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Disposicion
DI-2017-12582-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEN!

OS AIRES

Martes 12 de Diciembrle de 2017

Referencia: 1-0047-0000-009732-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009732-17-1 del Registro de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacidn para el pac1ente para la
Especialidad Medicinal denominada: CONTRATHION / PRALIDOXIMA (COMO

METILSULFATO), forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOF

ILIZADO,

PRALIDOXIMA 200 mg (COMO METILSULFATO 322,5 mg), autorizado por el Certificado

N°31.733.

|
Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto

N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado
de su competencia.

la intervencion

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto

N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

~ DISPONE:"

ARTICULOQ 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el docum

ento IF-2017-

23916716-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento 1F-




2017- 23916823-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:

CONTRATHION / PRALIDOXIMA (COMO METILSULFATO), forma farmaceutica y
‘ concentracién: INYECTABLE LIOFILIZADO, PRALIDOXIMA 200 mg (COMO

METILSULFATO 322,5 mg), propiedad de la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A,,

anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 31.733 cuando el
‘ mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion. f

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo

‘ correspondiente. Cumplido, archivese.
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Provecto de PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

CONTRATHION®
PRALIDOXIMA 200 mg

Inyectable liofilizado
Industria francesa Venta bajo receta

COMPOSICION
Cada frasco ampolla contiene:
Pralidoxima 200 mg (bajo la forma de metilsulfato. 322,5 mg)

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: VO3A — B04
Antidoto especifico en las intoxicaciones por insecticidas organofosforados.

INDICACIONES
Tratamiento de la intoxicacion por derivados organofosforados anticolinesterasicos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

FARMACODINAMIA

Pralidoxima: antidoto de tos productos organofosforados que son anticolinesterasicos
inhibidores de la acetilcolinesterasa que provocan una acumulacion de acetilcolina. La
acetilcolina es un neurotransmisor encargado de regular la transmision nerviosa.
La pralidoxima se fija sobre el grupo alquilfosfato de ia colinesterasa alquilfosforilada y lo
separa de la acetilcolinesterasa que es asi regenerada.

FARMACOCINETICA

La pralidoxima tiene baja absorcién digestiva y reducida difusion a nivel del sistema
nervioso central (la accion esta limitada a la regeneracion de las enzimas de la union
neuromuscular).

Se metaboliza por via hepatica.

La excrecidn tubular renal produce una eliminacion rapida del medicamento (en algunas
horas).

POSOLOGIA | DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACION

Via intravenosa en caso de urgencia.

Via intramuscular o subcutanea, si la intoxicacion a tratar no presenta caracter de

urgencia. :

La solucién debe ser preparada extemporaneamente introduciendo 10 ml de sclvente en

el frasco de polvo. (Solvente: clorurc de sodio 90 mg, agua para preparaciones

inyectables ¢.s.p.10 mi)

Adultos

- Via intravenosa (sin dilucion en inyeccion lenta de 1 ml/min, o en perfusion luego de
dilucion de la solucion en una solucion de glucosa o de cloruro de sodio isotdnico).

- Vias intramuscular o subcutanea: luego de la primera inyeccion, fa posologia
habitualmente propuesta de 200 a 400 mg de pralidoxima puede aumentarse hasia 29
en funcion de la eficacia obtenida; se administrara una dosis de mantenimienio de
hasta 400 mg/h mieniras sea necesario.
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Ninos

Luego de la primera inyeccién, 20 a 40 mg/kg de pralidoxima segun la severidad de la
intoxicacién y la respuesta al tratamiento; se administrara una dosis de mantenimiento de
10 mg/kg/hora hasta que se sea necesario.

Insuficientes renales

La dosis debe reducirse en los pacientes con alteraciones de la funcion renal.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a la pralidoxima.

ADVERTENCIAS

La eficacia de la pralidoxima varia segln las diversas clases de insecticidas
organofosforados.

La intoxicacién con los insecticidas anticolinesterasicos tipo carbamato no releva de
realizar un tratamiento con pralidoxima pues la union con la anticolinesterasa no
covalente es deébil y rapidamente reversible.

En la mayoria de los casos la pralidoxima fue muy bien tolerada, pero debe recordarse
que las condiciones generales muy severas de los pacientes intoxicados por
organofosforados, ocultan posibles signos y sintomas relacionados con el uso del
medicamento.

La pralidoxima por via intravenosa debe inyectarse lentamente, 0 mejor por infusion, ya
que los efectos colaterales tales como la taquicardia, laringoespasmo y rigidez muscular
pueden deberse a una rapida administracion.

Debido a que la pralidoxima se excreta en la orina, la dosis debe disminuirse en
pacientes que sufren insuficiencia renal.

La pralidoxima debe ser utilizada con mucho cuidado en pacientes con miastenia gravis,
ya que puede desencadenar una crisis miasténica.

No se recomienda el uso de pralidoxima para el tratamiento de intoxicaciones por
pesticidas del tipo carbamato.

Conduccion f Utilizacién de maquinarias

La pralidoxima es un medicamento de emergencia. Asi que su uso se limita a situaciones
clinicas que no permiten el uso de maquinas o la conduccion.

PRECAUCIONES

La pralidoxima debe utilizarse bajo supervision médica.

La pralidoxima no es efectiva para el tratamiento de la intoxicacion por fosforo, fosfatos

inorganicos y organofosforados sin actividad anticolinesterasica.

Las siguientes precauciones deben considerarse en el tratamiento de la intoxicacidén por

drogas anticolinesterasicas, aunque no se refieren directamente a la pralidoxima:

- Los barbituricos son potenciados por los farmacos anticolinesterasicos, que deben ser
usadas cuidadosamente para el tratamiento de posibles convulsiones.

—~ Se debe evitar el uso de morfina, teofilina, aminofilina, succinilcolina, reserpina y
tranquilizantes fenotiazinicos

La ingesta de leche o de cuerpos grasos favorece {a absorcion de organofosforados.

La pralidoxima es aun mas eficaz si es administrada poco tiempo después de la

intoxicacién, y produce poco efecto si el lapso entre la intoxicacion y el comienzo del

tratamiento es superior a 36 horas.
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La atropina habituaimente estd asociada a la pralidoxima, controlar de manera
permanente en el curso del tratamiento el estado de la pupila y de la frecuencia cardiaca.
Interacciones

La interaccion entre la pralidoxima y la atropina puede ocurrir si se utilizan en asociacion.
Embarazo

En ausencia de estudios especificos en animales y humanos, el riesgo es
desconocido.No se dispone de datos confiables de teratogenesis en animales.

No existen actualmente datos adecuados o -en numero suficiente para evaluar un
eventual efecto malformativo o fetotoxico de pralidoxima cuando es administrada durante
el embarazo. Como medida de precaucién, la administracion de farmacos debe evitarse
en el embarazo, a menos que !a intoxicacion sea potencialmente mortal.

Lactancia

No amamantar durante el tratamiento, debido a que no hay informacion sobre el paso de
la pralidoxima a la leche materna. El riesgo para el nifio no puede ser excluido.

Insuficiencia renal: ver “Posologia / Dosificacion — Forma de Administracion”.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos del sistema nervioso

Vértigo, Cefaleas, Somnolencia Blogueo neuromuscular (después de una administracion
rapida)

Trastornos visuales
Vision borrosa, Diplopia, Trastorno de acomodacion visual

Trastornos gastrointestinales
Nauseas,

Trastornos cardiacos
Taquicardia

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos ;
Hiperventilacion

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo:
Rigidez muscular (después de la administracién rapida)

Trastornos generales y alteraciones en el sitio de administracion
Astenia

SOBREDOSIFICACION

La pralidoxima a dosis muy elevadas podria agravar el bloqueo neuromuscular debido a
los organofosforados.

SIGNOS Y SINTOMAS

En el uso clinico, es muy dificit distinguir los efectos debidos al medicamento de agueilos
sintomas causados por los venenocs.

NAERMAANMAL < 4

o Canidn Natatia B. Donai

Co-Directnra Téenics

pagina 3 de

“armacdutica - M.N, 15,040



g

SANOFI

PRESENTACIONES
Envases con 5 y 50 frascos-ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente.
Proteger de la luz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
%

Elaborado en 159 Av. Achille Peretti-92200-Neuilly-Sur Siene-Francia.

- sanofi-aventis Argentina S.A. !
Polonia 50, la Tablada, Provincia de Buenos Aires
Tel: 011 -4732 5000
www . sanofi.com.ar
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 31733
Direccién Técnica: Veronica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioguimico-
Farmacéuticas
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666/ 2247

" HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777 ;
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

http:/iwww. anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde
0800-333-1234 |
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CIUDAD DE BUENOS| AIRES
| Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencila: 9732-17-1 PROSPECTO CONTRATHION CERT 31733
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