanzada o estados edum;nsosqvey@x un incremento del volumen de

distribucion, pueden contribuir a un wmqnoma‘mbqvéqluhdexdéndduoqm

neuromuscular. La duracion de accian puede también prolongarse debido a una reduccion del
achm\iu\tnphmfm.v g ' i @

Nwmmmwmm Bromuro ' de Vecutohio debe utiizarse con
extremada precaucion en casos de ehfermedad neuramustular v después de una polomielitis, dado
que la respuesta a los agentes bloqueantes neuromusculares puede estar considerablemente alterada
en dichos pacientes. La magnitud y direccion de esta alteracion pueden vanar amphamente. Fn
pacientes con miastenia grawis o sindrome miasténico (Eaton- Lambert), pequeas dosis de bromura
de vecuronio pueden presentar efectes intensos, por lo cual Bromur6 de Vecuromo debe ses dosdicado
de acverdo a la respuesta. ;

Hpertermia mahgna
&Mumm&dusahpﬂnaa'snsnmam
un hipermetabolismo potenciaimente mortal del musauio esquelétco (0noado como hper termia makgna
No hay datos suficentes denvados de la deteccion en animales susceptibles (cerdos) para estableces & of
Bromuro de Vecuronio es capaz o no de desencadenar hiperterma maligna.

En operaciones bajo hipotermia, el efecto bloqueante neuromuscular de bromuro de vecuronio
aumenta y la duracién se prolonga.

Obesidad

A igual que otros agentes bloqueantes newromusculares, Bromuro de Vecuroni podria mostrar una
duracién prolongada y una recuperaciin espontinea prolongada en pacientes obesos cuando se
calculan las dosis administradas segun o peso corporal real

Quemados

Los pacientes quemados desarrolian por ko gerer J una resistencia a los bloqueantes neuromusculares
no despolarizantes. 5e recomienda ajstar b dosss en Runcon de la respuesta.

Sistema Nervioso Central

El bromuro de veouronio no tiene rmgen ehects canacide sobre la conciencia, el umbral del dolor o la
inflamacion; por lo tanto, sy admmsiacds debe el acompatada de una adecuada anestesia o
sedacion,

Condiciones que pueden aumentar o ok de b M o g yRCION0.

Hipopotasemia (por &), tras wimitos wiesses, dar e 5 watamente con diuréticos), hipermagnesemia,
hipocalcemia(después de Wanshawones masnas ) hpoprotenemia,  deshidratacion,  acidosis,
hipercapnia, caquexia. Por tanio, los ¥ astornes slec olcos graves, alteraciones del pH sanguineo o
deshidiatacién, deben ser coreguies semgre gue sea posible.

FERTILIDAD, EMBARAZO ¥ LACTARCIA

Fertilidad

Los estudios en animales no indican un efecto en a fer tiidad.

Embararo

No se cuenta con datos sulicientes sebre of empien de bromure de vecuronio durante el embarazo
animal © humano, que permitan determinas un petencal efeclo neavo para @ feto. Bromuro de
vecuronio solamente debe adminstrarse a mueres embarazadas uando el médico que las atiende
decida que los beneficios superan a los nesgos.

Cesdrea

Estudios reakzados con bromuro de vecureno, administy ado en dosis hasta 0,1 mg/kg, han demostrado
la sequridad de su empleo en la cesivea En la cesirea la dosis no debe exceder Jos 0,1 mg/kg.

En diversos estudios clinicos bromuro de vecuronio no afedia la valoracién del test de Apgas, e lono
. musodar fetal, ni la adaptacion cardiorrespiratonia. Las determinaciones en sangre de cordon umbdical
han mandestado que SOk existe una transferenca placentaria muy pequedia de bromuro de vecuronio,
que ne ha levado a observar ningun efectn clinico adverse en el recién nacido.

Observacén: La reversion del bloguen neuromuscular inducido por bromuro de vecuronio, puede
inhibeise 0 resultas insabisfactona en aguellas pacentes que por loxemia del embarazo recban sulfato
de magnesio, debido a que las sales de magnesio intensifican el bloqueo newomusculas. En
consecuencia, en estas pacientes, las dosis de bromure de vecuronio deben reducirse y ajustarse
Cuadosamente a la respuesta neuromuscular.

Lactancia

No existen datos en humanos sobre el uso de bromuro de vecuronio durante la lactancia. Slo debe
darse bromuro de yecuronio a mujeres que dan el pecho cuando su médico decida que los beneficios

sobrepasan los resgos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar miquinas

Dado que bromuro de vecuronio se ublliza como toadyuvante de la anestesia general, deben tomarse
las medidas de precaucién usuales tras la anestesia general en pacientes ambulatorios,

coumﬁluym:.mnnmm
W Vitalis

Powered by CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

Konakion®

Fitomenadiona

Composicion

Principio activo: fitomepgdiona (vitamina K, obtenida
por sintesis).

Ampollas MM con 10 mg/ml (en una solucion de
micelas mixtas de dcidog piliares y lecitina),

Cada ampolla de vidtio gibarino contiene 1 ml. de
una solucion Hmpida de micelas mixtas con 10 mg de
vitamina K, (volumen de Jlepado: 1.15 ml).

Propiedades y efectos

La vitamina K, (fitomenadiona), principio activo de
Konakion, es un factor procoagulante. Como
componente del sistema de carboxilasas hepaticas, 1
vitamina K_ interviene en la carhoxilacién
postranslacional de los factores de coagulacion 11
(protrombina), VI, IX'y X, asf como de las protefnas
Cy S, inhibidoras de la coagulacién, Las cumarinas
inhiben la reduccién de Ia vitamina K, (quinona) a
vitamina K -hidroquinona e impiden asimismo que
el epéxido de vitamina K formado por carboxilacién
sea reducido a la forma (llc quinona,

La vitamina K, es un antagonista de los
anticoagulantes cumarfnicos, como la fenprocumona
(principio activo de Marcoumar®), pero no neutraliza
la actividad de la heparina (principio activo de
Liquemin®), cuyo antagonista es la protamina.

La vitamina K1 no es eficaz en la hipoprotrombinemia
hereditaria ni en la secundaria a insuficiencia hepitica
grave.

La vitamina K, contenida en las ampollas MM con

10 mg/ml est4 solubilizada en un sistema coloidal
fisiolégico de micelas de dcidos biliares y lecitina,
medio de transporte presente también en el
organismo. Este sistema de micelas mixtas se
caracteriza por una mayor tolerancia local y sistémica
que la de las soluciones inyectables convencionales,
utilizadas anteriormente.

Farmacocinética

Absorcion

La vitamina K, tomada por via oral se absorbe
principalmente en la porcién intermedia del
intestino delgado. Para una absorcién ptima se
requiere la presencia de bilis y jugo pancreitico. La
disponibilidad sistémica tras una dosis oral se
sitda en aproximadamente el 50%, pero son
grandes las variaciones de unas personas a otras.
La accion se instaura 1-3 horas después de la
administracién por via intravenosa y alas 4-6 horas
de una dosis oral.

Distribucion

El principal compartimiento de distribucién se
corresponde con el volumen plasmético, Fn ] (Al
sanguineo, el 90% de la vitamina K, estd unido o
lipoproteinas (fraccién VLDL), | Mo, I
plasmdtica normal de vitamina K, oscila entre 04
1,2 ng/ml. Tras la admlmslruaén v, de 10 mg de
vitamina K, (Konakion MM), la concentracién
plasmitica es de aproximadamente 500 ng/ml después
de 1 hora y de 50 ng/ml al cabo de 12 horas. La
vitamina K, atraviesa con dificultad [u barrera
placentaria y s6lo pasa en grado minimo a la leche
materna.

Metabolismo L
La vitamina K, se transforma rdpidamente en

metabolitos mas polares, como el 2,3-epoxido de
vitamina K . Parte de este metabolito se reconvierte

en vitamina K.

Eliminacion . o ‘
Tras su degradacién metabglica, la vitamina K se
excreta con la bilis y la orina en forma de conjugados

glucur(’midos y sulfoconjugﬂdOS. Menos del 10% de la
dosis se excreta inmodificada con la orina. La semivida
de eliminacion oscila entre 3y 14 horas en los adultos.

Farmacocinética en situaciones clinicas especiales
La absorcién intestinal de la Vitamina K, estd alterada
en presencia de los siguientes trastornos: sindrome de
malabsorcion, sindrome del intestino corto, atresia
biliar ¢ insuficiencia pancredtica. Los ancianos
anticoagulados son més sensibles que los jovenes a
los efectos de la vitamina K| parenteral.

Indicaciones

Hemorragia o riesgo de hemorragia secundaria a
“hipoprotrombinemia™ grave (es decir, deficiencia de los
factores de la coagulacion I1, VI IX y X) de diversa
ctiologfa, incluida la intoxicacion por anticoagulantes
cumatfnicos, su asociacion a la fenilbutazona y otras
formas de hipovitaminosis K (p. ej. ictericia obstructiva,
(rastornos hepaticos o intestinales, tratamiento
prolongado con antibidticos, sulfamidas o salicilatos).
Para la profilaxis y el tratamiento de la
enfermedad hemorrégica del recién nacido se
deben utilizar las ampollas pediatricas de
Konakion MM (2 mg/0,2 ml).

Posologia

Las ampollas de Konakion MM son para uso en
inyeccion i.v. o uso oral. La solucién no debe diluirse
ni mezclarse con otros preparados inyectables; en
cambio, puede inyectarse en la parte inferior del
equipo de infusién durante una infusién continua de
cloruro sédico al 0,9% o glucosa al 5%. A los nifios
recién nacidos y hasta un afio de edad se les debe
administrar Konakion MM pediitrico, puesto que
requieren dosis mds bajas.

Dosis habitual .
Hemorragia grave, p. ej. durante un tratamiento
anticoagulante. Se debe retirar el anticoagulante y
proceder a una inyeccién i.v. lenta de Konakion MM
(como minimo 30 segundos), en una dosis qe

10-20 mg (1-2 ampollas). Tres horas despues, s¢
determinard la concentracién de protrombina y, si la
respuesta no fuera adecuada, se administrara una
nueva dosis. No deben administrarse i.v. mds de

50 mg de Konakion MM en 24 horas. Cuando sea
necesario, p. ej. en una situacién de peligro de
muerte, el tratamiento con Konakion MM debe
acompaiiarse de medidas de eficacia més rdpida,
como la transfusién de sangre completa o de factores
de la coagulacién.

Hemorragia leve o didtesis hemorrdgica: 0,5 - 1 mL
(5-10 mg) de solucién micelar MM oral. Si no se
observa ningin efecto al cabo de 8-12 horas, se
administrard dosis de 2 mL de solucién. En general,
deben suspenderse transitoriamente los
anticoagulantes orales.

Para las dosis entre 2 y 5 mg, existe la posibilidad de
administrar una o mds ampollas de Konakion MM
pedidtrico (2 mg/0,2 mL; solucién idéntica a la de
Konakion MM con 10 mg/1 mL).

Pautas posolégicas especiales ¢
Ancianos: Los ancianos suelen ser mas sensibles a la
reversion de la anticoagulacion con Konakion. Por
ello, en este grupo de edad conviene reducir la dosis
hasta el limite inferior del intervalo posoldgico
recomendado.

Niiios mayores de 1 aiio: Si, por recomendacion
médica, recibe un nifio Konakion, es aconsejable
utilizar una dosis de 5-10 mg.

Niitos menores de I aiio: En este grupo de edad debe
utilizarse Konakion MM pedidtrico.

Administracién oral: Sea con un dispensador
Konakion MM o con una jeringa. En caso de usar
jeringa, extraer de la ampolla la cantidad requerida
con una jeringa provista de 1a aguja adecuada; retirar
la aguja y administrar el contenido de la jeringa
directamente en la boca del paciente; ingerir con un

poco de agua u otro liquido.
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Contraindicaciones

Konakion estd contraindjcado en pacientes alérgicos a
cualquiera de sus componentes. L-as ampollas de
Konakion MM no deben administrarse por via
intramuscular, puesto que esta vfa puede actuar de
depésito y la liberacién continua de vitamina K| causarfa
dificultades para restablecer ¢l tratamiento
anticoagulante. Ademds, 1a inyeccién i.m. en sujetos
anticoagulados comporta el riesgo de hematomas,

Precauciones

En el momento de su uso, el contenido de la ampolla
ha de estar limpido. Si se almacena el producto en
condiciones inadecuadas, puede enturbiarse Ia_
solucién o producirse la separacion de fases. En tal
caso, no debe utilizarse la m.ﬂl"” la. :

En pacientes con insuficiencia hepitica grave puede
estar alterada la formacion de protrombina. Por
esta razon, es necesarlo vigilar cuidadosamente los
pardmetros de la coagulacion después de administrar
g: ‘]‘:l( lhoel:l.mrragias graves 0 potencialmente mortales
secundarias a una sobredosis de anticoagulantes
cumarinicos, la inyeccion i.v. de Konakion MM debe
acompaiiarse de medidas de eficacia mds rdpida, como
Ja transfusién de sangre completa o de factores d? la
coagulacién. Si a un paciente portador de una protesis
valvular cardfaca se le aplican transfusiones para el
tratamiento de una hemorragia grave o potencialmente
mortal, deber4 utilizarse plasma fresco congelado.
Conviene no administrar grandes dosis de Konakion
MM si est4 previsto continuar con un tratamiento
anticoagulante.

Embarazo y lactancia e
No se ha realizado ningtin estudio controlado con
Konakion en animales ni en mujeres embarazadas.
Ahora bien, la experiencia clinica adquirida a lo largo
de muchos afios permite claramente suponer que ni la
/itamina K, ni los excipientes contenidos en
Conakion tienen efectos téxicos en las funciones
:eproductoras cuando se administra el formaco en las
dosis recomendadas. Como toda medicacion, sin
embargo, Konakion sélo debe administrarse durante
el embarazo cuando los efectos beneficiosos para la
madre sean mayores que los riesgos para el feto.
Dado que la vitamina K, atraviesa con dificultad la
placenta, no se recomienda administrar Konakion a
mujeres embarazadas como profilaxis de la
enfermedad hemorragica del recién nacido.

Tan sélo una pequeiia fraccién de la vitamina K|
administrada pasa a la leche materna. Por
consiguiente, la administracién de Konakion en dosis
terapéuticas a madres lactantes no comporta ningtin
riesgo para el nifio amamantado.

Ello no obstante, no se recomienda administrar
Konakion a madres lactantes como profilaxis de la
enfermedad hemorrégica del recién nacido.

| Efectos secundarios ]

Existen algunos informes aislados, pero no
confirmados, sobre posibles reacciones anafilactoides
tras la inyeccion i.v. de Konakion MM.

En muy raras ocasiones se ha notificado irritacién venosa
o flebitis asociadas a la administracién intravenosa de la
solucién de micelas mixtas de Konakion.

| Interacciones

La vitamina K, antagoniza el efecto de los
anticoagulantes cumarinicos. La coadministracién de
anticonvulsivantes puede alterar la accién de la
vitamina K.

" Sobredosificacién i

No se ha descrito ningiin sindrome clinico atribuible
a hipervitaminosis K.

Observaciones

Conservacién: La solucién inyectable de Konakion
MM debe conservarse pmlcg“la de la luz y a menos
de 25°C, pero sin congelar.

Por razones de estabilidad d¢ producto, el
contenido sobrante de una @Mpolig ghierta no

debe utilizarse para la préxima dosis, sino que ha
de eliminarse.

Informacion de junio de 2000

CHEPLAPHARM Arzneimitte] Gmb,
Greifswald, Alemania

90001949/11 28060987
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El uso de la triamcinolona acetonido en pacientes con tuberculosis activa debe estar restringido a aquellos
casos de tuberculosis fulminante o diseminada, en los cuales se usan corticosteroides para el manejo de la
enfermedad en conjuncion con un régimen antituberculoso apropiado.

Debe usarse quimioprofilaxis en pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina en quienes
estan tomando corticosteroides
No se han hecho estudios adecuados para (amostrar la soquridad de ys0 del producto Kenacort® A Intraarticutar
Intradérmico con inyecciones intraturbina) eubconjuntival, subtendinal, retrobulbar fi intraocular (intravitreo)
Con la administracion intravitrea se hy reportado endoftalmitis, inflamacion del ofo, aumento de 1a presion
intraocular , coriorretinopatia, inchuyendo ma ulopatia cristahinay retinitis viral (principalmente por cytomegalavirus)
y alteraciones visuales que incluyen pérdigy de fa vision. Se han teportado varios €asos e cequera después
de inyecciones de corticosteroides en sispansion dentro de los comnetes nasales y con 1 inyeccion intralesién
alrededor del drea de 1a cabeza. No se racomienda fa administracion del producto triameinolona acetonido,
suspension inyectable Kenacort® A Intraarticular Intradérmico por alguna da estas rutas. £ uso prolongado de
corticosteroides puede producir catarata subcapsular postetior o glaucoma, con posible deterioro del nervio optico
E1 uso prolongado puede aumentar también la probabitidad de Infecciones oculares secundarias
Este producto contiene alcohol beneflico como pregervativo. EI alcohol bencilico ha estado asociada con
eventos adversos serios y muerte, particularmente an pacientes pediatricos. E1 “sindrome de dificultad para
respirar” ha estado asociado con el alcohol bencflico, Aunque dosis terapauticas normales de este producto
liberan cantidades de alcohol bencilico que son sustanclalmente Inferiores que las reportadas en asociacion
con el “sindrome de dificultad para respirar”, la cantidad minima de alcohol bencilico a la cual puede
ocurrir toxicidad se desconoce. Los infantes prematuros o los infantes con bajo peso al nacer, asi como los
pacientes que reciben altas dosis pueden tener mas probabilidad de desarrollar toxicidad,

Aunque la terapia con el producto Kenacort® A Intraarticular Intradérmico puede mejorar los sintomas de
inflamacion, no se debe obviar la necesidad de tratar la causa.

Como con otros corticosteroides potentes, la triamcinolona acetonido se debe usar bajo cercana supervisién
clinica. La triamcinolona acetonido puede causar elevacion de la presion sanguinea, retencion de sal y de
agua y aumentada excrecion de potasio y calcio requiriendo restriccion de sal en la dieta y suplemento de
potasio. Puede ocurrir edema en presencia de enfermedad renal, con una velocidad de filtracidn glomerular
fija 0 reducida.

La supervision continuada del paciente después de la terminacion de la terapia con la triamcinolona
acetonido es esencial, ya que puede haber una reaparicion stbita de manifestaciones severas de la
enfermedad para la cual el paciente fue tratado.

5.3 Embarazo y lactancia
Muchos corticosteroides han mostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio a dosis bajas. Ya que no se han

hecho estudios de reproduccion adecuados en humanos con los corticosteroides, el uso de estos medicamentos en
¢l embarazo, en madres lactantes 0 en mujeres con potencial embarazo requiere que los posibles beneficios del
medicamento sean sopesados contra los potenciales riesgos para la madre, el embrion, el feto o el infante alimentado
con leche materna. Otros corticosteroides sistémicos han aparecido en la leche humana, elevando levemente (1%) el
riesgo de paladar hendido en los fetos humanos, Los infantes nacidos de madres que han recibido dosis sustanciales
de corticosteroides durante el embarazo deben ser observados cuidadosamente por signos de supresion adrenal.
5.4  Uso pedidtrico
Debido a que los corticosteroides pueden suprimir el crecimiento, debe observarse cuidadosamente el
desarrollo de infantes y nifios con terapia prolongada con corticosteroides. Debe tenerse precaucion en
el evento de exposicion a la varicela, sarampion u otras enfermedades transmisibles. Los nifios no deben
ser vacunados ni inmunizados durante la terapia con corticosteroides (ver el numeral 5 ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES DE USO). Los corticosteroides pueden afectar también la produccion de esteroides
enddgenos .

La exposicion a cantidades excesivas de alcohol bencilico se ha asociado con toxicidad (hipotension, acidosis
metabdlica), particularmente en neonatos y una incrementada incidencia de kernicterus (ictericia nuclear),
particularmente en infantes pequefios pretérmino. Existen raros reportes de muertes, principalmente en
infantes pretérmino, asociados con la exposicion a cantidades excesivas de alcohol bencilico (ver el numeral
5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO).

5.5 Uso geridtrico
Los efectos adversos mas comunes de los corticosteroides sistémicos, tales como osteoporosis o hipertension,
pueden estar asociados con consecuencias mas serias en la vejez. Se recomienda una supervision clinica cercana.
5.6 Efectos sobre la habilidad de conducir vehiculos o usar maquinaria

No se han estupiaQo los efectos de la terapia con corticosteroides sobre la habilidad de conducir vehiculos
u operar maquinaria.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion
6.1  Efectos de otros medicamentos sobre €l producto Kenacort® A Intraarticular Intradérmico
. Estrégenos incluyendo los anticonceptivos orales

Pueden incrementarse la v?da medi'a‘y la conqentruciéu del corticosteroide y disminuir la depuracion.
e Inductores de la enzima hepatica (por ejemplo, barbituratos, fenitoina, carbamazepina, rifampin)
Puede haber una mcrementada depuracion Metabélica del producto Kenacort® A Intraarticular
Intradérmico. Los pacientes se deben observar CUIdadosamente por una posible disminucion del efecto del
esteroide y por consiguiente debe ajustarse la dosis del producto Kenacort® A Intraarticular Intradérmico.
. Ketoconazol

Puede disminuir la depuracion del corticosteroide resultando en efectos incrementados.

¢ Inhibidores de CYP3A4: » o .

El acetGnido de triameinolona es un sustrato del CYP3A. Se recomienda precaucion en la administracion concomitants
con inhibidores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, ritonavir,atazanavir darityomicina, indinavi, iraconazal, nefazodona,
neffinavir, saquinavir, ketoconazol, telitromicina) con Kenacort® porue pueden producirse aumento de los efectos
adversos sistémicos de 10s Corticoesteroides. (Ver 7 Efectos Indeseables). Durante €l uso postcomercializacion, se han
notificado casos de interacciones cjinicamente significativas en pacientes que recibieron acetato de triamcinolona y
ritonavir, produciendo efectos sistémicos de 1os corticoesteroides, inciuyendo sindrome de Cushing y supresin adrenal.
*  Medicamentos para [ tjrgides

En los pacientes hipotiroidegg |a depuracion metabolica de los adrenocorticoides es reducida e
incremANtANA AN INS Narinmt .+ 1*4aidnan Pamhins e Pl Pstarn da la tirides del naciente pueden
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Anticolinesterasas
Pueden antagonizarse los efectos del agento anticolinesterasa
. Anlimnnulnnh,'s Orales
Los corlicosteroides pueden potencidr 0 digminuir la aceion dey anticoagulanto. Por consiguiente los

Los p:

i que recibon 2 10s y cor deben gor monitore muy de cerca
«  Antidiabéticos
Los corticosteroides pueden inc la glucosa en sangre, por consiguiente debe monitorearse

el control diabético, especialmente al comenzar la terapia con corticosteroides, descontinuarla o
cambiar la dosis del corticosteroide

Medicamentos antituberculosos
Las concentraciones de la Isoniazida en suefo pueden disminuir
. Ciclosporina
Monitorear la evidencia de una Incrementada toxicidad do la ciclosporina al usar simultaneamente
ambos medicamentos
. Glicasidos digitales
La administracion simultanea puede aumentar la posibitidad de toxicidad por digital
. Hormona del crecimionto humano
Puede inhibirse of efecto promotor del crecimiento de la hormona del crecimionto umans
. Relajantes musculares no despolarizantes
Los corticosteroides pueden d i 0 aumentar I accion bloqueadora
. Agentes anti-inflamatorios no esleroide (AINL)
Los corbicosteroides pueden aumentar a incidencla ylolasoveridad dol sangrado gastrointe
asociados con los agentes ANE. lguatmente, los corticostoroldos puoden reducir s niveles de saficiaty on
suero y disminuit por lo tanto su efectividad. Por el contrarlo, Ia descontinuacion de los cortlicosteroides
durante la terapia con alta dosis de salicilato puede resullar on toxicldad del saficilato La aspirina debe sarse
cautelosamente en conjuncion con log corlicosteroldes en paclentes con Nipoprotrombinermia
. Vacunas
Pueden ocurtit complicaciones nedrolagicas y carencia de respuesta del anticuerpo cuando
los_pacientes que toman corticosteroldes son vacunados (ver of numeral 5 ADVERTENCIAS ¥
PRECAUCIONES DE US0)
6.3  Otras interacciones
Los corticosteroides pueden afectar la prueba del azul de nitroletiazolio para infeccion haleriana,
productendo resultados negativos falsos

neur ular

stinal y ulceracian

Efectos indeseables

Reacciones i i ala tracion intra-articular de fa preparacion han incluido
sensacion de on post- ion, dolor {ransilorio, irritacion en el sitio de la inyeccion, abscesos
esteriles, i0n o hipy on, artropalia similar a la artropalia de Charcot y aumento

P 5

ocasional del malestar en la articulacion; después de la administracion intradérmica, han ocurrido raros
casos de ceguera iados con terapia i i0 dedor de la cara y de la cabeza, malestar transitorio
local, abscesos estériles, hiperpigmentacion o hipopigmentacion, atrofia cutanea o subcutanea (que
desaparece usualmente, a menos que el proceso basico de la enfermedad sea atrofico).

Puesto que la absorcion sistémica puede ocurrir ocasionalmente con la administracion intra-articular o
con otra administracion local, los pacientes deben ser vigilados muy de cerca para detectar las siguientes
reacciones adversas que pueden estar asociadas con cualquier terapia con corticosteroide:

B General: i ilactoi anafilacticas, shock anafiléctico, agravacion o

de lasi X

= Sistema cardiovascular: hipertension, sincope, insuficiencia cardiaca congestiva, arritmias, angiitis
necrosante, tromboembolismo y tromboflebitis,

Alte(aciones 'de fluidos y de electrolitos: retencion de sodio, retencién de liquidos asociada con

la hupgnension 0 con la insuficiencia cardiaca congestiva, pérdida de potasio que puede llevar a

amtmlas cardiacas o cambios en el ECG y alcalosis hipocalémica.

= Sistemamusculo-esquelético: debilidad muscular, fatiga, miopatia producida por el esteroide, pérdida
de masa I porosis, fracturas con ion vertebral, retraso en la curacion de las
fracturas, necrosis aséptica de las cabezas del fémur y del himero, fracturas patoldgicas de los
huesos largos y fracturas espontaneas,

T(acto ggslruintestina!: llcera péptica con posible perforacion y hemorragia subsiguiente, pancreatitis,
bdominal y O

= Dermatoldgicas: sanado de heridas deteriorado, piel delgada y frégil, petequia y equimosis, eritema
facial, sudoracion incrementada, pirpura, estrias, hirsutismo, e if lesiones
similares a las del lupus eritematoso, reaccion alérgica de la piel, erupcion cutdnea, reacciones
suprimidas a pruebas de la piel.

. Neuropsiquidtrico: convulsiones, incrementada presion ints con papi (hip i0
i idiopatica) después del tratamiento, vértigo, cefalea, insomnio, neuritis,
parestesia, agravacion de las condiciones psiquidtricas preexistentes, depresion (algunas veces
severa), euforia, cambios de dnimo, sintomas psicéticos y cambios de personalidad.

= Sistema endocrino: i i h gia vaginal postmenopausica, desarrollo
del estado Cushingoide , supresion del crecimi en los nifos, no responsividad secundaria
adrenocortical y de la pituitaria, particularmente en momentos de estrés (por ejemplo, trauma, cirugia
o enfermedad), reducida tolerancia al carbohidrato, manifestaciones de diabetes mellitus latente e
incrementados requerimientos por insulina o agentes hipoglucémicos orales en la diabetes.

. Efectos oftalmicos: cataratas subcapsulares posteriores, inc presion i I
y exoftalmos y perforaciones de la cornea.

. Trastornos metabdlicos: hiperglucemia, glucosuria y balance negativo de nitrdgeno debido al
catabolismo de las proteinas.

Sobredosis
»  Cronica

Los sintomas de sobredosis del glucocorticoide pueden incluir conf i presion,

0 sangrado gastrointestinal, equimosis, cara de luna e hipertension. Después del uso a largo plazo, una
descontinuacion rapida puede resultar en insuficiencia suprarrenal aguda (que también puede ocurrir a
veces en momentos de estrés). Los cambios Cushingoides pueden resultar del uso continuo de grandes
dosis.

> Aguda

No existe tratamiento especifico para la sobredosis, pero debe instituirse terapia de soporte y si ocurre
sangrado gastrointestinal, éste debe ser tratado como una tlcera péptica.

Propiedades farmacolégicas

Los glucocorticoides de origen natural (por ejemplo, la hidrocortisona) que también tiene propiedades de
retener sal, son usados como ferapia de reemplazo en estados de deficiencia adrenocortical Anélogos
sintéticos tales como la triameinolona son usados principalmente por sus potentes efectos anti-inflamatorios
en trastornos de muchos sistemas de 6rganos.

Los glucocorticoides causan efectos metabdlicos profundos y variados. Ademas, éstos modifican las
respuestas inmunes del organismo a diversos estimulos

Propiedades farmacéuticas
10.1  Listado de excipientes
Alcohol bencilico

>
> Cloruro de sodio
> Carboximetilcelulosa de sodio
> Polisorbato 80
* Agua esteril
10.2 Vida util
36 meses a partif de i focq de fabricacion,
10.3 Almacenamiento
Almacenar a temperaturg Ampient® fio

vh mayor a 30°C. Protéjase de la luz, no congejar ni refrigerar.
10.4 w% Vla|Ll?:’
Caja de carton C S vidrio transparente tipo | por 5mL de suspensign
HONes. - ;
10,8 Instcl potencia de eoiy WiGmangio v desecho de residuos
Qud wanipulan el produ_c}O Kenacm \e0lto y 3 su POWERCIAl absorcith a través de fa pil, las personas
108 ojos, asi como también la i"h?l‘aci(,n mraamcmar Intradérmico depen evitar contacto con la piel y con

[nfarmaridn hacada an (NS 1w MEdicamento I ansportada por ef jre.
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1. Descripcion §
£l producto Kenacort® Alnl aarticular Intradrmie0 Gue contiene triamcinolona acetdnido

e un corlicosteraide ghucocorticoide sintético ‘|‘f"' Marcada accion anti-inflamatoria,
que se prosenta en una suspension acuosa w "“L Adocuada para ser administrada
artioohdr @ intrabursal y para administrar como

o [STA FORMULACION NO £5 ADECUADA
FOCION INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR,

como un inyeccion intradérmica, intra
inyeccion en 1as cublertas de 108 fendone:
PARA SER ADMINISTIADA GOMO UNA INY
INTRAOCULAR, [ PIDURAL NI INTRATECAL

2. Indicaclones terapsuticas
21 Inlra-articular
£l producto Kenacort A intraarticulal intradérmico 0814 indicado para admi
intra-articular o ntrabursal y para inyecclon dentro de fa € ublorla protectora de Jos tendones
como torapia adrta on fa admvinisttacion a corto plazo en las siguientes condiciones
sinovitis do Ia osteoartrtis, artiitis reumatoide, bursitis aguda y subaguda, artalis golasa
aguda, epiconditis, tenosinovitis fo especiica aguda y osteoartrtis post-raurmAtica

nistracion

22 Intradérmica

La administracion intratesion del producto Kenacor® A Inteaarticular Intradérmico eata Indicada para
ol tratamiento de queloides, pus erltomatoso discoldo, NOCTOBIOSIS Ipidica diabétics pecia areata y
Jesiones localizadas I||||l'l!ll?|" s, Infiltradas o Inflamatorias de: Buen plano, placas de gsoriasis, granuloma
anular y liquen simple oronico !'"‘lllmlmmnllu,q) EI producto Kenacortas A intraartioutar inteadérmico
también puede set il en Wmores guisticos do g oy 15 0 de tend (ganglion) 4
Posoloaia v método de administragion

31 Dosis recomendada

La dosis mma] se dehl‘-. mantener 0 ajustar hasta oblene una respuesta satistactoria. i después de un periodo
razonable de tiempo existe una carencia e fespuesta clinica satistactoria, ef producto Kenacort® A Intraarticular
Intradérmico se debe descontinuar gradualmente y of paciente debe ser transferido a otra terapia adecuada

L0S REQUERIMIENTOS DE DOSIFICACION SON VARIABLES Y SE DEBEN

INDIVIDUALIZAR, BASANDOSE
EN LA ENFERMEDAD BAJO TRATAMIENTO Y EN LA RESPUESTA DE! j irse
ajustes de la dosis segun los cambios en el estado clinico. ik aue

ES OB].IGATOR|0 USAI.\.UNA.TEGNCA ASEPTICA ESTRICTA. E1 vial se debe agitar antes de su uso para
garantizar una suspension l{mforme. Antes del retiro de la dosis la suspension se debe inspeccionar para
detectar aglomerados o apariencia granular. Un producto aglomerado resulta de fa exposicion a temperaturas
de congelamqn y no se debe usar el producto en este estado. Después del retiro de la dosis, debe inyectarse
¢l producto sin retraso para prevenir la sedimentacion de la suspension en la jeringa. Deben emplearse
técnicas cuidadosas para evitar la posibilidad de ingresar a un vaso sanguineo o introducir una infeccion.

»  Técnica de la inyeccion

Para el tratamiento de las articulaciones, se deben sequir usualmente técnicas de inyeccidn intra-articular Si
estd presente en la articulacion una cantidad excesiva d liquido sinovial, algo pero no todo se debe aspirar
para ayudar en el alivio del dolor y para prevenir una dilucion indebida del esteroide.

Con la administracion intra-articular o intrabursal y con la inyeccion del producto Kenacort® A Intraarticular
Intradérmico dentro de las cubiertas p de los tendones, p:.uede ser ble usar antes un
anestésico local. Debe tenerse cuidado con esta clase de inyecciones, particularmente en a region deltoide
y con la inyeccion en la cubierta protectora de los tendones, para evitar inyectar la suspension dentro de los
tejidos circundantes al sitio ya que esto puede conducir a una atrofia del tejido.

En el tratamiento de la tenosinovitis no especifica aguda debe tenerse cuidado para garantizar que la
inyeccion del producto Kenacort® A Intraarticular Intradérmico se haga dentro de la cubierta protectora del
tendon en lugar de aplicar la sustancia al tendon. La epicondilitis puede ser tratada mediante infiltraciones
de la preparacion en el drea de mayor sensibilidad.

> Intralesion

Para el tratamiento de |
inyectar directamente en
Para precision de la medcion de la dosis  facildag de administracion, es preferible emplear una jeringa
de tuberculina y una aguja de pequeno calibre (23 a 25). Para mitigar las molestias de la inyeccion puede
usarse cloruro dé etilo aplicado atomizado.

3.1.1 Intra-articular

La dosis inicial del producto Kenacort® A Intraarticular Intradérmico para administracion intra-articular
o intrabursal y para inyeccion dentro de las cubiertas protectoras de los tendones puede variar desde
2,5 mg hasta 5 mg para las articulaciones pequefias y desde 5 hasta 15 mg para las articulaciones
mas grandes, dependiendo de la entidad especifica de la enfermedad a ser tratada. Las inyecciones
individuales en varias articulaciones hasta un total de 20 mg o més se han administrado sin incidentes.

esiong§ dérmicas, _el pruduc_to Kenacort® A Intraarticular Intradérmico se debe
la lesion, es decir, intradérmica 0 subcutanea.

3.1.2 Intradérmica

Para administracion intradérmica la dosis inicial por sitio de inyeccion variara dependiendo de la
entidad especifica e la enfermedad y de la lesion a ser tratada. El sitio de la inyeccion y el volumen
de la inyeccion deben ser considerados cuidadosamente, debido al potencial de atrofia cutdnea.
centimetro 0 més, teniendo en mente que
rticosteroide esté disponible para absorcion
pueden repetirse, si es necesario, a

Pueden inyectarse sitios miltiples separados de un
el volumen total mas grande que empled el mayor col
sistémica y que produzca efectos sistémicos. Tales inyecciones
intervalos semanales o a intervalos menos frecuentes.

Localizacion de la dosis: v

Las dosis mas bajas en el rango de dosificacion inicial ¢

producir el efecto deseado al ser administrado el qunicasterulde P

localizada. El sitio y el volumen de la inyeccion deben ser
ini la tri i ido para este proposi

1ri

| de la triameinolona acetonido, pueden
ara proporcionar una concentracion
considerados cuidadosamente, al

82 yadolescente ; :
1 alcohol No seé recomi sy uso en [€cién nacidos o infantes

Esta p / I/ .
prematuros (Ver numeral 5.5 yso Pediatrico)

Ulcera péptica, i fungicas sisté R 2 e 5 3 e sl

Administrese con precaucion en pacientes con insuficiencia L‘:l:‘:l‘::cg an'g::;':s(l)u;‘z? lz;r:(:se':l(iz:):égdllllnIﬁ'[t“(}

hipertension arterial, tuberculosis activa a menos que se utilicen medic imioterapéui eNl e
administre durante ¢l embarazo 0 cuando se sospeche su existencia, ni en la laclancia a menos qug :e
meédico lo indique. El empleo de glucocorticoides en pacientes con miastenia gravis pude precipitar u
crisis miasténica. No exceda la dosis prescrita. Agitese antes de usar y no se administre si no se homo (e vy
Contiene alcohol bencilico por lo que no debe usarse en lactantes y/o nifios prematuros y menores de g ;:1';2

Los corticosteroides estan generalmente contraindicados en pacientes con infecciones sistémi

; 3 ’ es sistémicas,
producto Kenacort® A Ilntraamcular Intradérmico esta contraindicado también en pacientes con sensibilldaEdI
al ingrediente activo o los excipientes (ver 5.2 advertencias y precauciones especificas
7 EFECTOS INDESEABLES). A0St I DO 1

Advertencias y precauciones de uso

5.1 Advertencias y precauciones especificas de la clase de medicamento

Dosis pmmedio 0 mayores de la hidrocortisona o de la cortisona pueden broducir elevacion de la presion
sanguinea, retencion de agua y sal e incrementada excrecion de potasio. Estos efectos ocurren menos
probablemente con los derivados sintéticos, excepto al ser usados en dosis mas grandes; puede requerirse
restriccion de la sal en la dietay suplemento de potasio (ver el numeral 5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
NF 1ISM Todos 0s carficastamires amentan fa pxererian del calrin: niie niede Asnriarse can nsteeeorosis
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Advertencias y precauclones (g uso ‘

5.1 Advertencias y precauciones especificas de I clase 40 medicamento : ‘ a
Dosis promedio 0 mayores de Iy pidrocortisona 0 de la cortisona pumlcn‘pro(lucrr elevacion de la presion
sanguinea, retencion de agua y sal e incrementada excrecion de nulnsvm Estos efectos ocurren menos
probablemente con 10s derivados sintéticos, excepto al ser usados en dosis mas grandes; puede requerirse
restriccion de la sal en la dieta y suplemento de potasio (ver el numeral 5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE US0). Todos los corticosteroides aumentan la excrecion del calcio, que puede asociarse con osteoporosis

0 con el agravamiento de una osteoporosis preexistente

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion y pueden aparecer nuevas infecciones
durante su uso. Al usar los corticosteroides puede haber resistencia reducida e incapacidad de localizar
una infeccion. Ademés, los pacientes que reciben medicamentos inmunosugresores, incluyendo los
corticosteroides, son mas susceptibles a infecciones que quienes no toman estos medicamentos

Ademds, 1a varicela y rubsola pueden tener un curso mAs serio o ain fatal en pacientes tratados
con corticosteroides En tales nifos o adultos que teciben corticosteroides, qua na habian tenido e<tas
enfermedades, debe tenerse ¢uidado patticular para evitar suexposiclon. 5 e han expuesto, pueda
estar indicada 1a terapia con inmunoglobuling de 1a varicela zoster (V21G, por sus siglas en inglés) o con
inmunoglobulina intravenosa combinada (VIG, por sus Slglas en inglés), seqin 1a que sea apropiada Si se
desarrolla varicela o herpes zoster puede considerarse el tratamiento con agentes antivircales Da forma
similar, deben usarse los cotticosteroides con puchd precaucton en pacientes infectados por Strongyloides
(lombrices intestinales) porque la inmunogupresion inductda por el corticosteroide puede llevar a
hiperinfeccion con el Strongylordes y diseminacion con una migracion extendida de larvas, acormpanada con
frecuencia por enterocolitis severay septicemia Gram-negativa, potencialmente fatal

Los pacientes no deben ser vacunados ni inmunizados mientras estan en terapia con corticosteraides
especialmente a altas dosis, debido a una carencla te la respuesta del anticuerpo, predisponiendo a
complicaciones médicas, paticularmente 1as neuroldgicas

Han ocurtido raros casos de reacciones anafilactoldes en pacientes que reciben terapia con corticosteroide
parenteral. Deben tomarse medidas apropiadas de precaucion antes de la administracion, especialmente en
pacientes con una historia de alergia a cualquier medicamento.

Puede ocurrir insuficienciaadrenocortical inducida por el medicamento durante €l tratamiento con
corticosteroides y persistir por meses después de descontinuar la terapia. Por consiguiente, en cualquier
situacion de estrés tal como trauma, cirugia o enfermedad severa que ocurra durante este periodo, debe
reinstituirse la terapia hormonal. Puesto que la secrecion mineralocorticoide puede deteriorarse, debe
administrarse simultaneamente sal y/o mineralocorticoide.

Existe un marcado efecto del corticosteroide en pacientes con hipotiroidismo y en pacientes con cirrosis

Los corticosteroides se deben usar con precaucion en pacientes con herpes ocular simple debido a posible
perforacion de la cornea.

Al usarse los corticosteroides pueden aparecer alteraciones psiquidtricas. Estas alteraciones incluyen
insomnio, depresion (algunas veces severa), euforia, cambios de humor, sintomas psicéticos y cambios
en la personalidad. También pueden agravarse la inestabilidad emocional preexistente o la psicosis con
los corticosteroides. El uso de medicamentos antidepresivos no alivia y puede exacerbar las alteraciones
mentales inducidas por el adrenocorticoide.

Los corticosteroides deben ser usados con precaucion en las siguientes condiciones: colitis ulcerativa no
especifica (si existe una probabilidad de perforacion, absceso u otra infeccion piogénica); diverticulitis,
anastomosis intestinal reciente, Glcera péptica latente o activa, insuficiencia renal, glomerulonefritis
aguda, nefritis crénica, hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva, tromboflebitis, tromboembolismo,
osteoporosis, exantema, sindrome de Cushing, diabetes mellitus, trastornos convulsivos, carcinoma
metastasico, miastenia grave. '

La inyeccion intra-articular de un corticosteroide puede producir efectos sistémicos asi como efectos
locales. La inyeccion inadvertida de la suspension en los tejidos blandos que rodean la articulacion puede
llevar también a la ocurrencia de efectos sistémicos y es la causa més comin de fracaso en lograr los
resultados locales deseados.

Después de la terapia intra-articular con esteroide, los pacientes deben ser advertidos especificamente de
evitar sobreuso de las articulaciones en las que se ha obtenido un beneficio sintomatico. Por otra parte,
puede ocurrir aumento del deterioro en la articulacion.

En la inyeccion intra-articular debe evitarse sobredistension de la capsula de la articulacion y deposicion del
esteroide a lo largo del trayecto de la aguja, ya que esto conlleva a una atrofia subcutanea.

Los corticosteroides no deben ser inyectados en articulaciones inestables. La inyeccion intra-articular
repetida en algunes casos puede resultar en inestabilidad de la articulacion. En casos seleccionados,
particularmente al administrar inyecciones repetidas, se sugiere hacer seguimiento con rayos X.

Raramente ha ocurrido un aumento del malestar en la articulacion. Un aumento marcado en el dolor,
acompafiado por hinchazon local, restriccion posterior del movimiento de la articulacion, fiebre y malestar,
son sugestivos de una artntis séptica. Si aparecen estas complicaciones y se confirma el diagndstico
de artritis séptica, debe suspenderse la administracion de |a triameinolona acetonido y debe instituirse
inmediatamente la terapia antimicrobiana y continuarse por 7 a 10 dias después de que haya desaparecido
toda evidencia de infeccion. Es necesario un examen apropiado de cualquier fluido presente en la
articulacion, para excluir un proceso séptico. Por lo tanto, debe evitarse la inyeccion de un esteroide dentro
de una articulacion infectada previamente. La inyeccion repetida en tendones inflamados ha sido sequida
por la ruptura del tenddn. Por consiguiente, esto debe evitarse también.

Durante la terapia prolongada, es esencial una ingesta adecuada de proteina para contrarrestar \a \e.\\;\e\t\lc\\;\
a una pérdida de peso gradual asociada algunas veces con un balance negativo de nitrogeno, avoria'y
debilidad de 10s misculos esqueléticos.
También pueden ocurrir irregularidades menstruales en el tratamiento con corticosteroides. Se ha
observado sangrado vaginal en las mujeres postmenopausicas. Cualquier sangrado inesperado o un cambio
significativo €0 12 hemorragia por deprivacién deben generar una mayor investigacion.
En la Glcera péplica, la recurrencia puede ser asintomdtica hasta que ocurra perforacion o hemorragia
La terapia @ 1argo plazo con adrenocorticoida pusde prodi
recomienda una terapia antislcera.
£l uso sistémico y topico de corticosteroides puede producir alteraciones visuales Si un baciente presenta
sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, debe consultar con un oftalmélogo, para evaluar
la presencia de Cataratas, glaucoma o enfermedades raras como Cot iorretinopatia Serosa Central (CRSC),

1cie hiparacidez o dlcara péptica. por lo tanto se

Debido a que €l Producto Kenacort® A Intraarticular Intradérmico es una suspension, no se debe administrar
por via intravenosa.

No se debe usar €ste productg para administracion epidural ni intratecal, Reportes de eventos médicos
serios han estado asociados con las vias de administracion epidural g ingratecal

Casos dereacciones anafildcticas graves y shock ?r:aﬂlac“cul inclisnmitarta han sidn ranartarns enindividins

5.2  Advertencias y precauciones especificas del producto
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Farmacocinética (adultos)
Absorcién:
La farmacocinética de paracetamol es lineal después de una
administracion Gnica de hasta 2 gy después de una administracién
repetida durante 24 horas.
Distribucién:
El volumen de distribucion de paracetamol es de aproximadamente
11/ kg. El paracetamol no se une extensivamente a las protelnas
plasméticas (aproximadamente el 25%).
Metabolismo:
El paracetamol se metaboliza principalmente en el higado
siguiendo dos vias hepéticas principales: conjugacion con acido
glucordnico y conjugacion con &cido sulfirico. La Gltima via es
rapidamente saturable a dosis que exceden las dosis terapéuticas.
Una pequefia fraccion (menos del 4%) es metabolizada por el
citocromo P450 a un intermediario reactivo (N-acetil
benzoquinono).
imina) que, en condiciones normales de uso, se desintoxica
rapidamente con glutatién reducido y se elimina en la orina después
de la conjugacién con cisteina y acido mercapturico. Sin embargo,
durante la intoxicacién masiva, la cantidad de este metabolito
téxico aumenta.
Eliminacién:
Los metabolitos del paracetamol se excretan principalmente en la
orina. El 90% de la dosis administrada se excreta en 24 horas,
principalmente como conjugados de glucurénido (60-80%) y sulfato
(20-30%). Menos del 5% se elimina sin cambios. La vida media
plasmética es de 2,7 horas y la depuracion corporal total es de 181/
h.
Direcciones de uso
Paracetamol Infusién (1% p / v) debe administrarse en perfusién
intravenosa durante 15 minutos. Para ser utilizado inmediatamente
después de abrir el sello y cualquier resto debe ser descartado. No
reutilice ningin medicamento de la dosis anterior. Si tiene la
impresién de que Paracetamol Infusién (1% p / v), la solucién para
perfusién es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte a su
médico de inmediato.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de

interaccién

- Probenecid causa casi una doble reduccién en aclaramiento
de paracetamol por inhibir su conjugacién con &cido
glucurénico. Debe ser considerada una reduccién en la dosis
de paracetamol si es para ser usada concomitantemente con
Probenecid. Salicilsamida puede prolongar la eliminacién del
tiempo de vida media de paracetamol.

« Se recomienda precaucién cuando se considera la ingesta
concomitante de farmacos que inducen o regulan la enzima
citocromo hepética CYP2E1 pueden alterar el metabolismo del
acetaminofén y aumentar su potencial hepatotoxico.

» Estos medicamentos incluyen, entre otros, barbitdricos;
isoniazida; zidovudina; y carbamazepina.

- Elusoconcomitante de paracetamol (4g por dia por al menos 4
dias) con anticoagulantes orales puede llevar a variaciones
leves del valor de INR. En este caso, el aumento del monitoreo
de los valores de INR deben ser conducidos durante el periodo
de uso concomitante, asi como por una semana después que
eltratamiento de paracetamol haya sido descontinuado.

+ Se recomienda precaucién cuando se administran
conjuntamente ainunisal y dosis mas altas de acetaminoféen.

* Los inhibidores de la tirosina quinasa imatinib y sorafenib
inhiben la glucuronidacién del acetaminofeno in vitro. Se
recomienda precaucién en pacientes con insuficiencia
hepética o en riesgo de hepatotoxicidad.

* El uso concomitante con acetaminofeno puede reducir el
aclaramiento de busulfan.

Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, Paracetamol Infusiéon (1% p/

v), la solucién para perfusién puede provocar efectos secundarios,

aunque no todas las personas los sufran. Los efectos secundarios

mas comunes son

*  Malestar, caida de la PA o cambios en los resultados de las
pruebas de laboratorio, como enzimas hepéticas
anormalmente altas. Si esto ocurre, deje de tomar el
medicamento e informe al médico.

+  Puede ocurrir erupcién cutédnea o reaccion alérgica, a veces
grave. Detener el tratamiento de inmediato e informar al
médico.

« Encasos aislados, se han observado otros cambios, como los
resultados de las pruebas de laboratorio, que han requerido
controles de sangre regulares: niveles anormalmente bajos de
algunos tipos de células sanguineas (plaquetas, células
blancas), que pueden provocar sangrado de la nariz o encias.
Si esto ocurre, informe al médico inmediatamente.

+ Se han notificado casos de enrojecimiento de la piel,
enrojecimiento, picazén y palpitaciones anormalmente rapidas

del corazén, )
+  Se han reportado casos de dolor y sensacién de ardor en el

lugar de lainyeccién.

Sobredosis
Existe un riesgo de lesiéon hepética (incluyendo hepatitis
fulminante, insuficiencia hepética, hepatitis colestasica, hepatitis
citolitica), particularmente en sujetos ancianos, en nifios pequefios,
en pacientes con enfermedad hepética, en casos de alcoholismo
cronico, en paclentes con desnutricién crénica y en Pacientes que
reciben Inductores enzimaticos. La sobredosis puede ser fatal en
estos casos.

+ Los sintomas generalmente aparecen en las primeras 24
horas y comprenden: nduseas, vémitos, anorexia, palidez,
dolor abdominal. Una sobredosis, 7,5 g més de paracetamol
en una sola administracion en adultos y 140 mg / kg de peso
corporal en una sola administraciébn en nifios, causa una
citolisis hepatica que puede inducir necrosis completa e
irreversible, lo que resulta en insuficiencia hepatocelular,
acidosis metabdlica y encefalopatia. Puede llevar al coma yla
muerte. Simultdneamente, se observan niveles elevados de
transaminasas hepéticas (AST, ALT), lactato deshidrogenasa
y bilirrubina junto con niveles reducidos de protrombina que
pueden aparecer de 12 a 48 horas después de la
administracion.

Los sintomas clinicos de dafio hepético suelen ser evidentes
inicialmente después de dos dias, y alcanzan un maximo
despuésde4 abdias.

Medidas de emergencia

*  Hospitalizacién inmediata.

+  Antes de comenzar el tratamiento, tome un tubo de sangre
para el andlisis de paracetamol en plasma, tan pronto como
sea posible después de la sobredosis. »

« El tratamiento incluye la administracién del antidoto, N-
acetilcisteina (NAC), por la i.v. o via oral, si es posible antes de
las 10 horas. Sin embargo, NAC puede brindar cierta
proteccion incluso después de 10 horas, pero en estos casos
se administra un tratamiento prolongado.

+  Tratamiento sintomatico.

« Las pruebas hepéaticas deben realizarse al inicio del
tratamiento y repetirse cada 24 horas. En la mayorfa de los
casos, las transaminasas hepaticas vuelven ala normalidad en
una o dos semanas con restitucién completa de la funcién
hepética. En casos muy severos, sin embargo, el trasplante de
higado puede ser necesario.

Notificacién de efectos secundarios.

Si tiene efectos secundarios, hable con su médico, farmacéutico o

enfermero. Esto incluye los posibles efectos secundarios que no

figuran en este folleto. También puede informar al correo
electrénico/ nimero de teléfono que se menciona a continuacion.

Reporte en India:

Correo: pv.corp-amd@otsukapharma.in

Teléfono: +9179 6621 6051

Reporte en Colombia:
Correo: pharmacovigilance@farmalogica.com
Teléfono: +1 2693999

PRESENTACION COMERCIAL.:

Paracetamol infusion (1% p/v) se comercializa en: Bolsa Non PVC
por 100 ml en caja de cartén.

Via de administracién: |.V. - Viaintravenosa

Almacenamiento:

Almacenar a una temperatura que no supere los 30°C, protegido de
laluz. No refrigerar.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

Para ser utilizado con |.V. no pirogénico Conjunto de administracién
con técnica aséptica.

FARMALOGICA
Importador y Distribuidor:

FARMALOGICA S.A.
Bogota - Colombia

.'Otsuko

Fabricado por :

Otsuka Pharmaceutical India Private Limited
Village-Vasana-Chacharwadi, Tal - Sanand,
Dist: Ahmedabad - 382 213, India.

2451000096
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PARA EL USO DE MEDICOS REGISTRADOS, HOSPITALES O LABORATORIOS

Paracetamol Infusion (1% p / v)

*
Lea el prospecto cuidadosamente antes de usar
Consulte a su farmacéutico/ médico para obtener mas informacion.
Sinota algun efecto secundario, consulte a su médico o farmacéutico.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Venta con formula médica.

* e e e o

Cada 100 ml contiene:

Paracetamol BP :11.0g

Agua para inyecciones BP qQ.8.

Excipientes: metabisulfito de sodio, L-histidina, cloruro de sodio, hidroxido de sodio, &cido clorhldrico, agua para inyecciones

INDICACIONES

Tratamiento rapido de dolor mo_derado. especialmente luego de una cirugla, en el tratamiento rapido de la fiebre, cuando por una necesidad
se justifica clinicamente la administracion intravenosa para tratar dolor y/o hipertermia, y/o cuando las demés vias de administracién no son
posibles.

DOSIS
PESO CORPORAL DOSIS UNICA DOSIS MAXIMA DIARIA (Teniendo en cuenta todos los
medicamentos que contiene paracetamol)
Recién Nacidos prematuros No se dispone de datos sobre la seguridad y eficacia en recién nacidos prematuros.

Recién nacidos a término,
lactantes y nifios que pesan
menos de 10kg

7.5 mg de paracetamol por
Kg de peso, es decir 0.75 mL
de solucién de paracetamol

solucién inyectable por Kg de
peso.

+ Hastacuatro veces al dia.

« Debe dejarse un intervalo de al menos 4 horas entre cada
administracion

+ La dosis maxima diaria no debe superar los 30 mg por kg de

peso.

Nifios y Adolescentes que
pesan mas de 10 Kgy menos
de 50Kg

10 mg de paracetamol por Kg
de peso, es decir 1.0 mL de
solucién por Kg de peso.

« Debe dejarse un intervalo de a menos 4 horas entre cada
administracion.

+ Par nifios: “La dosis no debe superar los 40 mg/Kg por dia,
repartido en concentraciones que no proporcionen mas de 10
m/Kg por toma” sin embargo, teniendo en cuenta que existe la
posibilidad en que el nifio pueda requerir una dosis cada 4 horas,
se considera que la dosis total por dia puede ser hasta los 60
mg/Kg sin superar la misma. Asi mismo, la SEMPB- INVIMA ratifica
que ladosis por toma no debe superarlos 10 mg.

Adultos que pesan mas de | 500 mg de Paracetamol por

+ Elesquema posoldgico con acetaminofén no debera superar los

50Kg cadatoma. 3g por dia, repartidos en concentraciones que no proporcionen
mas de 500 mg portoma.
* Debe dejarse un intervalo de al menos 4 horas entre cada
administracion.
CONTRAINDICACIONES unaevaluacién mas frecuente de INR puede ser apropiada.

+  Enpacientes con hipersensibilidad conocida al acetaminofén o
alguno de los excipientes en la formulacion intravenosa.

+  En pacientes con insuficiencia hepética grave o enfermedad
hepética activa grave

PRECAUCIONES

El Paracetamol debe ser usado con precaucion en casos de:

+ Insuficiencia Hepatocelular

«  Administrese con precaucién con precaucién en pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 mi/min.)

»  alcoholismo crénico

»  Desnutricién crénica (pocas reservas de Glutation Hepatico)

Administrese con precaucion en pacientes con hipovolemia severa

(por ejemplo, debido a deshidratacién o pérdida de sangre

*  Puede causar reacciones cutaneas graves, como pustulosis
exantematosa aguda generalizada (AGEP), sindrome de Stevens-
Johnson (SJS) y necrélisis epidérmica téxica (TEN), que pueden

ser fatales.

* Se han reportados informes posteriores a la comercializaciéon

de hipersensibilidad y anafilaxia asociadas con el uso de

acetaminofén. Los signos clinicos incluyeron hinchazén de la cara,
boca y garganta, dificultad respiratoria, urticaria, erupcién cutanea
y prurito. Hubo informes poco frecuentes de anafilaxia
potencialmente mortal que requieren atencién médica urgente.
Suspenda Acetaminofén IV inmediatamente si se presentan
sintomas asociados con alergia o hipersensibilidad. No use
Acetaminofén IV en pacientes con alergia al acetaminofén.
*  Se ha demostrado que el uso crénico de acetaminofeno oral a
una dosis de 4000 mg / dia causa un aumento en la proporcion
intemacional normalizada (INR) en algunos pacientes que se han
estabilizado con Warfarina sddica como anticoagulante. Como no
86 han realizado estudios que evallen el uso a corto plazo de la

ion de acetaminofén en pacientes tratados con Warfarina,

ADVERTENCIAS

Riesgo de errores de medicacién

Tenga cuidado para evitar errores de dosificacién debido a la
confusién entre miligramo (mg) y mililitro (mL), lo que podria
provocar una sobredosis accidental y la muerte.

Se recomienda que un tratamiento analgésico oral adecuado debe
usarse tan pronto como sea posible y la via de administracién esté
disponible.

Con el fin de evitar riesgo de sobredosis, revise que otros
medicamentos administrados no contienen paracetamol ni
proparacetamol.

La administracién de paracetamol en dosis superiores a las
recomendadas puede provocar lesiones hepaticas, incluido el
riesgo de hepatotoxicidad grave y muerte.

La dosis diaria maxima de acetaminofeno incluye todas las vias de
administracion (intravenosa, oral y rectal) y todos los productos que
contienen paracetamol (soluciones / gotas orales, jarabe, pildoras,
capsulas, supositorios, entre otros.). No exceda la dosis diaria
maxima recomendada de paracetamol Los signos y sintomas
clinicos de dafios en el higado (incluyendo hepatitis fulminante,
insuficiencia hepética, hepatitis colestasica, hepatitis citolitica) no
se logran percibir usualmente sino hasta los dos dias, y de alli en
adelante un maximo de 4-6 dias, después de la administracion.

El tratamiento con el antidoto debe suministrarse lo mas pronto
posible.

Este medicamento contiene 0.279 g de sodio por cada 100 mL.
Deber ser tenido en cuenta para pacientes con dieta de control de
sodio. Como para todas las soluciones para infusién frasco de
vidrio por 50 mL, 100 mL, Bolsa Non PVC y frasco plastico FFS por
100 mL, se necesita un monitoreo cercano, especialmente al final
de lainfusion.
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1. NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL

Systane’

ULTRA

Solucion Oftalmica

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
SYSTANE™ ULTRA Solucion Oftdlmica es una solucion estéril que contiene polietilenglicol

400, propilenglicol, hidroxipropil guar, sorbitol, aminometilpropanol, &cido bérico, cloruro
de potasio, cloruro de sodio, y POLIQUAD™ (policuaternio-1) 0,001% como preservante. ..!l'l:l" -
Polietilenglicol 400 0.4%, Propilenglicol 0.3% Para la lista completa de excipientes, ver

seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
SYSTANE™ ULTRA Solucién Oftalmica es una solucion estéril para administracién tépica

ocular.

4. PARTICULARIDADES CLINICAS

4.1 Indicaciones Terapéuticas
SYSTANE™ ULTRA Solucién Oftalmica es una terapia para el ojo seco, indicada para el alivio temporal del ardor e
irritacion debidos a la sequedad del ojo. SYSTANE™ ULTRA solucién oftdlmica puede utilizarse para lubricar y
rehumedecer a diario las lentes de contacto de uso prolongado y desechables de hidrogel de silicona y las blandas
(hidrofilicas). SYSTANE™ ULTRA soluci6n oftdlmica humecta las lentes de contacto, reduce las molestias del uso de
lentes de contacto y ayuda a eliminar el material particulado que pueda causar irritacion y/o molestias.

4.2 Posologia y Método de Administracion
Posologia
Adultos y ancianos
1-2 gotas en el(los) 0jo(s) afectado(s) cuando se necesite.

Poblacion pediétrica
La seguridad y eficacia de SYSTANE™ ULTRA Solucion Oftalmica no han sido establecidas en nifios.

Insuficiencia Hepatica y Renal

La seguridad y eficacia de SYSTANE™ ULTRA Solucién Oftalmica no ha sido establecida en sujetos con insuficiencia
hepdtica o renal.

Método de administracién

e Exclusivo para uso ocular

* No usar si la solucién cambia de color o se vuelve turbia.

* Si, después de remover la tapa, la rosca de seguridad queda suelta, quitela antes de usar el producto.

* Sise esta util_izando_més de un producto oftdimico topico, los productos deben administrarse con al menos 5
minutos de diferencia. Los ungiientos oftdlmicos se deben administrar de tltimo.

* Puede ser usado segln la necesidad a lo largo del dia.

e [nstilar una gota en el 0jo y parpadear
» Para evitar contaminacion, no tocar la punta del gotero con ninguna superficie. Coloque la tapa después de usar.

4.3 Contraindicaciones
* Las personas alérgicas a cualquier ingrediente de SYSTANE™ ULTRA Solucién Oftdlmica no deben usar este

producto.

4.4 Adveriencias y precauciones especiales para el uso
« Si experimenta incomodidad en el ojo persistente, lagrimeo excesivo, dolor de cabeza, cambios en la vision, 0
enrojecimiento de los 0jos, detenga el uso de SYSTANE™ ULTRA Solucion Oftédlmica y consulte al profesional del

cuidado de la vision cuando el problema se vuelva mas serio.
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6. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de Excipientes

b Ingrediente Funcion
\ Hidroxipropil Guar 8A (AL-12355,HP-8A) Agente viscosante
| Sorbitol Agente de tonicidad
Acido bérico __Agente Buffer
Cloruro de sodio Agente de tonicidad
Cloruro de potasio Agente de tonicidad
2-Amino-2-metil propanol (AMP Ultra PG 2000) Buffer
Policuaternio-1 (Polyquad) Preservante
Hidréxido de sodio y/o &cido clorhidrico Ajuste de pH
Agua purificada Vehiculo
6.2 Incompatibilidades
No aplicable
6.3 Vida util
Volumen de llenado | Vida qtil
25mL 24 meses desde la fecha de fabricacion cuando se almacena hasta los 30°C.
5.0mL 24 meses desde la fecha de fabricacién cuando se almacena hasta los 30°C.
10.0mL 24 meses desde la fecha de fabricacion cuando se almacena hasta los 30°C.

6.4 Precauciones especiales para el almacenamiento
Almacenar a temperaturas por debajo de 30°C

6.5 Naturaleza y contenido del envase
SYSTANE™ ULTRA Solucién Oftalmica posee un envase multidosis.

Esta solucion se presenta en un rango frascos de tamafios desde 4ml a 15ml (y mudiltiples frascos de los mismos)

6.6 Instrucciones para el uso, manejo y disposicion final .
* Para evitar la contaminacién, no tocar nunca la punta del gotero con ninguna superficie.

* Usar antes de la fecha de vencimiento marcada en el producto.

» No usar si el producto cambia de color

* EVIDENCIA DE MANIPULACION: No usar si la cinta de seguridad esta dafiada o ausente. No usar si el empaque ha sido
abierto 0 danado. )

« Si es ingerido, buscar atencion médica.

* Mantener fuera del alcance de los nifios

» Almacenar a temperaturas no mayores a 30°C

* Colocar la tapa después de usar.

» Mantener el frasco fuertemente cerrado cuando no esté en uso.

* Puede ser usado por hasta 6 meses tras la primera apertura.

e Desechar cualquier sobrante de la solucién 6 meses después de la apertura. ¢

Registro Sanitario No. INVIMA 2009M-0010275
Alineado con el TDOC-0052195 Version 2.1, Effective Date 3 May 2016

© 2021 Alcon Inc.
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feacg; » Antes de | ; " e a y medicament i
aCCioneg Nyeccion, se debe asegurar que todo el equi reanimacion de emergencia y 0 08 para el tratamiento de
t&?sﬁésioo I?;"affsas esta d;spm;'us: al instante. En caso de uogw "?:wgs se debera insertar una canula intravenosa antes de inyectar el
( és Cardio respiratorios (adecuacion de la ventilacidn) y el estado de conciencia del paciente deben ser monitorizados
'""i".“’uamg:'& %3&&%'- Debe adminisirarse I Goss s baja posibl que produzca el efecto deseado y debe ajustrse
Las inyecciones g S Particy|aridades de cadacaso. ) ) ) oy
o €S postor m%m hacerse ;entamen!%gs en dosis incrementales 1a presion excesiva durante la inyeccidn puede causar irritacion local,
ara minim; ¥ Necrosis en 1os te}idos. , "
;sp;,:' s'g'r:"'rza’; la Probabiligag d.: inyeccion intravascular, se debe realizar una aspiracion antes de inyectar la solucion anestésica local. Si se
encuents 9re, la aguja depg reposicionarse hasta que no pueda obtenerse ningun fetomo de sangre por aspiracion. Sin embargo, se debe tener
Que laausencia enlajeringa no garantiza que se evitar la inyeccion intravascular. _
0s los de sangre enlajennga no garantizaq vitard . ol sist ' .
nervioso central agentes anegtésicos locales, a Lidocaina puede provocar efectos toxicos agudos sobre el sisttma cardiovascular y sistema
pacientes cuando se progucen altas concentraciones en sangre, especiaimente después de una administracion intravascular extensa. En
Debido a ©€on acidosis o hipoxia se puede incrementar el riesgo y severidad de estas reacciones toxicas. . .
i que los anestésicos jocales tipo amida se metabolizan en el higado, este producto debe administrarse Con precaucion a pacientes con
= rmedad hmm_ Los pacientes que padezcan enfermedad hepatica severa, presentan nesgo de desarrollar concentraciones plasmaticas
sngas de leowmadgudoasuiwaddaddemetabduarlosanestemmbs- . : —
€ debe tener precaucion en pacientes con enfermedad renal, debido a que se puede acumular el anestésico o sus metabolitos. La acidosis y una
concentracion reducida de proteinas plasmaticas pueden aumentar el riesgo de toxicidad sistémica.
El paciente debe ser alertago de la posibilidad de lesiones por mordedura involuntaria de los labios, lengua y mucosa bucal mientras estas
gztglc;gr?s estan anestesiadas. Por tanto, laingestion de alimentos se debe posponer hasta que reaparezcala sensibilidad.
ebe tener precaucion en caso de:
* Pacientes de edad avanzada y debilitados de forma general.
. Pac@entes con arteriosclerosis, defectos de la coagulacion, diabetes mellitus. i . .
« Pacientes con enfermedades pulmonares, especialmente asma alérgica, feocromocitoma, glaucoma de angulo estrecho, tirotoxicosis
« Pacientes con bloqueoAV Il o Ili puesto que el anestésico local puede reducir la conductividad del miocardio.
= Pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, bradicardia o deterioro de la funcion respiratoria. '
« Pacientes con epilepsia. Estos pacientes deben ser controlados cuidadosamente para detectar la aparicion de sintomas del sistema nervioso
central. Se debe considerar un aumento en |2 tendencia a las convulsiones incluso con dosis por debajo de la méaxima.
« Pacientes con coagulopatia. E! tratamiento con anticoagulantes (p.ej. heparina), AINE o sustitutos de plasma aumentan la tendencia a
hemorragias. Las lesiones accidentales de los vasos sanguineos pueden provocar hemorragias graves. En caso necesario se debera comprobar
e})tiempo de sangrado y de tromboplastina parcial activada (TTPa), la pruebarapida y el recuento de plaquetas.
« Pacientes con miastenia gravis.
« Pacientes con hipertiroidismo no controlado.
. _lFadentes que padecen diatesis hemorragica, particularmente con anestesia de bloqueo nervioso.
« Tercer trimestre del embarazo.
La Lidocaina con Epinefrina debe usarse con precaucion en pacientes con enfermedad vascular periférica y aquellos con enfermedad vascular
h:pertensi)va. ya que pueden presentar una vasoconstriccion excesiva, por lo que se puede producir lesiones isquémicas (lesiones exfoliativas o
ulcerosas) o necrosis.
Los pacientes tratados con fammacos antiarritmicos de clase Il (p.ej. amiodarona) deben ser vigilados estrechamente, y debe plantearse una
monitorizacion del electrocardiograma (ECG) ya que los efectos cardiacos de Lidocaina y de los farmacos antiarritmicos de clase Il pueden ser
acumulativos.
Se debe tener precaucion en pacientes que estén recibiendo inhibidores de la monoaminooxidasa (iIMAO), antidepresivos triciclicos o
fenotiacinas. Asimismo, se administrara con precaucion a pacientes en tratamiento con beta-bloqueantes no cardioselectivos, debido al riesgo de
recipitacion de crisis hipertensivas y bradicardia severa.
Existgn informes posteniores a la comercializacion sobre casos de condrolisis en pacientes que recibieron perfusion intra-articular postoperatoria
continua de anestésicos locales. En la mayoria de los casos de condrolisis referidos estaba implicada la articulacion del hombro. Debido a los
multiples factores contribuyentes y la incoherenciz existente en la bibliografia cientifica en relacién con el mecanismo de accion no se ha
establecidouna causalidad. La perfusion contina intra-articular no es una indicacion aprobada para Lidocaina. : )
Las lesiones nerviosas trauméticas y/o los efectos toxicos locales en masculos y nervios son causados principalmente por Ia inyeccion de
anestésicos locales. La extension de estas lesiones tisulares depende de la magnitud del traumatismo, la concentracién del anestésicolocal y la
duraciondela exposicion del tejido al anestésico local. Por esta razon, debe usarse laminimadosis eficaz. T 0%
Se debe evitarla inyeccion de anestésicos locales en areas infectadas oinflamadas, dado que el foco infeccioso produce una disminucién del pH
enel tejido, por lo que disminuye la potencia anestésica de la solucion. ) ! A
Durante los procedimientos anestésicos en iz region de cuelio y cabeza, los pacientes estan expuestos a un mayor riesgo de efectos toxicos del
farmaco en el sistema nervioso central incluso 2 dosis bajas. ) 5 - )
lgunos pacienteslla inyeccion puede fallar, debido a una desviacion en la posicion del nervio, un hueso excepcionalmente gruesoy compacto
Ena 9ra una barrera difusora y hara menos efectiva la inyeccion con la técnica de infilfracion.
forma aplicarse ensitios terminales del cuerpo, como dedos, porque la isquemia producida puede conducir a gangrena.
Nodebe strictor no debe e inyectado repetidamente en el mismo sitio, porque reduce el fiujo sanguineo e incrementa el consumo de oxigeno
un vasof?g < afectados. pudiendo causar anoxia del tejido, retardando la Cicatrizacion del edema o necrosis del sitio de la inyeccion.
enlos tejido e Lidocaina con Epinefrina, junto con otros aneslésicos locales, es capaz de producir metahemoglobinemia.
Lainyeccion s locales len contribuir al desarrolio de hipertermia maligna en el caso que se requiera anestesia general suplementaria.
Los anesteﬂ_cones no deben administrarse por via intraocular 0 relo-ocular, las inyecciones retro-oculares pueden alcanzar el espacio
tas SOIUCION®® 1, provocando reacciones intensas/graves Gue INCluyen colapso cardiovascular, apnea, convulsiones y ceguera transilonia.

ES : :
su racnolﬁeo :’fe rioculares de anestesicos locales conllevan un bajo nesgo de disfuncion motora ocular persistente. Las causas
Las inYeCC'F’"f en traumatismo /o efectos toxicos locales en musculos yio nervios.

. es incluy puede aumentar las concentraciones de la créalinina fosfocinasa, que pueden interferir con el diagnostico del infarto

ipal
princiPe  ntramuscula’

. jo. L2 )
Lid o demioca” d Le la lidocaina es porfiriogénica en animales y N0 debe administrarse @ pacientes con porfina aguda salvo que sea

s"?e inevitable: Se deben extremar |as precauciones en to00s 108 pacientes con porfinia

se n 4 da en adultos y nifios. S b o se reComienda " T e
tame! 5 indi v y nifos. Sir: em: argo, S U USO €N niNos menores de cualro anos, ya que hay dalos

- Lilcl;ocai“a e:ta arlaseguidady eficacia de este producto en esta poblacion .
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! reacciones de hipersensitigaq iy
El metabisulfito de sodio presente an las soluciones de Lidocaina con Epinefrina, puede causar pe (%co anafilsctico

{broncoespasmo), espacialmente en pacientes que presenten un hmgﬂ;‘: mético 6 alérgico.
idocaina con Epinefrina contiena parabenos que pueden causar reac es 3lérgicas.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a los anestésicns, a la epinefrina 0 a cualquier otro componenta dal producto.

- Enfermedad hepatica severa.

- Angina de pecho inestable. Infarto de miocardio reciente

- Cirugia reciente de |a arteria coronaria por bypass.

- Arritmias refractivas y taquicardia paroxistica o arritmia continiia de alta frecuencia

- Hipertension severa no tratada o no controlada

- Insuficiencia cardiaca congestiva no tratada o no controlada

- Asma bronquial severa.

EMBARAZO:

Caléeggv'i‘ac ?.AEstudios en animales no han mostrado efectos adversos en ef feto. Puede causar constrcoiones ce (3 areraserrg.
LA g

No se conoce si este medicamento se excreta en |a leche materna, por 0 Jue recomienda terer pracaucion.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

No se ha observado un deterioro de las reacciones normales cuando se conduce un vehiculo 'ras |3 utlizacion de Leoars con Somefonag. Sin
embargo, el odontélogo debe decidir en qué momento el paciente es capaz de voiver 30 manear maguirara

REACCIONES ADVERSAS

Rara vez se producen reacciones al anestésico Lidocaina 2% con Epinefnina en las dosis utilizadas 2r (cs procacimients eraes. Si aosten

reacciones adversas, son similares en caracteristicas a las cbservadas con otros anestesicos iocaies.

Las reacciones adversas son en general debido a niveles en plasima elevadcs 0or dosis SXCesivas, Myeciones ratICass Mecsen nravascular
inadvertida, o puede resultar de una hipersensibilicac, idicsincrasia o disminucen de 3 'cleranca tor ar'e J2t Sacere s afecios acverscs
que se pueden presentar son:

- Sistema nervioso central:

Son excitadoras y / 0 depresivas pueden caractenzarse por marscs. Ner/ICSISMe, aorensicn, 2ufona, confusion. Manes, oMNCienca, LS.
vision borrosa o doble, vémitos, sensacicnes de calor, fric 0 entumecmiento, 2Spasmes. '2MmUiCrss. CoOPVUISIONeS, J8Mica 281 ToncoImeric,
depresion respiratoria y paro. La somnolencia despues ce la acministracien de iCocaina susie Ser Urt SIgRc '2mDranrs Run JlS Tver sanguirec
del medicamento y puede ocurrir como consecuencia de una rapica absoroen.

- Sistema cardiovascular:

En respuesta a la Lidocaina suelen ser depresivas y se caractenzan por Sracicantia, NoCciersicn ¥ COI0SC CartiCwascuiar Jue Suecer ConcucT
a un paro cardiaco. Ademas, la accion estimuladcra de los receptores Deta-acrenergicos 22 '@ 2owefna Juete COrcucy 3 EsCuesas
cardiovasculares excitadoras, como taquicardia, paipitaciones e hiperension. Los sigRes oremenioncs CoMe uderRcer, sensacor 2

desmayo, cambios en el pulso 0 en el sensorium puecen crovecar MCCXIa CEreCral DICGresiva Y CONVLISICrES O CRlESTTR Caticvascuar Jrave

- Reacciones alérgicas:

Son raras y se caracterizan por lesiones cutaneas tardias o urticana, scema y Oras Manfesiacones JSrJICaS. ASMSMe, Juece oCucT

hormigueo y adormecimiento de labios y boca.

+ Reacciones neurologicas:

Pueden ocurrir parestesias persistentes de lcs labics, lengua y crotiemas oraies con 21 LSC 02 ICOCaina, SO "SCLOSr3con 80, NComp i3 S

recuperacién. Estos eventos se han presentado cespues de DIOGUECS NeMMCSTS 2N @ ManCiDu@ ¥ "an MVOILCTICE 3 Nee IGEMINg ¢ SLS

ramas. -

TRATAMIENTO EN CASODE SOBREDOSIS

Eltratamiento de los pacientes con manifestaciones toxicas consiste en:

Acostar el paciente boca amba, levantar las piemas 20° -45° por encima del nivel NONIonia, asegurar y Maniener Unaugesnaccn aoropada. Si
la ventilacion es inadecuada, ventilar al paciente, con oxigeno sies posidie.

Sila frecuencia del pulso es baja (< 40) 0 no registradie, comenzar un masaje Cartiace axieme.

Si el paciente esta inconsciente y/o la ventiacion 2s nacecuada Jespues de Nader OMado 23S Meaas antencrmeni MeNcCRacas proceder
con el tratamiento de las convulsiones e nsituir venbiacion mecanca.

El tratamiento consiste en asegurar Una cagenacon apropiada v delener 1@s Convusnes. Si las convuisiones conenuan a pesar de una
ventilacion adecuada, debe administrarse denzodiazepnas ‘aies come Jazegam a0 13 Mg AUrEmenaces O ue Jamilunce Je acoen uta
corta tal como el Tiopental Sadico (en 50 a 100 mg incrementacos) por via NIAVeNCsa Cada J 0 J MNUDs &S recomendade, tam detener 'as
convulsiones.

Los agentes, especialmente 10s Dardituncos pueden Causar Jepresion JITLIAONA CLaNCe SoN aUMINISIados ingavencsaments. Segun 3
situacion clinica, la depresion Girculalona puede ser ralada con SOCONES L\ ¥ U vasopresay, si fuera necesanc (porsempe: Seanna)

Este tratamiento puede lamden Producis depiesion respuaiond, se Jede (ISponer Je oS Medios Para apovar 0 controer @ vengiacon
mecanicamente.

El uso de agentes bloqueantes neuiomusculares puede sef MmN Usadis Dara Jecrscer as Manesiaciones muscuidres de convuisicnes
persistentes. Eluso de respiracion artncial @s 0dugaiono an ai UsQ Je asios agenies.

Para metahemoglobinemia: Si 8sta no responde a la adMniSracion de Qugena, 3uminisrar AZul de Metieno (intravencse, 132 mg por kg de
peso corporal (mg/kg) de una SOILCION ai 1% S00ie UN PeNOUO Je LNS 3 MINUIDS) &S recamendado.

La ntubacion endolraqueal, pueds estar INGiCada, Jespues Je la aaminsiracion NiCial de Axigeno por mascara, si se encuena aificuitad en el
manteniniento de una vid adied Deimedie 0 51 58 DIOINGA 38 INUICA SOQore venlialong (asisido 0 controlado).

La dialisis liene un valor INSIGNNCanie en i lralamenio Je sodiedoas aguda con Lidocaina.

La DL50 intravenosa de Lidocaina HC! en ratones hembia @s 26 (21-31) mg/ kg y la LD3Q sudcutanea es 264 (203-304)mg/ kg

VIADE ADMINISTRACION

Infitracion dental
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ADMINISTRACION

Ladosis del anestésico Ligocaina 2% (20 mg/mL: 38 mg/1.8 mL con Epinefrina,) S

Dosis en Adultos: No exceda los 7mg / kg de peso corparal o 500 mg de lidocaina y 0,003 mg de epinefrina / kg de peso corporal 0 0,2 mg
Epinefrina por cita dental. i

Dosis pediatrica: La dosis gebe serdeterminada individualmente por el profesional basado en el pesoy la edad del paciente, para nifios mayores
de 3 aiios que tienen la masa coporaly el desarmolio nomal del cuerno,

Nifios mayores de 10 afios: 30 mg (1.5 ml) de Lidocaina como salucidn al 2% con Epinefrina 1:100.000; maximo 4-5 mg de Lidocaina / Kg de
peso corporalo 100- 150mgcormunadosnsuma

Para administracion a pacentes pediatncos en conoentraciones mas baias que las comercialmente existentes, se debe diluir la concentracion
disponibie con Cloruro de Sodioal 0.9%.

La dosis depende del estado fisico del pacente, €l drea de la cavidad oral 8 ser anestesiada, la vascularidad de los tejidos orales y la técnica de
anestesia empleada.

El menor volumen de la solucin que resulte en anestesia efectva kacs! debers ser administrada, observando en el paciente manifestaciones de
alguna reaccion adversa.

Las inyecciones deben aplicarse lentamente. CON 3sHracdn frecuente pare evitar una inyeccidn intravascular rapida accidental que pueda
producir efectos toxicos, una inyecaion Muy TaNIda Duede Causa- tambien nacrasis en ks tejidos del paladar.

Una reducgon en la dosis ge ke Lidocaing 0 Un INCEMeNt en los intervalas entre dosis, pueden ser necesanios en pacientes con disminucion del
fiujo sanguineo hepatico, ancianos o falie d ke funcion henética

Los medicamentos parentersies deben NSDECcIonaTse isuaimente pare detectar particulas y decoloracion antes de su administracion, no se
debe usar el producto si la solucon ests colmeada (08 TS0 0 Darduzon) 0 § contiene un precipitado.
Se debe teneren cuenta:

- Inyeccion en areas infectagas

La capacidad tampodn e ios tersas. nomamente causat estabilizacion de pH a nivel del teiido. Inyecciones en las &reas infectadas, algunas
veces producen anestes:z mcompieta. $a30 que & fao0 mfecoioso produce 30idos residuales que baian normalmente la capacidad tampdn de los
tejidos. Un pH acido bajars iz potencie anestesica 0e ks solucion invectada

- Variaciones anatomicas:

En algunos pacientes, Iz inveccion puede faliar 9ebico a una desviacion enla pasicidn del nervio, un hueso excepcionalmente grueso y compacto
formara una barrera difusoz v haw menos efectva Una NYECsIon con s tecnica de mfltracion.

- Inyeccion Intravenosa: v

Si toda 0 parte de la solucion hz siIGo Myectace Mirevasularmente, o habre O se presentara poco sfecto anestésico local respectivamente. Se
pueden presentar efectos srmpaticommiencas moeseadies (3ouicardia, hipertension) e incremento de la toxicidad propia del anestésico local.

: |nyeeqones muy rapicas

La presion excesiva Gurante iz myveccion puede Sausa” Imiacion local. dolores postoperatonos y necrosis enlos tejidos del paladar, debido a la
firmeza del ligamentc coneltwesc

ALMACENAMIENTO
El producto Newczina 2% con Epmefrmz * 50 000 oebe ser aimacenadoz temperawra inferior a 30 °C, protegido de la luz del sol, calor o fuentes
luminosas intensas. Mantengase fuerz oe aicance 0e losnos.

RECOMENDACIONES

Las carpules no deben ser Coinca00s en solusiones hechias Con i2bieias anbicomosivas o soluciones de sales de amonio cuaternario tal como
cloruru de benzalconic. Crenos 1ones mel2ucos COMO MErTunc, ZINC ¥ cobre, son contenidos por soluciones desinfectantes y éstos causan
ademés infiamacion cespues % iz anesiesiz, DO" 10 12110, 10S C2rpules nose geden sumergir en estas soluciones.

Para la desinfeccion sumice ge iz supeioe oe carpul se recomienaz aicohol isopropilico al 91% o alcohol etilico al 70% sin desnaturalizantes;
las soluciones que Contengan metzies Pesanos O Son recomenadacas

El anestésico Lidocaina con Epmefnz no oebe somelerse & Un Proceso g esteriizacion por auto clavado, debido a descomposicion térmica de
la Epinefrina (termoiabil).

Cuaziquier porcion sobrante 0e carpu 0SDe ser gesechase.

PRESENTACIONES

Caja por 50 carpuies de vidno o pizsiico

Caja plastica por 50 Carpuies vieno o piastco
Envase metzlico por 40 C2rpJies viano © piasico
Caja por 20 carpules viano 0 piasico

Caja por 10 carpules vidno C piasico.

TIEMPO DE VIDAUTIL
2 afios después de su fabncacion
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NEWCAINA 2% E-80
LIDOCAINA 2% CON EPINEFRINA 1:80.000
(ANESTESICO LOCAL DE USO DENTAL)
SOLUCION INYECTABLE

COMPOSICION
Cada carpul dental contiene:

Lidocalna Clorhidrato. ....36,0mg
EpinefrinaBase.....
Excipientesc.s.p....

ACCION FARMACOLOGICA

La accion anestésica local es ejercida por medio de la Lidocaina, estabilizando la membrana de la neurona, por inhibicion del flujo ionico
requerido para la iniciacion y transmision del impulso nervioso. La vasoconstriccién es realizada por Epinefrina debidc a que actua sobre los
receplores alfa-adrenérgicos, causando isquemia lo que limita la absorcién del anestésico, prolongando su accion, disminuyendo su toxicidad y
flujo sanguineo en el sitio de inyaccion.

INDICACIONES YUSOS

El ar]eslésico dental Newcaina 2% con Epinefrina est4 indicado para producir anestesia iocal en procedimientos dentales de infiltracién o blogueo
nervioso.

Solo se acepta el uso de técnicas descritas en literatura cientifica para realizar los procedimientos dentales.

Newcaina 2% con Epinefrina 1:80.000 tiene un tiempo de latencia de 1 a3 minutos, una duracién de la anestesia pulpar de 90 minutos y de 3,5
horas en tejidos blandos.

METABOLISMO

La Lidocaina se metaboliza en el higado, se excreta por via (enal de foryna inalterada (10%) y en metabolitos (30%) menos potentes, pero con
caracteristicas farmacocinéticas y toxicologicas similares. El tiempo de vida mecdia de la lidocaina es aproximadamente 1.5 -2 horas, en caso de
disfuncién hepatica este tiempo se puede prolongar dos veces més, para el caso de la disfuncion renai este no altera el tiempo de vida media,
aunque puede ocurrir una acumulacion de metabolitos. 3 ) .

La Epinefrina se inactiva rapidamente en el organismo. El higado, rico en dos enzimas de las cuales depende la destruccion de la Epinefrina
circulante, es un érgano importante, aunque no indispensabie, en el fenémeno de degradacién. La mayor parte se excreta en metabolitos por la
orina.

INTERACCIONES

El efecto vasodepresor de los vasoconstrictores de tipo simpaticomimético (p. ej. Epinefrina) puede verse intensificado por los antidepresivos
triciclicos, fenotiazinas o por los inhibidores de la monoaminooxidasa (iIMAQ). Puede producir hipertensién prolongada severa.

Las fenotiacinas y butirofenonas pueden reducir o revertir el efecto vasopresor de Epinefrina. Por lo tanto, debe evitarse la administracion
concomitante de Epinefrina con estos farmacos. Si fuera necesario un tratamiento conjunto, se deberia realizar moniterizacion cuidadosa del
paciente.

No debe administrarse a pacientes en tratamiento con beta-bloqueantes no cardioselectivos (propanolol), debido al riesgo de precipitacion de
crisis hipertensivas y bradicardia severa.

El uso simultaneo con medicamentos que producen depresién del SNC (aicohol, antidepresivos, antinistaminicos, benzodiacepinas,
antipsicoticos, antihipertensivos de accion central, relajantes musculares, opiaceos), puede dar lugar a efectos depresores aditivos, por lo que se
recomienda prestar atencion ala dosificacion de cada farmaco.

Los anestésicos locales pueden liberar iones de metales pesados de soluciones desinfectantes que los contienen. Se deben tomar medidas
preventivas si se usan estas soluciones para desinfectar las membranas mucosas antes de la administracion del anestésico, ya que los iones
liberados pueden produciruna granirritacion local, hinchazony edema.

El uso simultaneo de bloqueantes beta-adrenérgicos con Lidocaina puede hacer mas lento el metabolismo de la Lidocaina, debido al menor flujo
de sangre hepatico, lo que dalugara que aumente el riesgo de toxicidad por Lidocaina.

La administracion conjunta de metoprolol puede provocar un aumento en la toxicidad de la Lidocaina, requiriendo una reduccién en la
dosificacion de Lidocaina.

La cimetidina puede inhibir el metabolismo hepatico de la Lidocaina, lo que conduce a un aumento del riesgo de toxicidad por Lidocaina.

Eluso simultaneo de bloqueantes alfa-adrenérgicos con Lidocaina puede ocasionar hipotensién y taquicardia severa.

La inhibicién de la transmision neuronal que producen los anestésicos locales puede potenciar o prolongar la accion de los bloqueantes
neuromusculares si se absorben rapidamente grandes cantidades de anestésicos.

La inyeccion intramuscular de Lidocaina puede resultar en un incremento de los niveles de fosfoquinasa. Por lo tanto, la determinacion de este
enzima como diagndstico de la presencia de infarto agudo de miocardio, puede estar comprometido por la inyeccidnintramuscular de Lidocaina.
Los agentes antivirales (por ejemplo, amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir) pueden provocar un aumento en los niveles séricos de
Lidocaina.

La Lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes que reciban otros anestésicos locales o farmacos antiarritmicos de clase b, ya que los
efectos toxicos son acumulativos.

No se han llevado a cabo estudios especificos de interacciones con Lidocaina y farmacos antiarritmicos de clase Il (como, por ejemplo,
amiodarona), pero se recomienda tener precaucion. 1
Se recomienda precaucion con el uso prolongado de medicamentos antiepilépticos (fenitoina) y barbitiricos, debido aque pueden conduciraund
menor eficacia y, por lo tanto, a un mayor requerimiento de dosis de Lidocaina.

Los vasodilatadores que actian rapidamente, como los nitratos, pueden reducir la eficacia del vasoconstrictor.

Los efectos antihipertensivos de los diuréticos 0 medicamentos antihipertensivos pueden disminuir por el uso simultaneo con vasocontriciores-
Eluso conjunto de levadopa u hormonas tiroideas con Epinefrina a dosis elevadas, puede ocasionar toxicidad cardiaca. :
Alteraciones con pruebas de laboratorio: la inyeccion intramuscular de Lidocaina puede provocar un aumentg en los niveles de creatind
fosfoquinasa.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS
Este producto solo debe ser utilizado por profesionales con experiencia en anestesiay entécnicas de reanimacion o bajowwpﬂ'm'
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