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BUENOS AIRES, 2 O ABR 2010 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-010815-09-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BAXTER 1M MUNa S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante 

REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que 

será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo 

público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que integran el 

ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4" de dicho Decreto), 

Que las actividades de importación y comercialización 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). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

del Decreto 425/1 O. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 10
_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BREVIBLOC y 

nombrels genérico/s CLORHIDRATO DE ESMOLOL, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., por BAXTER 

ARGENTINA S.A., con los Datos ldentificatorios Característicos que figuran como Anexo I 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 
- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 
- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 
- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 50
_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

~ ~ ,mereializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 
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capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 
- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO JO - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidad~s 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

n, y 111. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. cumplido. archívese. 

EXPEDIENTE N°; 1-0047-0000-0 I 0815-09-4 

DISPOSICiÓN W; 

1 7 11 

DR. CARLOS CHIAL.E 
INTERVENTOR 

A.1f,JIII..A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMA T N': 

1777f 
Nombre comercial: BREVIBLOC 

Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE ESMOLOL 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: Estados Unidos de 

Norteamérica. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Baxter Healthcare Corporation. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Cherry HiII, Nueva Jersey, 08003 Estados 

Unidos de Norteamérica. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Avda. Olivos 4140 Tortuguitas-

Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSO. 

Nombre Comercial: BREVIBLOC FORTE. 

Clasificación A TC: C07 AB. 

autorizada/s: Taquicardia supraventricular: (clorhidrato de esmolol) se halla 
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indicado para el rápido control de la frecuencia ventricular en pacientes con fibrilación o 

aleteo auriculares en circunstancias periquirúrgicas posquirúrgicas u otras circunstancias 

emergentes en que es deseable el control de la frecuencia ventricular en corto plazo por medio 

de un agente de acción breve. también esta indicado en la taquicardia sinusal no 

compensatoria cuando a juicio del medico la frecuencia cardiaca acelerada requiere una 

intervención especifica. no tiene propósito su uso en contextos crónicos en que se supone la 

transferencia a otro fármaco. Taquicardia y/o hipertensión intraquirúrgica y posquirúrgica: 

Brevibloc (clorhidrato de esmolol) se halla indicado para el tratamiento de la taquicardia y la 

hipertensión que tienen lugar durante la inducción y la intubación traqueal, durante la cirugía 

o la emergencia de la anestesia, así como en el periodo posquirúrgico, cuando a juicio del 

medico esta intervención especifica se considera indicada. No se recomienda el uso para la 

prevención de estos eventos. 

Concentración/es: 10 MG / ML de ESMOLOL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESMOLOL CLORHIDRATO 10 MG I ML. 

Excipientes: AClDO ACETICO GLACIAL 0.546 MG 1 ML, ACETATO DE SODIO 

TRIHIDRATADO 2.8 MG 1 ML, HlDROXlDO DE SODIO Y lO AClDO CLORHIDRICO 

CS PARA AJUSTARA pH~5, SOLUCION DE CLORURO DE SODIO 5.9 MG IML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: INYECTABLE IV. 
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Presentación: 250ML. 

rJ 777 

Contenido por unidad de venta: VIALES IOML X25 y UNA BOLSA X250ML 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Almacenar a 25°C. Se permiten variaciones entre 15 oc. y 30 oC. 

PROTEGER DEL CONGELAMIENTO. Evitar el calor excesivo. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSA. 

Nombre Comercial: BREVIBLOC . 

Clasiticación ATC: C07AB 

Indicación/es autorizada/s: Taquicardia supraventricuJar: (clorhidrato de esmolol) se halla 

indicado para el rápido control de la frecuencia ventricular en pacientes con fibrilación o 

aleteo auriculares en circunstancias periquirúrgicas posquirúrgicas u otras circunstancias 

emergentes en que es deseable el control de la frecuencia ventrícular en corto plazo por medio 

de un agente de acción breve. también esta indicado en la taquicardia sinusal no 

compensatoria cuando a juicio del medico la frecuencia cardiaca acelerada requiere una 

intervención especifica. no tiene propósito su uso en contextos crónicos en que se supone la 

transferencia a otro fármaco. Taquicardia y/o hipertensión intraquirúrgica y posquirúrgica: 

Brevibloc (clorhidrato de esmolol) se halla indicado para el tratamiento de la taquicardia y la 

hipertensión que tienen lugar durante la inducción y la intubación traqueal, durante la cirugía 

A la emergencia de la anestesia. así como en el periodo posquirúrgico, cuando a juicio del 
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medico esta intervención especifica se considera indicada. No se recomienda el uso para la 

prevención de estos eventos. 

Concentración/es: 20 MG I ML de ESMOLOL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESMOLOL CLORHIDRATO 20 MG / ML. 

Excipientes: ACIDQ ACETICO GLACIAL 0.546 MG / ML, ACETATO DE SODIO 

TRIHIDRATADO 2.8 MG / ML, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO 

CS PARA AJUSTAR A PH 5 PH, SOLUCION DE CLORURO DE SODIO 4.1 MG / ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INYECTABLE IV. 

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTICA, VIAL DE VIDRIO. 

Presentación: VIAL DE 5ML X 10 Y BOLSA X 100ML. 

Contenido por unidad de venta: VIAL DE 5ML X 10 Y BOLSA X 100ML. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Almacenar a 25°C. Se permiten variaciones entre 15 oc. y 30 oC. 

PROTEGER DEL CONGELAMIENTO. Evitar el calor excesivo. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N': 

177 7 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT No:_lt-'7'------j7L-.1ZCJ.l_ 

DR CARLOS CHIALE 
It~TBRYeNTOR 

~.K.A..~. 
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Brevibloc 
Clorhidrato de Esmolol 

Industria Estadounidense 

Inyectable Intravenoso 
Estéril. no pirogénico - Un sólo uso 
Solución Iso·Osm6tica 
Sin agregado de conservantes 

Brevibloc Premezclado Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 

Venta Bajo Receta 

Clorhidrato d. e.molole" cloruro de sodio· 2.600 mgJ250 mi (iD mg/ml) 
Bols8 250 ML 

Brsvlbloc Forte Premezclado Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 
Clorhidrato de •• mololen cloruro de .odlo • 2.000 mgl100 mi (20 mglml) 
Bolsa 100. ML 

Brevlbloc Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 
100mgl10 mi (10mglml) 
Viales 10ML 

Brevibloc - Forte Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 
100mg/5 mi (20mglml) 
Viales 5 ML 

F6nnula Cuall-Cuantltatlva 
Brevlbloc Premezclado Inyectable IV 

Clorhidrato de Esmolol 
Cloruro de sodio en agua para inyección 
Acetato de sodio 
Acido acético glacial 
PH ajustado con 
hidr6clclo de sodio ylo ácido clorhídric 

BREVIBLOC • Forte - Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmola1 
Cloruro de sodio en agua para Inyección 
Acetato de sodio 
Acido acético glacial 
PH ajustado con 
hidr6cido de sodio y/o ácido clorhldric 

10 mglml 
5,9 mg/ml 
2,8 mglml 
0,546 mgJml 

5,0 (4,5 - 5,5) 

20 mglml 
4,1 rngIml 
2,8 mglml 
0,546 mglml 

5,0 (4,5 - 5,5) 

'u.,·, '<'., 



DESCRIPCiÓN 
Brevibloc (clorhidrato de esmolol) es un agente bloqueante de los receptores .~;:n;:I::t~;\\ selectivo (cardioaelectivo) con una acción de duración muy breve (te vida media de aproximadamente 9 minutos). El clorhidrato de esmolol e8 el clorhidrato de hfdroxi.3-(isopropilarnino)-propoxi)-hldrocinarnato, con la s'lguiente fórmula 

El clorhidrato de "moJol posee la fórmula emplrica C1tH28N04CI y un peso molecular de 331,8. Posee un centro asimétrico y existe como par enantlomérico. 
El clorhidrato de esmolo! es un polvo cristalino blanco a blancU%CO. El un compuesto relativamente hidroflllco, muy soluble en agua y libremente soluble en alcohol. Su coeficiente de partición (octano! I agua) es a pH 7,0 de 0,42, en comparación con 17,0 en el caso del propranolol. 
Bravlbloc premezlado Inyectable IV (Inyección premezclada d. B,.vlbIOC) .-Brevibloc Premezlado Inyectable IV (Inyección premezclada de Brevlbloc) 88 una solución isoosm6tica Clara, incolora a ligeramente amarilla, estéril y no pirogénlca, de clorhidrato de esmolal en Cloruro de sodio . 
• Bolea premuclada para uso "n leo de 2.500 ma, 260 mi. Cada mi contiene 10 mg de clorhidrato de esmolol, 5,9 mg de cloruro de sodio USP y agua para inyección USP, tamponados con 2,8 mg de acetato de sodio trlhidratado USP y 0,546 rng de écido acético glacial USP. Según necesidad se at\aden hidróxido de sodio ylo ácido clorhldrico para ajustar el pH a 5,0 (4,5 - 5,5). La osmolaridad calculada ea de 312 mOsmol/l. La bolsa de 250 mi es una bolea IntraVia sin látex ni PVC, con dos puertos de PVC. La bolsa IntraVia ea fabricada a partir de Un plútico multicapa especialmente diaefiado (PL 2408). Las soluciones en contacto con el- recipiente de pléttico producen en muy pequefias ClIntidades la lixiviación de ciertos compuestos qulmlco8 11 partir del plástico; 8Jn embargo, la evaluación. biológk;a .sustentó la seguridad de los_materiales del recipiente de plástico. Para información adicional, ver POSOLOGIA y ADMINISTRACiÓN, Directivas para el uso de la bolsa premezclada. 
Bol,. premuclada d. DOBLE CONCENTRACiÓN panl uso único de 2.000 mg, 100 mI. Cada mi contiene 20 mg de clorhidrato de esmolol, 4,1 mg de doruro de sodio USP yagua para inyección USP, lamponados con 2,8 mg de acetato de sodio trihldrataclo USP y 0,546 mg de ¡cido acético glacial USP. Según necesidad se anaden hidróxido de sodio ylo ácido clorhldrico para ajustsr el pH a 5,0 (4,5 - 5,5). La osmolaridad calculada es de 312 mOsmol1 1. t.. bols. de 100 mI es una bolsa IntraVia aln látex ni PVC, con dos puerto. de PVC. La bolas IntraVla es fabricada a partir de un plástico multicap. especialmente disenado (PL 2406). La. lolueiones en contacto con el recipiente de plástico producen en muy pequena. cantlclade. la lixiviación de ciertos compuestos qufmicos a partir del pli.tico; sin embargo. la evaluación biOlógica lustent6 la seguridad de los materiales del recipiente de plástico. Para información adicional, ver POSOlOGIA y ADMINISTRACiÓN, 

Brevlbioc Inyectlbte IV 
Brevibfoc Inyectable IV es una solución Isoosmólica clara, incolora a ligeramente amarilla, estéril y no pirogénica, de clorhidrato de esmQk)1 en cloruro de sodio. 
VI.' de dosia Onlc. de 100 mg, 10 mi. Cada mi contiene 10 mg de clorhidrato de almolel, 5,9 mg de cloruro de sodio USP yagua para inyección USP, lamponados con 2,8 mg de acetato de sodio trihldratado USP y 0,546 mg de ácido acético glacial USP. SagOn nec:etidad .. anaden hidróxido de sodio y/o ácido clorhldrico palll ajustar el pH a 5,0 (4,5 - 5,5). Vial d. Brevlbloc Forte de doala únlel! d. 100 mg. 5 mi. Cada mi contiene 20 mg de clOIhidrato de esmolol, 4,1 mg de cloruro de sodio USP yagua para Inyección USP, lamponadol con 2,8 mg de acetato de sodio trihidratado USP y 0,546 mg de ácido acético glacial USP. Según necesidad se anaden hidróxido de sodio y/o ácido clorhfdrlco para ajustar el pH a 5,0 (4,5 - 5,5). 
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CARACTERisTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES 

Brevibloc (clorhidrato de esmolol) es un agente bloqueante de los receptores .d,renó,!IC<l\~ 
selectivo (cardioselectivo) de rápida instalación, con una acci6n de duración muy 
actMdad Ilmpaticomimética intrlnseca ni actividad estabilizante de membrana en 
terap6uticas. Su vida media de eliminaclón a continuación de la Infu.lón intravenosa es de 
aproximadamente 9 minutos. Brevibloc inhibe los receptores beta! lo~izados principalmente en 
el músculo cardiaco, aunque este efecto preferencial no es absoluto; en dosis mét elevadas 
comtenza a Inhibir los receptores betaz localizado. principalmente en las mu.culatura. bronquial y 
va.cular. 
Fannaeocln6t1cl y metabollMno 
Brevibloc (clorhidrato de esmolol) e. ripidamente metabolizado por hidróll.1s de la un66n éster, 
principalmente por medio de las esterasas localizadas en el citosol de los g66bulOl rojos y no 
mediante las colinesterasas plasmáticas o la acetilcoltneateraaa de la membrana eritrocltaria. En 
el ser humano se halló que el clearance corporal total ea de aproximadamente 20 1/ kg 'h, lo que 
es superior al gasto cardiaco; aSI, el metaboltsmo de Brevibloc no se ve limitado por la vefocidad 
del flujo sanguineo hacia tejidos metabolizadores, como el hlgado, ni es afectado por los flujos 
sangulneO$ hepático o renal. Brevibloc preaenta una vida media de distribución rápida, de 
aproximadamente 2 minutos, y una vida media de eliminación de alrededor de 9 minutos. 
U.ando una dosis de carga apropiada se obtienen niveles sangulneos establel de Brevibloc en 
dosis de 50 - 300 mcg I kg I min (0,05 - 0,3 mg I kg I mln) en un lapso de 5 minutos. (Sin la dosis 
de carga, !ll eatado estable se alcanza en alrededor de 30 minutos). Los niveles sangulneo8 
estables de Brevibloc aumentan en forma lineal por sobre este rango poaológico, pero la cinética 
de la eliminación es independiente de la dosis por sobre dicho rango. Los nivele •• angulneoa 
estables se mantienen durante la infusión, pero disminuyen con rapidez luego de la finalización. de 
la Infusión. Debido a esta breve vida media, 108 niveles aanguineoa de Srevlbloc pueden ser 
rápidamente alterados mediante el incremento o la reduccl6n de la velocidad de la infusión, y 
répld8men~ elimiiliCfós' por iriteiTupción de ésta. ,- , 
En corresponclenQa con la elevada velocidad del metabolismo aangulneo de Brevlbloc, menos c;Ie 
2% d~.la droga .. excreta Inalterada por orina. En el ténnlno de 24 horas desde la finalización de 
la infusión, aproximadamente 73% - 88% de la dosla se ha contabilizado en orina como el 
meta bolito éeido de Brevlbloc. 
El metabolismo de Brevlbloc conduce a la formación del ;licido libre y el metanol correspondientes. 
Se ha demostrado en animales que el metabolito écldo posee eproximadamente 1 I 1.500 de la 
actividad del eGmolol; en voluntarioa normales, los nivelea s.ngulneos no 88 corresponden con el 
nivel del bloqueo beta. El metabolilo éeido posee una vida media de eliminación de alrededor de 
3,7 horas y es excretado por orina con un elearance aproximadamente eqUivalente a la velocidad 
de filtracl6n glomerular. La excreción del metabollto éeldo se encuentra significativamente 
reducida en pacientes con patologia renal, aumentando la vida media de eliminación a 
aproximadamente 10 veces la de las personas normales, en tanto los niveles plaaméticos se 
encuentran considerablemente elevados. 
Los niveles sangulneos de metanol, monitoreados en sujetos que recibieron Brevlbloc durante 
hasta 6 horas a razón de 300 rncg I kg I mln (0,3 mg / kg J min) y por halta 24 horas a razón de 
150 mcg I kg I mln (0,15 mg I kg I min), se aproximaron a lo. niveles endógenos y fueron de 
menos de 2% de los niveles usualmente asociados con la toxicidad por metanol. 
Se ha demostrado que Brevibloc se halla ligado en un 55% a protelnas plalmétlcas human.l, en 
tanto el metabolito *cido sólo le encuentra ligadO en un 10%. 
Farmacodlní.mk:li 
Los estudios de fannacologla cllnica lleva~ • cabo en voluntarios nonnaJes han confirmado la 
actividad beta-bklqueante de Brevibloc (clortIldrato de elmolol), mostrando una reducción de la 
frecuencia cardiaca en reposo y durante et ejercicio, asl como la atenuacl6n de 101 aumentos de 
la frecuencia cardiaca inducidos por el iaoproterenol. Se ha demostrado que loa niveles 
sanguineos de BrevibJoc se correlacionan con la extensión del bloqueo beta. Luego de la 
finalización de la infusión se observa en 10 - 20 minutos una sustancial recuperación del bloqueo 
beta. 
En ios estudios de eledrofislologla humana, Brevlbloc produjo efeelos tlplcos de un beta
bloqueante: reducción de la frecuencia cardiaca, aumento de la extensión del cicio sinlJ8al, 
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prolongación del tiempo de recuperación del nódulo sinuaal. prolongación del Intervalo 
el ritmo sinusal normal y durante el ritmo auricular. asl como un' extensi6n 
Wenckebach anter6grado. 
En pacientH aometidos a angiografla con rediomícJidos, Brevibloc, en dosis de 2~~u~:~' ~~:~ 
(0,2 mg I kg I min), produjO reducciones de la frecuencia cardiaca, la presión sangulnea 
el producto frecuencia - presión, las fracciones de eyección ventrlcuiares izquierda y derecha y el 
Indice cardiaco en reposo, las cuales fueron de magnitud similar a las causadas por el propranolol 
intravenoso (4 mg). Durante el ejercicio, BreYibloc produjo reducciones en la frecuencia cardiaca, 
el producto frecuencia - presión y el Indlce cardiaco, similares a las producidas por'" propranolol, 
aunque produjo una calda significativamente mayor de la presión .. ngulnea sistólica. En 
pacientes sometidos a cateterización cardiaca, la dosis terapéutica méxima de Brevibloc, 300 mcg 
I kg I min (0,3 mg I kg I min) provocó afectos similares y además hubo pequel'lo. incrementos, 
dinicamente no significativas, de la PlesiOn diast611ca final en el ventriculo izquierdo y de la 
presión capilar pulmonar. Treinta minutos d88pués de la interrupción de la infusión de Brevlbloc 
tOdos los parémetros hemodinámicas hablan retomado a los niveles preterap'uticoe. 
la cardioselectividad relativa de Brevlbloc se demostró en 10 paCientes levemente .. métiC08. las 
infusiones de Brevlbloc (100, 200 Y 300 mog I kg I mln (0,1, 0,2 Y 0,3 mg I kg I min» no 
produjeron Incrementos signfficativos en la reslslencia de vlas aéreas especificas en comparación 
con placebo. En dosis de 300 meg I kg I min (0,3 mg I kg I min), Brevibloc produjo una 
sensibilidad broncomotora ligeramente aumentada al estimulo del aire seco. Estos efectos no 
fueron dlnicamente significativos, y Brevibloc fue bien tolerado por todos los pacientea. Seis de 
los pacientes también recibieron propranolol Intravenoso y en una dosis de 1 mg dos de ellos 
experimentaron un broncoespasmo sintomático significativo, que reqUirió tratamiento 
broncodilatador. Otro paciente tratado con propranolol tambiin experimentó un bi"oncoespasmo 
inducido por el aire seco. No 88 observaron efectoa pulmonares adver80s en pacientes con EPQC 
que recibieron dosis terapéuticas de Brevibloc para el tratamiento de una taquic.rdla 
aupraventrlcular {51 pacientes) ni en contextos periquirúrgiCOS (32 pacientes). 
Taquicardia lupl'llventricular 
En dos comparaciones multicéntricas aleatorias a doble ciego de Brevibloc (clOfhldrato de 
esmobl) control.das con placebO y propranolol se halló que dosis de mantenimiento ''* 50 a 300 
mcg I kg I min (O,OS a 0,3 mg I kg I min) de Brevibloc fueron más efectivas que el placebo y 
aproximadamente tan efectivas como 3 - 6 mg de propranoloJ a:::Imlnistrados en bolo para el 
tratamiento da la taquicardia supraventricular, sobre todo por fibrilación y aleteo auricul.res. La 
m.yor parte de estos pacientes desarrolló sus arritmias después de la cirugla. Aproximadamente 
80% - 70% de los paciente. tratados con Brevibloc presentaron el efecto terapt!lutico dese.do 
(20% de reducción de la frecuencia cardiaca, reducción de la frecuencia cardiaca a menos de 100 
latidos por minuto o, raramente, conversión a ritmo ainUl.1 normaQ y aproximadamente 95% de 
aqueUos que respondieron lo hicieron a una dosis de 200 mcg I kg I min (0,2 mg I kg I min) o 
menos. En los dos estudios, la dosis efectiva promedio de Brevibloc fue aproximad.mente de 100 
- 115 mcg I kg I mln (0,1 - 0,115 mg I kg I min). Otros estudios multl~ntriC08 controlados 
mediante valores b.sales arrojaron esencialmente resultados simll ...... En la comparación con 
propIanolol, alrededor de 50% de los pacientes de los grupos tanto Brevibloc como propranolol 
reciblan ccncomitantemente digoxina. En 10$ pacient .. tratadOS con digoxlna, los Indlees de 
respuesta fueron ligeramente superiores con ambos beta-bloqueantes. 

En todos los estudios hubo reducciones significativas de la presión sangulne. en 20% - 50% de 
los pacientes, Identificada. por los investigadores como informes de reacciones advers.s o por 
observación de presiones sistólicas de menos de 90 mm Hg o de presiones diastólicas de menos 
de 50 mm Hg. La hipotensión fue sintomática (Plinclpalmente diaforesis o mareoe) en alrededor 
de 12% de los pacientes, y el tratamiento fue intelTUmpido en .proximadamente 11% de los 
pacientes, aiendo sintomáticos alrededor de la mitad de eDos. En comparación con el propranolol, 
la hipotenSión fue aproximadamente 3 veces mé. frecuente que bajo Brevibloc (53% - 17%). La 
hipotensión fue répklamente reversible con la disminución de la velocidad de infusi6n o a 
continuaci6n de la Interrupci6n del tr.tamlento con Brevibloc. Tanto con Brevlbloc como 
propranolol se Inform6 hipotensi6n menos frecuentemente en los ~cientes q 
concomitantemente recibieron digoxina. IIAUla ARGfNTIN4 S 

LORENA IVEl MA 
<lElW«E 1)[ _o¡ , 

4 CQ.()IIIfCTOIIA TtctCII Y 

¡'JI 
- #', 



~, 
~ INDICACIONES ~~I 

Taqulcardill aupraventrlcular ' 
Brevibloc (clorhidrato de eamolor) se halla indicado para el répldo control de la frecuencia U" ,7 
ventricular en pacientes con fibrilación o aleteo auriculares en circunstancial perlquirúrglca., 
postquirúrgicas u otras circunstancias emergentes en que .. deseable el control de la frecuencia 
ventricular en corto plazo por medio de un agente de acción breve. Brevtbloc tambl6n esté 
indicado en la taquicardia sinusar no compensatoria, cuando a juicio del médico la frecuencia 
cardiaca acelerada requiera una intervención "pediea. Brevibloc no tiene por propósito su uso 
en contextOfii crónicos en que se supone la transferencia a otro férmaoo. 
Taquicardia y/o hlpe .... n.16n Intraqulrúrglcu 'J poatqulrúrg5cll1 
Brevibloc (clorhidrato de esmolol) se halla indicado para el tratamiento de la ~uicard!a y la 
hipertensión que tienen lugar durante la Inducción y la intubación traqueal, durante la eirugla o la 
emergencia de la anestesia, asl como en el periodO poetquirúrgico, cuando a juicio del mlÍd!co 
esta intervenci6n especIfica se considera indicada. 
No se recomienda el uso de Brevibloc para la prevenci6n de estos eventos. 

CONTRAINDICACIONES 
Brevibloc (clorhidrato de esmolol) está contraindtcado en pacientes con bradicardia sinusal, 
bloqueo cardiaco de más de primer grado, shock cardlogenico o insuficiencia cardiaca evidente 
(ver ADVERTENCIAS), 
ADVERTENCIAS 
Hlpo"nllón: En estudios clínicos, 20% - 50% de los,pa:qiente:s tratados,con BrevibkK: (clorhidrato 
de esmolol) experimentaron hipotensión, definida por lo general como presión sistóllca'de menos 
de 90 mm Hg 'l/o pre:si6n dlast61ica'de menos de SO'mm Hg, Alrededor de 12% de 10$ pacientes 
fueron sintomáticos (principalmente diaforesis o mareos), La hipotensión puede tener lugar bajo 
cualquier dosis pero está relacionada con ésta, de modo Que no se recomiendan· dosis de mAs de 
200 mcg I kg I mm (0,2 mg I kg I min). Los pacientes deben ser estiechamente monitoreÍldos, en 
especial si la presi6n preterapéutica es baja. La' reduCCIón de la dosis O la finalización de la 
infusi6n revierten la hipotensi6n, usualmente en un plaib!(te '30'minutos, 
Insuficiencia cardl.CII: En la insuficiencia cardiaca congestiva, la eatimulacl6n eimpétlca es 
necesaria para sostener la función circulatoria; el bloqueo beta comporta el riesgo potencial de 
deprimir aún más la contractilidad miocárdica '1 precipltar una insuficiencia mi. severa. La 
depresión continuada del miocardio mediante la admlnistraci6n de agente. beta-bloqueantea 
durante cierto tiempo puede dar lugar en algl.nos caSOI a inluflciencia cardiaca. Ante el primer 
signo o slntoma de insuficiencia cardiaca inminente, la admlnistraci6n de Brevibloc (clorhidrato de 
elmolol) deberá interrumpirse. Si bien debido a la oorta vida media de eliminación de Brev!bloc 
esta Interrupción puede ser suficiente, lambllllln debe tenerse en cuenta un tratamiento eapeclfico 
(ver SOBREDOSIS). El uso de Brevibloc para el control de la respuesta ventricular en pacientes 
con arritmias ,upraventriculares debe tener lugar con precaución cuando el pIIciente le halla 
comprometido de.de el punto de vista hemodinámico o recibe otras drogas que reducen algo de 
lo siguiente o todo ello: resistencia periferlea, presiOn de llenado miocárdlco, contractilidad 
miocé.rdica o propagaciOn del impulso eléctrico en el miocardio. Pese a la rápida instalación '1 
retirada de los efectos de Brevlbloc se han informado algunos CUOf; de muerte en estados 
cllnicos complejos en que Brevibloc estaba siendo utilizado presumiblemente para el oontrol de l. 
frecuencia ventricular, 
Taquicardia ylo hlpe .... n.lón Intraqulrúrgica. y pOltquinlrgICl': Brevlbloc (clorhidrato de 
esmolol) no debe utilizarse como tratamiento de la hlpertensl6n en pacientes en quienes la 
presi6n sangulnea elevada se debe primariamente a vasoconstrtcc66n .,ociada con hipotermia. 
Enfennedad" broncoeapasm6dlcaa: EN GENERAL, LOS PACIENTES CON 
ENFERMEDADES BRONCOESPASMÓDICAS NO DEBEN RECIBIR BETA-BLOQUEANTES. 
Debido a su selectividad beta1 '1 poaibilidad de titulaclOn relativas, Brevibloc (cforhidrato de 
esmolol) debe ser usado con precaución en pacientes con enfermedades broncoespasm6dicas. 
Sin embargo, dado que la selectividad beta1 no es abaoluta, Brevibloc debe ser cuidadosamente 
titulado, de manera de obtener la dosis efectiva milis baja posible, En caao de broncoespasmo 
debe darse por terminada la infusión Inmediatamente; si las condiciones lo ~_ 
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administrarse un agente betarestimulante, aunque se lo debe empNtar con particular 
puesto que los pacientes ya presentan frecuencias ventriculares "'pidas. 
DIabetes mellltus e hipoglucemia: Brevibloc (clorhidrato de eamolol) debe utilizarse con 
precaución en pacientes diab6tiCO$ que requieran un agente beta-bIoqueante. Los beta
bloqueantes pueden enmascarar la taquicardia que tiene lugar junto con hipoglucemia, aun 
cuando otras manifestaciones, como mareos y sudoración, pueden no verse significativamente 
afectadas. 
PRECAUCIONES 
Generalee 
Puesto que el metabolito ácido de Brev/bloc: se excreta 10bre todo en forma Inalterada por rift6n, 
Brevibloe (clorhidrato de esmok>l) debe adminiltrarse con precaución a pacientet con función 
renal alterada. En pacientes con patologla renal en su estadio final, la vida media de eliminación 
del meta bolito ácido se prolongó 10 veces yel nivel plasmático se elevó conaiderablemente. 
Interacclon •• farmacológica. 
Laa drogas que producen depleción de catecolamlnal, como por ejemplo la reserpinl, pueden 
preMntar un efedo aditivo cuando se las administra junto con agent •• beta-bloqueantes. Los 
pacientes tratados concomltantemente con Brevibloc (clorhidrato de esmolol) y un depletor 
catacolamlnlco, en consecuencia. deben ser cuidadosamente observados en blJ&queda de 
evktencias de hipotensión o bradicardia marcada, que pueden conducir a vértigo, sincope o 
hipotensión postura/. . 
Un estudio de la interaceJón entre Brevibloc y warfarina demostró que la .dminl&tr1leión 
concomitante de Brevibloc y warfarlna no altera los niveles pmaméticos de ésla IJltlma. La. 
concentraciones de Brevibloc fueron equlvocamente más elevadas cuando se lo adminiltró junto 
con warfarina, pero no es probable que esto sea de importancia ellnlca. 

Cuando se administraron en forma concomitante dlgoxina y Brevibloc por vla Intravenou a 
voluntarios normales hubo en aigullO$- momentoa, un incremento de 10% - 20% en los niveles 
sangulneos de digoxlna. La dlgoxina no afecta la fannacocinética de Brevibloc. Cuando por vla 
intravenosa se adminlstl'1llron en forma concomitante morfina y 8revibloc: a sujetos normales no se 
obServaron efedos sobf'eloa niveles- sangulneos de momna, pero los niveles aangulneos .atablea 
de Brevibloc aumentaron en 46% en presencia de morfina. No se alteraron otros parímetros 
farmacocinéticos. 
El efecto de Brevlbloc .obre la duración del bloqueo neuromuscular inducido por la sucelnilcolina 
fue estudiado en pacientea sometidos a cirugla. La Instalación del bloqueo neuromuscuiar por la 
succinilColina no fue afectada por Brevibloc, pero la duración del bloqueo neuromuacular se 
prolongó de 5 a 8 minutos. 
Aun cuando las interacciones observadas en estos estudios no parecen ser de mayor importancia 
cllnica, Brevibloc debe ser titulado con Cliutela .n los pacientes tratados concomitantemente con 
digoxina, morfina, auCCinilcolina o wañarina. 
MÑtnttas reciben beta-bloqueantes los pacientes con anlecedentes de reacción anaflláctica 
severa ante una diversidad de alergenos pueden ser mas reactivos a la estlmulac:ión repetida, 
bien sea esta accidental, diagnóstica o te ... p4mtica. Estos pacientes pueden no relponder a las 
dosis usuales de adrenalina utilizadas en el tratamiento de la reacción al6rgica. 
Se tendrá precaución cuanclo se considere el uso de Brevibloc y verapamil en pacientes con 
función miocárdica deprimida. Han ocurrido paros cardlacoa fatales en pacleme. que reciblan 
ambas drogas. Por otra parte, Brevibloc no debe ler usado para el cmtrol de Ja taquicardia 
supravenlrlcular en presencia de fármacos V880constrlctores e inotrópicos, como dopamina, 
adrenaJina y noradrenaUna. debido al peligro de bloqueo de la contractilidad miocardlca en caso 
de resistencia vascular sistémica elevada. 
Carclnoo'nult;, mutlg'n.tlt;, altel1lcl6n de 11 fertilidad 
Debido a su uso breve no se llevaron a cabo con Bravibloc (clorhidrato de esmolol) estudios de 
carclnogenicldad, mutagenlcldad o rendimiento reproductivo. 
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Categoria gl1lvkllCII e ¡ f 
Los estudios de teralogenieidad en ratas llevados a cabo con dosis Intravenosal de Brevlbloc: I 
(clorhidrato de esmolol) de has" 3.000 mcg I kg I min (3 mg I kg J min) (10 veces la méxlma f' . 
de mantenimiento en seras humanos) administradas durante 30 minutos por fl\iWl--
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evidencias de toxicidad materna, embriotoxicidad o ttnlogenlcidad, en tanto una dosis de 
mcg I kg I min (10 mg I kg J min) produjO toxicidad materna y letalidlld. En eor'!t ••• 
intravenosas de halla 1.000 mcg I kg I mln (1 mg I kg I mln) administrados durante 
por dla no brindaron evidencias de toldcldad materna, embrlotoxlcldad o teratogenlcidad, mient .... 
que 2.500 mcg I kg I mln (2,5 mg I kg I min) produjeron una toxicidad materna mlnima, con 
aumento da reabsorciones fetal ••. 
Si bien no hay estudiOs adecuados y bien controlados en mujeres grévidu, H ha informado qua 
el UIO de esmolol en el último trimestre del embarazo o durante el trabajo de parto o 'el parto 
causa bradicardia fetal, que continúa luego de la finalización de la Infusión de la droga. Brevibloc 
debe utilWlI'8e durante el embarazo sófo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para 
el feto. 
Madres qua amamllntan 
No se sabe .. Brevibloc (clomidrato de .amolol) se excreta a través de la lecha materna; sin 
embargo se tendrj precauci6n cuando se administre Brevibloe I una mujer que amamanta. 
UIO pedlitrlco 
No se han establecido la seguridad y '- efectividad de Brevibloc (clorhidrato de esmolol) en 
pacientea pediétricos. 
ReACCIONES ADVERSAS 
Los siguientes Indlc:es de reacciones adverns H basan en .. uso de Brevlbloc (clorhidrato de 
esmolol) en experiencias cllnicas que Incluyeron a 369 pacientes con taquicardia supl'llventricular 
y m" de 600 p.cientes Intraqulrúrgicoa y postquirUrgicoa incorporado. a estudio. cllnlcoe. En .u 
mayarla, 101 efectos adver10S observados en el contexto de experiencias cllnlcal controladas han 
sido leves y transitorios. El efecto adverso mil importante fue la hipolenalón (ver 
ADVERTENCIAS). Se ha informado mortalklad en experiendaa de poetcomerclalizadón durante 
.. lados cllnlcos complejos en que presumiblemente le utilizaba Brevlbloc simplemente para el 
control de la frecuencia ventricular (ver ADVERTENCIAS, Insuficiencia cardllQl). 

·Cardlova.cul.,. •• Hubo hipotensión sintomlitica (diaforesis, mareos) -en 12% de 101' paGientes, '1 
el, tratamiento fue interrumpido en alrededor da 11%, tiendo lintom6tlca aproximadamente .. 
mitad. Se observó hipotenlión aslntomética en aproximadamente 25% de los pacientes. La 

'hipotenSión .e resolvió durante la infullón de Brevibloc (clorhidrato de e'amolol) en 63% de .. 101 
pacientes, '1 en un plazo de 30 mimltOll delpuél da la Interrupción de la lnfualón en el 80% de 101 
pacientes restantes. La diaforesis acompatió a la hipotensión en el 10% de loa pedentea. Hubo 
isquemia periférica en aproximadamente 1 % da los P8cientea. Palidez., rubor facial, bradicardia 
(frecuencia cardiaca de menos de 50 latidos por minuto), dolor lonllclco, sincope, edema 
pulmonar y bloqueo de conducción se informaron en menos de 1% de loa pacientes. En 2 
padantes sin taquicardia supraventrlcular pero con patologia severa da 188 arterias coronaria. 
(infarto de miocard'IO posterolnferior o angina inestable) se desarrollaron bradicardia severa I 
pausa sinusall asistolia, reversibles en ambos casos con la Interrupción del tralamJento. 
SI.tema nervloao central. Ha habido mareos en 3% de los pacientes; somnolencia en 3%; 
confusión, cefaleas '1 agitación en aproximadamente 2%; '1 fatlg. en alrededor de 1% de 101 
pacientes. Parestella., astenia, depresión, pensamientos anormalel, ansiedad, anorexia y 
obnubilación se infonnaron en menos del 1% de los pacientes. Asimismo .. informaron 
convulsiones en menos de 1% de los pacientes, con 1 muerte. 
Respiratoria •• Broncoespasmo, Ilbllanc/as, disnea, congestión nal8ll, roncus y ralas se han 
informado en cada caso en menos de 1 % de 101 pacientes. 
Gastrointestinal". Se informaron n4useas en 7% de los pacientes. Hubo vómitos en alrededor 
de 1 % de loa pacientes. Oiapepsia, conatipaclón, seqLl8dad de boca y moleatialil abdominales se 
presentaron en manos da 1% de los pacientes. Tambi6n se han Informado perversiones del 
guito. 
Piel (sitio de la Infusión). Se informaron reacciones en el litio de la infusión, conaletentes en 
inflamaci6n e Induración, en alrededor da 8% de loa pacientes. Edema, eritema, cIecoIonIclón 
cutánea, ardor en el sitio de infusión. tromboflebitil '1 MerOsil localizada de la piel por 
extravasación ocurrieron en cada calO en menos de 1% de aos pacientes. 
Otras. Ceda una de las siguientes reacciones adversas 18 ha informado en menoa ele 1ii:d 1 .. 
pacientes: relención urinaria, trastomOI del habla, visión .normal, dolor medloescapular, , 
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SOBREDOSIS ~ ~ 
ToxlcJdIId agudll ,~ 
la, 8Obredotia de 8revibloc (clorhidrato de esmolol) pueden cauasr paro cardiaco. Por ot ... pe, ~ l 
las sobredosis pueden producir bradicardia, hipotenai6n, dlaociaclón electromecénica y p6n:1lda de 11 ! 
conciencia. Ha habido casos de sobredosis m .. iv .. accidental •• de Brevibloc debld ... errores 
de diluciÓn. Potencialmente, al uso de Brevibloc Premezlado Inyectable IV y Brevibbc Forie 
Premezclado Inyectable lV(inyección premezclada de doble concentradOn de Brevibloc) puede 
reducir los errores de dilución. Algunas de esta. sobredosis han licio fataJes, en tanto otra. 
COndujeron a una discapacidad permanente. Las d0818 en bolo en el rango de 625 mg • 2,5 9 
(12,5 - 50 mg I kg) han sido falales, Los pacientes .8 han recuperadO por completo de 
sobredosis de hasta 1,75 9 administrados du ... nte 1 minuto o da dosle de 7.5 9 adminiltradu a lo 
largo de 1 hora en casos de cirugía cardioV8scular. Lot paciente. que sobrevivieron parecen ser 
aquellos cuya circulación pudo ser sostenida hasta la resolución de los efecto_ de Brevlbloc. 
Debido a su vida media de eliminación de aproximadamente 9 minuto •• el pr1mer paso en el 
manejo de la toxicidad debe ser la interrupción de la infusión de Brevlbloc. Luego, y de acuerdo 
con los efectoa cllnicxn observados, se tendrán cuenta ademú I.a medldaa generales que 
siguen. 
Bl'lldlcardla: Administración Intr.venosa de atropina u otra droga antlco6nérgica. 
Broncoespasmo: Administración intravenosa de un agente bel8reatimulante ylo un dertvado de 
la teofilina. 
Insuficiencia cardiaca: Administración intravenosa de un dlur6tico ylo un glucósido dlgllilicO. En 
el shock resultante de un. contractilidad cardiaca inadecuada debe considerarse 11 adminiatraclón 
Intravenosa de dopamina, dobutamina, lsoproterenol o amrlnona. 
Hlpo .. nslón .Intomitm.: Administración Intravenosa de Ilquldos ylo agentes preso,... 

POSOLOGIA y ADMINISTRACION 
. InttHm.cl6n poaológlca 

TAQUICARDIA SUPRAVENTRICULAR 
Debe titularse la posoIogia, utilizando como' glla l. frecuenm ventricula' ..... 
Se recomienda una dosis inICial de carga de 0,5 mg I kg (500 mittogran1OS' I kg) 'infundiclo8 
durante 1 minuto, seguidos por una infusión de mantenimiento de O,OS mg I kg I min (50 
miaogramos I kg I min) durante los siguientes 4 minutos. Se obtiene asl una gula aproximada 
respecto de la capacidad de respuesta de la frecuencia ventricular. ----
eeapués de los .. minutos de InflJlión de mantenimiento InlCl.1 (1lendo la duración tolal del 
tratamiento de 5 minutos) y en dependencia de la respuesta ventñcular deseada, la Infusión de 
mantenimiento puede continuar a raz6n de 0,05 mg I kg I mln o bien .... aumentada 
progresivamente (por ejemplo a razón de 0,1 mg I kg I min o 0,15 mg I kg I min, h .... un m6ximo 
de 0,2 mg I kg I min), manteniéndose cad. paso durante" minutos o mAs. 
Cuando sea imperativo el más rápido enlenteclmlento de la respuesta ventricular puede repetirse 
la dosis de carga de 0,5 mg f kg Infundid. por un parlodo de 1 minuto, seguida por una infusión 
de m.ntenimiento de 0,1 mg I kg I min durante 4 minutos. A cortlnuaol6n, y en dependencia de la 
frecuencia ventricular, podré .dministrarse otra dosis de carg' (final) de 0,5 rng I kg I mln en un 
periodo de 1 minuto, seguida por una Infusión de mantenimiento de 0,15 mg I kg I mino En caso 
de necesidad, después de administrar durante 4 minutos la infusión de mantenimiento de 0,15 mg 
I kg I min podrá incrementarse la Infusión ele mantenimiento hasta un mixirno de 0,2 mg I kg I 
mino 
En ausencia de 11$ dosis de carga, la infusión constante de una concentración (mica de esmolol 
.Icanza al estado estable farm8COcin6tlco y f.nnaeodinamlco en aproximadamente 30 minutos, 
Laa infusiones de mantenimiento (con dosis de carga o sin ellas) pueden continuar por hasta 24 
horas. 
El cuadro siguiente resume lo antedicho y .upone que se han Infundido 3 dosis de carga (el 
maximo recomendado) durante 1 minuto, requlrl6ndose dosis de mantenimiento en aumento 
despun de cada dosis de carga. No debe haber una cud dosis de carga, pero l ••• 
mantenimiento puede ser increment.da una vez mú. 
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CA.. ".~ puede omitirse, 
la infusión de mantenimiento titulada hasta 300 mcg .c .. o< •• --- o reduciéndola, 

segun sea lo apropiado. No 88 ha demostrado que las dosis de m:~~::~~~:'::.~ mog I kg I min 
(0,2 mg I kg I min) presenten beneflcioa signlt\catfvamente mayores. Puede Intervalo entre 105 
pasos de titulación. 
En el tratamiento de la taquicardia supraventricular las respuntu a Brevibloc (clorhidrato de 
esmoJel) tienen lugar por lo general (en mils de 95% de loa casos) dentro del rango de 50 a 200 
mlcrogramo8 I kg I min (0,05 a 0,2 mg I kg I mln). La posoIogra efectiva media es de 
aproximadamente 100 microgramos I kg Imin (0,1 mg I kg I mio), 8i bien en algunos pacientes han 
'demostrado ser adecuadai dosis tan bajas como 25 m1cn)gl1lrnOI -f kg"f min° (0,025' tng' ,. kg nnin). 
Se han usado dosis de hasta 300 microgram08 I kg I min (0,3 mg I kg I min), pero éstas brindan 
poco efecto 8nadido e incrementan la freaJeflC/l"Cte los efectoa adversos, de modo que no se 
recomiendan dosis superiores a 200 microgtitnOtl1 kd ¡-mln. 'En la taquicardia lupraventrlcular la 
posologla de Brevibloc debe Indlvlduallzarse por medio de una tltulaclón en la que cada paso 
consista en una d0111 de carga seguida por una dOlil de mantenimiento. 
Elte régimen polol6gico especifico no ha sido estudiado en un contexto Intraquirúrgieo, pero 
debido al tiempo requeridO para la titulación puede no ser óptimo para su uso inlraqulrOrgfco. 
No se ha estudiado la seguridad de dosis de mas de 300 mcg I kg I min (0,3 rng I kg I mln). 
En caso de reacción adversa, la dosis de Brevibloc puede reducirse o Interrumpl ..... En caso de 
desarrollo de reacción local en el sitio de Infusión debe utilizarse un sitio de Infwión atternativo, 
teniendo precaución de evHar la extravasación. Debe evitarse el UIO de agujas maripQIa. 
No se ha informado que el cese abrupto de la administración di Brevlbloc a 101 pacientes 
produzca los efectos de abstinencia que pueden ¡natalarse en caso de Interrupcl6n abrupta de 
otros beta-bloqueantes luego de su uso en paclentel con enf.rmedad coronaria. Con todo, •• 
tendrá cautela en el caso de interrupción abrupta de Infuslonas de Brelllbloc en dichos paclentee. 
Luego de alcanzado el control adecuado de 11 frecuencia cardiaca y un eltldo cllnico eltable en 
pacientes con taquicardia supraventricular puede efectuarse la transici6n a agentes antiarrftmleos 
a1tematiVos, como propranolol, digoxina o verapamU. 
Se brinda 8 continuación una gula recomendada para esta transici6n; sin embargo, el médico 
debe considerar cuidadosamente las instrucciones mencionadas en el rótulo del 'armaco 
alternativo seleccionado. 

F6rmaco .n.rndvo POlolo la (\1 
clorhidrato de ro ranolol 10 - 20 cada -4 - 6 h ).. 
d' na O 125 - O 5 cada 6 h vf •• oral o ,\\tKt "0 
vera mil 80 cad. 6 h ,~l\' ~"E . to\,.,~~ \,oRE'" ~_ .. 

La posologia de Brevibloc (clorhidrato de esmolol) puede reducirle como sigue:· ~t.,~ ~ 1~ 
d>""" 
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1. Treinta minutos después de la primera dosia del agente alternativo, reducir la "",ocl~~~~~ 
infusión de Brevibloc a la mitad (50%). 
2. A continuación de la segunda dos" del agente alternativo, monitorear la retpunta 1 7 7 ~! 
paciente; en caso de haberse mantenido el contral satisfactorio durante la primera hora, , / 
Interrumpir la adminlatraci6n de Brevibloc. 
El uso de ¡nfulionee de Brevibloc por hasta 24 horas ha sido bien documentado: por otra parte. 
datos limitados de administraciones de 24 - 48 h (N = 48) indican que Brevibloc 11 bien tolerado 
por hasla 48 horas. 
TAQUICARDIA YIO HIPERTENSiÓN INTRAQUIRÚRGICAS y POSTQUIRÚRGICAS 
En 101 contextos intraquirúrglco y postquirúrgico no siempre es acon .. jable titular lentamente la 
dosis de Brevibloc (ctorhidrato de esmofol) huta lograr el efecto terapéutico. En consecuencia, se 
presentan dos opciones po$ol6gicas: administración para el control Inmediato o bitn un control 
gradual, cuando el médico disponga de tiempo para la titulación. 
1 . Control inmediato 
Para el tratamiento intraquirOrgico de la taquICardia y/o la hlper1enaión se admini,tranli una dOlis 
en bolo de 80 rng (aproximadamente 1 rng I kg) durante 30 segundos. seguida de ser necesario 
por una Infusión de 150 
mcg I kg I mln. La velocidad de la infusión ae ajustará según necesidad hasta 300 mcg f kg 1 min 
a fin de mantener la frecuencia cardiaca ylo la oresión sangulnaa desead". 
2. Control gradual 
Para la taquic:wdia y la hipertenstón postquirúrgicae el ,.quema poaológico es el mismo que el 
utilizado en la taquicardia supraventricular. Para dar inicio al tratamiento se admlniltrari como 
dosis de carga una infUsión de 500 
mcg I kg I min de Brevibloc durante 1 minuto. seguida por una infusión de mantenimiento de 50 
mog I kg I min durante 4 minutos. Si no se observa un efecto terapéutlco adecuado en el t6rmlno 
de 5 minutos se repetirá la misma dosla de carga. seguida de una infusión de mantenimiento' 
'aumentada a 100 mcg f.kg.1 min (ver'antes. TAQUICARDIA SUPRAVENTRICULAR) .. 
No",: 
1. Para lograr un, control adecuado de la presión. aangulnea podrén ser neceaarias dolis 
superiores (250 - 300 mllg-l-kg .J.min) que las requendas para el tratamiento de la fibrilación y el 
aleteo auriculares y la taqulcwdia s¡nusa!. Un tercio de loa pacientes poltquirúrgicoa hlpertensos 
requirieron estas mayores dosis. 
2. Loa productos farmacológicos de administración parenteral deben ser Inspeocionadoe 
visualmente antes de su administración en büsqueda de particulas y decoloración toda vez que la 
solución y el recipiente lo permitan. 

INDICACIONES DE USO 
DINCUvu pal'll el UIlO de SNvlbloc Premuclado Inyecgbl. IV (10 mg I mi) y Brevl~oc 
Forte p,..mezcl.do Inyectabl. IV (20 mili J mi) 
Esta forma posol6gica ea prediluida a 100 ó 250 mi a fin de lograr una solución iaootm6tica de 20 
o de 10 mg I mi de clorhidrato de esmolal en cloruro de sodio. Ea Importante no Introducir aditivos 
a Blevibloc Premezclado Inyectable IV o a Brevibloc FOlIe Premezclado Inyectabfe IV. V., 
Directivas de Uso para para bolaas premez:cladal para informaQ6n adicional. 

DINctJvaa para el U80 de la bolsa premezc,adl 
Brevlbloc PremNlado Inyectable IV (10 mg I mi), bolsa IntraVIa de 250 mi 
Brevlbloc Brevlbloc Fon. P,..mezclado Inyectable IV (20 mg I mi) (20 mg I mi), bola 
IntraVill d.100 mi 
Brevibloc Premezclado Inyectable IV (10 mg I mi) y Brevibloc Forte Premezclado Inyectable IV (20 
mg I mi) se presentan en bolsas listas para usar sin létex ni PVC con dot puertos de PVC. uno de 
medicación y otro de aporte. El puerto de IMdlcación debe utillu .... 8610 INlra retirar de l. 
bol .. un bolo Inicial; este puerto de obtención d. la medlc.clón no e.ta dlMl\aclo INlra una 
adminlstnclón en bolo repatlda. La .... rllidad de l. bolu premezclada no puede 
ulQUl'llrH IUIgo de reUroa repeddoa. Para el retiro de la doal. en bolo ... ~::;~ 
tKnlca a"ptlc.. No deben .ftadl .... medlcaclonn .dlclon .... a r 
Inyectable IV Cad. bolsa s6l0 debe .. r ut~lzad. pof' un padante 
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conservante •. Es aconsejable que, una vez mirada la droga de Brevibloc PremezIado In 
IV. la bolsa lea usada en &Ilapso de 24 horas, deacartándote todo contenido no UlJlizado. '-i;~~7 
BrevibIoe Premezlado Inyectable IV contiene clorhidrato de eamolol en una concentración de' 
mg I mI. Cuando se usa la concentración de 10 mg I mi, la dosis de carga de 0.5 rng I kg, 
infundida a lo largo de un periodo de 1 minuto, es de 3,5 mi para un Plciente de 70 kg. la! doaiallJ& L' 
de carga puede ser extra Ida de la bol .. premezclada a través del puerto de medicación. IJI t/ c_' 1/ 
Brevibloc Forte Premezclado Inyectable IV contiene clorhiclrato de eamolol en l.nI concentración 
de 20 mg I mI. Cuando se ula la concentración de 20 mg I mi, la doais de carga de 0,5 rng I kg, 
Infundkta a lo largo de un periodo de 1 minuto, el de 1,75 mi para un paciente de 70 kg. La dosis 
de carga puede ser axtralda de la bol •• premezdacla a travéa del puerto de medicación. 

Fi ura 1. Bolsa ImreVia con dos orto. -

Puerto de medicación 
{sólo !)lira retirar el bolo inlci;j) -"l +-

Puerto de aporte 

PRECAUCiÓN 
No usar recipientes de pléstico en conexiones en serie. Dicho uso podrfa producir un 
embolismo debido al aire residual extraido del recipiente primario antea d. que se haya 
completado la administración del liquido a partir del recipiente secundario. 
PARA.ABRIR. 
No extraiga la unidad de la IObreenvoltura hasta el momento del uso. No utilizar si la 
8ObreenvoHur. ha. sido previamente .bierta o d.l'lacla. La sobreenvoltura el una PammrI 
contra la humedad. La bolsa inlema mantiene la esterilidad de la solución. Desgarre.la· 
sobreenvoltura por la muesca y extraiga la bolsa premezclada. Puede observarae cierta 
opacidad del pléstico, debida a la absorción de humedad durante el proceso de 
esterUizaci6n. esto es normal y no afecta a la calidad o la seguridad de la soIuci6n. La 
opacidad disminuiré gradualmente. 
Controie derrame. mlnlmoa pellizcando con firmeza la bola8 intema. En caso de hallar 
derrames, descarte la solución, ya que 111 HterIIdad puede estar alterada. No u .. r a menos 
que la solucl6n sea clara e ·Incolora a ligeramente am.rill. y que el sello se encuentre 
intacto. 
Llene el rotulo adjunto referido a informacl6n acerca del paciente· y adhl6ra1o • la bolsa 
Intema 
No introduzca aditivos a Bravibloc Preme<dado Inyect.bIe IV o Brevibloc Forte Premezclado 
Inyectable IV. 
PREPARACiÓN PARA LA ADMINISTRACIÓN INTRAVENOSA 
(usar un. leonlca aa6ptica) 
1. Suspenda la bol.a premezclada del ojaIllIo. 
2. Extraiga el protector de plástico del puerto de aporte, en l. parle baja de l. bol ... 
3. Adjunte el equipo de adminlstraci6n. Oblerve las directivas completas que acompal'lan a 
dicho equipo. 
Dlrectiv., pa ... el empkto d. f .... c.,. llato, para UHr 
Fruco lI,to pa ... uaar de 10 mi de 8revibloc Inyectable IV (10 me I mi) 
F .... co II,to pa'" UNr de 5 mi de Brevlbloc Falte (20 mg I mi) 
Esta forma farmacéutica se encuentra prediluld. par. proporcionar la solución ilOosm6tlca 
lista para usar de 10 o de 20 mg I mi de clortIidrato de etmolol en cloruro de sodio, 
recomendada para la administrad6n IntravenOll de Brevibloc. Se la puede usar para 
administrar las infusiona apropiadas de Brevibloc (clorhidrato de esmolol) o dosis de 
carga, por medio de una jeringa utilizada manualmente, en tanto .. prePlfll infusión de 
mantenimiento. 1\ . 

IlrlolUI A GE ~ .... 
11 LORENA ~EL AURO ...... m _ 

• 

. ,.' 



El frasco listo para usar de 10 mi contiene clorhidrato de esmolo! en una eo.,ce,"'¡1¡> 
10 mg I mI. Cuando se usa la concenttaci6n de 10 mg I mi, la dosis de carga de 0,5 
infundida a lo largo de un periodo de 1 minuto, es de 3,5 mi para un paciente de 70 kg. 

El frasco liato para uaar Brevibloc FOlIe o de doble potencia ele 5 mi contiene clorhidrato ele 
esmolol en una concentraci6n de 20 mg I mI. Cuando le usa la concentraclOn de 20 mg I 
mi, la dosirs de carga de 0,5 mg I kg, infundida a lo largo de un periodo de 1 minuto, es de 
1,75 mi para un paciente de 70 kg. 
Compatibilidad con Ilquldos Intravenosa de uso habitual 
Brevibloc fL18 evaluado respecto de .. compatibilidad con 10 IIquidoa Intravenoaos de uso 
habHual, en una concentración final de 10 mg de clorhidrato de eamolo! por mI. Se hall6 que 
Brevibloc es compatible con las siguientes soluciones, aiendo estable durante por lo menos 
24 horas a temperatura ambiente controlada o bajo refrigeración: 
Inyección de dextrosa (5%) USP 
Inyección de dextrosa (5%) en solución de lactato de Rlnger 
inyección de dextrosa (5%) en solución de Rlnger 
Inyección de dextrosa (5%) y cloruro de socfio (0,45%) USP 
Inyección de dextrosa (5%) y cloruro de sodio (0,9%) USP 
Inyección de solución de lactato de Ringar USP 
Inyección de cloruro de potasio (40 mEq 11) en dextrosa (5%) USP 
Inyección de cloruro de sodio (0,45%) USP 
Inyecci6n de cloruro de sodio (0,9%) USP 
Brevibloc NO es compatible con la inyecci6n de bicarbonato de sodio (5%) USP. 

PRESENTACiÓN 
B....,lbloc Premezfldo Inyectable IV 

. 2.600 mg - 250 mi en bolsas IntlaVia de 250·mlllstas para usar 
e....,lbloc Forte Premezclado Inyectable IV 
2.000 mg - 100 mi en bolsas IntraVia de 100 mi listas para usar 
e....,lbloe Inyectable IV 
100 mg - frascos de 10 mi listos para usar, envase de 25 unid. 
B....,lbloc Folte Inyectable IV 100 mg - frascos de 5 mi Iiatoa para usar, enva .. de 10 unid. 

SOBREDOSIS 
Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital rnás cercano o comunicarse 
con los Centros de Toxicologla ; 
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247. 
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-8648/4658-7777 ' 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

CONDICIONES DE CON8!RVACtóN 

Almacenar a 25"C. Se penntten varlaclone. entre 1SOC y 3O'C. PROTEGER DEL 
CONGELAMIENTO. Evitar el calor excelivo. 
Baxter, Brevibloc, Brevibloc Premixed e IntraVia .on marcas regi.tradas de Baxter Internacional 
Inc. 

ELABORADO POR: 
B....,ibloc Premezlado Inyectable IV 
Saxter Healthcare Corporation -Marion, Carolina del Norte, EEUU. 

Brevlbloc Inyectable IV 
Baxter Healthcare Corporation - Cherry HiII, Nueva Jersey, eeuu 

REPRESENTANTE y DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA: 
BAXTER ARGENTINA SA, 
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Dep.: Av. Olivos 4140, Tortuguitas (Bt667AUT), Pcia. de Buenos Aires, Argentina. 
Dirección Técnica: Lorena Mauro - Farmacéutica 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud N'; XXXXX 
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BiJxter 

PI ... abrir: o.-a'~ por la _. 
No ulrNr" unidad dio .. 1tObrMnYoIlufI hl'" .1 momento es. ..... . 
No ...... ~ la tubrMnvoItUIII hII MIo ,""",menIIt lbIIrtII o di,.. ..... tobfMnvoIIUIlI _ UI\II bI,...,.. CICIIIInI 
'" humedad .... boIN In.m. ma ...... 111 ~ del producto. 

Brevlbloc Premezclado Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 

Clorhidrato d. "mOlol en cloruro da sodio ~ 2.500 mgl260 mi (10 
mg/ml) 

Industria Estadounidense 

250 ML 
Inyectable IntravenOlo 
Estéril, no pirogénico - Un 8610 uso 
Solución Iso-Osm6tlca 
Sin agregado de conservantes 

Venta Bajo Receta 

cada mi contiene 10 mg de clorhidrato de esmolal, 5.9 mg ele cloruro de sodio 
USP en agua para inyección USP. Tamponado con 2,8 mg de acetato de 
sodio lrihidratado USP y 0,546 mg de icido acético· glacial USP, pH ajuatado 
con hidróxido de sodio ylo écido aOlhldrico 
pH 5,0 (4,5 - 5,5) 

POSOLOGIA: \(er prospecto adjunto. 
PRECAUCIONES: Luego de quitar la lobreenvoltura, controle la existencia de 
derrame. pellizcando con firmeza el recipiente. En caso de h.lar derrames. 
de8carte la solución, ya que la esterilidad puede .. lar alterada. U .. r 1610 8i la 
solución es claramente Incolora a Hgeramente amarilla. Oescarte el contenido 
no utilizado. 
NO INTRODUCIR ADITIVOS. 
No debe utilizarse en conelCiones en serie. 

Almacen.r a 25"C. Se pennlten v.rlacto .... entre 15" y 3QO C PROTEGER 
DEL CONGELAIIIIENTO. Evlt81r el GaJor excealvo. 
Mantener fuera del .lellnGe de I~ nlfto •. 

Elaborado por: Baxter Healthcare Corporation -Marion, Carotlna del Norte. 
EEUU. 
R.p .... nllnll y Distribuidor en Argonllna: 
Eklxter Argentina SA. 
Oep.: Av. Olivos 4140, Tortuguitas (BA1887AUT), Pcia. de Buenos Airea, 
Argentina. 
Dirección T6cnica: lorena Mauro - Farmacéutica 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud N°: XXXXX 
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Bilxter 

pmyectg do Rótulp Bolsa 
Breyjbloc Eorte - Premezclado IpyeClabie IV 

Par. "rr. eeag.rar por ¡, m_o 
No blfMr II unldld de ¡, IObIHnvalllrI hutII .llTIIIrMnlo dio IINIr. 
No Yllr 1I ¡, ~n'lGltllrl ha Iido previImInIe lbieItI o dlllldl. LllOInIIn'lCllurl .. UIIII t.nerl COnII1I 
11 humedad. LI boiM In"mII m.m.,.illMlel1lldad del ptOdl.ll:lo. 

Brevibloc Forte Premuclado Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 

Clorhidrato de e.molol en cloruro de sodio - 2.000 mg/100 mi (20 
mglml) 

Industria Estadounidense 

i00ML 
Inyectable Intravenoso 
Estéril, no plrog6nico - Un 8610 uso 
Iso-Osmótica 
Sin agregado de conservantes 

Venta Bajo Receta 

Cada mi contiene 20 mg de clorhidrato de esmolol, 4,1 mg de cloruro de sodio 
USP en agua para inyecci6n USP. Tamponado con 2,8 mg de acetato de 
sodio trihiclratado USP y 0,546 mg·cie acido a~ico glacial USIi'. pH aj!¡lslado 
con hidróxido de sodio y/o ácido cIorhldrico 
pH 5,0 (4,5 - 5,5) 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 
PRECAUCIONES: Luego de quilar la sobreenvoltura, controle la existencia de 
derrames pellizcando con firmeza el recipiente. En calO de hallar derrames, 
descarte la s~ución, ya que la esterilidad puede eslar alterada. Usar aólo si la 
solución es claramente incolora a ligeramente amarilla. Descarte el contenido 
no utilizado. 
NO INTRODUCIR ADITIVOS. 
No debe utilizarse en conexiones en serie. 

Almacenar a 25OC. Se ~rmlten varlaclon .. enni$" y 300 C PROTEGER 
OEL CONGELAMIENTO, Evitar el calor excnlvo. 
Mantener fuera del alcance de los nl"os. 

Elaborado por: Balder Heallhcare Corporation -Marion, Carolina del Norte, 
EEUU. 
R.p ..... ntante y DI.trlbuldor en Argentina: 
BaXler Argentina SA. 
Oep.: Av. Olivos 41-40, Tortuguitas (BA1887AUn, Peia. de Buenos Airea, 
Argentina. 
Dirección Técnica: Lorena Mauro - Farmacéutica 
Especialidad medicinal autorkada por el Ministerio de Salud N·: XXXXX 
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Bilxter 
Proyecto de Rótylg - Viales Breyjbloc Inyeclablo Iy 

Brevlbloc Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 

100mg/10 mi (10mg/ml) 

Industria Estadounidense 

10ML 
Inyectable Intravenoso 
lso-Osmótica 

Venta Bajo Receta 

Sin agregado de conservantes - Descartar el contenido no utilizado 
Viales listos para usar 

POSOLOGlA: Ver prospecto adjunto. 

Almacenar a 25OC. Se pennlten varlaclon .. entre ir 'f 30" e PROTEGER 
DEL CONGELAMIENTO. Evitar el Cllor excesIvo. 
Mantene, fue ... del .Ic.ne. de los nUlos. 

Elebo ... do por; Baxter Healthcare Corporation - Cheny HiI!. Nueva Jersey. 
EEUU. 
Represen"n'" 'f Distribuidor en AllIentlna: 
Baxter Argentina SA. 
Dep.: Av. Olivos 4140, Tortuguitas (B1667AUT), Pcia. de Buenos Aires, 
Argentina. 
DIrección Téalica: Lorena Mauro - Farmacéutica 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio ele Satud Ne: xxxxx 

Vto: 
Lote N°: 

Rtc:ipiI.rrte InbaV.a. B ...... StwIlIoc. 8I'e'oibIoc p,.mil;ed e Int,.V\a .or\ marc:u l"fIiIttadM da Buler 
Intemadonallnc. 



BlIXter ~ 
~~~ 

Proyecto de Rótulo - Viales Broy!b!oc Egr1e -Inyectable IV ~~ .. ~ 

Brevlbloc Forte -Inyectable IV 
Clorhidrato de Esmolol 

100mgl5 mi (20mglml) 

Industria Estadounidense 

5ML 
Inyactable Intravenoso 
Iso-Osm6tica 

Venta Bajo Receta 

Sin agregado de conservante. - Descartar el contenKto no utilizado 
VIales listos para usar 

POSO LOGIA: Ver prospecto adjunto. 

Almacenar I 25'<:. Se permiten varl.clone. entre 15" 'J Wc PROTEGER 
DEL CONGELAMIENTO. Evitar ,1 calor excesivo. 
Mantener fu .... delalcanee de loa nllios. 

Elaborado por: Bextor Healthcare Corporation - Cherry HiI!, Nueva Jel1ley. 
EEUU. 
Repreaentante y DI.trlbuldor an Argentina: 
Bextar Argentina SA. 
Cep.: Av. Olivos 4140. Tortuguitas (BA1667AUT), pal. de Buenos Aires, 
Argentina. 
Dirección Técnica: Lorena Mauro - Farma~utiea 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud N4

: XXXXX 

RecIp<ent. IntraVia. Buttot, B~ BIWibIoc PNmbled • IntrlVIa IMIII mIIrCla NII~ de BPIer 
,nIIomaclonallnc. 

1111 7 7 
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2010 '·ARo DEL I3ICENTENARIO DE lA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

ANEXO 1lI 

CERTIFICADO 

Expediente N': 1-0047-0000-0 10815-09-4 

El Interventor de la Administración Nacional de. Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 

certifica que, mediante la Disposición N° ? 7 7 '11 
, y de acuerdo a lo solicitado 

en el tipo de Trámite N° 1.2.3 , por BAXTER ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción 

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con 

los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: BREVIBLOC 

Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE ESMOLOL 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: Estados Unidos de 

Norteamérica. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Baxter Healthcare Corporation. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Cherry Hill, Nueva Jersey, 08003 Estados 

Unidos de Norteamérica. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Avda. Olivos 4140 Tortuguitas-

Pcia. de Buenos Aires-. 

1 
siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 
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Forma farmacéutica: INYECTABLE rNTRA VENOSO. 

Nombre Comercial: BREVIBLOC FORTE. 

Clasificación ATC: C07 AB. 

Indicación/es autorizada/s: Taquicardia supraventricular: (clorhidrato de esmolol) se halla 

indicado para el rápido control de la frecuencia ventricular en pacientes con fibrilación o 

aleteo auriculares en circunstancias periquirúrgicas posquirúrgicas u otras circunstancias 

emergentes en que es deseable el control de la frecuencia ventricular en corto plazo por medio 

de un agente de acción breve. también esta indicado en la taquicardia sinusal no 

compensatoria cuando a juicio del medico la frecuencia cardiaca acelerada requiere una 

intervención especifica. no tiene propósito su uso en contextos crónicos en que se supone la 

transferencia a otro fármaco. Taquicardia y/o hipertensión intraquirúrgica y posquirúrgica: 

Brevibloc (clorhidrato de esmolal) se halla indicado para el tratamiento de la taquicardia y la 

hipertensión que tienen lugar durante la inducción y la intubación traqueal, durante la cirugía 

o la emergencia de la anestesia, así como en el periodo posquirúrgico, cuando a juicio del 

medico esta intervención especifica se considera indicada. No se recomienda el uso para la 

prevención de estos eventos. 

Concentración/es: 10 MG / ML de ESMOLOL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

¡friCO/S: ESMOLOL CLORHlDRA TO 10 MG / ML. 
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Excipientes: ACIDO ACETICO GLACIAL 0546 MG 1 ML. ACETATO DE SODIO 

TRIHIDRA TADO 2.8 MG 1 ML, HIDROXIDO DE SODIO Y 10 ACIOO CLORHIDRlCO 

CS PARA AJUSTAR A pH~5, SOLUCION DE CLORURO DE SODIO 5.9 MG 1 ML 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

VíaJs de administración: INYECTABLE IV. 

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTlCA, VIAL DE VIDRIO. 

Presentación: 250ML. 

Contenido por unidad de venta: VIALES I OML X25 y UNA BOLSA X250ML 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Almacenar a 25°C. Se permiten variaciones entre 15 oc. y 30 oC. 

PROTEGER DEL CONGELAMIENTO. Evitar el calor excesivo. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: INYECTABLE INTRAVENOSA. 

Nombre Comercial: BREVIBLOC . 

Clasificación ATe: C07 AS 

Indicación/es autorizada/s: Taquicardia supraventricular: (clorhidrato de esmolol) se halla 

indicado para el rápido control de la frecuencia ventricular en pacientes con fibrilación o 

aleteo auriculares en circunstancias periquirúrgicas posquirúrgicas u otras circunstancias 

emergentes en que es deseable el control de la frecuencia ventricular en corto plazo por medio 

agente de acción breve. también esta indicado en la taquicardia sinusal no 
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compensatoria cuando a juicio del medico la frecuencia cardiaca acelerada requiere una 

intervención especifica. no tiene propósito su uso en contextos crónicos en que se supone la 

transferencia a otro fármaco. Taquicardia y/o hipertensión intraquirúrgica y posquirúrgica: 

Brevibloc (clorhidrato de esmolol) se halla indicado para el tratamiento de la taquicardia y la 

hipertensión que tienen lugar durante la inducción y la intubación traqueal, durante la cirugía 

o la emergencia de la anestesia, así como en el periodo posquirúrgico, cuando a juicio del 

medico esta intervención especifica se considera indicada. No se recomienda el uso para la 

prevención de estos eventos. 

Concentración/es: 20 MG / ML de ESMOLOL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s; ESMOLOL CLORHIDRATO 20 MG / ML 

Excipientes: ACIDO ACETICO GLACIAL 0,546 MG / ML, ACETATO DE SODIO 

TRIHIDRATADO 2,8 MG / ML, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO 

CS PARA AJUSTAR A PH 5 PH, SOLUCION DE CLORURO DE SODIO 4.1 MG/ML 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INYECTABLE IV. 

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTICA, VIAL DE VIDRIO. 

Presentación: VIAL DE 5ML X 10 Y BOLSA X 100ML. 

Contenido por unidad de venta: VIAL DE 5ML X 10 Y BOLSA X 100ML. 

Período de vida Útil: 24 meses 

ma de conservación: Almacenar a 25°C. Se permiten variaciones entre 15 oC. y 30 oC. 
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PROTEGER DEL CONGELAMIENTO. Evitar el calor excesivo. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
, 555 O 3 

Se extiende a BAXTER ARGENTINA S.A. el Certificado N° _____ ~~' en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los ___ dias del mes de 2 O ABR 201Q~ __ _ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) W, 

. ARl CHIAlE 
INTERVENTOR 

..... JII..e..:l'. 


