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suenos alres, 0§ yyy 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014013-13-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A., solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 ( Corresponde al Art. 4° de dicho

Decreto ).

Que las actividades de importacién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4¢ del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
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Gestién de Informacion Técnica.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidén, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracterl’s_ticos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional,rdictamina gue se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actida en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello;
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El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 109- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ISOFUNDIN
y nombre/s genérico/s CLORURO SODICO - CLORURO POTASICO - CLORURO
MAGNESICO HEXAHIDRATADO - CLORURO CALCICO DIHIDRATADO - ACETATO
SODICO TRIHIDRATADO - ACIDO MALICO, la que sera importada a la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.3., por
B.BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presénte Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD, CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicidon, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestidén de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-014013-13-0 ‘ﬁ,‘,’w
. o: Dr. OTI0 A IRS\NGHER
DISPOSICION N 3 7 g 5 srub Agministrador Nacional

/‘-l ANMAT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 57 g 5

Nombre comercial: ISOFUNDIN

Nombre/s genérico/s: CLORURQO SODICO - CLORURO POTASICO - CLORURO
MAGNESICO HEXAHIDRATADO - CLORURO CALCICO DIHIDRATADO - ACETATO
SODICO TRIHIDRATADO - ACIDO MALICO.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: B BRAUN
MELSUNGEN AG-LA PRODUCCION PHARMA PFIEFFEWIESEN - B BRAUN
MEDICAL S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: AM SCHWERZELSHOF 1,
MELSUNGEN 34212, ALEMANIA - CARRETERA DE TERRASA 121 RUBI,
BARCELONA, ESPANA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA Y ESPANA.

PAIS DE CONSUMO: ALEMANIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ISOFUNDIN.

Clasificacion ATC: BO5BBO1.

Indicacién/es autorizada/s: SOLUCION PARA PERFUSION ENDOVENOSA
INDICADA PARA LA SUSTITUCION DE PERDIDAS DE FLUIDOS EXTRACELULARES
EN CASO DE DESHIDRATACION ISOTONICA, DONDE LA ACIDOSIS ESTE
PRESENTE O SEA INMINENTE.

Concentraciéon/es: 0.3 g de CLORURQO POTASICO, 6.8 g de CLORURQO SODICO,
3.27 g de ACETATO SODICO TRIHIDRATO, 0.2 g de CLORURO DE MAGNESIO
(HEXAHIDRATADO), 0.67 g de ACIDO MALICO, 0.37 g de CLORURO CALCICO
DIHIDRATADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURQ POTASICO 0.3 g, CLORURC SODICO 6.8 g, ACETATO
SCDICO TRIHIDRATO 3.27 g, CLORURO DE MAGNESIO (HEXAHIDRATADO) 0.2
g, ACIDO MALICO 0.67 g, CLORURO CALCICO DIHIDRATADOQ 0.37 g.
Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO 0.2 g, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P.
1000 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS Y 20 FRASCOS CON 500
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ml Y 10 FRASCOS CON 1000 ml.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS Y 20
FRASCOS CON 500 mlY 10 FRASCOS CON 1000 ml.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: NO CONSERVAR EN HELADERA NI REFRIGERAR.
CONSERVAR A TEMPERATURA; HASTA 25°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: B BRAUN
MELSUNGEN AG-LA PRODUCCION PHARMA PFIEFFEWIESEN - B BRAUN
MEDICAL S.A.
Domicilic de los establecimientos elaboradores: AM SCHWERZELSHOF 1,
MELSUNGEN 34212 ALEMANIA - CARRETERA DE TERRASA 121 RUBI,
BARCELONA, ESPANA.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA Y ESPANA. A L
PAIS DE CONSUMO: ALEMANIA. 11

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub AdminletraGn Nacional
AN A

DISPOSICION No;

3795
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL. REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No; 3 7 g 5

M
Dr."0TT0 4. \ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M AT,
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B. Braun Medical SA
v J.E Uriburu 663

. ., N [CY027AAM) Buenos Aires-Argentina
BI BRAUN T @ 7 g 5 Tel ffax: [54223) 464239

SHAR LG YRR e-mail: damian.peraita@hibiray

PROYECTO DE ROTULO
ROTULO ENVASE PRIMARIO

Isofundin
Cloruro sédico, Cloruro potasico, Cloruro magnésico hexahidratado,
Cloruro célcico dihidratado, Acetato sédico trihidratado, Acido malico
Solucion Inyectable

Venta bajo receta

Formula cuali-cuantitativa
Principios activos en 1.000 m! de Isofundin

Cloruro sodicg ~——-mnevanasn - - 6849
Cloruro potasicn —————-=wewmmm s e e 03g
Cloruro magnésico hexahidratado-=-mmmmmmmmmee e 029
Cloruro cdlcico dihidratado «asemmmmmmm e 037¢g
Acetato sédico trihidratado —------emmmmeeem —-- 3274q
Acido malico —-mmemmmmmamues e e 06749
Electrolitos

00T | P —— e e 145 mmolfl
CalfO ~ e m e e e e e 4 mmol/l
Calgip ~memm e - - 2,5 mmol/]
Magnesio S --- — — 1 mmolfl
Acido L-mélico ------ e T USSP o 5 mimol/l
ClOPUD ~ e e oo e e e 127 mmol/l
Acetato ~----——--- —m——— e 24 mmolf|
Osmolaridad «c-——- - cmmma 309 mQsmfl
1 - -—-- 51-59

Excipientes: Aqua para inyeccién, hidréxido de sodio.
Para uso endovenoso.

Ver prospecto adjunto,

No volver a cerrar los envases abiertos. No utilizar, desechar la solucién para perfusion. En caso de
estar danado el envase o el cierre no utilizar.

Las soluciones que presenten particulas visibles no debersn utilizarse. Apto para un sélo uso.

Antes de perfusion a presion, debera sacarse todo el aire.

Conservar a temperaturas inferiores a 25 °C. No conservar en la heladera ni refrigerar.

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

Medicamento autorizade por et Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por;
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LUIS EDELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL &.A,




B. Braun Medical S.A.
LE. Uribury 663

el
: X C1G27AAM) Buenos Aires-Argentina
B BRAUN %‘- ? g o TelfFox. (54229)960.2393

SHARING YR ER)isE y: e-mail: damian.peraita @hbraun.com

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121, 08 191 Rubi, Barcelona, Espafia

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 7° (CAB.A)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Contenido 500 mi

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

Rotulo similar porg fa caja de fo presentacion de 1060 mi.

Pdgina 2 de 4
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B. Braun Medical S.A
J.E. Uribury 663
{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

B !i BR%UN Tel fFax: (54223)464- 22533

BHARING FYCERTILE e-mail: damian.peralta@ bbraun.com

PROYECTO DE ROTULO | Z Y 9 0w
ROTULO CAJA i&)? v

Isofundin
Cloruro sédico, Cloruro potasico, Cloruro magnésico hexahidratado,

Cloruro cilcico dihidratado, Acetato sédico trihidratado, Acido matico
Solucidn tnyectable

Venta bajo recets

Férmula cuali-cuantitativa
Principios activos en 1.000 mt de Isofundin

CIOrUr0 SOdICO = e e e e 684g
CIarUro POtASICO ~mmmm e e 0349
Cloruro magnésico hexahidratado--—--r=mws oo —cmemereeece 029
Cloruro calcico dihidratado -—=mmmes—mmemer- - 0379¢
Acetato sédico trihidratado —-----e-ceemvmmem - -———--=3,27 ¢
Acido malico e e e e 0,67 g
Electrolitos

SO0 e e 145 mmolfl
Calio — oo e 4 mmol/l
Calcio ----- S e e 2,5 mmol/fi
Magnesig ---- ---- e 1 mmoifl
Acido L-mélicg ——--- -- ——— -- 5 mmolfi
Cloruro - B ST e — 127 mmolfl
AR = e 24 mmolf|
Osmolaridad e e e e e e 309 mOsmfl
PH o e 51-59

Excipientes: Agua para inyeccion, hidréxido de sodio.
Para uso endovenoso.

Ver prospecto adjunto,

No volver a cerrar los envases abiertos, No utilizar, desechar la solucidn para perfusion. £n caso de
estar dafiado €l envase o ¢ cierre no utilizar.

Las soluciones que presenten particulas visibles no deberan utifizarse. Apto para un sélo uso.

Antes de perfusion a presién, deberd sacarse todo el aire.

Conservar a temperaturas inferiores a 25 °C. No conservar en la heladera ni refrigerar.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por:
B. Braun Melsungen AG - La produccién Pharma Pfieffewiesen
Am Schwerzelshof 1, Melsungen, Alemania
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G/BRAUN

SHARNNS EARLRTISE

Carretera de Terrassa 127, 08 191 Rubi, Barcelona,

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL $.A.

JE. Uriburu 863 Pisg 7¢ {CABA)

Director Técnico: Mariang Peralta - Farmacéutico

Contenido 10 x 500 mi

N° de lote;
Fecha de Vencimiento;

B. Braun Medical 5.A.

J£ Uriburu 663

{C1027AAM] Buenos Aires-Asgentina
Tel fFax: [54223)464-2393

e-mail: damian.peralta@bbraun.com

“~27.95%8

Rotulos simitares para los cajas de fos presentaciones de 20 x 500 mf y 10X 1000 mi,

IS EDELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL 8.A,
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B. Braun Medical S.A.
JE, Uriburu 663
[C1027AAM; Buenos Aires-Argentina

B : GRA”N Tei JFax: (54223)464-2393

SHARING EXPCRTISE e-mail: damian.peralta@bbraun.com

PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE %‘ 7 g S
‘v‘"&, > A

Isofundin
Cloruro sédico, Cloruro potasico, Cloruro magnésico hexahidratado,

Cloruro calcico dihidratado, Acetato sédico trihidratado, Acido malico
Solucién Inyectable

Venta bajo receta

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre Isofundin? ,
Isofundin se administra en vena por goteo. Su médico determinard la rapidez para infundir la
solucion, en funcion de su peso corporal y su estado; como asf también el tiempo de tratamiento.
No usar Isofundin, si en |a solucién observa lo siguiente;

- presencia de particulas

- turbidez

- decoloracion

No utilizar este producto si el envase presenta pérdidas u otro signo de deterioro.

No continuar utilizando el medicamento luego de la fecha de vencimiento indicada en el rétulo o
en el envase,

éQué es y para qué se utiliza tsofundin?

Isofundin es una solucién para perfusion endovenosa, que afecta el balance electrolitico. Esta
solucion restituye el liquido perdido de! sistema circulatorio. Se utiliza para aguellos casos en Jos
que su sangre pueda volverse o se haya vuelto ligeramente dcida.

¢Qué debo saber antes de aplicarme Isofundin y durante el tratamiento?

Se requiere especial precaucion en fa administracion de Isofundin si usted presenta una o varias de

las siguientes afecciones: '

- Cualquier enfermedad en |a que se necesite una ingesta reducida de sal, como ser una funcién
cardiaca leve 0 moderadamente afectada, inflamacion de los tejidos o acumulacién de liquido en
{os puimones,

- Sarcoidosis (un trastorno crénico del sistema inm unoldgico que afecta a los nodulos linfaticos y
los tejidos conectivos),

- Aumento leve 0 moderadamente alto de la presidn arterial,

- Déficit agudo de hidratacién, por ejemplo después de la destruccién masiva de los tefidos por
quemaduras graves o debido a la alteracién de Ia funcién de las glandulas suprarrenales,

- Altos niveles de sodio o cloruro en Ja sangre,

- Eclampsia (una compticacion que puede ocurrir durante el emba razo),

- Deterioro leve o moderado de la funcidn renal,

- Problemas respiratorios,

- Cualguier enfermedad o recibiese cualquier medicamento que pueda producir una reduccion en
la excrecion de sodio.

Debe informar sin falta a su médico en caso de padecer alguna de las afecciones mencionadas.

Mientras se encuentre bajo tratamiento con Isofundin, deben controlarse sus niveles de liquido

corporal y concentraciones de sal en sangre, para asegurarse que sean normales.

Embarazo y lactancia

Debe informar a su médico si se encuentra embarazada o en periodo de lactancia. Su médico

decidird si esta solucidn es 3decuada para usted durante su embarazo.

T utilizarye con precaucion en la lHamada toxemia del embarazo [una
complicacion esppefal que puede fjresentarse durante el embarazo).

Pagina 1 e 6
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éQuiénes no deben utilizar Isofundin? @1 IZ g Q

Isofundin no debe utifizarse si usted presenta alguno de los siguientes trastornos:

- Posee exceso de liquido en Ia circulacion,

- Padece de una enfermedad cardiaca grave con dificultad para respirar e hinchazén de los
las piernas.

- Padece de insuficiencia renal grave con incapacidad o dificultad en la miccién,

- Presenta inflamacion de los tejidos del cuerpo debido a la acumulacion de tiquido,

- Tiene altos niveles de potasio o calcio en sangre,

- 5i su sangre es demasiado alcalina.

£Qué debo informar a mi médico antes de utilizar Isofundin?
Debe informar a su meédico si ests tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta médica,

¢Puedo utilizar Isofundin con otros medicamentos?

Usted debe informar especiaimente a su médico si esta tomando, utilizando o recibiendo:

Medicamentos asociados con I3 retencidn de sodio y agua, por ejemplo:

- Hormonas esteroideas o

- Carbenoxolona
Si estos medicamentos se utilizan junte con Isofundin podrian aumentar el nivel de agua en su
cuerpo y su nivel de sodio en sangre, provocando edema y aumento de ia presién sanguinea.

Medicamentos que puedan influir sobre ef nivel de potasio en sangre, tales como:

- Suxametonio :

- Algunos diuréticos que disminuyen su excrecién de potasia (Por ejemplo: amilorida,
espironolactena o triamtereno)

- Medicamentos que se utilizan para suprimir el rechazo de trasplante de organcs (Por ejemplo:
Tacrolimus, ciclosporina)

Cuando se utilizan estos medicamentos junto con Isofundin, podria aumentar su nivel de potasio
en sangre, lo que puede ocasionar efectos adversos sobre la funcidn cardiaca. Esto es mas
prabable que ocurra si sufre de insuficiencia renal.

FPreparaciones Digitafis fes decir, digoxina), que se utilizan psra tratar ung debilidad cardiaca,
Sus efectos se potencian con un aumento del ritmo cardiaco cuando aumenta el nivel de calcio
€0 sangre; podran producirse efectos adversos, tales como ritmo cardiaco irregular. Por lo tanto,
su médico debers ajustar la dosis de digoxina suministrada.

La vitamina D,

Podra provocar un aumento def nivel de calcio en sangre,

Algunos medicamentos no deben mezclarse con Isofundin. Su meédico sélo debe administrarle
otros medicamentos en forma conjunta con Isofundin, si puede asequrar que fa mezcla es segura,

¢Como deben aplicarme Isofyndin?

Isofundin se administra en vena por goteo. Su médico determinarg la rapidez para infundir la
solucién, en funcion de su peso corporal y su estado; como asi también el tiempo de tratamiento,
Mientras reciba la perfusion se controlardn sus niveles de liquido corporal y contenido de sal, asi
como su equilibrio dcido-base.

la cantidad diaria administrada se adecuard a sus necesidades individuales de fluidos y
electrolitos.

Dosis diaria méxima: No debe exceder 40 mifkg de peso corporal, cerrespondientes a 5,6 mmol de
sodio y 0,16 mmol de potasio / kilo de pesc corporal,

La velocidad de perfusién: maximo de § mifkg de peso corporal por hora, con una velocidad de
goteo de 1,7 gotas por k €s0 corporal y minuto.

Adultos, ancianes
La dosis puede
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Uso pedidtrico

corporal por dia.

£Qué debo hacer en caso de sobredosis con lsofundin?

Puesto que la dosis suministrada es controlada por un médico o enfermerofa, es poco probable que

se administre demasiada cantidad de esta solucion.

En caso de haberse administrado demasiada cantidad de Isofundin en forma accidental, o si la

solucién fue administrada en forma demasiado rapida, podrian presentarse los siguientes

sintomas, por ejemplo:

- Incremento de Ia tension en la piel

- Congestion en las venas o hinchazen

- Acumulacién de liguido en tos pulmones

- Dificuttad para respirar

- Anormalidades en la composicion de agua y sales

Las concentraciones excesivamente altas de alguno de los componentes individuales de Isofundin,

pueden asociarse con sintomas especificos a los que el médico debera prestar atencion.

Los sintomas asociados a una sobredosificacion de los componentes individuales de 1a solucion son

los siguientes:

- Sintomas de hipercalemia:
Parestesia .en las extremidades, debilidad muscular, pardlisis, arritmia cardiaca, asistole,
confusién mental.

- Sintomas de hipermagnesemia;
Pérdida de reflejos en los tendones y depresion respiratoria, nauseas, vémitos, enrojecimiento
de la piel, sed, hipotensién, somnolencia, confusidn, debilidad muscular, bradicardia, coma ¥y
paro cardiaco.

- Sintomas de hipercloremia:
Pérdida de bicarbonate, acidosis.

- Sintomas de hipercalcemia:
Anorexia, nduseas, vomitos, estreflimiento, dolor abdominal, debilidad muscular, trastornos
mentales, polidipsia, poliuria, nefracalcinosis, Y en casos graves, arritmia cardiaca y coma. La
inyeccién intravenosa demasiado rapida de sales de calcio puede producir sabor terroso y
sofocos,

~ Sintemas de sobredosificacion excesiva de acetato y malato:
Alcalosis metabdlica (la cual puede conllevar cambios de humer), cansancio, falta de aliento,
debilidad muscular y arritmia cardiaca: en presencia de niveles de calcio elevados, también
espasmos y calambres, '

En caso de sobredosificacion, se debe interrumpir inmediatamente a perfusion e iniciar la terapia
correctiva adecuada.

Ante la eventyalidad de una sobredasificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con un Centro de Toxicolegia mas cercano.

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 l 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof, A. Posadas
{011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4361-8447
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%795 -
¢Cudles son los efectos adversos que puede tener el Isofundifi? /\3
rgs. \

En raras ocasiones, el método de administracion podria ocasionar algunos efectos secund 4
estos pueden incluir estados febriles, infecciones en el lugar de la puncion, reaccion o dolor [o \.I
irritacién venosa, codgulos sanguineos en venas o inflamacion de las venas extendiéndose desd§~§has
lugar de la puncién,

5i el paciente considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o padece cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, debe informar a su médicg,

En raras ocasiones, se ha descripto paralisis intestinal después de la administracién de sulfato de
magnesio.

B

£Como debo conservar el Isofundin?
Conservar a temperaturas inferiores a 25 °C.
No refrigerar.

éTiene usted alguna duda o consulta?
Ante cualquier duda o inconveniente con el producto, puede llenar {a ficha que ests en la

pagina Web de la ANMAT: http:[[www.anmat.gov.ar[fgrmgcovigi}ancia[Notiﬂcar.asp o llamar

a ANMAT responde 0800-333-1234

SI TIENE CUALQUIER OTRA DUDA SOBRE EL USO DE ESTE PRODUCTO, CONSULTE A su
MEDICO.

Recordatorio
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

Informacion adicional
Composicion de Isofundin
Los principios activos en 1.000 ml de Isofundin son:

Cloruro S6dico ——-—emms e 689
ClOrure Potasico ~=—==mm-momem e oo 0349
Cloruro magnésico hexahidratado-- - - 02g¢g
Cloruro cdleico dihidratado ~~--cswm-mome oo oo 037¢
Acetato sédico trihidratado —---—-—-=-emmmeeme oo 327¢
ACIO MBNICO ~mm e 0,67 g
Electrolitos .

Sodio e e 145 mmolfi
Calio —m———— e e e e 4 mmolfl
Calcio - ———- e e 2,5 mmol/l
Magnesio --- - - cmm——— —=mmmem— 1 mmolfl
Acido L-m3lico —-~eemmmmmme e R e —— 5 mmol/fl
ClOPUIO e --- 127 mmol/l
LT o] (1 S — - e 24 mmol/l
OSmMOlaridag «—mwm e e . 309 mQsm/l
1] R — . 51-59

Excipientes: Agua para inyeccion, hidréxido de sodio.

Presentaciones
- Frascos de Poligstene 500 m|
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EPASING EXPERTISE %;{7; g "ﬁ

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaberade por:

8. Braun Melsungen AG - La produccién Pharma Pfieffewiesen
Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, Alemania

8. Braun Medicai S.A,
Carretera de Terrassa 121, 08 191 Rubi, Ba celona, Espafa

Importado por:
B. BRAUN MEDICAL S.A,

J.E. Uriburu 663 Pisa 7° (CA.B.A)
Director Téenico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Fecha ultima revisién:
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PROYECTO DE PROSPECTO %‘7 g 5

PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

Isofundin
Clorure sédico, Cloruro potasice, Cloruro magnésico hexahidratado,
Cloruro calcico dihidratado, Acetato sédico trihidratado, Acido malico
Solucién Inyectable

Venta bajo receta

Férmula cuali-cuantitativa
Principios activos en 1.000 ml de Isofundin

CI0ruro S6AIL0 = - e 68g —
Cloruro potasico —----m--eomomcmenas e E D TP 03g —
Cloruro magnésica hexahidratagdoeme=mms—-—rmsecme o —commemmeeee 029
Cloruro caicico dihidratadg —----mmnnv ———- --0379 —
Acetato s6dico trinidratado ~————-—m-masmoe e 327g —
Acido Malico —~———mee e -— 067g —
Electrolitos

Sodig ~-aee-—- --=- 145 mmol/l
a0 = e e e 4 mmol/l
Calcio ---- - T 2,5 mmolfl
Magnesio ~=-~=mmmem el - - 1 mmolfi
Acido L-malico —emremsm—eemmmm e 5 mmol|
Cloruro - e - --- 127 mmolfl
ACTALO = e oo --== 24 mmol/l
Osmolaridad —~we-—emmmeeeoeee ~-309 mOsmfl
P = e 51-59

Excipientes: Agua para inyeccion, hidroxido de sodio.

Accidn terapéutica

Isofundin es una solucion para perfusion endovenosa, que afecta ¢! balance electrolitico. Esta
solucidn restituye el liquido perdido del sistema circulatorio, Se utiliza para aquellos casos en los
que la sangre del paciente pueda voiverse o se haya veelto figeramente acida.

Indicaciones

Isofundin es una solucion para perfusion endovenosa, indicada para la sustitucion de pérdidas de
fluidos extracelulares en caso de deshidratacién isoténica, donde fa acidosis este presente o sea
inminente,

Caracteristicas farmacolégicas

Es una solucién electrolitica isoténica con concentraciones electroliticas adaptadas a las
concentraciones efectroliticas plasmaticas. Se utiliza para corregir las pérdidas de fluidos
extracelulares {por ejemplo, pérdidas de agua y electrolitos en cantidades proporcionales), en caso
de deshidratacién isotonica, especialmente en situaciones de acidosis presente o inminente, £l
aporte de solucidn permitird tanto restablecer como mantener, las condiciones normales en el
espacio extracelular e intracelular. E| patrén aniénico representa una combinacion equilibrada de
cloruros, acetato gue contrarresta la acidosis metabdlica.
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Dado que tos componentes de Isofundin se infunden por via intgell?. s%iogéponibili?d €51,
del 100 %. El sodio y los cloruros se distribuyen en el espacig® exffacefular Ttentras

ug/ta
distribucion principal de potasio, magnesio y caicio es intracelular. Los rifiones son la via prin ipalﬁ

de excrecién para sodio, potasio, magnesic y cloruros pero pequedas cantidades se pﬁerdg__n___g
nte

-4 g sgan s

través de la piel y del tracto intestinal. El calcio se excreta en cantidades aproximad)h\t
iguales en orina y en secrecién intestinal endogena. Durante la perfusidn de acetato y malate
concentraciones plasmdticas aumentan y parecen alcanzar un estado de equilibrio estacionario A
finatizar la perfusion, fas concentraciones de acetato y malato disminuyen rapidamente. la
excrecion de acetato y malato en orina aumenta durante Ia perfusién. Sin embargo, su
metabolismo en los tejidos corporales es tan rapido que sélo una pequefia fraccion aparece en
orina,

Posolegia

La cantidad diaria administrada se adecuars a las necesidades individuales de fluidos y efectrolitos
del paciente,

Dosis diaria mdxima: No debe exceder 40 mifkg de peso corporal, correspondientes a 5,6 mmol de
sodio y 0,16 mmol de potasio / kilo de peso corporal,

La velocidad de perfusibn: maximo de 5 mifkg de pesa corporal por hora, con una velocidad de
goteo de 1,7 gotas por kg de peso corparal y minuto.

Adulttos, ancianos y adofescentes

La dosis puede ser de entre 500 mililitros.a 3 litros por dia.

Nifios y bebés

La dosis diaria para los bebés y los nifios puede ser de entre 20 a 100 mililitros por kg de peso
corporal por dia.

Uso pediitrico

Puesto que en los nifios (excepto recién nacidos) el funcionamiento de los rifiones mantiene una
homeostasis normal de los electrolitos contenidos en isofundin, se pueden usar también en estos
pacientes, las dosis recomendadas anteriormente.

Modo de administracion

Isofundin se administra en vena por goteo. El médico determinara la rapidez para infundir
solucion, en funcién del peso corporal y estade del paciente; como asi también el tiempo de
tratamiento. En el periodo durante el cual e paciente reciba la perfusion, deberdn controlarse sus
niveles de liquido corporal y contenido de sal, asi como su equilibrio acido-base.

Contraindicaciones

tsofundin no debe utilizarse si ¢l paciente presenta alguno de los siguientes trastornos:

- Pasee exceso de liquide en la circulacion,

- Padece de una enfermedad cardiaca grave con dificuitad para respirar e hinchazén de los pies y
las piernas,

- Padece de insuficiencia renai grave con incapacidad o dificultad en la miccién,

- Presenta inflamacion de los tejidos del cuerpo debido 2 la acumuiacion de liquido,

- Tiene altos niveles de potasio o calcio en sangre,

- Si su sangre es demasiado alcalina.
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Advertencias y Precauciones

Se requiere especial precaucion en la administracion de Isofundin si el paciente presenta un

varias de las siguientes afecciones:

- Padezca cualquier enfermedad en la que se necesite una ingesta reducida de sal,

- Tenga sarcoidosis,

- Tenga un aumento leve 0 moderadamente alto de 12 presion arterial,

- Padezca un déficit agudo de hidratacion,

- Presente altos niveles de sodio o cloruro en fa sangre,

- Tenga eclampsia,

- Padezca de un deterioro leve 0 moderado de la funcién renal,

- Tenga problemas respiratorios,

- Padezca cualquier enfermedad o recibiese cualquier medicamento que pueda producir una
reduccién en la excrecion de sodio.

Mientras el paciente se encuentre bajo tratamiento con Isofundin deben controlarse sus niveles de

liquido corporal y concentraciones de sal en sangre, para asegurarse que sean normales.

No usar Isofundin, si en la solucidn observa lg siguiente:

- presencia de particulas

- turbidez

- decoloracion

No utilizar este producto si el envase presenta peérdidas u otro signo de deteriorg,

No continuar utilizando el medicamento luego de la fecha de vencimiento indicada en el rétulo o
en el envase,

Interacciones con otros medicamentos

Debe tenerse especial precaucion si el paciente estd tomando, utilizando o recibiendo:

Medicamentos asociados con Ia retencion de sodio y agua, por ejemplo:

- Hormonas estersideas o

- Carbenoxolona
Se estos medicamentos se ytilizan junto con Isofundin podrian aumentar el nivel de agua en el
cuerpo def paciente y su nivel de sodio en sangre, provocando edema y aumento de la presion
sanguinea,

Medicamentos que puedan influir sobre ef nivel de potasio en sangre del paciente, tales

como.

- Suxametonio

- Algunos diuréticos que disminuyen su excrecién de potasio

- Tacrolimus, ciclosporina.
Cuando se utilizan estos medicamentos junto con Isofundin, podria aumentar el nivel de patasio
en sangre del paciente, lo que puede ocasionar efectos adversos sobre la funcién cardiaca. Esto
es més probable que ocurra si el paciente sufre de insuficiencia renal.

Preparaciones Digitalis:
Sus efectos se potencian con un aumento del ritmo cardiaco cuando aumenta el nivel de calcio
en sangre; podran producirse efectos adversos, tales como ritmo cardiaco irreqular. Por lo tanto,
s¢ deberd ajustar la dosis de digoxina suministrada al paciente,

La vitaminz D:
Podra provecar un aumento del nivel de calcio en sangre,

Embarazo y lactancia
Debera decidirse _si
medicamentgd€be utilizarse con

Wn es adecuada para el paciente durante su embarazo. Este
precaucion en la llamada toxemia del embarazo.
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Reacciones adversas
En raras ocasiones, el método de administracion podria ocasionar algunos efectos secundarios,
estos pueden incluir estados febriles, infecciones en el lugar de la puncion, reaccién o dolor | P
irritacion venosa, codgulos sanguineos en venas o inflamacion de las venas extendiéndose desd
fugar de 12 puncién.

En raras ocasiones, se ha descripto pardlisis intestinal después de ta administracion de sulfato de
magnesio.

Sobredosificacién

En caso de haberse administrado demasiada cantidad de [sofundin en forma accidental, o si la

solucién fue administrada en forma demasiado rapida, podrian presentarse los siguientes

sintomas, por ejemplo:

- Incremento de {2 tension en la piel

- Congestion en as venas o hinchazén

- Acumulacidn de liquido en los pulmones

- Diffcultad para respirar

- Anormalidades en la composicion de agua y sales _

Las concentraciones excesivamente altas de alguno de los componentes individuales de Isofundin,

pueden asociarse con sintomas especificos.

Los sintomas asociados a una sobredosificacion de los comporientes individuales de la solucién son

los siguientes:

- Sintomas de hipercalemia:
Parestesia en las extremidades, debilidad muscular, pardlisis, arritmia cardiaca, asistole,
confusién mental.

- Sintomas de hipermagnesemia:
Pérdida de reflejos en los tendones y depresién respiratoria, nduseas, vémitos, enrojecimiento
de la piel, sed, hipotensién, somnolencia, confusion, debilidad muscular, bradicardia, coma ¥
paro cardiaco.

- Sintomas de hipercloremia:
Pérdida de bicarbanato, acidgsis,

- Sintomas de hipercalcemia:
Angrexia, nduseas, vomitos, estrefimiento, dalor abdominal, debilidad muscular, trastornos
mentales, polidipsia, poliuria, nefrocalcinosis, y en casos graves, arritmia cardiaca y coma. La
inyeccidn intravenosa demasiado rapida de sales de calcio puede producir sabor terroso y
sofocas,

- Sintomas de sobredosificacion excesiva de acetato y malato:
Alcalosis metabélica (fa cual puede conlievar cambios de humor), cansancio, falta de aliento,
debilidad muscular y arritmia cardiaca; en presencia de niveles de calcio elevados, también
espasmos y calambres.

En caso de sobredosificacion, se debe interrumpir inmediatamente [a perfusion e iniciar Ia terapia
correctiva adecuada,

Ante ta eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con un Centro de Toxicologia mas cercano.

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 f 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Polictinico Prof, A. Posadas
(011) 4654-68
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SHABING EXNERF:

Informacion para el paciente
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar {a ficha que ests fen

pagina Web de la ANMAT: httg:waw.anmat.golv.ar[farmacovigilangialNotiﬁcar.asg o llaal

ANMAT responde 0800-333-1234

FOLIO -

Presentaciones
Frascos de polietileno en las siguientes presentaciones:

- 10 x 500 ml
- 20 %500 ml
- 10 x 1000 mi

Modo de conservacion
Conservar a temperaturas inferiores a 25 C,
No refrigerar,

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Saiud

Certificado N°

Elaborado por:
B. Braun Melsungen AG - La produccién Pharma Pfieffewiesen
Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, Alemania

B. Braun Medical S.A,
Carretera de Terrassa 121, 08 191 Rubi, Barcelona, Espada

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Pisa 7° (CA.B.A)

Director Técnico: Mariano Peralta ~ Farmacéutico

Fecha Galtima revisign:
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MHiniatenco de Salud
Secrctania de Politicas,
Regulacion e Fuotitutos
AUNWAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014013-13-0
El Administrador Nacional de la Administracidn Naciona! de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

No 3 7 g 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©

1.2.3, pdr B.BRAUN MEDICAL S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los
siguientes datos identificatorios caracterl’sticl:os:

Nombre comercial: ISOFUNDIN -
Nombre/s genérico/s: CLORURO SODICO - CLORURO POTASICO - CLORURO
MAGNESICO HEXAHIDRATADO - CLORURQO CALCICO DIHIDRATADO - ACETATO
SODICO TRIHIDRATADO - ACIDO MALICO.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: B BRAUN
MELSUNGEN AG-LA PRODUCCION PHARMA PFIEFFEWIESEN - B BRAUN
MEDICAL S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: AM SCHWERZELSHOF 1,
MELSUNGEN 34212, ALEMANIA - CARRETERA DE TERRASA 121 RUBI,
BARCELONA, ESPANA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425,
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Regalacion e Tnotitutos
AUNWAT.

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA Y ESPANA.

PAIS DE CONSUMO: ALEMANIA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ISOFUNDIN,

Clasificacion ATC: BO5BBO1.

Indicacién/es autorizada/s: SOLUCION PARA PERFUSION ENDOVENOSA
INDICADA PARA LA SUSTITUCION DE PERDIDAS DE FLUIDOS EXTRACELULARES
EN CASO DE DESHIDRATACION ISOTONICA, DONDE LA ACIDOSIS ESTE
PRESENTE O SEA INMINENTE.

Concentracién/es: 0.3 g de CLORURO POTASICO, 6.8 g de CLORURO SODICO,
3.27 g de ACETATO SODICO TRIHIDRATO, 0.2 g de CLORURO DE MAGNESIO
(HEXAHIDRATADO), 0.67 g de ACIDO MALICO, 0.37 g de CLORURO CALCICO
DIHIDRATADO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURC POTASICO 0.3 g, CLORURO SODICO 6.8 g, ACETATO
SODICO TRIHIDRATO 3.27 g, CLORURO DE MAGNESIO (HEXAHIDRATADO) 0.2

g, ACIDO MALICO 0.67 g, CLORURO CALCICO DIHIDRATADO 0.37 g.
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Regutacion e Tustitutos
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Excipientes: HIDROXIDO DE SODIC 0.2 g, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P.
1000 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS Y 20 FRASCOS CON 500
ml Y 10 FRASCOS CON 1000 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 FRASCOS Y 20
FRASCOS CON 500 mlY 10 FRASCOS CON 1000 ml.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: NO CONSERVAR EN HELADERA NI REFRIGERAR.
CONSERVAR A TEMPERATURA; HASTA 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracidén, integrante de! Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Nombre o razdon social de los establecimientos elaboradores: B BRAUN
MELSUNGEN AG-LA PRODUCCION PHARMA PFIEFFEWIESEN - B BRAUN
MEDICAL S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: AM SCHWERZELSHOF 1,
MELSUNGEN 34212 ALEMANIA - CARRETERA DE TERRASA 121 RUBI,

BARCELONA, ESPANA.
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% 201 - s de homenae al Allmivante Gadllerma Srotun, on of Bicentonands de la Batatle Haoal de Tionteuiden”

Winistenio de Salud
Semu&depa&'&b@.

Regalacion e Tndtitutos
AUNNA47.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA Y ESPANA.

PAIS DE CONSUMO: ALEMANIA,

Se extiende a B.BRAUN MEDICAL  S.A. el Certificado No©
57 453 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias del mes de ﬂ 5 JUN 20% , siendo su vigencia por cinco (5)

afos a partir de la fecha impresa en el mismo.

Aj e

Or. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naglonal
ANM. AT,

DISPOSICION (ANMAT) NO:S 7 g 5
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