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DISI%OSICION N° i 35 1

BUENOS AIRES, 5 fg8 08

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-000288-15-8 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA 5.A.
solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e
informacién para gl‘ paciente para el producto DANTROLEN / DANTR:OLENE
SODICO, forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE LIOFILI:ZADO,
DANTROLENE SODICO 20 mg, autorizado por el Certificado N° 45.484,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N9 5904/96,
2349/97 y Circutar N© 4/13.

Que a fojas 90 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

|

Evaluacion y Registro de Medicamentos. |

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

NC 1.490/92 y 1886/14.
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DISPOSICION N» f35 f

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 32 a 37,
prospectos de fojas 8 a 22, e informacién para el paciente de fojas 23 a
31, desglosando las fojas 32, 35, 8 a 12 y 23 a 25, para la Especialidad

Medicinal denominada DANTROLEN / DANTROLENE sODICO, forma

]
[

... farmacéutica vy concentracién: INYECTABLE LIOFILIZADO, DANTROLENE

SODICO 20 mg, propiedad de la firma ASTRAZENECA S.A., anulando los
anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO© 45.484 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 30. - -Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para
el paciente, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. |
Expediente N° 1-0047-0000-000288-15-8

DISPOSICION N i 3 5 { @:/
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PROSPECTO

3‘5,:-
DANTROLEN @ 4
DANTROLENO SODICO 3% HIDRATO 20 mg
Inyectable liofilizado — Via Intravenosa
Venta Bajo Receta Industria Alemana

COMPOSICION: ‘
Cada frasco ampolla contiene: Dantroleno sédico 3 % Hidrato 20 mg. Excipientes: Manitol: '
Hidréxido de sodio; ¢.s. » !

i
ACCION TERAPEUTICA: ;
Cédigo ATC: MO3CAOQ1 '
Relajante muscular, agente de accion directa, !

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Dantrolen esta indicado para el tratamiento de |a Hipertermia Maligna.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas:

Farmacologia molecutar:

La molécula dei receptor de dantroleno no ha sido identificada. El dantroleno sédico
radiomarcado se une a los componentes especificos de la célula del musculo estriado,
especialmente los tubulos-T y el reticulo sarcoplasmético: sin embargo, la cinética de
unién varia entre estas dos organelas. Se cree que la unién de rianodina compite con ia
union del calcio en estas organelas; evidencia adicional para la especificidad de la unién es
que el dantroleno inhibe ia unién de rianodina a grandes vesiculas de reticulo
sarcoplasmatico del musculo esquelético de conejo. Bajo ciertas condiciones, dantroleno
disminuira las concentraciones de calcio intra-sarcoplasméticas en el estado de reposo. Esto
puede ser mas importante en el masculo enfermo (por ejempilo, en ia Hipertermia Maligna
€n seres humanos y el sindrome de estrés porcino) que en el musculo con funcién normal.
Dantroleno no se une a los mismos sitios que los farmacos bloqueantes de los canales de
calcio tales como la nitrendipina o la calmodulina. No hay evidencia electrofisiolégica de .
que el dantroleno interfiera con el influjo de calcio desde el exterior de la célula. Esto puede
ser una razén por la cual nunca se ha reportado la paralisis por dantroleno en animales o
en el hombre; la célula muscular tiene fuentes alternativas de calcio que no estan ,
influenciadas por dantroleno. .
Farmacologia bioquimica:

Sea cual fuere el mecanismo molecular, la prioridad fundamental de dantroleno sédico es
que reduce la concentracion de calcio intraceiular en el musculo esquelético. Las
concentraciones de calcio pueden ser inferiores en el estado de reposo y como resultado de
una reduccion en la liberacion del calcio desde el reticulo sarcoplasmatico en respuesta a |
un estimulo estandar. Este efecto fue observado en las fibras musculares estriadas de varias 1
especies y no se observa en el miocardio. Las fibras rapidas pueden ser mas sensibles que
las fibras lentas a la accién de dantroleno sadico.

Se han observado otras diversas propiedades de dantroleno sddico in vitro, y en estudios
en animales. Dantroleno sddico puede inhibir la liberacion del calcio desde el reticulo
endoplasmico liso del masculo liso, p a impertancia de esta observacion es cuestionable;

S
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por ejemplo, dantroleno sédico no presenta ningtin efecto sobre el musculo liso aislado de la
vejiga urinaria humana. La liberacién pre-sinaptica de neurotransmisores dependiente de
calcio también puede ser inhibida por dantroleno sédico. Una vez mas, la importancia clinica
de esto no ha sido demostrada,

Estudios sobre ef masculo aislado ¥ funcional:

El aumento de la concentracién intracelular de iones de calcio libres es un paso obligatorio
en el acoplamiento excitacién-contraccién del musculo esquelético. Dantroleno sédico,
por lo tanto, actia como un relajante muscular por medio de un mecanismo periférico el

Propiedades farmacocinéticas:

Distribucién;

El dantroleno sddico es un farmaco altamente lipofébico. Ademas, carece de hidrofilicidad. Ei
dantroleno sédico se une a la albimina serica humana (ASH) con una relacién molar de 0,95
a 1,68 in vitro. La constante de asociacion in vitro es de 2,3 5,4 x 10°° por mol. In vitro el
dantroleno sédico puede ser desplazado de ASH por la warfarina, el clofibrato y la
tolbutamida, pero estas interacciones no han sido confirmadas en seres humanos (Ref. base
de datos del Fabricante). Los estudios de dosis intravenosa unica sugieren que el volumen
de distribucion primario es de unos 15 litros.

Metabolismo y excrecion:

La vida media biolégica en el plasma en la mayoria de los seres humanos es entre 5 y9
horas, aunque se han reportado vidas medias tan largas como 12,1 + 1,9 horas después
de una dosis intravenosa Unica. La inactivacion es por medio del metabolismo hepatico en
primera instancia. Hay dos vias alternativas. La mayor parte del farmaco se hidroxila a 5-
hidroxi-dantroleno.

La via menor involucra la nitro-reduccién a amino-dantroleno que luego es acetilado
(compuesto F-490). El metabolito S5-hidroxi es un relajante muscular con casi la misma
potencia que la molécula original, y puede tener una vida media mas larga que el
compuesto original. El compuesto F-490 es mucho menos potente y probablemente inactivo
a las concentraciones alcanzadas en Muestras clinicas. Los metabolitos se excretan
subsecuentemente en la orina en una proporcién de 79 S5-hidroxi-dantroleno: 17
compuesto F-490: 4 dantroleno inalterado (sal o acido libre). La proporcién del farmaco
excretado en las heces depende del tamafio de la dosis.

Datos pre-clinicos de sequridad:

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Dosis y administracién:

Tan pronto como se detecta el sindrome_de Hipertermia Maligna se debe discontinuar ia
administracion de cualquier agente a €sico."Se debe administrar rapidamente en la vena
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una dosis inicial de Dantrolen intravenoso de 1 mg/kg. Si las anomalias metabdlicas y
fisiologicas persisten o feaparecen, esta dosis puede repetirse hasta una dosis acumulativa
de 10 mg/kg. La experiencia clinica hasta |a fecha ha demostrado que la dosis promedio
de Dantrolen intravenoso necesaria para revertir las manifestaciones de la Hipertermia
Maligna ha sido de 2,5 mg/kg. Si ocurre una recaida o recurrencia, se debe readministrar

Dantrolen intravenoso a la Gltima dosis que resulto efectiva.

En caso de sospechar una Hipertermia Maligna iniciar inmediatamente el tratamiento
Sugerido y comunicarse con el Centro de Referencia de Hipertermia Maligna, Tel: 4308-4300
int. 1471/1431 Servicio de Anestesia, Hospital Nacional de Pediatrfa “Profesor Dr. Juan P.
Garrahan”

Instrucciones de uso Y manejo:

Cada vial de Dantrolen intravenoso debe reconstituirse agregando 60 ml de agua para
inyeccién y agitar enérgicamente hasta obtener una solucién limpida. La solucion
reconstituida debe ser utilizada dentro de las seis horas de preparada. Descartar el
remanente.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna declarada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En algunos sujetos ha sido necesario revertir la crisis administrando 10 mg/kg de Dantrolen
intravenoso. En un hombre de 70 kg, se necesitan 36 viales aproximadamente para alcanzar
esta dosis. Dicho volumen ha sido administrado en aproximadamente una hora y media.

dosis de manitol total a ser administrada.

Debido al pH alto de ia formulacién de Dantrolen intravenoso Y |2 posibilidad de necrosis de
los tejidos, se debe tener cuidado para evitar la extravasacién de ia solucién intravenosa en
los tejidos circundantes.

El uso de Dantrolen intravenoso en el tratamiento de la Hipertermia Maligna no es un
sustituto de las medidas de apoyo conocidas. Serd necesario discontinuar los agentes
desencadenantes sospechosos, controlar las necesidades aumentadas de oxigeno y
manejar la acidosis metabdlica. Cuando sea necesario instaurar enfriamiento, prestar
atencién a la produccion de orina Yy controlar para detectar un desequilibrio electrolitico.

Se reportd disfuncion hepatica, incluyendo hepatitis e insuficiencia hepatica fatal, con el
tratamiento con dantroleno sédico. Mientras que las indicaciones autorizadas de dantroleno

intravenoso por lo general no requieren tratamiento prolongado, el riesgo de disfuncion

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

La combinacién de dosis terapéuticas de dantroleno sédico intravenoso y verapamilo en
cerdos anestesiados con halotano/alfa-cloralosa dio como resultado fibrilacién ventricular
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y colapso cardiovascular en asociacién con hiperpotasemia marcada. También se han
reportado raramente hiperpotasemia y depresisn miocardica en pacientes susceptibles con
Hipertermia Maligna tratados con dantroleno intravenoso y blogueantes de los canales de
calcio concomitante. Se recomienda que la combinacién de dantroleno  sadico
intravenoso y blogueantes de los canales de calcio, tales como verapamilo, no se utilice
durante la reversion de una crisis de Hipertermia Maligna hasta que se establezca Ia
relevancia de estos haltazgos en seres humanos.

La administracion de dantroleno puede potenciar el bloqueo neuromuscular inducido por
vecuronio,

Fertilidad, embarazo y lactancia: La seguridad de Dantrolen intravenoso en mujeres
embarazadas no ha sido establecida. Dantroleno pasa a Ia placenta y debe administrarse

la madre y para el nifio.

Se ha detectado dantroleno en la leche humana en bajas concentraciones (menos de 2
microgramos por mililitro) durante la administracion intravenosa repetida durante 3 dias. Se
debe utilizar Dantrolen intravenoso en madres en periodo de lactancia solamente si el
posible beneficio justifica el riesgo potencial para el bebé.

Efectos en la capacidad para conducir o utilizar maquinas:

Se puede esperar una disminucion postoperatoria en la fuerza de agarre y debilidad de los
musculos de las piernas, especialmente al descender por escaleras. Ademés, pueden
observarse sintomas tales como "sensacion de cabeza hueca". Dado que algunos de
estos sintomas pueden persistir hasta por 48 horas, los pacientes no deben conducir un
automévil o realizar actividades peligrosas durante este tiempo.

Incompatibilidades: Dantrolen infravenoso no debe mezclarse con otras infusiones
intravenosas.

REACCIONES ADVERSAS:
Se han recibido informes ocasionales de muerte después de crisis de Hipertermia
Maligna, incluso tratadas con dantroleno sodico intravenoso; no se dispone de cifras de
incidencia (la mortalidad por Hipertermia Maligna antes del tratamiento con dantroleno fue de |
aproximadamente el 50%). La mayoria de estas muertes pueden ser explicadas por el 1
reconocimiento tardio, retraso en el tratamiento, dosificacion inadecuada, falta de terapia
de apoyo, enfermedad intercurrente y/o el desarrolio de complicaciones tardias como !
insuficiencia renal o coagulopatia intravascular diseminada. En algunos casos no se dispone |
de datos suficientes para descartar completamente un fracaso terapéutico del dantroleno -
sédico.
La administracién de dantroleno sodico intravenoso a voluntarios humanos se asocia con la
pérdida de fuerza de agarre y debilidad en las piernas, como asi también por quejas
subjetivas del sistema nervioso central.
Existen reportes raros de edema pulmonar que se desarrolla durante el tratamiento de la
crisis de Hipertermia Maligna que puede atribuirse al volumen de diluyente ¥y manitol
necesarios para la administracion intravenosa de dantroleno sédico.
Pueden producirse reacciones en e sitio de inyeccion incluyendo eritema, erupcion,
inflamacion, dolor localizado y trombofiebitis después de la administracion de dantroleno
sédico intravenoso. La extravasacion puede dar lugar a necrosis de los tejidos (ver
Advertencias y precauciones).
Puede producirse disfuncién hepética, incluyendo insuficiencia hepatica fatal (ver
Advertencias y precauciones).

}i L Pagina4 de 5

CLAUDIA BRUMO MAGHASTD

N WT12261 |
AstraZeneca 5.4,

GEL ID;



L
AstraZeneca@’s’

SOBREDOSIS:
Ninguna deciarada,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al Hospital mas cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez” (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas’ (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES: envases conteniendo 12 frascos ampolla de vidrio.

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Conservar por debajo de 25°C, en su envase original.

La solucién reconstituida debe Conservarse entre 15°C y 25°C, no refrigerar ni congelar,
proteger de la iuz directa y utilizar dentro de las seis horas de preparada.

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

Pais de procedencia: Alemania.
Elaborado y acondicionado en- Procter & Gamble Pharmaceuticals — Germany GmbH, Dr.
Otto Rohm Strabe 2-4, Weiterstadt, Alemania.

Importado y distribuido por: AstraZeneca S.A., Argerich 538, B1706EQL, Haedo, Buenos
Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.484. Director Tecnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

Fecha de Gltima revisién:
Disposicion ANMAT N°

\
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DANTROLEN
DANTROLENO SODICO 3% HIDRATO 20 mg
Inyectable liofilizado - Via intravenosa
Venta Bajo Receta Industria Alemana

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ¥a que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consuite a su médico.

- Este medicamento se ie ha recetado a usted.

- Si considera que alguno de los efectos adversos se torna grave o si experimenta
algun efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico. !

Contenido del prospecto:

1. Qué es Dantroleny para qué se utiliza
2. Antes de recibir Dantrolen

3. Cémo se administra Dantrolen

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Dantrolen

8. Informacion adicional

1. Qué es Dantrolen y para que se utiliza

Dantrolen es un relajante muscular. Al administrarse por medio de inyeccion intravenosa, es

util para controlar la hipertermia maligna. Esta es una reaccién rara a Ia anestesia en la que

la temperatura del cuerpo se eleva extremadamente rapido.

Esta condicion grave produce una variedad de sintomas tales como aumento de Ia f
frecuencia cardiaca y respiratoria, rigidez muscular, cambios en la acidez del cuerpo y de!
ritmo del corazén como asi también presion arterial alta. Esta reaccion requiere tratamiento

de emergencia incluyendo oxigeno, enfriamiento del cuerpo, control de |a acidez, i
discontinuacion del anestésico y administracion de Dantrolen intravenoso.

Esta inyeccion es administrada por su meédico, inmediatamente cuando se detecta
hipertermia maligna.

2. Antes de recibir Dantrolen

Tenga especial cuidado con Dantrolen:

Probablemente a usted le haya sido administrado Dantrolen intravenoso antes de ver este
prospecto. La necesidad urgente de tratamiento debe haber sido mas importante que :
cualquier otra cosa en ese momento.

Antes de que se le administre esta inyeccién, su médico determinara si ha tenido una
reaccion grave a Dantrolen en el pasado.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,

incluyendo medicamentos obtenidos sin receta.

Los siguientes medicamentos afectan la forma en que Dantrolen intravenoso actua:

. farmacos para presion arterial alta ina derominados “bloqueantes de canales de
calcio”

. relajantes musculares, como vecuronio
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. otros liquidos para perfusion intravenosa

Embarazo y lactancia:
Informe a su médico si esta embarazada o en periodo de lactancia.
No deberia administrarse Dantrolen intravenoso salvo que se considere imprescindible.

Conduccién y uso de maquinas:

Durante un periodo de 48 horas posterior a la administracién de Dantrolen intravenoso, los
mosculos de sus manos Y piernas pueden estar débiles y también puede tener una
sensacion de “cabeza hueca’. Si se siente afectado de esta manera, no conduzca o use
maquinas durante dicho periodo. 7

3. Coémo se administra Dantrolen E
La inyeccion le es administrada por su médico por via intravenosa.

La dosis de Dantrolen intravenoso se basa en el peso corporal; una dosis total de hasta 10

mg puede ser administrada por cada kilogramo de su peso corporal.

Se debe tener precaucién de no mezclar Dantrolen intravenoso con otros liquidos de
perfusién intravenosa.

Si tiene alguna consulta sobre e uso de este producto, consulte a su médico.

4. Posibies efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Dantrolen intravenoso puede causar efectos
adversos, aunque no todas las personas los padezcan.

Usted puede padecer una reaccién alérgica, sintomas que incluyen erupcion, picazén,
dificultad para respirar o hinchazén de la cara, labios, garganta o lengua.

Pueden producirse reacciones alérgicas en el sitio de inyeccion.

Efectos adversos raros:

. inflamacion, algunas veces formacién de un coagulo de sangre en la vena donde se
inyecté Dantrolen intravenoso
. trastorno hepético grave

exceso de liquido en los pulmones
debilidad en ios muisculos de manos y piemas y sensacién de “‘cabeza hueca”
durante las primeras 48 horas después de la inyeccion

Si alguno de estos efectos adversos se agrava, o si usted nota algin efecto adverso t
que no se menciona en este prospecto, informe a su médico.

5. Cémo conservar Dantrolen®

* Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

» Conservar por debajo de 25°C, en su envase original.

* La solucién reconstituida debe conservarse entre 15°C y 25°C, no refrigerar ni
congelar, proteger de la luz directa y utilizar dentro de las seis horas de preparada.
Descartar el remanente.No usar Dantrolen intravenoso después de la fecha de
vencimiento que se encuentra en la etiqueta. ‘

i
,

6. Informacién adicional
Contenido de Dantrolen
. La sustancia activa es dantroleno
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. Los otros componentes son: manitol e hidréxido de sodio.

Aspecto y presentaciones de Dantrolen:

El producto es un polvo naranja-amarillento pdlido para solucion inyectable; se provee a
hospitales en envases de 12 frascos ampolia de vidrio.

Ante la eventualidad de una Sobredosificacion concurra al Hospital més cercano o
comuniquese con fos Centros de Toxicologfa:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011} 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Profesor Dr Alejandro Posadas™ (011 ) 4654-6648/4658-7777.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar Ia ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov. arffarmacovigilancia/Notificar. asp o llamar
a ANMAT responde 0800-333-1234.

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

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL.
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Pais de procedencia: Alemania,
Elaborado y acondicionado en: Procter & Gamble Pharmaceuticals — Germany GmbH, Dr.
Otto R6hm Strabe 2-4, Weiterstadt, Alemania.

importado y distribuido por: AstraZeneca 8.A., Argerich 536, B1706EQL, Haedo, Buenos
Aires.Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N°45.484. Director Técnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

Fecha de Ultima revision:
Disposicién ANMAT N°

e

GEL 1D: B MAGNASCO Pagina3de 3

APDIERADIS
CO-DIRECTORA TECNICA
LN, N°12261
AstraZenecs S.A,

e =


http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilanCiaINotificar.asp

AstraZeneca%

PROYECTO DE ESTUCHE

DANTROLEN
DANTROLENO SODICO 3Y% HIDRATO 20 mg
Inyectable liofilizado - Via Intravenosa

Venta Bajo Receta Industria Alemana
12 frascos ampolia

Composicién: Cada frasco ampolla contiene: Dantroleno sédico 3 % Hidrato 20 mg.
Excipientes: Manitol: Hidroxido de sodio ¢.s.

Informacién sobre el producto: Ver prospecto adjunto.

Cada vial de Dantrolen intravenoso debe reconstituirse agregando 60 mi de agua para
inyeccién y agitar enérgicamente hasta obtener una solucion limpida. La solucién
reconstituida debe ser utilizada dentro de las seis horas de preparada. Descartar cualquier
remanente.

Conservar dentro del quirofano y/o sala de recuperacion.

Conservar por debajo de 25°C, en su envase original,

Una vez reconstituido conservar entre 16°C y 25°C, no refrigerar ni congelar. Proteger
de la luz directa.

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

En caso de sospechar una Hipertermia Maligna iniciar inmediatamente el tratamiento
sugerido y comunicarse con el Centro de Referencia de Hipertermia Maligna, Tel: 4308-4300
int. 1471/1431 Servicio de Anestesia, Hospital Nacional de Pediatria “Profesor Dr. Juan P.
Garrahan”

Pais de procedencia: Alemania.
Elaborado y acondicionado en: Procter & Gambie Pharmaceuticals, Germany GmbH, Dr.
Otto R6hm Strabe 2-4, Weiterstadt, Alemania.

Importado y distribuido por: AstraZeneca S.A., Argerich 538, B1706EQL, Haedo, Buenos

Aires.Tel.; 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.484. Director Técnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

Lote:;
Vencimiento:
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AstraZeneca@

PROYECTO DE ETIQUETA

DANTROLEN
DANTROLENO SODICO 3% HIDRATO 20 mg
Inyectable liofilizado — Via Intravenosa

Venta Bajo Receta Industria Alemana

Composicién: Cada frasco ampolla contiene: Dantroleno sédico 3 % Hidrato 20 myg.
Excipientes: Manitol; Hidréxido de sodio C.5.

Instrucciones de uso Y manejo: Cada vial de Dantrolen intravenoso debe reconstituirse
agregando 60 ml de agua para inyeccion y agitar enérgicamente hasta obtener una solucién
limpida. La solucién reconstituida debe ser utilizada dentro de las seis horas de preparada.
Descartar cualquier remanente. Ver prospecto adjunto.

Conservar por debajo de 25°C, en su envase original.

Una vez reconstituido conservar entre 15°C y 25°C, no refrigerar ni congelar. Proteger
de la luz directa.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 45.484.

Lote:
Vencimiento:
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