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DI3POSlcm JII" 7 3 6 , 

BUENOS AIRES, '7 DIe 7012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018012-12-0 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOlT 

LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos 

proyectos de prospectos para el producto SEVORANE / SEVOFLURANO, 

SI forma farmacéutica y concentración: ANESTÉSICO INHALATORIO 100%, 

autorizado por el Certificado N° 44.369. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa 

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO; 5904/96 y 

2349/97. 

Que a fojas 91 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

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

NO 1.490/92 y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 36 a 56, 

desglosando de fojas 36 a 42, para la Especialidad Medicinal denominada 

SEVORANE / SEVOFLURANO, forma farmacéutica y concentración: 

ANESTÉSICO INHALATORIO 100%, propiedad de la firma ABBOTT 

LABORATORIES ARGENTINA S.A., anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 44.369 cuando el mismo se presente acompañado de la copia 

autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al 

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente 

disposición conjuntamente con los prospectos, gírese al Departamento de 

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, 

Archívese. 

Expediente NO 1-0047-0000-018012-12-0 

DISPOSICIÓN NO 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
SEVORAHE 

SEVOFLURANO 

Anestésico Inhalatorlo - Expendio bajo receta - In_Iris Argentina 

FóRMULA CUALlCUAtmIATlVA 

SevofIurano 100%. Estabilizado en agua a no menos de 0.03% Y no mU del 0.10% plp. 

ACCIÓN JERAPámcA 

N'USTA:441511 

El Sevofturano es un agente anestésico liquido, no Inflamable. que se administra por vaporización. 

INDICACIONES" 

El SevofIurano puede ser utilizado para la Inducción Y ml!lllenimienh> de la anestesia general 
en pacientes qulrúrglcos intemacl08 o ambulatorios . 

• '. FARMACOLOGIA CLIN!CA 

Fannacodlnamia: En una variedad de eopecIee animales, Incluido el . ser un agente de 
acción rá¡)ida. no irritante. Su admlnis_ ha estado _a oon la oonclencia durante 
la Inducción In~ y una rápida rewperaci6n luego de la inducción ss logra oon un 
mlnimo de excitación o de signos de krItacIón reepiraloria exoes"'- dentro del érboI 
traqueobronquial y sin estimulaclón del SNC. En eetudlos ss realizó oon máscara, la 
incidencia de tos fue esladlslicamente Inferior oon SevoIIurano que owrre oon otros anesléoicos In-
haiatorios potentes. el SevoIIUIlIIlO deprime la funci6n ~y la de manera _pendiente. Tan-
to en anlmaies oomo en seres humanos, el umbral ~'Ií.iI!Il!:ido epinelrina del SevoIIurano fue similar al del 
lsoIIurano y superior al del Halotano. En los estudios cilnico"lll.iI6~. "' a cabo, la Incidencia de iSqIJemla miocérdica 
e Infarto de miocardIO en pacientes con riesgo de desarroPar ~~1ñiocán:lca fue slmlar entre Sevofturano e IsoRura
no. El SevofIurano no afecta la capacidad de osncentracIón .... "lIIln después de Una exposlci6n anestésica prolongada 
de hasta aproximadamente nueve horas. 

Conoentración alveolar mlnima: La OOI_ttración alve!>!ar mlnima (CAM) es la oonosn_ a la cual el 50% de la pobla
ción estudiada no se mueve en respuesta a un !.lnlca .fmuJo de ~ en la piel. Para loa equwatentes de CAM para 
Sevoflurano según los distintos grupos _, _la ~ PosoIogla - Forma de Admin_n. La CAM de SevotIu
rano en oxigeno es de 2.05% para un adulto de 40 aftos,<I!f!ldad. Corno oon otros agentes halogonados. la CAM disminu
ye oon la adad y oon el agregado de óXidanltroso.,.,:).·, 

... ".", 

.~ '/ .~. 

Solubilidad: La baja so/ubilidaddel Sevoflurano en ___ sugiere un rápido aumento de les ooncentracIonos alveolares 
en la Inducción, y una rápkfa disminución después de la suspensión del agents Inhalado. Esio fue oonfInmado en un eetu
dio cilnico, en el que se midieron las """"",*",nes Inspiradas y de fin de espiración (FI Y FA). El valor FAlFI (capIacIón) 
a los 30 minutos oon Sevoflurano fue de O.8S.Ei valor de FAlFAO (eliminación) a los 5 minutos fue de 0.15. 

P!&Ir!!!uclón: No ss han Investigado los _ del SevofkJrano _ el despiazam!&nto de drogas del suero y protelnas 
tisulares. Otros anestésicos ftuorados _ han m_ desplazar las drogas del suero y pro\eInas tisularee In vitro. 
Se desoonoce su slgntflcación cilnica. Los estudios cilnioos no demostraon _ Indeseables cuando se administró 
SevofIurano en pacientes que reciblan drogas oon alto grado de unión y pequeno volumen de dlstr1buclón (por ejemplo. 
Fenitolna). 

Metabolismo· la rápida eliminact6n pulmonar de Sevofturano mlrnmiza la cantidad de anestésico disponible para ser me
tabolizado. En seree hllmanos, menos del 5% del SevoIIurano _ es metabolizado vIa la Isoforma 2E1 del citocr<>
mo P45Q a hexafluorotsopropanoi (HFIP), oon liberación de ftúor lnorgénico y anhldrido carbónico (o fragmento de un car
bono). Una vez fonnado, ai HFIP es rápldaments oonJugado oon ácido glucurónico y eliminado oomo metaboilto u~nario. 
No se han Identificado otras vlas metabólicas del _rano. Es el Onico anestésioo ftuorado voJátiI que no ss metaboliza 
a écido biftuoroacético. 

Ión ftUO!!Jro: Las concentraciones de Ión ftuoruro estén determinadas por la dInción de la aneetesla, la ooncentración de 
Sevoflurano administrada y la composición de la mezcla de gases anestésicos. La desfluoracl6n del Sevofturano no es 
Inducl>le por los balbltúrloos. Aproximadamente el 7% de los adultos avaIuados an el Programa Cllnioo de Abboll para 
madir las oonosntracIones de ftOor lnorgénico registraron oonosntraclones mayores a 50 ml<:romolas; no se observó 
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nlngun efecto renal dfnicamente significativo en ninguno de estos individuos. (Vet Interacciones Medicamentosas, Induc
tores de CVP2E1) 

TQJ!!COLOGiA 

Compuesto A: Se ha informado que las ooncentraciones de Compuesto A aumentan a medida que aumenta la temperatu
ra dei absorbedor, se inaementan les concentraciones de SevofIurano y desciende la velocidad del flujo de gases frescos. 
Se ha Informado que la concentración de Compuesto A aumenta slgnlflcatlvamente con la deshidratación prolongada de 
BaralyrneA. En situaciones cllnlCas la oonoen1raclón más alta del Compuesto A en el circuito anes1és1oo oon cal sodeda 
oomo absol1ledor de C02, fue de 15 ppm en nll'os y de 32 ppm en adultos. Sin embargo, se han obaervado ooncentra
clones de 61 ppm en pacientes oonected08 a sistemas oon Baralyrne® oomo absorbedor de C02. Se desoonooe el nivel 
al que el Compuesto A .. vuelve tóxico para los _ humanos. Aunque la exposición al SevoIIurano en sistemas de bajo 
flujo es limitada, no hubo evidencia de dlBfunción renal atrIbulbla al Compuesto A. 

ComPUesto B' En situaciones cHnteas. la concentración de Compuesto B detectado en el 
1.5ppm. 

Carcinogénesis: No se han llevado a cabo estudios carclnogénk:os. No se observaron efe<""'i.!!"~lt'lIC88 
.: Ames ni .. Indujeron aberraciones cromosómlcas en cultivos de células de mamlferos. 

ESTUDIOS CLIN!CQS DE SEGURI!!AD y EFICACIA 

~ Se han realizado numerosos estudios cllnloos oon _urano 
y adultos. Los resultados demostraron que el SevofIurano produce una 
IIda de la anestesia. Comparado oon las drogas de relerencla, el 
baste la inducción Y hasta episodios de recuperación tale .. ,,>ro" del 
Anestesia en adultos 

Inducci6n con mápra: En estudios en adultos en los que:;. .. 
proporcionar una Inducción suave y rápida de la anestesia. ".;, .. ' .' 

'I-:v 
Mantenimiento: El Sevofturano demostró ser un agente eRcaz ~_ e 

pacientes pedlálrloos 
asl oomo una rápida sa
oon tiempos más cortos 

Y orientación. 

oon má$C8l8, el SevofIurano demostró 

El Sevoflurano demostró ser un agente a~' para su u~ en neuroc:Wgla, cesáreas. pacientes sometidos a 
bypass coronarto y pacientes no cardl8CQ8COO 11.<18 desanoIlar isquemia mlocárdlca. 

Anestesia pediétrica: El Sevoflurano demostró ser u~ .. te eficaz para la induoclón yel mantenimiento de la anestesia. 

Ind!!friñ., oon máscara: En estudios pedlálrloos en los •. ,88 Indujo oon máscara, el tiempo de Inducción fue estadlstl
camente más corto y la Incidencia de tos ru..slgnlflcativa., más baja oon SevofIurano que oon HeIotano. 

Seourldad: Los estudios cllnIoos llevados a cabo en una ~1\lIII[a variedad de poblaciones de pacientes (nlnos, adultos, an
cianos, Insuficiencia renal, insuficiencia hepática, obetI:Io..;¡¡8i:ientes sometidos a clrugla cardiaca de bypass, pacIientas 
tratados oon aminoglucósidos o Inductores metebóllo!llii.¡iaOientes expuestos a clruglas repelidas, pacIientas 8Omotidoe a 
clruglas de ~ 6 horas de duración). Los resUtadosd&las evaluaciones de panimetroo de laboratorto (por ejemplo, TGP, 
TGO, fosfatasa alcalina, bHirrublna total, aeatlnlna sérica, nitrógeno ureIoo) asl oomo la IncIdiencia de efectos adversos 
relacionados oon la función hepática y renal Informados por el Investigador, demoslraron que el SevoIIurano no preOI&ntó 
efectos cllnlcamente significativos sobre la función hepática o renal, ni exacerbó el oomprorniao renal o hepático pneexls
tente dentro de estas poblaciones de _ludio (Ve< Adver1anclas y Precauciones - Disfunción Hepática Y ~ M
V8I1Ia8). DIchos esludlos también demos1raron que no hubo dW-ncIas estedlsticamenta significativas entre el SevoIIure
no y los agentes de referencia, respecto de la fJfOIIO'Clón de pacientes que registraron cambios en alg(in POIrámelro de 
qulmlca cllnIca. El impecto sobre la función renal fue simlar entre el SevoIIurano y las drogas de referencia, enire tipos de 
circuitos anestésicos, entre Indicas de flujo y enire pacientes oon o sin oonceniraclones de flúor lnorgánloo ~ a 50 mm. La 
incidencia de dlBfunción renal fue <1% para el _urano (0,17%) y las drogas de referencia (0,22%: iaofIurano, Halote
no, Enflurano y Propofol) en estudios oomparatlvos. Esta Incidencia global es oompatible oon la de una población quirúrgi
ca general. En todos los ca808 existió una causa alternativa O explicación razonable para la disfunción renal. 

Compromiso hopMico' Durante el desarrollo c!fnlco,-SevotIurano fue eRcaz Y bien toferado cuando se lo utillzaó como 
_nte princiPOlI POIra el mantanlmlento de la anestesia en pacientes oon deterioro de la función hepática, clase A Y B de 
Chlld-PIJgh y SevofIurano no empeoró el oompn>mlso hepátloo preexlstenta. 

Para eventos adversos hepáticos obaervados en la experiencia post-oomerclallzaclón Ver Adver1ancias y PrecaucIones -
Disfunción Hepática y Reaoclones Adv ..... , 

ComD!O!Diao renal: El _urano fue evaluado en pacientes oon _rIoro renal oon aeatlnlna sérica basal ~1.5 mgldl 

~~, ~~-~~T/!! Fannacéutica-Co-OII'8CtoraTécnIca / (~ ..... -..... .. ~-
AbbotILabo_ArgeniInaSA. ~ AbbotIL~~SA. 

ce!ina.marun@abbott.comTel.:541142294245aAbbott 
Plante Inclustnal: Av, V . vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891 EllE, r,g. Allan. Florenc"1O Varela, Ss. As. Argentina 
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la incidencia y magnitud de las modlflCSCiones en las concentrackJnes de creatlnlna sérIca, el SevofIu
.mliJOOi'ó la función renal. 

POSOLOG!A -FORMA DE ADMI!IISTl!ACIÓK 
Premedicaci6n: La premed_ será seleccionada de acuerdo oon las necesidades Individuales de cada paciente y a 
criterio del anesteslólogo. 

Anestesia quirúrgica: Deberá conocerse la concentración de Sevoflurano que se administra con el vaporizador durante la 
anestesia. Esto puede cumpli ... mediante la utilización de vaporizadores especlficamente callbradoe para _urano. 

Inducción: La oonoentración deberé ser individualizada y titulada para alcanzar 01_ deseado de acuerdo oon la ediad 
Y el estado dlnleo del paciente. Podré edmlnistra ... un barbll1lrloo de acción corta u oIro agente Inductor Intravenoso se
guido por la Inhalación de _urano. La inducción con Sevoftureno podré alcanza ... en o ."1lO mema de 
oxigeno/óxido nltrooo. Para la Induoclón de la anestesia, las conoenlraclones Il18p1redee ~I~¡;;;:""~de'"~urano ge
neralmente logran la anestesia quirúrgica en menos de 2 minutos tanto en nlnos ccmo en a 

~~~~:_ Loe 0.1;-3%, 

8meses-<3al'los 
3 -12 

25 .., 
eo 
eo 

2.5% 

2."" 
2.1% 
1.7% 
1.4% 

La CAM en nII'loe prematLros no ha sido 

1.1% 
0.9% 
0.7% 

1 - < 3 aIIoIS de edad se uIIIzó 80% de 

Emergencia: los tiempos de salida de la an .... kt';9n generalmente cortos luego de la anestesia oon Sevoflurano. Por lo 
tanto, loe paciente. pueden requerir la edml~.J!Iés temprano de analgésicos poslDperatorios. 

AncIanos: La CAM (concentración alveolar mlnlma) ~ye con el aumento de la ediad de loe pacientes. La oonoentra
cIón promedio de SevofIurano para alcanzar la CAM enill!\i¡¡aclente de 80 anos es de aproximadamente el 50% de lo ..... 
querido paa uno de 20 años. '';~:,'':~\,;_: 

. ,CONTRAINDICACIONES '\i2" 
El _urano no debe ser utilizado en pacientes CO!li,~ o sospechada susceplibillded genética a la hipertermia 
maligno. " " 

El _urano no debe ser utilizado en pacientes con conocida o sospechada sensibilidad al _urano o a otros agen
tes anestésicos halogenadIos inhalados (ej:h_ de hepatotoxlcldad, usualmente incluyendo enzimas hepálicas eleva
dIas, rlObra, leucocltosls y/o eosinollllatemPQl8lmente relacionada a anestesia con uno de estoe agentes). 

ADVERTeNCIAS 
B SevofIurano deberá ser administrado sólo por personas especialmente entrenadas para la adminIStración de anestesia 
general. Se deberé contar oon el material o equipo necesarios pare mantenar perm_ la vla aérea, para la ventilación 
mecánica, la edmlnlatración de oxigeno adicional y la resucitación c..-dlocir<:ulatorla. 

La concentración de SevofIurano administrada a través de un vaporizador debe sor conocida con precisión. Ya que loe 
anestésicos voIétl .. difieren en sus propiedades flsicas, sólo deben sor usados los vaporizadores especlflcamente call
bradoe para _urano. La administración de anestesia general debe sor Individualizada basada en la respuesta del pe
ciente. 

La hipotensión y la depresión respiratoria aumentan a mEKida que la anestesia se proful'Klza. 

Se han recibido informes aislados de prolongación dellntorvalo OT, raras veoes asociado oon Torsade de polntes (en C&
sos exoepclonates, mortales). Se reoomienda precaJcIón al adminislrarSevofturano en pacientes ausceplibl ... 

En pacientes pediátricos con Enfenneclad de Pompe fueron reportados casos aislados de arritmia ventricular. 

~~ 
F"""",*- - Co-DinIdDra Técnica 

AIIbott La_AIgontina S.A. ~' 
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Deben tomarse precauciones en la administración da anestesia general incluyendo savoIIurano a pacientes con _ 
nes mitocondriales. 

Disfunción hepática: Casos muy raros da disfunción hepática post-qulnlrglca leve, moderada o severa o hepatitis con o sin 
ictericia han sido reportados en experiencias post-comerciallzaclón. 

El juicio ellnleo dabe ser puesto en marcha cuando savoIIurano es usado en pacientes con condiciones hepáticas subya
centes o bajo tratamiento con drogas conocldes que causan disfunción hepática (Ver seccl6n _ adve .... ). 

Se ha infonnado que la exposición previa a a_ halogenadoo hidrocerbonados, especialmente si el Intervalo es 
menor a tres meses, puede Incrementar el potencial de dano hepático. 

Hipertermia maligna: En individuos susceptibles, los agentes anestésicos Inhalatorlos potentes, Incluyendo 01 Sevofturano, 
~n dasancadenar un astado hlpertnelabótleo del músculo esquelético, provocando una ella el 
slndrome cllnleo conocido como hiperiannia maligna. Este slndrome está caracterizado por 
rigidez muscular, taquicardia, tequlpnes, cianosis, arritmias ylo tensión arterial lneslable. 
pecfllcos lamblén ~n aparecer durante la anestesia liviana, hlpoxla aguda, 
c/lnIcos, un caso de h/pfH1wm/a maligna ,.,. .--. Ademú, '"'" 
h/petf8mr/a mo//gna. A/gu_ de ____ han sirio _ El 
suspensión de los agentes desencedenentes (por ejemplo 
sódico (tevl .. la ,_ del "",."..." pora 01 ..... de 
Mio del pac/enleJ Y la apllcaci6n da terapéuticas de """""'" la __ .. COIporo/ normal. _____ olio 
-1Ios, fluidos Y __ deI_ _ 

debiéndose controlar y mantener. en lo posible, al volumen urinario"" 

H/perlraIamIa """-atorla: El empleo de agentes aumentos Infrecuentes 
da los niveles séricos da palaslo que provocaron pedlétrlcos durante la elape 
postoperatoria. Los pacientes con enfermedad partlculannenla distrofia muacular da 
Duchenne parecen ser más vulnerables. El uso ha estado asociado con la mayorfa, pero 
no con todos. los casos. Estos pacientes lamblén sIgnIficatIves da los niveles séricos da CPK 
y en algunos casos cambios u~narios compatibles con A pesar de ia similitud en la pteaenlacli6n con la hl-
pertennla m.ligna. ninguno de estos pacIentes<l1dllbió slntomas da rIgIdaz musctJar o _ hlpermelabótleo. 
Se recomle_ una intervención tempr¡ll1ay ~~ !ralar la hlperkalemla y las arritmias refractarias •• sl como eva
luar posteriormente la enfermedad nOuromuscular late. 
PRECAUCIONES 'c:li., 

Generales: Durante el m.nlanlmlento da la anestesia. 011_10 da la concentración da Sevofturano produce disminu
ción dosiB-<lependlente da la tensión ~aI. La dlsminucl2!tjl\CCeSiva da la tensión arterial pueda esIar relacionad~ con la 
profundidad da la anestesia y. en telas circunstencias.,,(!<HI@:tlOfre!¡lnJe disminuyendo la concentración inspirada da Sevo
flurano. Como con lodos los anestésicos, eslmporfant<t,olmantenlmlento de la estebtlldad hemodlnémlca. pera preven~ la 
Isquemia mlocárdlca en pacientes con coronariopellas.la recuperación da la anestesia general deberá evaluarse cuide
dosamente, antes de que el paciente abendona la unidad de cuidados post-anestésicos. Aunque la recuperación de la 
conciencia luego de la adminlstracl6n de Sevoflurano se produce generalmente dentro da algunos minutos. el Impacto 
sobre la función Intelectual dantro de los dos a tres dlas que siguen a la anestesia. no ha sido estudiado. Como con otros 
anestésicos. después de la adminlslracl6n puedan persistir peque/los cambtos en el humor por varios dlas. (Ver 5eocI6n 
Efectos en ia habilidad para cooducir vehlculos y 01 uso da maquinaria). Reemplazo da los absorbedoresda C02 deseca
dos: Se han Infonnado casos aislados de calor extremo, humo y/o fuego espontáneo en la máquina da anestesia durante 
el empleo conjunto de Sevoflurano y un absorbedor da C02 dasacedo. especltlcamente los que contienen hidróxido da 
potasio. Un Incremento lnusualmente demorado o una disminución Imprevisla de la OOnC81itraci6n inspirada de Sevoftura
no raspecIo de los .justes dal vaporizador pueda dabersa a un calenlamlenlo excesivo dal canlslar del absorbedor de 
C02. Podrá producirse una raacci6n exotérmica. una mayor dagradacI6n del Sevoflurano y eteacI6n de prodUcios da de
gradación cuando el absorbedor de C02 se seca, lal como ocurre después da un periodo prolongado de flujo de gases 
secos a través da los canlsters que contienen el _ da C02. Se obseIvaron dagradantes del Sevofturano (m_ 
no!. fonnaldehldo. monólddo da call1ono Y Compuastos A. B. C y D) en el ci'culto respI_o da una méqulna de .neste
sIa experimental que empleó absorbedores da C02 y concentraciones m_as da Sevofturano (8%) durante periodos 
prolongados (' 2 horas). Las concentraciones da fonnaldehldo observadas en el circuito anestésleo (que empleó absorbe
ctores que contenfan hidróxido de sodio) fueron compatibles con loa niveles conocidos como cauaantes de irritaci6n respf-
raIoria leve. Se desconoce l. Imporfancla cllnlca da los dagra ___ en este modelo ex~menlal extremo. 
Ante la sospecha da que el absorlJedor da C02 pueda esIar dashidralado. al mismo deberla reemplazarse antes da la 
administración da Sevofturano. El indicador cromático da la mayorIa de los absorbedores de C02 no siempre se modifica 
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como consecuencia de la desecación. Por lo tanto, la ausencia de un cambio significativo en el color no debe tomarse 
como evidencia de una hidratación adecuada. los absorbadores de C02 ~n reemplazarsé oon regularided, Inde
pendientemente del estado del indicador aométlco. 

Insuficiencia renal: Debido a que se ha estudiado un pequel'to nOmero de pacientes con insuficiencia renal (creatlnlna 
sérica basal >1.5 mgldl), la segur1dad de la administración de Sevo1krano en esta!JUPO no ha sido a~n totalmente esta
blecida. Por lo tanto. el SevofIurano deIJer.II ser utlizado con precaución en pacientes con insuficiencia renal. 

Neurocirugia: En pacientes con riesgo de elevación de la presión Intracraneana. el SevofIurano .deberá administrarse con 
precaución junto con maniobras reductoras de dicha presión. tales como hlperventilacJ6n. 

Convulsiones: Raros casos de convulsiones han sido reportados en as0ciaci6n con el uso de sevofIurano (Ver Adverten
cias y Precauciones - Uso Padiétrico y _ones Adversas) 

Uso pediétrico: El uso de sevofIurano ha sido asociado con conwIsiones, alguna de las cuáles .han OCl\IlJ'iIjo en nl/los y 
adultos jóvenes oomanzando a los 2 m .... de adad, sin tener la mayoría de elio., factores de .... ~. 

El Juicio cilnico debe .., puesto en marcha cuando se utilice sevofIurano en aquellos pacientes ~ _ riesgos 
" de convulsiones (Ver Reacciones adversas). ,"1)~'2~~;, ;~~~~;'i.-~~::; : 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS '5fi' "~:;1:f.~'1 <_c ,-

B Sevofturano demostró ser seguro y efectivo. cuando se k) administra 
--"tes utilizados oomúnmente en situaciones quirúrgicas, telas 
que actúan sobre el sistema l"I8JVIoso autónomo, relalantes del 
dios, hormonas y su_ sintéticos, hamodarivados y drogas 

amplia variedad de 
el SNC, drogas 

::~~~UidOS aminoglucós;. 

~ttúrk:os: La administración de Sevoflurano es compati~,,~n utilizados en la práctica 
qUlnlrgica.,'i';:"", . . .. 

Benzodlazepinas y opiáceos: Se supona que las benzodlattpi~S disminuyen la CAM de SevofIurano, de 
la misma Ionma que oon otros anestésicos Inhalatorlos. La ~de Sevoflurano es oompatlble oon las benzodla
zepinas y los opiáceos oom~nmente utilizados en la p<áctica cIí¡lrgli¡¡r 
Inductores de CVP2E1: Productos madiclnales.y compuestos qUe incrementan la actMdad del Cltocromo P450 isoenzima 
CVP2E1, oomo la isoniazlda y el aIoohol,pueden"~mentar el melabolismo de sevofIurano y llevar a Incrementos signi
ficativos de las oonoentraciones en plasma (Ver Proll~ fanmaoológicas, Fanmeoocinéllca, Metabolismo e Ion Fluoru
ro)"'" .. 
Oxido nitroso: La CAM de Sevoflurano. como.con otros. anestésicos voIétiles halogenados. se ve disminuida cuando se lo 
administra en combinación con óxido nitroso. La CAM eqUiYJ)!prte se ve rec:lJcide aproximadamente en un 50% en adultos 
yen un 25% en pacientes pediálricos(ver Posologla -~ adminislraciún, mantenimiento). 

Agentes bloqueadores neuromuscularas: Gomo oon _agentes _ Inhalatorios, el SevofIurano afecta tanto la 
Intensidad oomo la duración del bloqueo neu~ producido por los relajantes musculares no despolariZantes. 
Cuando se utiliza Sevofturano para suplementar la _ oon AlfentanH~1do nitroso (N20), se potencia el bloqueo 
neuromusaJlar inducido con Pancuronio. Vecumnio o Atracurto. El ajuste en la dosis de estos relajantes musculares, 
cuando se los administra con Sevoflurano. es simlar al requerido con IsofIurano. El efecto del SevofIurano sobre la &K:cJ.. 
niloollna y la duración del bloqueo neuromuscular despolarizante no ha sido estudiado. La reducción en la posoIogla de 
los agentes bloqueadores neuromusculares, durante la Inducción de la anestesia, puede demorar el oomienzo de las oon
dk:iones adecuadas para la Intubación endotraqueal, O derivar en una relajación muscular inadecuada debido a que la 
potenciación de los agentes bloqueadores neuromusculares se obs8fV8 unos pocos minutos después del comienzo de la 
administración de Sevoflurano. 

Enlre los agentes no despolarizantes se han evaluado las interaociones oon Vecuronio, Pancuronio y AIracurIO. Ante la 
falta de indicaciones """""lficas: (1) no reducir la dosis de los agentes relajantes musculares no despolarizantes para la 
Intubación endotraqueal, y (2) durante el mantenimiento de la enestesla, es probable que la dosis de los relajantes musaJ
lares no despolarizantes debe .., reducida en oomparaci6n oon la de la enestesIa oon óxido nitrosolopiáceos. La admlnls
lreCiI>n de dosis suplementarias de relajantes musculares estani dedo por la raspuesta al estimulo nervioso. 

Embarazo y I ªrnmc!a 

Embarazo categorfa B' No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embaraZadas. No se recomienda el 
uso de SevofIurano durante este periodo a menos que sea esbictamente necesario. 

Trabajo de oarto y parto: Un estudio cllnlco demostró la seguridad del SevofIurano tanto para las madres como para los 

a~j,L 
Dra. Maria AIejand 

Fannacéutk:a - Co-OI Témlca / 
AbbotI la_ Algentlna SA / 

celina.marunOabbott.com 7 
Planta ~ustrial: Av, Valeolín Vergara 7~ 
B1891 EUE. Ing, A11an. Rorencio Vareta. Ss. />S, Argentina 

Tel.: 5411 42294245 
Fax: 54 1 1 4229 4300 a Abbott 



GGDS02190812 Re .. Sep2012 

Abbott Laboralones Argentina S.A. 
Ing. E. 8utty 240 13<' Piso C1Q01AFB 
Cludad AutÓlloma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 541157767217 

'- :.-' "~'. 

se utilizó para la anestesia durante la cesárea. La seguridad del S_urano durante el trabajo de parto y el 
parto vaginal no ha sido dem_. 

Sevoflurano, oomo otros agentes Inhalados, tiene efectos relajan1es en el útero con el potencial riesgo de sangrado uteri
no. El juicio cllnica debe ser considerado al utilizar sevoflurano durante la anestesia obstétrica. 

Lactancia: Se desconoce si el SevofIurano o sus metabolilos son excretados en la leche materna. Debido a la ausencia de 
experiencia documentada, las mujeres deben ser advertidas para evitar el amamantamiento durante las 48 horas posterio
res a la administract6n de Sevoflurano y descartar la lecha producida durante este periodo. 

EFECTOS EN LA HABILIDAD DE CONDUCIR Y lJIll '7&8 MAl?I!!I!fflM. 

Se deberá advertir a los pacientes que el rendimiento en aquellas actividades que requieran lucidez mental, tales oomo 
conducir vehlculos de motor o maquinaria peligrosa, puede estar disminuido por algún tiempo des~e. la anestesia 
general (Ver Advertenci8S y Precauciones) ':-',:-." 

REACCIONES ADlIEBSAS 

Como con todos los anestésicos inhal_ potentes, el Sevoflurano puede causar depreeIóQ~plrlílélria dosis
dependiente. La mayorla de los efectos adversos son de Intensidad leve o moderada y ~'''!~'';~. Se han 

'=:!~~:E'=¡pn::~"==d~~~~:;~'I!~~: 
Datos de reeccIones adversas derivados de estudios cllntcos: Las reaccIo.IM,!I'··~.~ifés frecuentemente reportadas 
fueron ias siguientes: --.. : :;.>f~i.~~-)-" --:;;;'::~" -':. 

En pacientes adultos: hipotensión, néuseas y v6mitos. 

En pacientes ancianos: bradicardia, hipotensión Y né"II4Il!li!Z."" 
En pacientes pediátricos: agitación, tos, vÓlnItoe y nau~~" •• 

Todos los eventos, al menos 
bla, siguiendo la daslflcaci6n 
ficaclón de frecuencia: muy 
(.1/10.000 y <1/1000), 

rQl8l1íf 'm estudlce ellntcos se detallan en l. siguiente la
preferido, y frecuencia. Se utiOzó l. siguiente elas;' 
<1/10), frecuente (.1/1000 Y <1/100), raro 

El y frecuencia de eventos ad-

T .... 

"Fueron ¡eportados ocasionalmente cambios transltorioa en 108 tests de la función hepétk:a B1to con Sevorane como con el agente 
o:on.,a.-r. 
- Pueden ocurrtr aumentos transitorios de la COIlCellbacI6n pIaamédca de 1IQor lnorgénk:o durante y después de la anestaaia con $evo
rane. El pico de la COIlCEllibad6n de flOOr incxgénk:o generalmente ocurre dentro de las dos hora8 de finalizada la aneate8ia con $evo
rane, y vuetYe a nivekts preoperatorios dentro de las 48 horas. En estudlo8c1ln1cos. las COilCelttracioneselevadas deftOOr no estuYieron 
asociadas a falla de la fundón renal. 

Experiencia Post Marketing: Durante el uso de Sevorane después de su aprobación, se han Informado casos espontáneos 

de.ve:~ son espontáneosy~/" _____ ~~ 

Farmacéutica - Co-Oirectora T6cnk:a 4a~ rectora Técnica 
_1.aboratOOes Algentlna S.A. P AbbotI Algentlna S.A. 

oeIioa.maruo@abbotl.comTo .• 54 11 42294245 a A'"'ibott 
Aanta Industrial: Av. Valentí1 Vergara 7 Fax: 54 11 42294366 .11 
B1891 BJE. Ina . .AJ1an. Rorercio Vare~, Bs. f'.$. Argerruna 



CCDS02190812 Rev Sep2012 
Abbott lJ3.boratories Argentina S.A. 
Ing. E Butty 240 13" Piso C1001AFB 
Ciudad Pillóroma de Buenos Aires 

TaL 54 11 57767200 
Fax 54 11 5776 7217 

',;.:.:. ;,"".' 

7 

00 es posible estimar la verdadera incidencia de eventos adversos o establecer una relación causal 

T rastomos Y del 

T rasIoolos generales Y 

... Pueden estar asociados con reacciones de tvpersenaIbllIdad, ............. -
1# En muy nns 0C8IIi0nes se han recibido Informes 

ABUSO y DROGAPEPENDENCIA 

No se conocen casos. 

SOBREDOSIS 

--ReaccI6n .18fIactoIde ..............-

En caso de sobredosis aparente se~:~::=¡i~~=m~ad~~kIas; : discontinuar la administración de SevofIurano, mantener la vla aérea permeable, l. . con oxigeno y mantener la función cardlovascu-
lar. Ante la eventualidad de acudlr¡¡l comun_ con loo oanIros de toxlcologla: 

• Hospital de PediabiaRltardoG~- Al"e&-TeI: (011)4962_12247 

• HospItal A. Posada. - Provl!1Cie'de·!!uanoo (011 )4854-e648 I 4653-7777 
• Hospllal de Nlnos PedroEIWllde - Ckldad Teléfono: (011)4300-2115 

• Hoepllal de Ninos Sor Maria Ludovica - (0221)451-5555 
• Sanatorio de Nlnos - Rosario - TeléfQf~) 
• Optativamente otros Centroe de IntcI)d!iOolClneB. 

CONSERVACIÓN 

El SevoIIurano debe ser conservado a temperatura ambiente (15-30°C). B SavoIIurano ha damoalrado ser estable duran
te el periodo definido por la fecha de vencimiento que figura en el rótulo. 

PRESENTACiÓN 

Envases conteniendo 50,70,100,125 Y 250 mI. 

Mantonar aste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nlllas 
Medicamento _ por el M_ de Salud. CerIiflc:ado N" 44.369 

Droga original elaborada por Central GIaas Company LId.lJbo CiIy, Japón elmpormda por Abbott L_ Argentina SA.-Ing. E. 
Butly 240, PiaD 13 (Cloo1AFB) Ciudad AutilnomadeBuanos AIras - _la 1_1: Av. Valentln VOIg8I8 7989 (BI891EUE),lngenl ... 

ro AIan, Partido de FIorencIo Varala, Provlncia de Buenos AIres - Directora Técnica: Mónica E. Yoshida - Farmacéutica. 
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