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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS
ACTA No. 04 de 2020

COMISION REVISORA

SESION ORDINARIA DEL 17 DE ABRIL DE 2020

1.  VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3.  TEMAS A TRATAR
3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS

3.1.6 Evaluacién farmacoldgica de nueva concentracion
3.1.9 Modificacién de dosificacion y posologia

3.1.12 Inclusién / Exclusion de medicamentos vitales
3.1.13 Unificaciones

3.3 CONSULTAS, DERECHOS DE PETICION, AUDIENCIAS Y VARIOS
3.4 ACLARACIONES

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesién ordinaria de la Sala Especializada
Medicamentos de la Comisiobn Revisora, en la sala de Juntas del INVIMA, previa
verificacion del quérum:

Dr. Jorge Eliecer Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabén
Dra. Judith Del Carmen Mestre Arellano
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Secretaria de la Sala Especializada de Medicamentos

Mauren Paola Arias Acosta

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Acta No. 03 de 2020 SEM

3. TEMAS A TRATAR

3.1 MEDICAMENTOS DE SINTESIS

3.1.6 Evaluacién farmacoldgica de nueva concentracion
3.1.6.1. OLIMEL N12E

Expediente : 20175482
Radicado : 20201007584

Fecha : 16/01/2020

Interesado  : Laboratorios Baxter S.A.

Composicion:

Cada mL contiene 35 mg de Aceite de oliva refinado + Aceite de soya refinado (mezcla
ternaria)
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FORMULA CUALI-CUANTITATIVA PARA LA MEZCLA TERNARIA: El producto una vez

mezclado el contenido de los tres compartimentos contiene:

Por ml Para cada tamano de bolsa
Principios activos 1ml 650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Aceite de oliva refinado + aceite de soja
refinado ° (1) 35,00 mg 22759 35009 5250¢ 70,009
Alanina (2) 10,99 mg 7149 10,99g 1648g 2197g
Arginina (2) 7,44 mg 4849 7449 11,16 g 1488¢g
Acido aspartico (2) 220 mg 143¢g 2209 3,304g 439¢g
Acido glutamico (2) 3,79 mg 246¢g 3,79g 569¢ 758¢g
Glicina (2) 5,26 mg 342q 5269 7904¢ 1053 ¢g
Histidina (2) 453 mg 29%4g 453¢g 6,799 9.06g
Isoleucina (2) 3,79 mg 2469g 3,799 5699 758¢
Leucina (2) 5,26 mg 342¢g 526¢ 7904¢ 10539
Lisina (2) 597 mg 388g 5979 896g 11,959
(equivalente a Lisina acetato) (8,43 mg) (548 g) (843 q) (12,64 g) (16,85 q)
Metionina (2) 3,79 mg 246g 3,79¢ 5694 758¢g
Fenilalanina (2) 5,26 mg 342g 526g 790g 1053¢g
Prolina (2) 453 mg 29%qg 453q 6,794 906¢g
Senna (2) 3,00 mg 195g 300g 450qg 5999
Treonina (2) 3,79 mg 246¢g 3799 569¢ 758¢g
Triptofano (2) 1,26 mg 0,82¢g 1,26 g 1,909 25349
Tirosina (2) 0,20 mg 0,13g 0209 0,30g 0399
Valina (2) 4,86 mg 3,16¢ 4869 7299 9729
Acetato sodico trihidrato (2) 1,50 mg 097g 150¢g 2249 299¢
Glicerofosfato sodico hidratado 3,67 mg 239g 3679 551g 7349
Cloruro potasico (2) 224 mg 145¢ 2249 3,359 447¢
Cloruro magnésico hexahidrato (2) 0,81 mg 053¢ 081g 1,22g 1,62g
Cloruro calcico dihidrato (3) 0,52 mg 024qg 0529 0,779 1,039
Glucosa (3) 73,33 mg 4767 g 7333g 110,009 14667 g
(equivalente a glucosa monohidratada) (80,67 mg) (52 43 g) (80,67 g) (121,00 g) (161,33 @)

Forma farmacéutica: Emulsion inyectable
Indicaciones:

Nutricién parenteral de adultos y nifilos de mas de 2 afios, en quienes la nutriciéon oral o
enteral es imposible o insuficiente o esta contraindicada.

Contraindicaciones:
El uso de Olimel N12E esta contraindicado en las siguientes poblaciones/situaciones:

« Hipersensibilidad conocida al huevo o a las proteinas de soya, a los componentes
del envase o a cualquiera de los ingredientes, incluidas las sustancias activas y/o
los excipientes.

« Anomalias congénitas del metabolismo de aminoéacidos.

« Hiperlipidemia grave o trastornos graves del metabolismo de los lipidos
caracterizados por Hipertrigliceridemia.

« Hiperglucemia severa.
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No se debe administrar a pacientes con concentraciones plasmaticas elevadas de sodio,
potasio, magnesio, calcio y/o fésforo.

Precauciones y advertencias:
Advertencias

+ Lainfusion debe interrumpirse inmediatamente si se desarrollan signos o sintomas
de una reaccion alérgica (como fiebre, escalofrios, erupciones cutaneas o disnea).

» Las soluciones que contengan dextrosa deben usarse con precaucion en
pacientes con alergia conocida al maiz o a los productos de maiz.

+ Ceftriaxona no debe administrarse simultdneamente con soluciones intravenosas
gque contengan calcio, incluido OLIMEL N12E, a través de la misma linea de
infusién (Ej., A través del conector en Y) debido al riesgo de precipitacion de
ceftriaxona-sal de calcio.Si se usa la misma linea de infusion para administracion
secuencial, la linea debe enjuagarse completamente con un liquido compatible
entre infusiones.

+ Se han notificado precipitados vasculares pulmonares que causan embolia
vascular pulmonar e insuficiencia pulmonar en pacientes que reciben nutricion
parenteral. En algunos casos, se han producido resultados fatales. La adicién
excesiva de calcio y fosfato aumenta el riesgo de la formacion de precipitados de
fosfato de calcio. Se han informado precipitados incluso en ausencia de sal de
fosfato en la solucion. También se ha informado sobre precipitacion, distal al filtro
en linea y sospecha de formacion de precipitados en el torrente sanguineo.
Ademas de la inspeccion de la solucién, el equipo de infusién y el catéter también
deben revisarse periédicamente para detectar precipitados. Si se presentan signos
de insuficiencia pulmonar, debe detenerse la infusibn y debe iniciarse la
evaluacion médica.

» No se deben realizar adiciones a la bolsa sin antes verificar la compatibilidad, ya
que la formacién de precipitados o la desestabilizacion de la emulsién de lipidos
podria provocar la oclusion vascular.

e Pueden ocurrir infeccion y sepsis como resultado del uso de -catéteres
intravenosos para administrar formulaciones parenterales, mantenimiento
deficiente de los catéteres o soluciones contaminadas. La inmunosupresion y otros
factores como la Hiperglucemia, la malnutricibn y/o su estado de enfermedad
subyacente pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas. La
monitorizacién sintomatica y de laboratorio cuidadosa para detectar
fiebre/escalofrios, leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de
acceso e Hiperglucemia puede ayudar a reconocer infecciones tempranas. La
aparicion de complicaciones sépticas se puede disminuir con un énfasis mayor en
la técnica aséptica en la colocacion y el mantenimiento del catéter, asi como en la
técnica aséptica en la preparacion de la férmula nutricional.

+ Se puede causar "sindrome de sobrecarga de grasa" por una administracion
inadecuada (Ej., Una sobredosis y/o velocidad de infusibn mas alta que la
recomendada; sin embargo, los signos y sintomas de este sindrome también
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pueden ocurrir cuando el producto se administra de acuerdo con las instrucciones.
La capacidad reducida o limitada de metabolizar los lipidos contenidos en OLIMEL
N12E acompafiado de una depuracién plasmatica prolongada puede provocar un
sindrome de sobrecarga de grasa. Este sindrome se asocia con un deterioro
repentino en la condicién clinica del paciente y se caracteriza por hallazgos como
fiebre, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos de la coagulacion,
Hiperlipidemia, infiltracibn grasa en el higado (hepatomegalia), deterioro de la
funcion hepatica y manifestaciones del sistema nervioso central (por ejemplo,
coma). El sindrome generalmente es reversible cuando se detiene la infusién de la
emulsién de lipidos.

Volver a alimentar a los pacientes gravemente desnutridos puede provocar el
sindrome de realimentacién que se caracteriza por el desplazamiento intracelular
de potasio, fésforo y magnesio a medida que el paciente se vuelve anabdlico.
También pueden desarrollarse deficiencia de tiamina y la retencién de liquidos. La
vigilancia cuidadosa y el aumento gradual de la ingesta de nutrientes evitando la
sobrealimentacion pueden prevenir estas complicaciones. Este sindrome ha sido
reportado con productos similares.

Si la mezcla final administrada es hiperténica, puede causar irritacién venosa si se
administra en una vena periférica.

OLIMEL N12E solo debe ser administrado a través de una vena central. No
conecte las bolsas en serie para evitar la embolia gaseosa debido al posible gas
residual contenido en la bolsa principal.

Precauciones

Se ha reportado extravasacion con la administracion de OLIMEL N12E.

No agregue otros medicamentos o0 sustancias a uno de los tres componentes de la
bolsa ni a la emulsién reconstituida sin antes confirmar su compatibilidad y la
estabilidad de la preparacion resultante (en particular, la estabilidad de la emulsion
lipidica).

Monitorice el balance hidrico y electrolitico, la osmolaridad sérica, los triglicéridos
séricos, el equilibrio &cido-base, la glucosa en sangre, la funcion hepéticay renal y
el hemograma incluidas las plaquetas y los pardmetros de la coagulacién durante
el tratamiento.

Cardiovascular

Usar con precaucién en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia cardiaca.
El estado del fluido debe ser monitorizado de cerca.

Gastrointestinal

Use con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética grave, incluida
colestasis 0 enzimas hepéticas elevadas. Los pardmetros de la funcién hepatica
deben ser monitorizados de cerca.
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Endocrino y Metabolismo

« Pueden ocurrir complicaciones metabdlicas si la ingesta de nutrientes no se
adapta a los requerimientos del paciente, o la capacidad metabdlica de cualquier
componente dietético dado no se evalla con precision. Pueden surgir efectos
metabdlicos adversos la administracion de nutrientes inadecuados 0 excesivos 0
de una composicién inapropiada de una mezcla para las necesidades de un
paciente en particular.

» Se debe controlar con regularidad las concentraciones séricas de triglicéridos y la
capacidad del cuerpo para metabolizar los lipidos. Si se sospecha una anomalia
en el metabolismo de los lipidos, se recomienda el control de los triglicéridos en
suero segun sea clinicamente necesario.

 En caso de Hiperglucemia, la velocidad de infusion de OLIMEL N12E debe
ajustarse y/o administrarse insulina.

Renal

» Usar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal. El estado de liquidos y
electrolitos debe ser monitorizado de cerca en estos pacientes.

+ Se deben corregir los trastornos severos de equilibrio de agua y electrolitos, los
estados de sobrecarga de liquidos severos y los trastornos metabdlicos graves
antes de comenzar la infusion.

Pediatria

* No se han realizado estudios en la poblacién pediatrica.
Reacciones adversas:
Reacciones Adversas a partir de Ensayos clinicos

Se evalud la seguridad y la eficacia clinica de OLIMEL en un estudio aleatorizado doble
ciego con un control activo durante cinco dias. Veintiocho (28) pacientes con diferentes
condiciones médicas (ayuno postoperatorio, desnutricibn severa, ingesta enteral
insuficiente o prohibida) e incluyeron en el grupo OLIMEL y recibieron el medicamento
hasta 40 ml/kg/dia. El investigador determina las siete (7) siguientes reacciones adversas
relacionadas con OLIMEL.
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Reacciones Adversas en Ensayo Clinico

Clasificacion por Término MedDRA

Drgann[ss yﬂ g;stemas Preferido Frecuencia
TRASTORNOS Taquicardia Desconocido®
CARDIACOS
TRASTORNOS Dalor {kbdominal Desc{:}nocidc}:
GASTROINTESTINALES Diarrea Desconocido”

Nausea Desconocido
TRASTORNOS DEL Disminucion Desconocido®
METABOLISMO Y del apetito
NUTRICIONALES Hipertrigliceridemia | Desconocido®
TRASTORNOS Hipertension Desconocido®
VASCULARES

*Este estudio incluyd solo 28 pacientes que estuvieron expuestos a OLIMEL.
Por lo tanto, la estimacion de la frecuencia no es valida en funcion de
eventos adversos individuales.

Reacciones Adversas posteriores a la comercializacion

Ademas, se informaron las siguientes reacciones adversas en la experiencia posterior a la
comercializacion, listadas por la Clasificacion por Organos y Sistemas (SOC) de MedDRA,
luego por Término Preferido en orden de gravedad.

« Trastornos gastrointestinales: vomito

« Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupciones cutaneas

« Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion: extravasacion del
sitio de inyeccion, pirexia, escalofrios.

Otras reacciones
Lo siguiente ha sido reportado con otros productos similares:

« Sindrome de sobrecarga de grasa

» Precipitados vasculares pulmonares (embolia vascular pulmonar e insuficiencia
pulmonar)

« Colestasis, enzimas hepéticas elevadas y azotemia

Interacciones:

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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No se han realizado estudios de interacciéon con OLIMEL N12E.

OLIMEL N12E no debe administrarse simultdneamente con sangre a través del mismo
tubo de infusién debido al riesgo de pseudo-aglutinacion.

Ceftriaxona no debe administrarse simultaneamente con soluciones intravenosas que
contengan calcio, incluido OLIMEL N12E, a través de la misma linea de infusion (Ej., A
través del conector en Y) debido al riesgo de precipitacion de ceftriaxonasal de calcio.

Si se usa la misma linea de infusion para administracion secuencial, la linea debe
enjuagarse completamente con un liquido compatible entre infusiones.

El aceite de soya tiene un contenido natural de vitamina K1 que puede contrarrestar la
actividad anticoagulante de los derivados de la cumarina, incluida la warfarina.

Los lipidos contenidos en esta emulsion pueden interferir con los resultados de ciertas
pruebas de laboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacién de
oxigeno, hemoglobina sanguinea) si la muestra de sangre se toma antes de eliminar los
lipidos (estos generalmente se eliminan después de un periodo de 5 a 6 horas sin recibir
lipidos).

Debido al contenido de potasio de OLIMEL N12E, se debe tener especial cuidado en
pacientes tratados simultaneamente con diuréticos ahorradores de potasio (Ej., Amilorida,
espironolactona, triamtereno) con inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores
de angiotensina Il 0 los inmunosupresores tacrolimus y ciclosporina en vista del riesgo de
Hiperkalemia.

Via de administracion: Intravenosa
Dosificacion y Grupo etario:

La dosificaciéon depende del gasto de energia, el estado clinico del paciente, el peso
corporal y la capacidad de metabolizar los componentes de OLIMEL N12E, asi como
energia o proteinas adicionales administradas por via oral/enteral. Por lo tanto, el tamafio
de la bolsa debe elegirse en consecuencia.

Los requisitos diarios promedio para los adultos son:

+ 0.16 a 0.35 g de nitrogeno/kg de peso corporal (1 a 2 g de aminoacidos/kg)
dependiendo del estado nutricional del paciente y el grado de estrés catabdlico.
Poblaciones especiales pueden requerir hasta 0.4 g de nitrdgeno/kg de peso
corporal (2.5 g de amino&cidos/kg)

+ 20 a40 kcallkg

+ 20 a 40t ml de liquido/kg, o 1 a 1,5 ml por kcal gastada.
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T Esto depende de no alimentar en exceso al paciente con calorias o proteinas
Nutricion parenteral intradialitica (IDPN)

La seleccion de la adecuada formulacion y el volumen de Olimel N12E que se utilizaran
para IDPN deben guiarse por la diferencia entre ingestas espontaneas estimadas, por
ejemplo por entrevista dietética y la ingestas recomendadas.

Ademas, la tolerancia metabdlica debe tenerse en cuenta.

IDPN para OLIMEL N12E: La velocidad maxima de infusién por hora es de 2.7 mL / kg /
hora, que corresponde a 0.2 g / kg / hora de aminoécidos, 0.2 g / kg / hora de glucosa y
0.09 g/ kg / hora de lipidos.

Las necesidades diarias de liquidos, nitrdgeno y energia disminuyen continuamente con la
edad: Se consideran dos grupos de edades, uno entre 2y 11 afios, y otro de 12 a 18 afios

Las directrices para la velocidad maxima por hora recomendada de perfusion y el volumen
por dia para pacientes pediatricos son:

Dosis Maxima Diaria
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Dosis Maxima Diarial
Z2a 11 anos 12 a 18 afios
Diosis Drosis
Dosis Maxima | Maxima | pasis Mixima | Maxma
Diaria Diaria® Diaria Diaria®
Recomendada® | o el | Recomendada® | o meL
Components H1ZE N1ZE
Liquidos
(mLikgld) Gl — 120 33 50 - 80 20
Aminoacidos 1 -2 (hasta N
(gikgid) 2 5) 28 -2 z
Glucosa (gikgld) 14-88 2.4 0.7-58 1.9
Lipidos (gikg/d) 0E—3 i3 0.5 - EE;haEU 0.9
Energia total
(kcalkgld) 30-7T5 314 20-55 247

a: Valores recomendados segun Guias 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR
b: Las concentraciones de Aminocacidos y Magnesio son los factores limitantes
para la dosis maxima diaria en ambos grupos de edad

Velocidad Maxima por hora

2a 11 anos 12 a 18 anos
Welocidad Velocidad
Velocidad Maxima Velocidad Maxima
Maxima por por Ih-lnra Maxima por por Eﬂra
Hora Hora
Recomendada® | o peL | Recomendada® | opiseEL
Components M1ZE M12E
Liquidos
(mLikg/h} MIA 2.8 A& 1.6
Aminoacidos
{g'kg/h) 020 0.20 012 012
Glucosa 0.38 0.38 0.24 0.12
(alkg/h) : : - :
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Lipidos
{g'kgih)
a: Valores recomendados segun Guias 2018 ESPGHAN/ESPEM/ESPR
b: La concentracion de Aminocacidos es el factor limitante para la velocidad
maxima por hora ambos grupos de edad.

0.13 | 0.13 | 0.13

0.08 ‘

La dosis maxima diaria no debe excederse en pacientes adultos y pediatricos. Debido a la
composicion estética de la bolsa multicAmara, la capacidad de satisfacer simultdneamente
todas las necesidades de nutrientes del paciente puede no ser posible.

Pueden existir situaciones clinicas en las cuales los pacientes requieran cantidades de
nutrientes que varien de la composicién de la bolsa estatica. En esta situacién, debe
tenerse en cuenta el impacto de cualquier ajuste de volumen (dosis) y el efecto resultante
tendra en la dosificacién de todos los demas componentes de nutrientes de OLIMEL
N12E.

La velocidad de flujo debe aumentarse gradualmente durante la primera hora. El indice de
flujo de administracion debe ajustarse teniendo en cuenta la dosis que se administre, la
ingesta diaria de volumen y la duracién de la infusion.

La duracién recomendada de la infusién para una bolsa de nutricién parenteral es de 12 a
24 horas. El tratamiento con nutricién parenteral puede continuarse durante el tiempo que
lo requiera la condicion del paciente. Debido a su alta osmolaridad OLIMEL N12E solo se
debe administrar a través de una vena central.

Aunque hay un contenido natural de oligoelementos y vitaminas en el producto, los
niveles son insuficientes para cumplir con los requisitos del cuerpo. Los elementos traza y
vitaminas deben ser agregados en suficientes cantidades para cumplir con los
requerimientos individuales del paciente y evitar el desarrollo de deficiencias. Ver
instrucciones para hacer adiciones a este producto.

Condicién de venta: Venta con formula médica

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biol6gicos de la Comision Revisora la aprobacion de los
siguientes puntos para el producto de la referencia.

- Evaluacion farmacolégica
- Inserto allegado mediante radicado No. 20201007584
- Informacion para Prescribir allegado mediante radicado No. 20201007584
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada,

Medicamentos de

la Comision Revisora recomienda aprobar

la Sala Especializada de
la evaluacion

farmacoldgica para el producto de la referencia con la siguiente informacion:

Composicion:

Cada mL contiene 35 mg de Aceite de oliva

(mezcla ternaria)

refinado + Aceite de soya refinado

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA PARA LA MEZCLA TERNARIA: El producto una vez

mezclado el contenido de los tres compartimentos contiene:

Forma farmacéutica: Emulsion inyectable

Indicaciones:

Por ml Para cada tamano de bolsa
Pﬂncipios activos 1ml 650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Aceite de oliva refinado + aceite de soja
refinado 2 (1) 35,00 mg 22759 35009 52509 70,009
Alanina (2) 10,99 mg 7149 10,99¢g 1648g 2197g
Arginina (2) 7,44 mg 4849 74449 1,16¢ 1488¢
Acido aspartico (2) 220 mg 143¢ 2209 3,30g 4399
Acido glutamico (2) 3,79 mg 246¢g 3,79g 569¢ 758g
Glicina (2) 5,26 mg 3429 526g 790q 10,53 g
Histidina (2) 453 mg 29%4g 453¢g 6,79g 9069
Isoleucina (2) 3,79 mg 2469g 3,799 5699 758¢
Leucina (2) 5,26 mg 342¢ 526¢ 7904¢ 10,539
Lisina (2) 597 388g 5979 896g 11,959
(equivalente a Lisina acetato) (8,43 mg) (548 g) (8,43 q) (12,64 g) (16,85 q)
Metionina (2) 3,79 mg 246g 379g 5694 758g
Fenilalanina (2) 5,26 mg 342g 526g 7904¢ 1053 g
Prolina (2) 4,53 mg 294¢ 453¢ 6,799 90649
Sernina (2) 3,00 mg 1,959 300g 4509 599g
Treonina (2) 3,79 mg 246g 379g 569¢ 758¢g
Triptéfano (2) 1,26 mg 082g 126¢ 1,909 253¢
Tirosina (2) 0,20 mg 0,13g 020g 0,30g 0,39g
Valina (2) 4,86 mg 3,169 4869 7299 972q
Acetato sodico trihidrato (2) 1,50 mg 097g 150g 2249 29g¢
Glicerofosfato sodico hidratado 3,67 mg 239¢ 3679 5561g 734g
Cloruro potasico (2) 224 mg 1459 2249 3,35¢ 447q
Cloruro magnésico hexahidrato (2) 0,81 mg 053¢ 081g 1,22g 1,62g
Cloruro calcico dihidrato (3) 0,52 mg 0249 0529 0,779 1,039
Glucosa (3) 73,33 mg 4767 g 7333¢g 110,00g 146,67 g
(equivalente a glucosa monohidratada) (80,67 mg) (52 43 g) (80,67 g) (121,00 g) (161,33 @)

Nutricion parenteral de adultos y nifilos de mas de 2 afios, en quienes la nutricion
oral o enteral es imposible o insuficiente o esta contraindicada.

Contraindicaciones:

El uso de Olimel
poblaciones/situaciones:

N12E

esta

contraindicado
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» Hipersensibilidad conocida al huevo o a las proteinas de soya, a los
componentes del envase o a cualquiera de los ingredientes, incluidas las
sustancias activas y/o los excipientes.

+ Anomalias congénitas del metabolismo de aminoéacidos.

» Hiperlipidemia grave o trastornos graves del metabolismo de los lipidos
caracterizados por Hipertrigliceridemia.

+ Hiperglucemia severa.

No se debe administrar a pacientes con concentraciones plasmaticas elevadas de
sodio, potasio, magnesio, calcio y/o fosforo.

Precauciones y advertencias:
Advertencias

« La infusion debe interrumpirse inmediatamente si se desarrollan signos o
sintomas de una reaccion alérgica (como fiebre, escalofrios, erupciones
cutaneas o disnea).

+ Las soluciones que contengan dextrosa deben usarse con precaucion en
pacientes con alergia conocida al maiz o a los productos de maiz.

+ Ceftriaxona no debe administrarse simultdneamente con soluciones
intravenosas que contengan calcio, incluido OLIMEL N12E, a través de la
misma linea de infusién (Ej., A través del conector en Y) debido al riesgo de
precipitacion de ceftriaxona-sal de calcio.Si se usa la misma linea de
infusién para administracion secuencial, la linea debe enjuagarse
completamente con un liquido compatible entre infusiones.

+ Se han notificado precipitados vasculares pulmonares que causan embolia
vascular pulmonar e insuficiencia pulmonar en pacientes que reciben
nutricién parenteral. En algunos casos, se han producido resultados fatales.
La adicidon excesiva de calcio y fosfato aumenta el riesgo de la formacién de
precipitados de fosfato de calcio. Se han informado precipitados incluso en
ausencia de sal de fosfato en la solucién. También se ha informado sobre
precipitacion, distal al filtro en linea y sospecha de formacién de
precipitados en el torrente sanguineo. Ademéas de la inspeccion de la
solucién, el equipo de infusién y el catéter también deben revisarse
periodicamente para detectar precipitados. Si se presentan signos de
insuficiencia pulmonar, debe detenerse la infusion y debe iniciarse la
evaluacion meédica.

« No se deben realizar adiciones a la bolsa sin antes verificar la
compatibilidad, ya que la formacion de precipitados o la desestabilizacion de
la emulsion de lipidos podria provocar la oclusion vascular.

« Pueden ocurrir infeccion y sepsis como resultado del uso de catéteres
intravenosos para administrar formulaciones parenterales, mantenimiento
deficiente de los catéteres o soluciones contaminadas. La inmunosupresion
y otros factores como la Hiperglucemia, la malnutriciéon y/o su estado de
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enfermedad subyacente pueden predisponer a los pacientes a
complicaciones infecciosas. La monitorizacién sintomatica y de laboratorio
cuidadosa para detectar fiebre/escalofrios, leucocitosis, complicaciones
técnicas con el dispositivo de acceso e Hiperglucemia puede ayudar a
reconocer infecciones tempranas. La aparicion de complicaciones sépticas
se puede disminuir con un énfasis mayor en la técnica aséptica en la
colocacion y el mantenimiento del catéter, asi como en la técnica aséptica en
la preparacién de la formula nutricional.

+ Se puede causar "sindrome de sobrecarga de grasa" por una administracion
inadecuada (Ej., Una sobredosis y/o velocidad de infusién mas alta que la
recomendada; sin embargo, los signos y sintomas de este sindrome también
pueden ocurrir cuando el producto se administra de acuerdo con las
instrucciones. La capacidad reducida o limitada de metabolizar los lipidos
contenidos en OLIMEL N12E acompafiado de una depuracién plasmética
prolongada puede provocar un sindrome de sobrecarga de grasa. Este
sindrome se asocia con un deterioro repentino en la condicién clinica del
paciente y se caracteriza por hallazgos como fiebre, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, trastornos de la coagulacién, Hiperlipidemia, infiltracion
grasa en el higado (hepatomegalia), deterioro de la funcion hepética y
manifestaciones del sistema nervioso central (por ejemplo, coma). El
sindrome generalmente es reversible cuando se detiene la infusion de la
emulsién de lipidos.

» Volver aalimentar a los pacientes gravemente desnutridos puede provocar el
sindrome de realimentacibn que se caracteriza por el desplazamiento
intracelular de potasio, fosforo y magnesio a medida que el paciente se
vuelve anabodlico. También pueden desarrollarse deficiencia de tiamina y la
retencién de liquidos. La vigilancia cuidadosa y el aumento gradual de la
ingesta de nutrientes evitando la sobrealimentacién pueden prevenir estas
complicaciones. Este sindrome ha sido reportado con productos similares.

« Silamezclafinal administrada es hiperténica, puede causar irritacion venosa
si se administra en una vena periférica.

+ OLIMEL N12E solo debe ser administrado a través de una vena central. No
conecte las bolsas en serie para evitar la embolia gaseosa debido al posible
gas residual contenido en la bolsa principal.

Precauciones

+ Se hareportado extravasacion con la administracién de OLIMEL N12E.

 No agregue otros medicamentos o0 sustancias a uno de los tres componentes
de la bolsa ni a la emulsién reconstituida sin antes confirmar su
compatibilidad y la estabilidad de la preparacion resultante (en particular, la
estabilidad de la emulsion lipidica).

* Monitorice el balance hidrico y electrolitico, la osmolaridad sérica, los
triglicéridos séricos, el equilibrio acido-base, la glucosa en sangre, la funcion
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hepatica y renal y el hemograma incluidas las plaquetas y los pardmetros de
la coagulaciéon durante el tratamiento.

Cardiovascular

« Usar con precaucidon en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia
cardiaca. El estado del fluido debe ser monitorizado de cerca.

Gastrointestinal

» Use con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica grave, incluida
colestasis 0 enzimas hepéticas elevadas. Los pardmetros de la funcidn
hepatica deben ser monitorizados de cerca.

Endocrino y Metabolismo

« Pueden ocurrir complicaciones metabdélicas si la ingesta de nutrientes no se
adapta a los requerimientos del paciente, o la capacidad metabdlica de
cualquier componente dietético dado no se evalla con precision. Pueden
surgir efectos metabdlicos adversos la administracion de nutrientes
inadecuados o excesivos 0 de una composicién inapropiada de una mezcla
para las necesidades de un paciente en particular.

« Se debe controlar con regularidad las concentraciones séricas de
triglicéridos y la capacidad del cuerpo para metabolizar los lipidos. Si se
sospecha una anomalia en el metabolismo de los lipidos, se recomienda el
control de los triglicéridos en suero segun sea clinicamente necesario.

+ En caso de Hiperglucemia, la velocidad de infusion de OLIMEL N12E debe
ajustarse y/o administrarse insulina.

Renal

+ Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal. El estado de
liquidos y electrolitos debe ser monitorizado de cerca en estos pacientes.

+ Se deben corregir los trastornos severos de equilibrio de agua y electrolitos,
los estados de sobrecarga de liquidos severos y los trastornos metabélicos
graves antes de comenzar la infusion.

Pediatria
« No se han realizado estudios en la poblacién pediatrica.
Reacciones adversas:

Reacciones Adversas a partir de Ensayos clinicos
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Se evaluo6 la seguridad y la eficacia clinica de OLIMEL en un estudio aleatorizado
doble ciego con un control activo durante cinco dias. Veintiocho (28) pacientes con
diferentes condiciones médicas (ayuno postoperatorio, desnutricién severa, ingesta
enteral insuficiente o prohibida) e incluyeron en el grupo OLIMEL vy recibieron el
medicamento hasta 40 ml/kg/dia. El investigador determina las siete (7) siguientes
reacciones adversas relacionadas con OLIMEL.

Reacciones Adversas en Ensayo Clinico
Clasificacion por | 7 ino MedDRA .
Organos y Sistemas Preferido Frecuencia

(SOC)

TRASTORNOS Taquicardia Desconocido®

CARDIACOS

TRASTORNOS Dolor Abdominal Desmnocidc}:

GASTROINTESTINALES Diarrea Desconocido
MNausea Desconocido™

TRASTORNOS DEL Disminucion Desconocido®

METABOLISMO Y del apetito

NUTRICIONALES Hipertrigliceridemia | Desconocido®

TRASTORNOS Hipertension Desconocido®

VASCULARES

*Este estudio incluyd solo 28 pacientes que estuvieron expuestos a OLIMEL.

Por lo tanto, la estimacion de la frecuencia no es valida en funcion de
eventos adversos individuales.

Reacciones Adversas posteriores ala comercializacion

Ademas, se informaron las siguientes reacciones adversas en la experiencia
posterior ala comercializacién, listadas por la Clasificaciéon por Organos y Sistemas
(SOC) de MedDRA, luego por Término Preferido en orden de gravedad.

+ Trastornos gastrointestinales: vomito

« Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupciones cutaneas

« Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion:
extravasacion del sitio de inyeccién, pirexia, escalofrios.

Otras reacciones
Lo siguiente ha sido reportado con otros productos similares:

« Sindrome de sobrecarga de grasa
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» Precipitados vasculares pulmonares (embolia vascular pulmonar e
insuficiencia pulmonar)
+ Colestasis, enzimas hepéticas elevadas y azotemia

Interacciones:
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interaccion con OLIMEL N12E.

OLIMEL N12E no debe administrarse simultdneamente con sangre a través del
mismo tubo de infusién debido al riesgo de pseudo-aglutinacion.

Ceftriaxona no debe administrarse simultaneamente con soluciones intravenosas
que contengan calcio, incluido OLIMEL N12E, a través de la misma linea de infusion
(Ej., A través del conector en Y) debido al riesgo de precipitacion de ceftriaxonasal
de calcio.

Si se usa la misma linea de infusién para administracion secuencial, la linea debe
enjuagarse completamente con un liguido compatible entre infusiones.

El aceite de soya tiene un contenido natural de vitamina K1 que puede contrarrestar
la actividad anticoagulante de los derivados de la cumarina, incluida la warfarina.

Los lipidos contenidos en esta emulsion pueden interferir con los resultados de
ciertas pruebas de laboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactato deshidrogenasa,
saturacion de oxigeno, hemoglobina sanguinea) si la muestra de sangre se toma
antes de eliminar los lipidos (estos generalmente se eliminan después de un
periodo de 5 a 6 horas sin recibir lipidos).

Debido al contenido de potasio de OLIMEL N12E, se debe tener especial cuidado en
pacientes tratados simultaneamente con diuréticos ahorradores de potasio (Ej.,
Amilorida, espironolactona, triamtereno) con inhibidores de la ECA, antagonistas de
los receptores de angiotensina ll o los inmunosupresores tacrolimus y ciclosporina
en vista del riesgo de Hiperkalemia.

Via de administracion: Intravenosa
Dosificacion y Grupo etario:

La dosificacion depende del gasto de energia, el estado clinico del paciente, el peso
corporal y la capacidad de metabolizar los componentes de OLIMEL N12E, asi como
energia o proteinas adicionales administradas por via oral/enteral. Por lo tanto, el
tamafo de la bolsa debe elegirse en consecuencia.
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Los requisitos diarios promedio para los adultos son:

+ 0.16 a 0.35 g de nitrégeno/kg de peso corporal (1 a 2 g de aminoacidos/kg)
dependiendo del estado nutricional del paciente y el grado de estrés
catabdlico. Poblaciones especiales pueden requerir hasta 04 g de
nitrogeno/kg de peso corporal (2.5 g de aminoacidos/kg)

+ 20 a40kcal/kg

* 20 a 401 ml de liquido/kg, o 1 a 1,5 ml por kcal gastada.

Tt Esto depende de no alimentar en exceso al paciente con calorias o proteinas
Nutricion parenteral intradialitica (IDPN)

La seleccion de la adecuada formulacién y el volumen de Olimel N12E que se
utilizaran para IDPN deben guiarse por la diferencia entre ingestas espontaneas
estimadas, por ejemplo por entrevista dietética y la ingestas recomendadas.

Ademas, la tolerancia metabo6lica debe tenerse en cuenta.

IDPN para OLIMEL N12E: La velocidad méaxima de infusién por hora es de 2.7 mL /
kg / hora, que corresponde a 0.2 g / kg / hora de aminoéacidos, 0.2 g / kg / hora de
glucosay 0.09 g/ kg /hora de lipidos.

Las necesidades diarias de liquidos, nitrégeno y energia disminuyen continuamente
con la edad: Se consideran dos grupos de edades, uno entre 2y 11 afios, y otro de
12 a 18 afios

Las directrices para la velocidad maxima por hora recomendada de perfusién y el
volumen por dia para pacientes pediatricos son:

Dosis Maxima Diaria
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Dosis Maxima Diarial

Z2a 11 anos 12 a 18 anos
Diosis Drasis
Dosis Maxima | Maxima | posis Maxima | Maxima
Diaria Diaria® Diaria Diaria®
Recomendada® | o el | Recomendada® | o mEeEL
Components M1ZE N1ZE
Liquidos
(mLikg/d) Gl — 120 33 50 - 80 26
Aminoacidos 1 -2 (hasta N
(gfkgid) 2 5) 23 -2 z
Glucosa (gikgid) 14-88 2.4 0.7-58 1.9
Lipidos (gikg/d) 0E_3 09 0.5 - 23.::“1.35[.3 0.9
Energia total
(kcalkgld) 30-7T5 31.4 20-55 24.7

a: Valores recomendados segun Guias 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR
b: Las concentraciones de Aminoacidos y Magnesio son los factores limitantes
para la dosis maxima diaria en ambos grupos de edad

Velocidad Maxima por hora

2 a 11 anos 12 a 18 anos
Welocidad Velocidad
Velocidad Maxima Velocidad Maxima
Maxima por por Ih-lnra Maxima por por L"ﬂra
Hora Hora
Recomendada® | el | Recomendada® | oLiiEL
Components M1ZE M12E
Liquidos
(mLikglh} MiA 2.8 MA 1.6
Aminoacidos
(g'kg/h) 0.20 020 012 012
Glucosa 0.38 0.38 0.24 0.12
(alkg/h) : : - :
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Lipidos
(gkg'h)
a: Valores recomendados segun Guias 2018 ESPGHAN/ESPEMN/ESPR

b: La concentracion de Amincacidos es el factor limitante para la velocidad
maxima por hora ambos grupos de edad.

0.13

0.0a |

La dosis méaxima diaria no debe excederse en pacientes adultos y pediatricos.
Debido a la composicion estatica de la bolsa multicAmara, la capacidad de
satisfacer simultdneamente todas las necesidades de nutrientes del paciente puede
no ser posible.

Pueden existir situaciones clinicas en las cuales los pacientes requieran cantidades
de nutrientes que varien de la composiciéon de la bolsa estatica. En esta situacion,
debe tenerse en cuenta el impacto de cualquier ajuste de volumen (dosis) y el
efecto resultante tendra en la dosificacion de todos los demas componentes de
nutrientes de OLIMEL N12E.

La velocidad de flujo debe aumentarse gradualmente durante la primera hora. El
indice de flujo de administracion debe ajustarse teniendo en cuenta la dosis que se
administre, laingesta diaria de volumen y la duracién de la infusién.

La duracion recomendada de la infusion para una bolsa de nutricion parenteral es
de 12 a 24 horas. El tratamiento con nutricién parenteral puede continuarse durante
el tiempo que lo requiera la condicion del paciente. Debido a su alta osmolaridad
OLIMEL N12E solo se debe administrar a través de una vena central.

Aunque hay un contenido natural de oligoelementos y vitaminas en el producto, los
niveles son insuficientes para cumplir con los requisitos del cuerpo. Los elementos
traza y vitaminas deben ser agregados en suficientes cantidades para cumplir con
los requerimientos individuales del paciente y evitar el desarrollo de deficiencias.
Ver instrucciones para hacer adiciones a este producto.

Condicién de venta: Venta con formula médica

Norma farmacoldgica
21.4.2.3.N20

Nota Farmacovigilancia

“Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos - Grupo Farmacovigilancia, con la
periodicidad establecida en la Resolucién N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004.”
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Asi mismo, la sala aprueba el Inserto y la Informacién para Prescribir allegados
mediante radicado No. 20201007584

Adicionalmente la sala considera que en cuanto a la informacion de calidad, se
deben aclarar los aspectos que se relacionaran y detallaran en el acto
administrativo.

3.1.9 Modificacién de dosificacion y posologia

3.1.9.1. PROPOFOL 1%

Expediente : 20026869

Radicado : 20181264580/ 20191138922
Fecha . 22/07/2019

Interesado : Fresenius Kabi Colombia S. A. S.

Composicion: Cada mL de emulsion inyectable contiene 10 mg de Propofol
Forma farmacéutica: Emulsion inyectable
Indicaciones:

Anestésico intravenoso de accion corta, adecuado para la induccion y el mantenimiento
de la anestesia general. Puede utilizarse para la sedacion de pacientes adultos sometidos
a ventilacibn mecanica en la unidad de terapia intensiva. Sedacién consciente para
procedimientos invasivos cortos, procesos quirdrgicos y de diagndstico.

Contraindicaciones:

Nuevas contraindicaciones, precauciones o advertencias

Contraindicaciones

Condiciones en las cuales propofol 1% fresenius mct/Ict no debe administrarse:

Presion intracraneal elevada. Terapia electroconvulsiva. Nifios menores de un mes. Nifios
de todas las edades con crup o epiglotitis que se encuentren en terapia intensiva.

Administrese con precaucion a pacientes con hipovolemia, epilepsia, desordenes
metabdlicos lipidicos, insuficiencia cardiaca, hepatica, renal y respiratoria.
Hipersensibilidad conocida al huevo o sus componentes.

Propofol no debe utilizarse para la sedacion de nifios y adolescentes menores de 16 afios
en cuidados intensivos.
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Advertencias y precauciones especiales

El propofol debe ser administrado por personas capacitadas en anestesia (0, en su caso,
médicos capacitados en el cuidado de pacientes en cuidados intensivos.

Los pacientes deben ser monitoreados constantemente y las instalaciones para el
mantenimiento de una via aérea permeable, ventilacion artificial, enriquecimiento de
oxigeno y otras instalaciones de reanimacion deben estar disponibles en todo momento.
El propofol no debe ser administrado por la persona que realiza el diagnéstico o el
procedimiento quirdrgico.

Se ha reportado abuso y dependencia de propofol, predominantemente por profesionales
de la salud. Al igual que con otros anestésicos generales, la administracion de propofol sin
el cuidado de las vias respiratorias puede resultar en complicaciones respiratorias fatales.

Cuando se administra propofol para la sedacién consciente, para procedimientos
quirargicos y de diagnéstico, los pacientes deben ser monitoreados continuamente para
detectar signos tempranos de hipotension, obstruccion de las vias respiratorias vy
desaturacion de oxigeno.

Se necesita un periodo adecuado antes del alta del paciente para asegurar una
recuperacion completa después del uso de propofol. Muy raramente, el uso de propofol
puede asociarse con el desarrollo de un periodo de inconsciencia postoperatoria, que
puede ir acompafiada de un aumento en el tono muscular. Esto puede o no estar
precedido por un periodo de vigilia. Aunque la recuperacion es espontanea, se debe
administrar el cuidado adecuado de un paciente inconsciente.

El deterioro inducido por propofol no es generalmente detectable mas alla de 12 horas. los
efectos del propofol, el procedimiento, los medicamentos concomitantes, la edad y el
estado del paciente deben considerarse al asesorar a los pacientes sobre:

" la conveniencia de estar acompafiado al salir del lugar de administracién.

el momento de la reanudacién de tareas calificadas o peligrosas como la
conduccion.

" el uso de otros agentes que pueden sedar (por ejemplo, benzodiacepinas,
opiaceos, alcohol).

" los ataques epileptiformes tardios pueden ocurrir incluso en pacientes no
epilépticos, el periodo de retraso varia desde unas pocas horas hasta varios dias.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepatica o en pacientes
ancianos, debilitados, hipovolémicos o epilépticos o pacientes con trastornos de
conciencia propofol 1% fresenius mct/Ict debe ser administrado con precaucion con una
velocidad lenta. Antes de la administracion de propofol fresenius mct/ict debe
compensarse las insuficiencias cardiacas, circulatorias o pulmonares y la hipovolemia.
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Antes de la anestesia de un paciente epiléptico se debe comprobar que el paciente ha
recibido tratamiento antiepiléptico.

Aunque varios estudios han demostrado eficacia en el tratamiento del estado epiléptico, la
administracion de propofol en pacientes epilépticos puede aumentar el riesgo de crisis.

Propofol 1% fresenius mct/lct no debe administrarse a pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada u otras enfermedades miocardicas graves excepto cuando se toman
precauciones extremas y se realiza monitorizacion intensiva.

Propofol carece de actividad vagolitica y puede aumentar el riesgo de vagotonia relativa.
Se ha asociado con episodios de bradicardia (ocasionalmente profunda) asi como con
asistole. debe considerarse la administracion intravenosa de un agente anticolinérgico
antes de la induccién o durante el mantenimiento de la anestesia, especialmente en
situaciones donde es probable que predomine el tono vagal o cuando propofol 1%
fresenius mct/Ict se use junto con otros agentes que puedan causar bradicardia.

Su uso no esta recomendado junto con terapia electroconvulsiva.

Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién
Revisora respuesta al Auto No. 2019004868 emitido mediante Acta No. 08 de 2019
numeral 3.1.9.4, con el fin de continuar con la aprobacién de los siguientes puntos para el
producto de la referencia:

- Modificacién de dosificacion

- Modificacién de grupo etario

- Modificacién de contraindicaciones, precauciones o advertencias
- Modificacién de interacciones

- Informacién para Prescribir Version 02

Nueva dosificacion
Posologia:

Anestesia general en adultos
Induccién de la anestesia:

Para la induccion de la anestesia, Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debera valorarse
aproximadamente 20 - 40 mg cada 10 segundos) frente a la respuesta del paciente hasta
gue los signos clinicos muestren el inicio de la anestesia.

La mayoria de pacientes adultos menores de 55 afios probablemente requieran entre 1,5
y 2,5 mg de propofol/kg de peso corporal.
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Por encima de esta edad y en pacientes con grados ASA Il y IV, especialmente aquellos
con funcion cardiaca deteriorada, los requerimientos generalmente serdn menores y la
dosis total de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debe reducirse a un minimo de 1 mg
propofol/kg de peso corporal. Deben utilizarse menores velocidades de administracion de
Propofol 1% Fresenius MCT/LCT (aproximadamente 2 ml (20 mg) cada 10 segundos).

Mantenimiento de la anestesia:
La anestesia puede mantenerse ya sea mediante la perfusion continua de Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT o mediante repetidas inyecciones en “bolus”.

Para el mantenimiento de la anestesia generalmente se deben administrar dosis de 4 a
12 mg de propofol/kg de peso corporal/hora. Una dosis de mantenimiento reducida de
aproximadamente 4 mg de propofol/lkg de peso corporal/hora puede ser suficiente
durante los procedimientos quirlrgicos menos estresantes tales como en cirugia invasiva
menor.

En pacientes mayores, en pacientes con condiciones generales inestables, pacientes con
funcion cardiaca deteriorada o pacientes hipovolémicos y pacientes de grados ASA Il y
IV, puede reducirse la dosis de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT dependiendo de la
gravedad de las condiciones del paciente y de la técnica anestésica utilizada.

Para el mantenimiento de la anestesia usando inyecciones de bolus repetidas deberan
administrarse dosis en incrementos de 25 a 50 mg de propofol (= 2,5 - 5 ml Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT) segun los requerimientos clinicos.

No deberia utilizarse la administracion rapida tipo bolus (Gnica o repetida) en ancianos ya
gue podria producir depresién cardiopulmonar.

Anestesia general en nifios mayores de 1 mes
No se recomienda el uso de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT para la anestesia general
en nifios menores de 1 mes.

Induccién de la anestesia:

Cuando se utilice para inducir la anestesia, se recomienda que Propofol 1% Fresenius
MCT/LCT sea administrado lentamente hasta que se observen signos clinicos del inicio
de la anestesia.

La dosis debe ajustarse segun la edad y/o el peso corporal.

En nifios de mas de 8 afios se requieren aproximadamente 2,5 mg de Propofol/Kg peso
Corporal para la induccién de la anestesia Por debajo de esta edad los requisitos pueden
ser mayores. La dosis inicial debera ser de 3 mg de propofol/Kg de peso corporal. Si es
necesario pueden administrarse dosis adicionales en etapas de 1 mg de Propofol/Kg de
peso corporal.
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Se recomiendan dosis menores para pacientes jovenes de alto riesgo (grados ASA il y
V).

No se aconseja la administracion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT mediante el
sistema Perfusion Controlada dirigida (TCI) para la induccién de la anestesia general en
nifos.

En nifios entre 1 mes y 3 afios pueden requerir dosis mas altas (2.5-4mg/kg de peso
corporal)

Mantenimiento de la Anestesia:

Para el mantenimiento de la anestesia utilizando perfusion continua se deben
administrar dosis de 9 a 15 mg de propofol/kg de peso corporal/hora. En nifios mas
pequefios, especialmente entre la edad de 1 mes y 3 afios, los requisitos de dosis
pueden ser mayores.

No hay registros de mantenimiento de la anestesia mediante inyecciones repetidas de
Propofol en nifios.

La dosis debera ajustarse individualmente y poner especial atencion a la necesidad de
una analgesia adecuada.

La duracion maxima de uso no deberia exceder un tiempo de unos 60 minutos excepto
cuando haya una indicacion especifica para un uso mas largo, como por ejemplo en
hipertermia maligna, donde los agentes volatiles deben evitarse.

Sedacion en adultos durante los cuidados intensivos:

Cuando se usa para suministrar sedacion para pacientes ventilados bajo condiciones de
cuidados intensivos, se recomienda que Propofol Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sea
administrado por perfusion continua. La dosis deberd ajustarse de acuerdo a la
profundidad de sedacion requerida. Normalmente se obtiene una sedacion satisfactoria
con la tasas de administracion en el intervalo de 0,3 a 4,0 mg propofol/kg peso corporal /h.
No se recomiendan velocidades de perfusibn mayores de 4,0 mg propofol/lkg peso
corporal/h.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe utilizarse para la sedacion en cuidados
intensivos de pacientes de 16 afios 0 menores.

No se aconseja la administracién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT mediante el
sistema Perfusion Controlada Dirigida (TCI) para la sedacion en la Unidad de Cuidados
Intensivos.

Sedacion para los procedimientos de diagnostico y quirtrgicos en pacientes adultos:
Para proporcionar sedacién durante los procedimientos quirdrgicos y de diagnéstico,
las dosis y la velocidad de administracion deberan ajustarse de acuerdo a la respuesta
clinica.

Acta No. 04 de 2020 SEM
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

al de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos vima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogot2 g Q7 ¢ =
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 II I / II I IO

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

La mayoria de los pacientes requieren 0,5-1 mg de propofol/kg peso corporal durante 1 a
5 minutos para el inicio de la sedacion. El mantenimiento de la sedacion deberé llevarse a
cabo mediante valoracion de la perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT al nivel
deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes requieren 1,5 - 4,5 mg de propofol/kg
peso corporal/h. Se puede suplementar la perfusion mediante la administracion de "bolus”
de 10- 20 mg (1 - 2 ml Propofol 1% Fresenius MCT/LCT) si se requiere un incremento
rapido de la intensidad de la sedacion.

En pacientes mayores de 55 afios y en pacientes con grados ASA Il y IV se requieren
dosis menores de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT y debera reducirse la velocidad de
administracion.

Sedacion para procedimientos diagnésticos y quirtrgicos en nifios mayores de 1 mes.

Las dosis y las tasas de administracién deben ajustarse de acuerdo con la profundidad
de sedacion requerida y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos
requieren 1 - 2 mg / kg de peso corporal de propofol para el inicio de la sedacion. El
mantenimiento de la sedacién se puede lograr mediante la titulacion de la infusion de
Propofol Fresenius al nivel deseado de sedacién. La mayoria de los pacientes
requieren 1.5 - 9 mg/kg/h de propofol. La infusién puede complementarse con la
administracién de bolos de hasta 1 mg / kg de peso corporal si se requiere un aumento
rapido de la profundidad de la sedacion.

En pacientes con ASA lll y IV pueden requerirse dosis mas bajas.

Sedacion en pacientes mayores de 16 afios en la unidad de cuidados intensivos.

Cuando se usa para proporcionar sedacion a pacientes ventilados en condiciones de
cuidados intensivos, se recomienda administrar Propofol Fresenius mediante perfusion
continua. La dosis debe ajustarse de acuerdo con la profundidad de sedacién requerida.
Por lo general, se logra una sedacion satisfactoria con tasas de administracion en el
rango de 0,3 a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h. No se recomiendan tasas de
perfusién superiores a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h.

La administracion de Propofol por un sistema de infusion controlada (TCI) no se
recomienda para la sedacion en la unidad de cuidados intensivos (UCI).

Método de administracion

Para uso intravenoso.
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Propofol 1% Fresenius MCT/LCT puede utilizarse en perfusién sin diluir o diluido
Unicamente con soluciones para perfusion intravenosa de Glucosa al 5% o Cloruro
sadico al 0,9% en frascos de vidrio para perfusion.

Durante la perfusién de Propofol al 1% (10 mg / 1 ml) Fresenius sin diluir, se recomienda
utilizar equipos como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas de infusion
volumétricas para controlar las tasas de infusion.

Los envases deben agitarse antes de su uso. Utilizar Unicamente soluciones homogéneas
y envases intactos.

Antes de su uso, el tapon de caucho debe limpiarse usando un pulverizador de alcohol o
un algodon humedecido con alcohol. Después de su uso, los envases utilizados deben
desecharse.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT es una emulsion que contiene lipidos sin conservantes
antimicrobianos y puede producirse un rapido crecimiento de microorganismos.

La emulsion debe extraerse asépticamente mediante una jeringuilla estéril o un equipo de
administracién, inmediatamente después de romper la capsula del vial. La administracion
debe iniciarse sin retraso.

Durante el periodo de perfusion la asepsia debe mantenerse tanto para Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT como para el equipo de perfusion. La co-administracion de otros
medicamentos o fluidos afiadidos a la linea de perfusion de Propofol 1% Fresenius
MCT/LCT debe realizarse cerca del lugar de la canula usando un conector en Y o una
véalvula de tres vias.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no puede mezclarse con otras soluciones para
perfusién o inyeccién. Pero la solucién de glucosa al 5% p/v, la solucién de cloruro sédico
al 0,9% p/v o cloruro sédico al 0,18% p/v y la soluciéon de glucosa al 4% p/v pueden
administrase por la via correspondiente agregada al lugar de la canula.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no puede administrarse a través de un filtro
microbioldgico.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT y cualquier equipo de perfusiéon que contenga Propofol
1% Fresenius MCT/LCT sera utilizado en una administracion Gnica y para un solo
paciente. Cualquier porcion del contenido que sobre después del primer uso debera
desecharse.

El propofol también puede ser usado por Target Controlled Infusion. Debido a los
diferentes algoritmos disponibles en el mercado para recomendaciones de dosis, consulte
las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo.

Perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sin diluir:
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Durante la perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sin diluir, se recomienda usar
siempre equipos tales como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas
de perfusion volumétrica, para un control de la velocidad de perfusion.

Al igual que con las emulsiones grasas, la perfusién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT
sin diluir a través de un solo sistema de perfusion no debera sobrepasar las 12 horas. Al
cabo de 12 horas, la linea de perfusién y el frasco de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT
deben desecharse o sustituirse si es necesario.

Perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido:

Para la administracion por perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido, las
buretas, contador de gotas o bombas de perfusién volumétricas deberdn usarse para
controlar la velocidad de perfusion y para evitar el riesgo de una perfusion accidental
incontrolada de grandes volimenes de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido. Se debe
tomar en cuenta el riesgo cuando se decida la maxima dilucién en la bureta.

La dilucion méaxima no debe exceder 1 parte de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT con 4
partes de solucion de glucosa 5% p/v o solucibn de cloruro sédico 0,9% plv
(concentracion minima 2 mg propofol/ml). La mezcla debe prepararse asépticamente
(manteniendo las condiciones controladas y validadas) inmediatamente antes de la
administracién y debe administrarse dentro de las 6 horas posteriores a la preparacion.

Para reducir el dolor en el punto de inyeccion, puede inyectarse lidocaina
inmediatamente antes del uso de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT o puede mezclarse
inmediatamente antes de usar, con una inyeccion de lidocaina sin conservantes (20
partes de Propofol 1% MCT/LCT Fresenius con hasta 1 parte de solucion inyectable de
lidocaina al 1%) bajo condiciones asépticas controladas y validadas. La mezcla debera
administrarse dentro de las 6 horas después de la preparacion.

Los relajantes musculares como atracurio y mivacurio sélo deben administrarse después
del lavado del mismo lugar de perfusion utilizado para Propofol 1% Fresenius MCT/LCT.

Nuevo grupo etario

PROPOFOL 1% FRESENIUS MCT/LCT se utiliza para:

¢ Induccion y mantenimiento de anestesia general en adultos y nifios de mas de 1 mes
de edad.

e Sedacién de pacientes mayores de 16 afios de edad con respiracion asistida en la
Unidad de Cuidados Intensivos.

e Sedacién en adultos y niflos de mas de 1 mes de edad para el diagnéstico y
procedimientos quirdrgicos, solo o en combinacién con anestesia local o regional

Nuevas contraindicaciones
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Contraindicaciones

Condiciones en las cuales Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe administrarse:

Presion intracraneal elevada. Terapia electroconvulsiva. Nifios menores de un mes. Nifios
de todas las edades con CRUP o epiglotitis que se encuentren en terapia intensiva.

Administrese con precaucién a pacientes con hipovolemia, epilepsia, desordenes
metabdlicos lipidicos, insuficiencia cardiaca, hepética, renal y respiratoria.
Hipersensibilidad conocida al huevo o sus componentes.

Propofol no debe utilizarse para la sedacion de nifilos y adolescentes menores de 16
afos en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones especiales

El Propofol debe ser administrado por personas capacitadas en anestesia (0, en su caso,
médicos capacitados en el cuidado de pacientes en cuidados intensivos.

Los pacientes deben ser monitoreados constantemente y las instalaciones para el
mantenimiento de una via aérea permeable, ventilacion artificial, enriquecimiento de
oxigeno y otras instalaciones de reanimacion deben estar disponibles en todo momento.
El Propofol no debe ser administrado por la persona que realiza el diagnéstico o el
procedimiento quirdrgico.

Se ha reportado abuso y dependencia de Propofol, predominantemente por profesionales
de la salud. Al igual que con otros anestésicos generales, la administracion de Propofol
sin el cuidado de las vias respiratorias puede resultar en complicaciones respiratorias
fatales.

Cuando se administra Propofol para la sedacion consciente, para procedimientos
quirargicos y de diagnéstico, los pacientes deben ser monitoreados continuamente para
detectar signos tempranos de hipotension, obstruccion de las vias respiratorias vy
desaturacion de oxigeno.

Se necesita un periodo adecuado antes del alta del paciente para asegurar una
recuperacion completa después del uso de Propofol. Muy raramente, el uso de Propofol
puede asociarse con el desarrollo de un periodo de inconsciencia postoperatoria, que
puede ir acompafada de un aumento en el tono muscular. Esto puede o no estar
precedido por un periodo de vigilia. Aunque la recuperacion es espontanea, se debe
administrar el cuidado adecuado de un paciente inconsciente.

El deterioro inducido por Propofol no es generalmente detectable mas alla de 12 horas.
Los efectos del Propofol, el procedimiento, los medicamentos concomitantes, la edad y el
estado del paciente deben considerarse al asesorar a los pacientes sobre:

e La conveniencia de estar acompafiado al salir del lugar de administracion.
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e ElI momento de la reanudacion de tareas calificadas o peligrosas como la
conduccion.

e El uso de otros agentes que pueden sedar (por ejemplo, benzodiacepinas,
opiaceos, alcohol).

e Los ataques epileptiformes tardios pueden ocurrir incluso en pacientes no
epilépticos, el periodo de retraso varia desde unas pocas horas hasta varios dias.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepética o en pacientes
ancianos, debilitados, hipovolémicos o epilépticos o0 pacientes con trastornos de
conciencia Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debe ser administrado con precaucion con
una velocidad lenta (Ver la seccién de Posologia y método de administracion). Antes de la
administracion de Propofol Fresenius MCT/LCT debe compensarse las insuficiencias
cardiacas, circulatorias o pulmonares y la hipovolemia.

Antes de la anestesia de un paciente epiléptico se debe comprobar que el paciente ha
recibido tratamiento antiepiléptico.

Aunque varios estudios han demostrado eficacia en el tratamiento del estado
epiléptico, la administracion de propofol en pacientes epilépticos puede aumentar el
riesgo de crisis.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe administrarse a pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada u otras enfermedades miocardicas graves excepto cuando se toman
precauciones extremas y se realiza monitorizacion intensiva.

Propofol carece de actividad vagolitica y puede aumentar el riesgo de vagotonia relativa.
Se ha asociado con episodios de bradicardia (ocasionalmente profunda) asi como con
asistole. Debe considerarse la administracion intravenosa de un agente anticolinérgico
antes de la induccién o durante el mantenimiento de la anestesia, especialmente en
situaciones donde es probable que predomine el tono vagal o cuando Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT se use junto con otros agentes que puedan causar bradicardia.

Su uso no esta recomendado junto con terapia electroconvulsiva
Nuevas interacciones

Uso de otros medicamentos:

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT puede usarse en combinacion con otros medicamentos
para la anestesia (premedicamentos, anestésicos inhalatorios, analgésicos, relajantes
musculares, anestésicos locales). Se han notificado interacciones graves con estos
medicamentos. Algunos de estos medicamentos actian centralmente pudiendo producir
un efecto depresor respiratorio y circulatorio, esto conduce a intensificar los efectos
cuando se administra conjuntamente con Propofol 1% MCT/LCT.
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Cuando la anestesia general se realiza conjuntamente con anestesia regional puede
requerirse dosis menores de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT.

El uso concomitante de benzodiacepinas, agentes parasimpaticoliticos o anestésicos
inhalatorios prolonga la anestesia y reduce el ritmo respiratorio.

Después de premedicacién adicional con opiaceos, los efectos sedantes de Propofol
pueden intensificarse y prolongarse y puede producirse una mayor incidencia de mayor
duracién de apnea.

Debe tenerse en cuenta que el uso concomitante de Propofol junto con productos
medicinales para premedicacion, agentes inhalatorios, o agentes analgésicos puede
potenciar la anestesia y los efectos secundarios cardiovasculares.

El uso concomitante de depresores del sistema nervioso (e. alcohol, anestésicos
generales, analgésicos, narcéticos) puede producir una intensificacién de sus efectos
sedantes. Cuando se combina Propofol 1% Fresenius MCT/LCT con agentes depresores
centrales administrados parenteralmente, se puede producir una grave depresion
respiratoria y cardiovascular.

Después de la administracion de Fentanilo, el nivel sanguineo de Propofol puede verse
incrementado temporalmente con un aumento del nivel de apnea.

Puede producirse bradicardia o fallo cardiaco después de tratamiento con suxametonio o
neostigmina.

Se ha descrito Leucoencefalopatia con la administracién de emulsiones lipidicas como
propofol en pacientes tratados con ciclosporinas.

Se ha notificado hipotension profunda después de la induccién anestésica con Propofol
en pacientes tratados con Rifampicina.

Se ha observado una necesidad de dosis mas bajas de propofol en pacientes que toman
Valproato cuando se usan concomitantemente, se puede considerar una reduccion de la
dosis de Propofol.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora ratifica el concepto
emitido en el acta 13 de 2019 numeral 3.1.9.1 3.

3.1.9.2. PROPOFOL 1% MCT

Expediente : 20017881

Radicado : 20181264584 / 20191138915
Fecha : 22/07/2019
Interesado : Fresenius Kabi Colombia S. A. S.
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Composicion:
Cada mL de solucién inyectable contiene 10 mg de Propofol

Forma farmacéutica: Emulsion inyectable
Indicaciones:

Anestésico intravenoso de accion corta, adecuado para la induccion y el mantenimiento
de la anestesia general. Puede utilizarse para la sedacion de pacientes adultos sometidos
a ventilacion mecanica en la unidad de terapia intensiva. Sedacién consciente para
procedimientos invasivos cortos, procesos quirirgicos y de diagnostico.

Contraindicaciones:

Nuevas contraindicaciones, precauciones o advertencias

Contraindicaciones

Condiciones en las cuales propofol 1% fresenius mct/Ict no debe administrarse:

Presion intracraneal elevada. Terapia electroconvulsiva. Nifios menores de un mes. Nifios
de todas las edades con crup o epiglotitis que se encuentren en terapia intensiva.

Administrese con precaucion a pacientes con hipovolemia, epilepsia, desoérdenes
metabdlicos lipidicos, insuficiencia cardiaca, hepatica, renal y respiratoria.
Hipersensibilidad conocida al huevo o sus componentes.

Propofol no debe utilizarse para la sedacion de nifios y adolescentes menores de 16 afos
en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones especiales

El propofol debe ser administrado por personas capacitadas en anestesia (0, en su caso,
médicos capacitados en el cuidado de pacientes en cuidados intensivos.

Los pacientes deben ser monitoreados constantemente y las instalaciones para el
mantenimiento de una via aérea permeable, ventilacion artificial, enriquecimiento de
oxigeno y otras instalaciones de reanimacion deben estar disponibles en todo momento.
El propofol no debe ser administrado por la persona que realiza el diagndstico o el
procedimiento quirargico.

Se ha reportado abuso y dependencia de propofol, predominantemente por profesionales
de la salud. Al igual que con otros anestésicos generales, la administracion de propofol sin
el cuidado de las vias respiratorias puede resultar en complicaciones respiratorias fatales.

Acta No. 04 de 2020 SEM
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

Stitu Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos vima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota
Administrativo: Cra 10 N° & 50

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Cuando se administra propofol para la sedacion consciente, para procedimientos
quirdrgicos y de diagndstico, los pacientes deben ser monitoreados continuamente para
detectar signos tempranos de hipotension, obstruccion de las vias respiratorias vy
desaturacion de oxigeno.

Se necesita un periodo adecuado antes del alta del paciente para asegurar una
recuperacion completa después del uso de propofol. Muy raramente, el uso de propofol
puede asociarse con el desarrollo de un periodo de inconsciencia postoperatoria, que
puede ir acompafiada de un aumento en el tono muscular. Esto puede o0 no estar
precedido por un periodo de vigilia. Aunque la recuperacion es espontanea, se debe
administrar el cuidado adecuado de un paciente inconsciente.

El deterioro inducido por propofol no es generalmente detectable mas alla de 12 horas.
Los efectos del propofol, el procedimiento, los medicamentos concomitantes, la edad y el
estado del paciente deben considerarse al asesorar a los pacientes sobre:

" la conveniencia de estar acompafiado al salir del lugar de administracién.

" el momento de la reanudacién de tareas calificadas o peligrosas como la
conduccion.

" el uso de otros agentes que pueden sedar (por ejemplo, benzodiacepinas,
opiaceos, alcohol).

" los ataques epileptiformes tardios pueden ocurrir incluso en pacientes no
epilépticos, el periodo de retraso varia desde unas pocas horas hasta varios dias.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepética o en pacientes
ancianos, debilitados, hipovolémicos o epilépticos o pacientes con trastornos de
conciencia propofol 1% fresenius mct/lct debe ser administrado con precaucién con una
velocidad lenta. Antes de la administracion de propofol fresenius mct/ict debe
compensarse las insuficiencias cardiacas, circulatorias o pulmonares y la hipovolemia.

Antes de la anestesia de un paciente epiléptico se debe comprobar que el paciente ha
recibido tratamiento antiepiléptico.

Aunque varios estudios han demostrado eficacia en el tratamiento del estado epiléptico, la
administracién de propofol en pacientes epilépticos puede aumentar el riesgo de crisis.

Propofol 1% fresenius mct/lct no debe administrarse a pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada u otras enfermedades miocardicas graves excepto cuando se toman
precauciones extremas y se realiza monitorizacion intensiva.

Propofol carece de actividad vagolitica y puede aumentar el riesgo de vagotonia relativa.
Se ha asociado con episodios de bradicardia (ocasionalmente profunda) asi como con
asistole. Debe considerarse la administracion intravenosa de un agente anticolinérgico
antes de la induccion o durante el mantenimiento de la anestesia, especialmente en
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situaciones donde es probable que predomine el tono vagal o cuando propofol 1%
fresenius mct/Ict se use junto con otros agentes que puedan causar bradicardia.

Su uso no estd recomendado junto con terapia electroconvulsiva.

Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora respuesta al Auto No. 2019005042 emitido mediante Acta No. Acta No. 08 de
2019 numeral 3.1.9.4, con el fin de con la aprobacién de los siguientes puntos para el
producto de la referencia:

- Modificaciéon de dosificacion

- Modificacién de grupo etario

- Modificacién de contraindicaciones, precauciones o advertencias
- Modificacion de interacciones

- Informacion para Prescribir Version 02

Nueva dosificacion
Posologia:

Anestesia general en adultos
Induccién de la anestesia:

Para la induccion de la anestesia, Propofol 1% Fresenius MCT/LCT deberd valorarse
aproximadamente 20 - 40 mg cada 10 segundos) frente a la respuesta del paciente hasta
gue los signos clinicos muestren el inicio de la anestesia.

La mayoria de pacientes adultos menores de 55 afios probablemente requieran entre 1,5
y 2,5 mg de propofol/kg de peso corporal.

Por encima de esta edad y en pacientes con grados ASA Il y IV, especialmente aquellos
con funcién cardiaca deteriorada, los requerimientos generalmente seran menores y la
dosis total de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debe reducirse a un minimo de 1 mg
propofol/kg de peso corporal. Deben utilizarse menores velocidades de administracion de
Propofol 1% Fresenius MCT/LCT (aproximadamente 2 ml (20 mg) cada 10 segundos).

Mantenimiento de la anestesia:
La anestesia puede mantenerse ya sea mediante la perfusién continua de Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT o mediante repetidas inyecciones en “bolus”.

Para el mantenimiento de la anestesia generalmente se deben administrar dosis de 4 a
12 mg de propofol/kg de peso corporal/hora. Una dosis de mantenimiento reducida de
aproximadamente 4 mg de propofol/lkg de peso corporal/hora puede ser suficiente
durante los procedimientos quirirgicos menos estresantes tales como en cirugia invasiva
menor.
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En pacientes mayores, en pacientes con condiciones generales inestables, pacientes con
funcion cardiaca deteriorada o pacientes hipovolémicos y pacientes de grados ASA Il y
IV, puede reducirse la dosis de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT dependiendo de la
gravedad de las condiciones del paciente y de la técnica anestésica utilizada.

Para el mantenimiento de la anestesia usando inyecciones de bolus repetidas deberan
administrarse dosis en incrementos de 25 a 50 mg de propofol (= 2,5 - 5 ml Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT) segun los requerimientos clinicos.

No deberia utilizarse la administracién rapida tipo bolus (Unica o repetida) en ancianos ya
gue podria producir depresién cardiopulmonar.

Anestesia general en nifios mayores de 1 mes
No se recomienda el uso de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT para la anestesia general
en nifios menores de 1 mes.

Induccion de la anestesia:

Cuando se utilice para inducir la anestesia, se recomienda que Propofol 1% Fresenius
MCT/LCT sea administrado lentamente hasta que se observen signos clinicos del inicio
de la anestesia.

La dosis debe ajustarse segun la edad y/o el peso corporal.

En nifios de mas de 8 afios se requieren aproximadamente 2,5 mg de Propofol/Kg peso
Corporal para la induccion de la anestesia Por debajo de esta edad los requisitos pueden
ser mayores. La dosis inicial debera ser de 3 mg de propofol/Kg de peso corporal. Si es
necesario pueden administrarse dosis adicionales en etapas de 1 mg de Propofol/Kg de
peso corporal.

Se recomiendan dosis menores para pacientes jovenes de alto riesgo (grados ASA il y
V).

No se aconseja la administracion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT mediante el
sistema Perfusién Controlada dirigida (TCI) para la induccién de la anestesia general en
nifos.

En nifios entre 1 mes y 3 afios pueden requerir dosis mas altas (2.5-4mg/kg de peso
corporal

Mantenimiento de la Anestesia:

Para el mantenimiento de la anestesia utilizando perfusion continua se deben administrar
dosis de 9 a 15 mg de propofol’lkg de peso corporal/hora. En nifios mas pequefios,
especialmente entre la edad de 1 mes y 3 afios, los requisitos de dosis pueden ser
mayores.
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No hay registros de mantenimiento de la anestesia mediante inyecciones repetidas de
Propofol en nifios.

La dosis debera ajustarse individualmente y poner especial atencién a la necesidad de
una analgesia adecuada.

La duracién maxima de uso no deberia exceder un tiempo de unos 60 minutos excepto
cuando haya una indicacion especifica para un uso mas largo, como por ejemplo en
hipertermia maligha, donde los agentes volatiles deben evitarse.

Sedacién en adultos durante los cuidados intensivos:

Cuando se usa para suministrar sedacion para pacientes ventilados bajo condiciones de
cuidados intensivos, se recomienda que Propofol Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sea
administrado por perfusion continua. La dosis deberd ajustarse de acuerdo a la
profundidad de sedacién requerida. Normalmente se obtiene una sedacién satisfactoria
con la tasas de administracién en el intervalo de 0,3 a 4,0 mg propofol/kg peso corporal /h.
No se recomiendan velocidades de perfusibn mayores de 4,0 mg propofol/kg peso
corporal/h.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe utilizarse para la sedacion en cuidados
intensivos de pacientes de 16 afios 0 menores.

No se aconseja la administracion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT mediante el
sistema Perfusion Controlada Dirigida (TCI) para la sedacion en la Unidad de Cuidados
Intensivos.

Sedacion para los procedimientos de diagnostico y quirdrgicos en pacientes adultos:

Para proporcionar sedacion durante los procedimientos quirirgicos y de diagnéstico, las
dosis y la velocidad de administracion deberan ajustarse de acuerdo a la respuesta
clinica.

La mayoria de los pacientes requieren 0,5-1 mg de propofol/kg peso corporal durante 1 a
5 minutos para el inicio de la sedacién. El mantenimiento de la sedacién debera llevarse a
cabo mediante valoracion de la perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT al nivel
deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes requieren 1,5 - 4,5 mg de propofol/kg
peso corporal/h. Se puede suplementar la perfusion mediante la administracion de "bolus”
de 10- 20 mg (1 - 2 ml Propofol 1% Fresenius MCT/LCT) si se requiere un incremento
rapido de la intensidad de la sedacion.

En pacientes mayores de 55 afios y en pacientes con grados ASA 1l y IV se requieren
dosis menores de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT y debera reducirse la velocidad de
administracion.

Sedacion para procedimientos diagnésticos y quirtrgicos en nifios mayores de 1 mes.
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Las dosis y las tasas de administracion deben ajustarse de acuerdo con la profundidad
de sedacion requerida y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos
requieren 1 - 2 mg / kg de peso corporal de propofol para el inicio de la sedacion. El
mantenimiento de la sedacién se puede lograr mediante la titulacion de la infusion de
Propofol Fresenius al nivel deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes
requieren 1.5 - 9 mg/kg/h de propofol. La infusibn puede complementarse con la
administracién de bolos de hasta 1 mg / kg de peso corporal si se requiere un aumento
rapido de la profundidad de la sedacion.

En pacientes con ASA Il y IV pueden requerirse dosis mas bajas.

Sedacion en pacientes mayores de 16 afios en la unidad de cuidados intensivos.

Cuando se usa para proporcionar sedacién a pacientes ventilados en condiciones de
cuidados intensivos, se recomienda administrar Propofol Fresenius mediante perfusion
continua. La dosis debe ajustarse de acuerdo con la profundidad de sedacién requerida.
Por lo general, se logra una sedacion satisfactoria con tasas de administracién en el
rango de 0,3 a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h. No se recomiendan tasas de
perfusién superiores a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h.

La administracion de Propofol por un sistema de infusion controlada (TCI) no se
recomienda para la sedacion en la unidad de cuidados intensivos (UCI).

Método de administracion

Para uso intravenoso.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT puede utilizarse en perfusion sin diluir o diluido
Gnicamente con soluciones para perfusion intravenosa de Glucosa al 5% o Cloruro
sadico al 0,9% en frascos de vidrio para perfusion.

Durante la perfusion de Propofol al 1% (10 mg / 1 ml) Fresenius sin diluir, se recomienda
utilizar equipos como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas de infusion
volumeétricas para controlar las tasas de infusion.

Los envases deben agitarse antes de su uso. Utilizar Unicamente soluciones homogéneas
y envases intactos.

Antes de su uso, el tapén de caucho debe limpiarse usando un pulverizador de alcohol o
un algodén humedecido con alcohol. Después de su uso, los envases utilizados deben
desecharse.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT es una emulsion que contiene lipidos sin conservantes
antimicrobianos y puede producirse un rapido crecimiento de microorganismos.
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La emulsion debe extraerse asépticamente mediante una jeringuilla estéril o un equipo de
administracion, inmediatamente después de romper la capsula del vial. La administracion
debe iniciarse sin retraso.

Durante el periodo de perfusion la asepsia debe mantenerse tanto para Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT como para el equipo de perfusion. La co-administracion de otros
medicamentos o fluidos afadidos a la linea de perfusién de Propofol 1% Fresenius
MCT/LCT debe realizarse cerca del lugar de la canula usando un conector en Y o una
valvula de tres vias.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no puede mezclarse con otras soluciones para
perfusion o inyeccion. Pero la solucion de glucosa al 5% p/v, la solucion de cloruro sodico
al 0,9% p/v o cloruro sodico al 0,18% p/v y la solucion de glucosa al 4% p/v pueden
administrase por la via correspondiente agregada al lugar de la canula.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no puede administrarse a través de un filtro
microbioldgico.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT vy cualquier equipo de perfusién que contenga Propofol
1% Fresenius MCT/LCT sera utilizado en una administraciébn Gnica y para un solo
paciente. Cualquier porcién del contenido que sobre después del primer uso debera
desecharse.

El propofol también puede ser usado por Target Controlled Infusion. Debido a los
diferentes algoritmos disponibles en el mercado para recomendaciones de dosis, consulte
las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo.

Perfusién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sin diluir:

Durante la perfusién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sin diluir, se recomienda usar
siempre equipos tales como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas
de perfusién volumétrica, para un control de la velocidad de perfusion.

Al igual que con las emulsiones grasas, la perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT
sin diluir a través de un solo sistema de perfusion no debera sobrepasar las 12 horas. Al
cabo de 12 horas, la linea de perfusion y el frasco de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT
deben desecharse o sustituirse si es necesario.

Perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido:

Para la administracién por perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido, las
buretas, contador de gotas o bombas de perfusién volumétricas deberan usarse para
controlar la velocidad de perfusion y para evitar el riesgo de una perfusion accidental
incontrolada de grandes volimenes de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido. Se debe
tomar en cuenta el riesgo cuando se decida la maxima dilucién en la bureta.

La dilucién maxima no debe exceder 1 parte de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT con 4
partes de solucién de glucosa 5% p/v o solucion de cloruro sédico 0,9% plv
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(concentracibn minima 2 mg propofol/ml). La mezcla debe prepararse asépticamente
(manteniendo las condiciones controladas y validadas) inmediatamente antes de la
administracion y debe administrarse dentro de las 6 horas posteriores a la preparacion.

Para reducir el dolor en el punto de inyeccion, puede inyectarse lidocaina
inmediatamente antes del uso de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT o puede mezclarse
inmediatamente antes de usar, con una inyeccion de lidocaina sin conservantes (20
partes de Propofol 1% MCT/LCT Fresenius con hasta 1 parte de solucion inyectable de
lidocaina al 1%) bajo condiciones asépticas controladas y validadas. La mezcla debera
administrarse dentro de las 6 horas después de la preparacion.

Los relajantes musculares como atracurio y mivacurio sélo deben administrarse
después del lavado del mismo lugar de perfusién utilizado para Propofol 1% Fresenius
MCT/LCT.”

Nuevo grupo etario
PROPOFOL 1% FRESENIUS MCT/LCT se utiliza para:

¢ Induccion y mantenimiento de anestesia general en adultos y nifios de mas de 1 mes
de edad.

e Sedacién de pacientes mayores de 16 afios de edad con respiracién asistida en la
Unidad de Cuidados Intensivos.

e Sedacién en adultos y niflos de mas de 1 mes de edad para el diagnéstico y
procedimientos quirtrgicos, solo o en combinacién con anestesia local o regional

Nuevas contraindicaciones, precauciones o advertencias

Condiciones en las cuales Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe administrarse:

Presién intracraneal elevada. Terapia electroconvulsiva. Nifios menores de un mes. Nifios
de todas las edades con CRUP o epiglotitis que se encuentren en terapia intensiva.

Administrese con precaucion a pacientes con hipovolemia, epilepsia, desérdenes
metabdlicos lipidicos, insuficiencia cardiaca, hepatica, renal y respiratoria.
Hipersensibilidad conocida al huevo o sus componentes.

Propofol no debe utilizarse para la sedacion de nifios y adolescentes menores de 16
afos en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones especiales

El Propofol debe ser administrado por personas capacitadas en anestesia (0, en su caso,
médicos capacitados en el cuidado de pacientes en cuidados intensivos.
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Los pacientes deben ser monitoreados constantemente y las instalaciones para el
mantenimiento de una via aérea permeable, ventilacion artificial, enriquecimiento de
oxigeno y otras instalaciones de reanimacion deben estar disponibles en todo momento.
El Propofol no debe ser administrado por la persona que realiza el diagnéstico o el
procedimiento quirdrgico.

Se ha reportado abuso y dependencia de Propofol, predominantemente por profesionales
de la salud. Al igual que con otros anestésicos generales, la administracion de Propofol
sin el cuidado de las vias respiratorias puede resultar en complicaciones respiratorias
fatales.

Cuando se administra Propofol para la sedacion consciente, para procedimientos
quirdrgicos y de diagndstico, los pacientes deben ser monitoreados continuamente para
detectar signos tempranos de hipotension, obstruccién de las vias respiratorias y
desaturacion de oxigeno.

Se necesita un periodo adecuado antes del alta del paciente para asegurar una
recuperacion completa después del uso de Propofol. Muy raramente, el uso de Propofol
puede asociarse con el desarrollo de un periodo de inconsciencia postoperatoria, que
puede ir acompafada de un aumento en el tono muscular. Esto puede o no estar
precedido por un periodo de vigilia. Aunque la recuperacion es espontanea, se debe
administrar el cuidado adecuado de un paciente inconsciente.

El deterioro inducido por Propofol no es generalmente detectable méas alla de 12 horas.
Los efectos del Propofol, el procedimiento, los medicamentos concomitantes, la edad y el
estado del paciente deben considerarse al asesorar a los pacientes sobre:

La conveniencia de estar acompafado al salir del lugar de administracion.

e ElI momento de la reanudacion de tareas calificadas o peligrosas como la
conduccion.

e El uso de otros agentes que pueden sedar (por ejemplo, benzodiacepinas,
opiaceos, alcohol).

e Los ataques epileptiformes tardios pueden ocurrir incluso en pacientes no
epilépticos, el periodo de retraso varia desde unas pocas horas hasta varios dias.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepética o en pacientes
ancianos, debilitados, hipovolémicos o epilépticos o pacientes con trastornos de
conciencia Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debe ser administrado con precaucién con
una velocidad lenta. Antes de la administracion de Propofol Fresenius MCT/LCT debe
compensarse las insuficiencias cardiacas, circulatorias o pulmonares y la hipovolemia.

Antes de la anestesia de un paciente epiléptico se debe comprobar que el paciente ha
recibido tratamiento antiepiléptico.
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Aunque varios estudios han demostrado eficacia en el tratamiento del estado
epiléptico, la administracion de propofol en pacientes epilépticos puede aumentar el
riesgo de crisis.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe administrarse a pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada u otras enfermedades miocardicas graves excepto cuando se toman
precauciones extremas y se realiza monitorizacion intensiva.

Propofol carece de actividad vagolitica y puede aumentar el riesgo de vagotonia relativa.
Se ha asociado con episodios de bradicardia (ocasionalmente profunda) asi como con
asistole. Debe considerarse la administracion intravenosa de un agente anticolinérgico
antes de la induccién o durante el mantenimiento de la anestesia, especialmente en
situaciones donde es probable que predomine el tono vagal o cuando Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT se use junto con otros agentes que puedan causar bradicardia.

Su uso no esta recomendado junto con terapia electroconvulsiva.
Nuevas interacciones

Uso de otros medicamentos:

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT puede usarse en combinacién con otros medicamentos
para la anestesia (premedicamentos, anestésicos inhalatorios, analgésicos, relajantes
musculares, anestésicos locales). Se han notificado interacciones graves con estos
medicamentos. Algunos de estos medicamentos actlan centralmente pudiendo producir
un efecto depresor respiratorio y circulatorio, esto conduce a intensificar los efectos
cuando se administra conjuntamente con Propofol 1% MCT/LCT.

Cuando la anestesia general se realiza conjuntamente con anestesia regional puede
requerirse dosis menores de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT.

El uso concomitante de benzodiacepinas, agentes parasimpaticoliticos o anestésicos
inhalatorios prolonga la anestesia y reduce el ritmo respiratorio.

Después de premedicacién adicional con opiaceos, los efectos sedantes de Propofol
pueden intensificarse y prolongarse y puede producirse una mayor incidencia de mayor
duracién de apnea.

Debe tenerse en cuenta que el uso concomitante de Propofol junto con productos
medicinales para premedicacion, agentes inhalatorios, o agentes analgésicos puede
potenciar la anestesia y los efectos secundarios cardiovasculares.

El uso concomitante de depresores del sistema nervioso (e. alcohol, anestésicos
generales, analgésicos, narcoéticos) puede producir una intensificacion de sus efectos
sedantes. Cuando se combina Propofol 1% Fresenius MCT/LCT con agentes depresores
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centrales administrados parenteralmente, se puede producir una grave depresion
respiratoria y cardiovascular.

Después de la administracion de Fentanilo, el nivel sanguineo de Propofol puede verse
incrementado temporalmente con un aumento del nivel de apnea.

Puede producirse bradicardia o fallo cardiaco después de tratamiento con suxametonio o
neostigmina.

Se ha descrito Leucoencefalopatia con la administracién de emulsiones lipidicas como
propofol en pacientes tratados con ciclosporinas.

Se ha notificado hipotensién profunda después de la induccién anestésica con Propofol
en pacientes tratados con Rifampicina.

Se ha observado una necesidad de dosis mas bajas de propofol en pacientes que toman
Valproato cuando se usan concomitantemente, se puede considerar una reduccion de la
dosis de Propofol.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora ratifica el concepto
emitido en el acta 13 de 2019 numeral 3.1.9.1 3.

3.1.9.8. PROPOFOL 1% MCT/LCT

Expediente : 20026858

Radicado : 20181264586 / 20191138896
Fecha : 22/07/2019
Interesado : Fresenius Kabi Colombia S. A. S.

Composicion: Cada mL de emulsion inyectable contiene 10 mg de Propofol
Forma farmacéutica: Emulsion inyectable

Indicaciones:

Nueva dosificacion

Posologia:

Anestesia general en adultos

Induccion de la anestesia:
Para la induccion de la anestesia, propofol 1% fresenius mct/lct debera valorarse
aproximadamente 20 - 40 mg cada 10 segundos) frente a la respuesta del paciente hasta
gue los signos clinicos muestren el inicio de la anestesia.
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La mayoria de pacientes adultos menores de 55 afios probablemente requieran entre 1,5
y 2,5 mg de propofol/kg de peso corporal.

Por encima de esta edad y en pacientes con grados asa iii y iv, especialmente aquellos
con funcién cardiaca deteriorada, los requerimientos generalmente seran menores y la
dosis total de propofol 1% fresenius mct/lct debe reducirse a un minimo de 1 mg
propofol/kg de peso corporal. Deben utilizarse menores velocidades de administracion de
propofol 1% fresenius mct/Ict (aproximadamente 2 ml (20 mg) cada 10 segundos).

Mantenimiento de la anestesia:
La anestesia puede mantenerse ya sea mediante la perfusion continua de propofol 1%
fresenius mct/lct 0 mediante repetidas inyecciones en "bolus".

Para el mantenimiento de la anestesia generalmente se deben administrar dosis de 4 a 12
mg de propofol/kg de peso corporal/hora. Una dosis de mantenimiento reducida de
aproximadamente 4 mg de propofol/kg de peso corporal/hora puede ser suficiente durante
los procedimientos quirdrgicos menos estresantes tales como en cirugia invasiva menor.

En pacientes mayores, en pacientes con condiciones generales inestables, pacientes con
funcion cardiaca deteriorada o pacientes hipovolémicos y pacientes de grados asa iii y iv,
puede reducirse la dosis de propofol 1% fresenius mct/Ict dependiendo de la gravedad de
las condiciones del paciente y de la técnica anestésica utilizada.

Para el mantenimiento de la anestesia usando inyecciones de bolus repetidas deberan
administrarse dosis en incrementos de 25 a 50 mg de propofol (= 2,5 - 5 ml propofol 1%
fresenius mct/Ict) segun los requerimientos clinicos.

No deberia utilizarse la administracién rapida tipo bolus (Gnica o repetida) en ancianos ya
que podria producir depresion cardiopulmonar.

Anestesia general en nifios mayores de 1 mes

No se recomienda el uso de propofol 1% fresenius mct/lct para la anestesia general en
nilos menores de 1 mes.

Induccién de la anestesia:

Cuando se utilice para inducir la anestesia, se recomienda que propofol 1% fresenius
mct/Ict sea administrado lentamente hasta que se observen signos clinicos del inicio de la
anestesia.

La dosis debe ajustarse segun la edad y/o el peso corporal.

En nifios de mas de 8 afios se requieren aproximadamente 2,5 mg de propofol/kg peso
corporal para la induccién de la anestesia por debajo de esta edad los requisitos pueden
ser mayores. La dosis inicial debera ser de 3 mg de propofol/kg de peso corporal. Si es
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necesario pueden administrarse dosis adicionales en etapas de 1 mg de propofol/kg de
peso corporal.

Se recomiendan dosis menores para pacientes jovenes de alto riesgo (grados asa iii y iv).

No se aconseja la administracién de propofol 1% fresenius mct/lct mediante el sistema
perfusién controlada dirigida (tci) para la induccion de la anestesia general en nifios.

En nifios entre 1 mes y 3 afios pueden requerir dosis mas altas (2.5-4mg/kg de peso
corporal

Mantenimiento de la anestesia:

Para el mantenimiento de la anestesia utilizando perfusién continua se deben administrar
dosis de 9 a 15 mg de propofol’lkg de peso corporal/hora. En nifios mas pequefios,
especialmente entre la edad de 1 mes y 3 afios, los requisitos de dosis pueden ser
mayores.

No hay registros de mantenimiento de la anestesia mediante inyecciones repetidas de
propofol en nifios.

La dosis debera ajustarse individualmente y poner especial atencién a la necesidad de
una analgesia adecuada.

La duracién maxima de uso no deberia exceder un tiempo de unos 60 minutos excepto
cuando haya una indicacion especifica para un uso mas largo, como por ejemplo en
hipertermia maligna, donde los agentes volatiles deben evitarse.

Sedacién en adultos durante los cuidados intensivos:

Cuando se usa para suministrar sedacion para pacientes ventilados bajo condiciones de
cuidados intensivos, se recomienda que propofol propofol 1% fresenius mct/lct sea
administrado por perfusion continua. La dosis deberd ajustarse de acuerdo a la
profundidad de sedacién requerida. Normalmente se obtiene una sedacién satisfactoria
con la tasas de administracién en el intervalo de 0,3 a 4,0 mg propofol/kg peso corporal /h.
No se recomiendan velocidades de perfusibn mayores de 4,0 mg propofol/lkg peso
corporal/h.

Propofol 1% fresenius mct/Ict no debe utilizarse para la sedacion en cuidado s
intensivos de pacientes de 16 afios 0 menores.

No se aconseja la administracién de propofol 1% fresenius mct/Ict mediante el sistema
perfusién controlada dirigida (tci) para la sedacion en la unidad de cuidados intensivos.

Sedacion para los procedimientos de diagnostico y quirdrgicos en pacientes adultos:
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Para proporcionar sedacion durante los procedimientos quirirgicos y de diagnéstico, las
dosis y la velocidad de administracion deberdn ajustarse de acuerdo a la respuesta
clinica.

La mayoria de los pacientes requieren 0,5-1 mg de propofol/kg peso corporal durante 1 a
5 minutos para el inicio de la sedacion. El mantenimiento de la sedacion deberd llevarse a
cabo mediante valoracién de la perfusion de propofol 1% fresenius mct/lct al nivel
deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes requieren 1,5 - 4,5 mg de propofol/kg
peso corporal/h. Se puede suplementar la perfusion mediante la administracion de "bolus"
de 10- 20 mg (1 - 2 ml propofol 1% fresenius mct/Ict) si se requiere un incremento rapido
de la intensidad de la sedacion.

En pacientes mayores de 55 afios y en pacientes con grados asa iii y iv se requieren dosis
menores de propofol 1% fresenius mct/lct y debera reducirse la velocidad de
administracion.

Sedacion para procedimientos diagndsticos y quirdrgicos en nifios mayores de 1 mes.

Las dosis y las tasas de administracién deben ajustarse de acuerdo con la profundidad de
sedacién requerida y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos
requieren 1 - 2 mg / kg de peso corporal de propofol para el inicio de la sedacién. El
mantenimiento de la sedaciéon se puede lograr mediante la titulacion de la infusion de
propofol fresenius al nivel deseado de sedacién. La mayoria de los pacientes requieren
1.5 - 9 mg/kg/h de propofol. La infusidbn puede complementarse con la administracion de
bolos de hasta 1 mg / kg de peso corporal si se requiere un aumento rapido de la
profundidad de la sedacion.

En pacientes con asa iii y iv pueden requerirse dosis mas bajas.
Sedacion en pacientes mayores de 16 afios en la unidad de cuidados intensivos.

Cuando se usa para proporcionar sedacion a pacientes ventilados en condiciones de
cuidados intensivos, se recomienda administrar propofol fresenius mediante perfusion
continua. La dosis debe ajustarse de acuerdo con la profundidad de sedacion requerida.
Por lo general, se logra una sedacién satisfactoria con tasas de administracion en el rango
de 0,3 a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h. No se recomiendan tasas de
perfusién superiores a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h.

La administracion de propofol por un sistema de infusibn controlada (tci) no se
recomienda para la sedacion en la unidad de cuidados intensivos (uci).

Método de administracion
Para uso intravenoso.
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Propofol 1% fresenius mct/Ict puede utilizarse en perfusion sin diluir o diluido Gnicamente
con soluciones para perfusion intravenosa de glucosa al 5% o cloruro sédico al 0,9% en
frascos de vidrio para perfusion.

Durante la perfusion de propofol al 1% (10 mg / 1 ml) fresenius sin diluir, se recomienda
utilizar equipos como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas de infusion
volumétricas para controlar las tasas de infusion.

Los envases deben agitarse antes de su uso. Utilizar Unicamente soluciones homogéneas
y envases intactos.

Antes de su uso, el tapon de caucho debe limpiarse usando un pulverizador de alcohol o
un algodén humedecido con alcohol. Después de su uso, los envases utilizados deben
desecharse.

Propofol 1% fresenius mct/lct es una emulsion que contiene lipidos sin conservantes
antimicrobianos y puede producirse un rapido crecimiento de microorganismos.

La emulsidn debe extraerse asépticamente mediante una jeringuilla estéril o un equipo de
administracién, inmediatamente después de romper la capsula del vial. La administracién
debe iniciarse sin retraso.

Durante el periodo de perfusion la asepsia debe mantenerse tanto para propofol 1%
fresenius mct/lct como para el equipo de perfusion. La co-administracion de otros
medicamentos o fluidos afiadidos a la linea de perfusién de propofol 1% fresenius mct/Ict
debe realizarse cerca del lugar de la canula usando un conector en y o una valvula de tres
vias.

Propofol 1% fresenius mct/lct no puede mezclarse con otras soluciones para perfusion o
inyeccién. Pero la solucién de glucosa al 5% p/v, la solucién de cloruro sédico al 0,9% p/v
o cloruro sédico al 0,18% p/v y la solucién de glucosa al 4% p/v pueden administrase por
la via correspondiente agregada al lugar de la canula.

Propofol 1% fresenius mct/Ict no puede administrarse a través de un filtro microbiol6gico.
Propofol 1% fresenius mct/Ict y cualquier equipo de perfusién que contenga propofol 1%
fresenius mct/lct sera utilizado en una administracién Unica y para un solo paciente.
Cualquier porcién del contenido que sobre después del primer uso debera desecharse.

El propofol también puede ser usado por target controlled infusion. Debido a los diferentes
algoritmos disponibles en el mercado para recomendaciones de dosis, consulte las
instrucciones de uso del fabricante del dispositivo.

Perfusion de propofol 1% fresenius mct/Ict sin diluir:

Durante la perfusion de propofol 1% fresenius mct/Ict sin diluir, se recomienda usar
siempre equipos tales como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas
de perfusion volumétrica, para un control de la velocidad de perfusion.
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Al igual que con las emulsiones grasas, la perfusion de propofol 1% fresenius mct/Ict sin
diluir a través de un solo sistema de perfusién no debera sobrepasar las 12 horas. Al cabo
de 12 horas, la linea de perfusion y el frasco de propofol 1% fresenius mct/Ict deben
desecharse o sustituirse si es necesario.

Perfusién de propofol 1% fresenius mct/Ict diluido:

Para la administracion por perfusion de propofol 1% fresenius mct/Ict diluido, las buretas,
contador de gotas o0 bombas de perfusion volumétricas deberan usarse para controlar la
velocidad de perfusién y para evitar el riesgo de una perfusién accidental incontrolada de
grandes volumenes de propofol 1% fresenius mct/Ict diluido. Se debe tomar en cuenta el
riesgo cuando se decida la méxima dilucion en la bureta.

La dilucién maxima no debe exceder 1 parte de propofol 1% fresenius mct/Ict con 4 partes
de solucién de glucosa 5% p/v o solucion de cloruro sodico 0,9% p/v (concentracion
minima 2 mg propofol/ml). La mezcla debe prepararse asépticamente (manteniendo las
condiciones controladas y validadas) inmediatamente antes de la administraciéon y debe
administrarse dentro de las 6 horas posteriores a la preparacion.

Para reducir el dolor en el punto de inyeccion, puede inyectarse lidocaina inmediatamente
antes del uso de propofol 1% fresenius mct/Ict o puede mezclarse inmediatamente antes
de usar, con una inyeccion de lidocaina sin conservantes (20 partes de propofol 1%
mct/lct fresenius con hasta 1 parte de solucién inyectable de lidocaina al 1%) bajo
condiciones asépticas controladas y validadas. La mezcla debera administrarse dentro de
las 6 horas después de la preparacion.

Los relajantes musculares como atracurio y mivacurio sélo deben administrarse después
del lavado del mismo lugar de perfusion utilizado para propofol 1% fresenius mct/Ict.

Nuevo grupo etario

Propofol 1% fresenius mct/Ict se utiliza para:
" induccién y mantenimiento de anestesia general en adultos y nifios de mas de 1
mes de edad.

" sedacion de pacientes mayores de 16 afios de edad con respiracion asistida en la
unidad de cuidados intensivos.

" sedacién en adultos y nifios de mas de 1 mes de edad para el diagnéstico y
procedimientos quirdrgicos, solo o en combinacién con anestesia local o regional.

Contraindicaciones:
Nuevas contraindicaciones, precauciones o advertencias

Contraindicaciones
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Condiciones en las cuales propofol 1% fresenius mct/Ict no debe administrarse:

Presion intracraneal elevada. Terapia electroconvulsiva. Nifios menores de un mes. Nifios
de todas las edades con crup o epiglotitis que se encuentren en terapia intensiva.

Administrese con precaucibn a pacientes con hipovolemia, epilepsia, desérdenes
metabdlicos lipidicos, insuficiencia cardiaca, hepatica, renal y respiratoria.
Hipersensibilidad conocida al huevo o sus componentes.

Propofol no debe utilizarse para la sedacion de nifios y adolescentes menores de 16 afos
en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones especiales

El propofol debe ser administrado por personas capacitadas en anestesia (0, en su caso,
médicos capacitados en el cuidado de pacientes en cuidados intensivos.

Los pacientes deben ser monitoreados constantemente y las instalaciones para el
mantenimiento de una via aérea permeable, ventilacion artificial, enriquecimiento de
oxigeno y otras instalaciones de reanimacion deben estar disponibles en todo momento.
El propofol no debe ser administrado por la persona que realiza el diagndstico o el
procedimiento quirdrgico.

Se ha reportado abuso y dependencia de propofol, predominantemente por profesionales
de la salud. Al igual que con otros anestésicos generales, la administracion de propofol sin
el cuidado de las vias respiratorias puede resultar en complicaciones respiratorias fatales.

Cuando se administra propofol para la sedaciébn consciente, para procedimientos
quirdrgicos y de diagndstico, los pacientes deben ser monitoreados continuamente para
detectar signos tempranos de hipotension, obstruccion de las vias respiratorias vy
desaturacion de oxigeno.

Se necesita un periodo adecuado antes del alta del paciente para asegurar una
recuperacion completa después del uso de propofol. Muy raramente, el uso de propofol
puede asociarse con el desarrollo de un periodo de inconsciencia postoperatoria, que
puede ir acompafada de un aumento en el tono muscular. Esto puede o no estar
precedido por un periodo de vigilia. Aunque la recuperacion es espontanea, se debe
administrar el cuidado adecuado de un paciente inconsciente.

El deterioro inducido por propofol no es generalmente detectable mas alla de 12 horas.
Los efectos del propofol, el procedimiento, los medicamentos concomitantes, la edad y el
estado del paciente deben considerarse al asesorar a los pacientes sobre:

" la conveniencia de estar acompafiado al salir del lugar de administracion.
" el momento de la reanudacion de tareas calificadas o peligrosas como la conduccion.
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" el uso de otros agentes que pueden sedar (por ejemplo, benzodiacepinas, opiaceos,
alcohol).

" los ataques epileptiformes tardios pueden ocurrir incluso en pacientes no
epilépticos, el periodo de retraso varia desde unas pocas horas hasta varios dias.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepatica o en pacientes
ancianos, debilitados, hipovolémicos o epilépticos o pacientes con trastornos de
conciencia propofol 1% fresenius mct/lct debe ser administrado con precaucion con una
velocidad lenta. Antes de la administracion de propofol fresenius mct/lct debe
compensarse las insuficiencias cardiacas, circulatorias o pulmonares y la hipovolemia.

Antes de la anestesia de un paciente epiléptico se debe comprobar que el paciente ha
recibido tratamiento antiepiléptico.

Aunque varios estudios han demostrado eficacia en el tratamiento del estado epiléptico, la
administracién de propofol en pacientes epilépticos puede aumentar el riesgo de crisis.

Propofol 1% fresenius mct/lct no debe administrarse a pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada u otras enfermedades miocardicas graves excepto cuando se toman
precauciones extremas y se realiza monitorizacion intensiva.

Propofol carece de actividad vagolitica y puede aumentar el riesgo de vagotonia relativa.
Se ha asociado con episodios de bradicardia (ocasionalmente profunda) asi como con
asistole. Debe considerarse la administracion intravenosa de un agente anticolinérgico
antes de la induccién o durante el mantenimiento de la anestesia, especialmente en
situaciones donde es probable que predomine el tono vagal o cuando propofol 1%
fresenius mct/Ict se use junto con otros agentes que puedan causar bradicardia.

Su uso no esta recomendado junto con terapia electroconvulsiva.

Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora respuesta al Auto No. 2019005044 emitido mediante Acta No. 08 de 2019
numeral 3.1.9.4, con el fin de continuar con la aprobacién de los siguientes puntos para el
producto de la referencia:

- Modificacion de dosificacion

- Modificacién de grupo etario

- Moadificacién de contraindicaciones, precauciones o advertencias
- Modificacion de interacciones

- Informacién para Prescribir Version 02

Nueva dosificacion

Posologia:
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Anestesia General en Adultos
Induccion de la anestesia:

Para la induccion de la anestesia, Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debera valorarse
aproximadamente 20 - 40 mg cada 10 segundos) frente a la respuesta del paciente hasta
gue los signos clinicos muestren el inicio de la anestesia.

La mayoria de pacientes adultos menores de 55 afios probablemente requieran entre 1,5
y 2,5 mg de propofol/kg de peso corporal.

Por encima de esta edad y en pacientes con grados ASA Il y IV, especialmente aquellos
con funcién cardiaca deteriorada, los requerimientos generalmente seran menores y la
dosis total de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debe reducirse a un minimo de 1 mg
propofol/kg de peso corporal. Deben utilizarse menores velocidades de administracion de
Propofol 1% Fresenius MCT/LCT (aproximadamente 2 ml (20 mg) cada 10 segundos).

Mantenimiento de la anestesia:
La anestesia puede mantenerse ya sea mediante la perfusién continua de Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT o mediante repetidas inyecciones en “bolus”.

Para el mantenimiento de la anestesia generalmente se deben administrar dosis de 4 a
12 mg de propofol/kg de peso corporal/hora. Una dosis de mantenimiento reducida de
aproximadamente 4 mg de propofollkg de peso corporal/hora puede ser suficiente
durante los procedimientos quirlrgicos menos estresantes tales como en cirugia invasiva
menor.

En pacientes mayores, en pacientes con condiciones generales inestables, pacientes con
funcién cardiaca deteriorada o pacientes hipovolémicos y pacientes de grados ASA Il y
IV, puede reducirse la dosis de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT dependiendo de la
gravedad de las condiciones del paciente y de la técnica anestésica utilizada.

Para el mantenimiento de la anestesia usando inyecciones de bolus repetidas deberan
administrarse dosis en incrementos de 25 a 50 mg de propofol (= 2,5 - 5 ml Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT) segun los requerimientos clinicos.

No deberia utilizarse la administracion rapida tipo bolus (Gnica o repetida) en ancianos ya
gue podria producir depresién cardiopulmonar.

Anestesia general en nifios mayores de 1 mes

No se recomienda el uso de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT para la anestesia general
en niflos menores de 1 mes.
Induccién de la anestesia:
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Cuando se utilice para inducir la anestesia, se recomienda que Propofol 1% Fresenius
MCT/LCT sea administrado lentamente hasta que se observen signos clinicos del inicio
de la anestesia.

La dosis debe ajustarse segun la edad y/o el peso corporal.

En nifios de mas de 8 afios se requieren aproximadamente 2,5 mg de Propofol/Kg peso
Corporal para la induccién de la anestesia Por debajo de esta edad los requisitos pueden
ser mayores. La dosis inicial debera ser de 3 mg de propofol/Kg de peso corporal. Si es
necesario pueden administrarse dosis adicionales en etapas de 1 mg de Propofol/Kg de
peso corporal.

Se recomiendan dosis menores para pacientes jovenes de alto riesgo (grados ASA Il y
V).

No se aconseja la administraciéon de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT mediante el
sistema Perfusion Controlada dirigida (TCI) para la induccién de la anestesia general en
nifios.

En nifios entre 1 mes y 3 afios pueden requerir dosis mas altas (2.5-4mg/kg de peso
corporal

Mantenimiento de la Anestesia:

Para el mantenimiento de la anestesia utilizando perfusion continua se deben
administrar dosis de 9 a 15 mg de propofol/kg de peso corporal/hora. En nifios mas
pequefios, especialmente entre la edad de 1 mes y 3 afios, los requisitos de dosis
pueden ser mayores.

No hay registros de mantenimiento de la anestesia mediante inyecciones repetidas de
Propofol en nifios.

La dosis debera ajustarse individualmente y poner especial atencién a la necesidad de
una analgesia adecuada.

La duracién maxima de uso no deberia exceder un tiempo de unos 60 minutos excepto
cuando haya una indicacién especifica para un uso mas largo, como por ejemplo en
hipertermia maligna, donde los agentes volatiles deben evitarse.

Sedacién en adultos durante los cuidados intensivos:

Cuando se usa para suministrar sedacion para pacientes ventilados bajo condiciones de
cuidados intensivos, se recomienda que Propofol Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sea
administrado por perfusion continua. La dosis deberd ajustarse de acuerdo a la
profundidad de sedacion requerida. Normalmente se obtiene una sedacion satisfactoria
con la tasas de administracion en el intervalo de 0,3 a 4,0 mg propofol/kg peso corporal /h.

Acta No. 04 de 2020 SEM

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

al de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos vima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogot2 g Q7 ¢ =
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 II I / II I IO

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

No se recomiendan velocidades de perfusibn mayores de 4,0 mg propofol/lkg peso
corporal/h (vease Advertencias y precauciones especiales).

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe utilizarse para la sedacion en cuidado S
intensivos de pacientes de 16 afios o menores (véase la seccion Contraindicaciones).

No se aconseja la administraciéon de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT mediante el
sistema Perfusion Controlada Dirigida (TCI) para la sedacion en la Unidad de Cuidados
Intensivos.

Sedacion para los procedimientos de diagnostico y quirdrgicos en pacientes adultos:

Para proporcionar sedacién durante los procedimientos quirtrgicos y de diagnéstico,
las dosis y la velocidad de administracion deberan ajustarse de acuerdo a la respuesta
clinica.

La mayoria de los pacientes requieren 0,5-1 mg de propofol/kg peso corporal durante 1 a
5 minutos para el inicio de la sedacién. El mantenimiento de la sedacién debera llevarse a
cabo mediante valoracion de la perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT al nivel
deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes requieren 1,5 - 4,5 mg de propofol/kg
peso corporal/h. Se puede suplementar la perfusion mediante la administracion de "bolus”
de 10- 20 mg (1 - 2 ml Propofol 1% Fresenius MCT/LCT) si se requiere un incremento
rapido de la intensidad de la sedacion.

En pacientes mayores de 55 afios y en pacientes con grados ASA Il y IV se requieren
dosis menores de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT y debera reducirse la velocidad de
administracion.

Sedacion para procedimientos diagndsticos y quirtrgicos en nifios mayores de 1 mes.

Las dosis y las tasas de administracion deben ajustarse de acuerdo con la profundidad
de sedacion requerida y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos
requieren 1 - 2 mg / kg de peso corporal de propofol para el inicio de la sedacién. El
mantenimiento de la sedacion se puede lograr mediante la titulacion de la infusién de
Propofol Fresenius al nivel deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes
requieren 1.5 - 9 mg/kg/h de propofol. La infusion puede complementarse con la
administracién de bolos de hasta 1 mg / kg de peso corporal si se requiere un aumento
rapido de la profundidad de la sedacion.

En pacientes con ASA Il y IV pueden requerirse dosis mas bajas.
Sedacion en pacientes mayores de 16 afios en la unidad de cuidados intensivos.

Cuando se usa para proporcionar sedacion a pacientes ventilados en condiciones de
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cuidados intensivos, se recomienda administrar Propofol Fresenius mediante perfusion
continua. La dosis debe ajustarse de acuerdo con la profundidad de sedacion requerida.
Por lo general, se logra una sedacion satisfactoria con tasas de administracion en el
rango de 0,3 a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h. No se recomiendan tasas de
perfusién superiores a 4,0 mg de propofol / kg de peso corporal / h.

La administracion de Propofol por un sistema de infusibn controlada (TCI) no se
recomienda para la sedacion en la unidad de cuidados intensivos (UCI).

Método de administracion
Para uso intravenoso.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT puede utilizarse en perfusién sin diluir o diluido
Unicamente con soluciones para perfusion intravenosa de Glucosa al 5% o Cloruro
sadico al 0,9% en frascos de vidrio para perfusion.

Durante la perfusién de Propofol al 1% (10 mg / 1 ml) Fresenius sin diluir, se recomienda
utilizar equipos como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas de infusion
volumétricas para controlar las tasas de infusion.

Los envases deben agitarse antes de su uso. Utilizar Unicamente soluciones homogéneas
y envases intactos.

Antes de su uso, el tapon de caucho debe limpiarse usando un pulverizador de alcohol o
un algodon humedecido con alcohol. Después de su uso, los envases utilizados deben
desecharse.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT es una emulsion que contiene lipidos sin conservantes
antimicrobianos y puede producirse un rapido crecimiento de microorganismos.

La emulsion debe extraerse asépticamente mediante una jeringuilla estéril o un equipo de
administracién, inmediatamente después de romper la capsula del vial. La administracion
debe iniciarse sin retraso.

Durante el periodo de perfusion la asepsia debe mantenerse tanto para Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT como para el equipo de perfusion. La co-administracion de otros
medicamentos o fluidos afadidos a la linea de perfusién de Propofol 1% Fresenius
MCT/LCT debe realizarse cerca del lugar de la canula usando un conector en Y o una
valvula de tres vias.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no puede mezclarse con otras soluciones para
perfusion o inyeccion. Pero la solucion de glucosa al 5% p/v, la solucién de cloruro sédico
al 0,9% p/v o cloruro sodico al 0,18% p/v y la solucion de glucosa al 4% p/v pueden
administrase por la via correspondiente agregada al lugar de la canula.
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Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no puede administrarse a través de un filtro
microbioldgico.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT y cualquier equipo de perfusién que contenga Propofol
1% Fresenius MCT/LCT sera utilizado en una administraciéon Gnica y para un solo
paciente. Cualquier porcion del contenido que sobre después del primer uso debera
desecharse.

El propofol también puede ser usado por Target Controlled Infusion. Debido a los
diferentes algoritmos disponibles en el mercado para recomendaciones de dosis, consulte
las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo.

Perfusién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sin diluir:

Durante la perfusién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT sin diluir, se recomienda usar
siempre equipos tales como buretas, contador de gotas, bombas de jeringa o bombas
de perfusién volumétrica, para un control de la velocidad de perfusion.

Al igual que con las emulsiones grasas, la perfusién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT
sin diluir a través de un solo sistema de perfusion no debera sobrepasar las 12 horas. Al
cabo de 12 horas, la linea de perfusion y el frasco de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT
deben desecharse o sustituirse si es necesario.

Perfusion de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido:

Para la administracién por perfusién de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido, las
buretas, contador de gotas o bombas de perfusién volumétricas deberdn usarse para
controlar la velocidad de perfusion y para evitar el riesgo de una perfusién accidental
incontrolada de grandes volimenes de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT diluido. Se debe
tomar en cuenta el riesgo cuando se decida la maxima dilucién en la bureta.

La dilucién maxima no debe exceder 1 parte de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT con 4
partes de solucién de glucosa 5% p/v o solucibn de cloruro sédico 0,9% plv
(concentracion minima 2 mg propofol/ml). La mezcla debe prepararse asépticamente
(manteniendo las condiciones controladas y validadas) inmediatamente antes de la
administracion y debe administrarse dentro de las 6 horas posteriores a la preparacion.

Para reducir el dolor en el punto de inyeccidon, puede inyectarse lidocaina
inmediatamente antes del uso de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT o puede mezclarse
inmediatamente antes de usar, con una inyeccion de lidocaina sin conservantes (20
partes de Propofol 1% MCT/LCT Fresenius con hasta 1 parte de solucion inyectable de
lidocaina al 1%) bajo condiciones asépticas controladas y validadas. La mezcla debera
administrarse dentro de las 6 horas después de la preparacion.

Los relajantes musculares como atracurio y mivacurio solo deben administrarse después
del lavado del mismo lugar de perfusion utilizado para Propofol 1% Fresenius MCT/LCT.
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Nuevo grupo etario

PROPOFOL 1% FRESENIUS MCT/LCT se utiliza para:

¢ Induccion y mantenimiento de anestesia general en adultos y nifios de mas de 1 mes
de edad.

e Sedacién de pacientes mayores de 16 afios de edad con respiracion asistida en la
Unidad de Cuidados Intensivos.

e Sedacién en adultos y niflos de mas de 1 mes de edad para el diagnéstico y
procedimientos quirtrgicos, solo o en combinacién con anestesia local o regional.

Nuevas contraindicaciones, precauciones o advertencias

Contraindicaciones

Condiciones en las cuales Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe administrarse:

Presion intracraneal elevada. Terapia electroconvulsiva. Nifilos menores de un mes. Nifios
de todas las edades con CRUP o epiglotitis que se encuentren en terapia intensiva.

Administrese con precaucion a pacientes con hipovolemia, epilepsia, desoérdenes
metabdlicos lipidicos, insuficiencia cardiaca, hepatica, renal y respiratoria.
Hipersensibilidad conocida al huevo o sus componentes.

Propofol no debe utilizarse para la sedacion de nifios y adolescentes menores de 16
afos en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones especiales

El Propofol debe ser administrado por personas capacitadas en anestesia (0, en su caso,
médicos capacitados en el cuidado de pacientes en cuidados intensivos.

Los pacientes deben ser monitoreados constantemente y las instalaciones para el
mantenimiento de una via aérea permeable, ventilacion artificial, enriquecimiento de
oxigeno y otras instalaciones de reanimacion deben estar disponibles en todo momento.
El Propofol no debe ser administrado por la persona que realiza el diagndstico o el
procedimiento quirdrgico.

Se ha reportado abuso y dependencia de Propofol, predominantemente por profesionales
de la salud. Al igual que con otros anestésicos generales, la administracion de Propofol
sin el cuidado de las vias respiratorias puede resultar en complicaciones respiratorias
fatales.

Cuando se administra Propofol para la sedacion consciente, para procedimientos
quirdrgicos y de diagndstico, los pacientes deben ser monitoreados continuamente para
detectar signos tempranos de hipotension, obstruccibn de las vias respiratorias y
desaturacion de oxigeno.
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Se necesita un periodo adecuado antes del alta del paciente para asegurar una
recuperacion completa después del uso de Propofol. Muy raramente, el uso de Propofol
puede asociarse con el desarrollo de un periodo de inconsciencia postoperatoria, que
puede ir acompafiada de un aumento en el tono muscular. Esto puede o0 no estar
precedido por un periodo de vigilia. Aunque la recuperacion es espontanea, se debe
administrar el cuidado adecuado de un paciente inconsciente.

El deterioro inducido por Propofol no es generalmente detectable mas alla de 12 horas.
Los efectos del Propofol, el procedimiento, los medicamentos concomitantes, la edad y el
estado del paciente deben considerarse al asesorar a los pacientes sobre:

e La conveniencia de estar acompafiado al salir del lugar de administracion.

e ElI momento de la reanudacion de tareas calificadas o peligrosas como la
conduccion.

o FEl uso de otros agentes que pueden sedar (por ejemplo, benzodiacepinas,
opiaceos, alcohol).

e Los ataques epileptiformes tardios pueden ocurrir incluso en pacientes no
epilépticos, el periodo de retraso varia desde unas pocas horas hasta varios dias.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepatica o en pacientes
ancianos, debilitados, hipovolémicos o epilépticos o pacientes con trastornos de
conciencia Propofol 1% Fresenius MCT/LCT debe ser administrado con precaucion con
una velocidad lenta (Ver la seccién de Posologia y método de administracion). Antes de la
administraciébn de Propofol Fresenius MCT/LCT debe compensarse las insuficiencias
cardiacas, circulatorias o pulmonares y la hipovolemia.

Antes de la anestesia de un paciente epiléptico se debe comprobar que el paciente ha
recibido tratamiento antiepiléptico.

Aunque varios estudios han demostrado eficacia en el tratamiento del estado
epiléptico, la administracion de propofol en pacientes epilépticos puede aumentar el
riesgo de crisis.

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT no debe administrarse a pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada u otras enfermedades miocardicas graves excepto cuando se toman
precauciones extremas y se realiza monitorizacion intensiva.

Propofol carece de actividad vagolitica y puede aumentar el riesgo de vagotonia relativa.
Se ha asociado con episodios de bradicardia (ocasionalmente profunda) asi como con
asistole. Debe considerarse la administracion intravenosa de un agente anticolinérgico
antes de la induccion o durante el mantenimiento de la anestesia, especialmente en
situaciones donde es probable que predomine el tono vagal o cuando Propofol 1%
Fresenius MCT/LCT se use junto con otros agentes que puedan causar bradicardia.

Su uso no estd recomendado junto con terapia electroconvulsiva.
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Nuevas interacciones

Uso de otros medicamentos:

Propofol 1% Fresenius MCT/LCT puede usarse en combinacion con otros medicamentos
para la anestesia (premedicamentos, anestésicos inhalatorios, analgésicos, relajantes
musculares, anestésicos locales). Se han notificado interacciones graves con estos
medicamentos. Algunos de estos medicamentos actlan centralmente pudiendo producir
un efecto depresor respiratorio y circulatorio, esto conduce a intensificar los efectos
cuando se administra conjuntamente con Propofol 1% MCT/LCT.

Cuando la anestesia general se realiza conjuntamente con anestesia regional puede
requerirse dosis menores de Propofol 1% Fresenius MCT/LCT.

El uso concomitante de benzodiacepinas, agentes parasimpaticoliticos o anestésicos
inhalatorios prolonga la anestesia y reduce el ritmo respiratorio.

Después de premedicacién adicional con opiaceos, los efectos sedantes de Propofol
pueden intensificarse y prolongarse y puede producirse una mayor incidencia de mayor
duracion de apnea.

Debe tenerse en cuenta que el uso concomitante de Propofol junto con productos
medicinales para premedicacion, agentes inhalatorios, o agentes analgésicos puede
potenciar la anestesia y los efectos secundarios cardiovasculares.

El uso concomitante de depresores del sistema nervioso (e. alcohol, anestésicos
generales, analgésicos, narcéticos) puede producir una intensificacién de sus efectos
sedantes. Cuando se combina Propofol 1% Fresenius MCT/LCT con agentes depresores
centrales administrados parenteralmente, se puede producir una grave depresion
respiratoria y cardiovascular.

Después de la administracién de Fentanilo, el nivel sanguineo de Propofol puede verse
incrementado temporalmente con un aumento del nivel de apnea.

Puede producirse bradicardia o fallo cardiaco después de tratamiento con suxametonio o
neostigmina.

Se ha descrito Leucoencefalopatia con la administracién de emulsiones lipidicas como
propofol en pacientes tratados con ciclosporinas.

Se ha notificado hipotensién profunda después de la induccién anestésica con Propofol
en pacientes tratados con Rifampicina.

Se ha observado una necesidad de dosis mas bajas de propofol en pacientes que toman
Valproato cuando se usan concomitantemente, se puede considerar una reduccion de la
dosis de Propofol.
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CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora ratifica el concepto
emitido en el acta 13 de 2019 numeral 3.1.9.1 3.

3.1.9.4. DEXTROSA AL 5 % SOLUCION INYECTABLE

Expediente :19973932

Radicado : 20191256915

Fecha : 20/12/2019

Interesado  : Ropsohn Therapeutics S.A.S

Composicion: Cada mL contiene 50 mg de Dextrosa Monohidratada
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones:
Deshidratacion de primer, segundo y tercer grado

Contraindicaciones:

Diabetes mellitus, deshidratacion en estado de shock hipovolémico. Administrese con
precaucion en pacientes con falla cardiaca, hipertensién, dafio en la funcién renal, edema
pulmonar o de la periferia y toxemia del embarazo.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la referencia:

- Modificaciéon de dosificacion

- Modificacion de contraindicaciones

- Modificacién de precauciones o advertencias

- Modificaciéon de reacciones adversas

- Modificacion de interacciones

- Informacién para Prescribir Version INV-00-12-19

Nueva dosificacion

Adultos y ancianos: La dosis, concentracion y velocidad de administracion esta en
relacion con la edad, peso y condiciones clinicas del paciente. La velocidad de infusion
dependera de las condiciones clinicas del paciente. La velocidad méaxima de
administracion recomendada no debe exceder la oxidacion de glucosa del paciente, ya
gue ésta puede causar hiperglucemia.

En Poblacion pediatrica: La velocidad y el volumen de infusibn dependen de la edad,
peso, condiciones clinicas y metabdlicas del paciente, la terapia concomitante y deben ser
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determinados por un médico y sera administrado por personal sanitario, Unicamente por
perfusion intravenosa en las condiciones habituales de asepsia.

Nuevas contraindicaciones

Solucion Dextrosa al 5% no debe administrarse en caso de: Diabetes mellitus. Otras
intolerancias conocidas a la glucosa, deshidratacion en estado de shock hipovolémico,
estado hiperosmolar hiperglucémico, hiperglucemia, hiperlactacidemia, hiperhidratacion,
edema por sobrecarga de fluidos, insuficiencia renal grave, Insuficiencia cardiaca no
compensada, cirrosis ascitica y edema general (incluyendo edema pulmonar y cerebral).
La infusién de soluciones de glucosa estd contraindicada en las primeras 24 horas
después de traumatismo craneal y la concentracién de glucosa en sangre debe ser
monitoreada cuidadosamente durante episodios de hipertensién intracraneal.
Administrarse con precaucion en pacientes con falla cardiaca, hipertension, dafio en la
funcion renal, edema pulmonar o de la periferia y toxemia del embarazo.

Nuevas precauciones o0 advertencias

Administrar bajo estricta vigilancia médica, no conectar en serie, no usar si la solucién
presenta turbidez, no administrar simultdneamente con sangre, verificar la compatibilidad
de los aditivos con la solucion, desechar la porcion no utilizada o si el envase presenta
fugas.

La administracion intravenosa de dextrosa en pacientes tratados con insulina o
antidiabéticos orales, puede disminuir su eficacia. La administracion intravenosa de
soluciones glucosadas en pacientes tratados con corticosteroides sistémicos con actividad
glucocorticoide (cortisol), puede dar lugar a un aumento importante de los niveles
plasmaticos de glucosa, debido a la accién hiperglucemiante de estos ultimos. En cuanto
a los corticosteroides con accion mineralocorticoide, éstos deben ser administrados con
precauciéon debido a su capacidad de retener agua y sodio.

Si la administracion intravenosa de dextrosa coincide con un tratamiento con glucésidos
digitalicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad digitalica, existiendo el
riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos medicamentos. Esto es debido a la
hipopotasemia que puede provocar la administracion de glucosa.

En caso de presentarse hiperglucemia, la velocidad de infusién debera ajustarse o se
deberd administrar insulina. Los volimenes de infusién elevados deben administrarse
bajo una supervision médica. La concentracion de glucosa en sangre se debera
supervisar cuidadosamente durante los episodios de hipertension intracraneal. En caso de
administracién prolongada de altas dosis de glucosa, se debe tener cuidado para evitar la
hipopotasemia.

En caso de una reaccion adversa, la infusion debe interrumpirse inmediatamente. Se
recomienda que se realicen regularmente controles de los electrolitos séricos y del
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balance de agua.

Poblacion pediatrica:

Los recién nacidos, especialmente los nacidos prematuros y con bajo peso al nacer,
tienen un riesgo de desarrollar hipoglucemia o hiperglucemia. Por este motivo necesitan
una estrecha vigilancia durante el tratamiento con soluciones de glucosa por Vvia
intravenosa, que asegure un control glucémico adecuado con el fin de evitar los
posibles efectos adversos a largo plazo.

Nuevas reacciones adversas

La administracién de Solucion de Dextrosa, cuando se administra de forma demasiado
rapida, o si el volumen de fluido es excesivo, 0 en casos de insuficiencia metabdlica,
puede desencadenar: Hiperglucemia, Alteraciones del equilibrio hidrico (hipervolemia),
Alteraciones electroliticas (hiperpotasemia, hipermagnesemia e hiperfosfatemia). Por otra
parte, la hiperglucemia resultante de una infusion rapida o de un volumen excesivo debe
vigilarse especialmente en los casos graves de diabetes mellitus.

Cuando los niveles de sodio en la sangre bajan considerablemente, el agua ingresa en las
células del cerebro y hace que se inflamen, esto da como resultado un aumento de la
presiobn craneal y causa encefalopatia hiponatrémica. La hiponatremia puede provocar
una lesion cerebral irreversible y la muerte debido a un edema / inflamacién
cerebral.

Reacciones debidas a la técnica de administracion: Irritacion e inflamacion de la vena en
la que se administra la solucién, esto puede producir reaccion local (enrojecimiento,
dolor y/o hinchazén en el punto de perfusion), fiebre, fuga de la solucién para perfusion a
los tejidos que rodean la vena (extravasacion), lo que puede dafiar los tejidos y provocar
la aparicion de cicatrices, formacion de un coagulo de sangre (trombosis venosa). Si
se ha afiadido un medicamento a la solucién para perfusion, éste también puede producir
efectos adversos. Estos efectos adversos dependeran del medicamento afiadido. No 3.1

Fertilidad, Embarazo y Lactancia:

No existen evidencias de reacciones adversas por el uso de soluciones glucosadas
durante el embarazo, siempre que la administracion sea correcta y controlada. La infusién
de grandes cantidades de solucién de glucosa en el momento del parto, puede conllevar a
hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y puede ser perjudicial para el recién
nacido. Por otra parte, no existen evidencias que hagan pensar que la Solucion de
Dextrosa pueda provocar efectos adversos durante el periodo de lactancia en el neonato.
No obstante, se recomienda utilizar también con precaucion durante la lactancia.

Nuevas interacciones

No administrar sangre simultaneamente utilizando el mismo equipo de perfusion
debido al riesgo de pseudoaglutinacion y/o hemdlisis. Si se afiaden medicamentos a la
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solucion se recomienda consultar tablas de interacciones y evaluar la incompatibilidad de
los medicamentos que se van a adicionar con la solucién.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora recomienda aprobar los
siguientes puntos para el producto de la referencia, Gnicamente asi:

- Modificacion de dosificacion

- Modificacién de contraindicaciones

- Modificacién de precauciones o advertencias
- Modificacion de reacciones adversas

- Modificacién de interacciones

Nueva dosificaciéon

Adultos y ancianos: La dosis, concentracién y velocidad de administracion esta en
relacion con la edad, peso y condiciones clinicas del paciente. La velocidad de
infusién dependera de las condiciones clinicas del paciente. La velocidad maxima
de administracion recomendada no debe exceder la oxidacion de glucosa del
paciente, ya que ésta puede causar hiperglucemia.

En Poblacion pediatrica: La velocidad y el volumen de infusion dependen de la
edad, peso, condiciones clinicas y metabdlicas del paciente, la terapia
concomitante y deben ser determinados por un médico y sera administrado por
personal sanitario, Unicamente por perfusion intravenosa en las condiciones
habituales de asepsia.

Nuevas contraindicaciones

Solucion Dextrosa al 5% no debe administrarse en caso de: Diabetes mellitus con
hiperglucemia, Otras intolerancias conocidas a la glucosa, deshidratacién en
estado de shock hipovolémico, estado hiperosmolar hiperglucémico,
hiperglucemia, hiperlactacidemia, hiperhidratacion, edema por sobrecarga de
fluidos, insuficiencia renal grave, Insuficiencia cardiaca no compensada, cirrosis
ascitica y edema general (incluyendo edema pulmonar y cerebral). La infusion de
soluciones de glucosa esta contraindicada en las primeras 24 horas después
de traumatismo craneal y la concentracién de glucosa en sangre debe ser
monitoreada cuidadosamente durante episodios de hipertensién intracraneal.

Nuevas precauciones o advertencias

Administrar bajo estricta vigilancia médica, no conectar en serie, no usar si la
solucion presenta turbidez, no administrar simultaneamente con sangre, verificar la
compatibilidad de los aditivos con la solucién, desechar la porcion no utilizada o si
el envase presenta fugas.
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Administrarse con precaucion en pacientes con falla cardiaca, hipertensién, dafio
en la funcion renal, edema pulmonar o de la periferia y toxemia del embarazo.

La administraciéon intravenosa de dextrosa en pacientes tratados con insulina o
antidiabéticos orales, puede disminuir su eficacia. La administracion intravenosa de
soluciones glucosadas en pacientes tratados con corticosteroides sistémicos con
actividad glucocorticoide (cortisol), puede dar lugar a un aumento importante de los
niveles plasméticos de glucosa, debido a la accién hiperglucemiante de estos
altimos. En cuanto a los corticosteroides con accion mineralocorticoide, éstos
deben ser administrados con precaucién debido a su capacidad de retener agua y
sodio.

Si la administracion intravenosa de dextrosa coincide con un tratamiento con
glucésidos digitalicos (digoxina), se puede producir un aumento de la actividad
digitdlica, existiendo el riesgo de desarrollar intoxicaciones por estos
medicamentos. Esto es debido a la hipopotasemia que puede provocar la
administracién de glucosa.

En caso de presentarse hiperglucemia, la velocidad de infusién debera ajustarse o
se deberd administrar insulina. Los volumenes de infusion elevados deben
administrarse bajo una supervisién médica. La concentracidén de glucosa en sangre
se deberad supervisar cuidadosamente durante los episodios de hipertension
intracraneal. En caso de administracion prolongada de altas dosis de glucosa, se
debe tener cuidado para evitar la hipopotasemia.

En caso de una reaccion adversa, la infusion debe interrumpirse inmediatamente.
Se recomienda que se realicen regularmente controles de los electrolitos séricos y
del balance de agua.

Poblacion pediétrica:

Los recién nacidos, especialmente los nacidos prematuros y con bajo peso al
nacer, tienen un riesgo de desarrollar hipoglucemia o hiperglucemia. Por este
motivo necesitan una estrecha vigilancia durante el tratamiento con soluciones de
glucosa por via intravenosa, que asegure un control glucémico adecuado con
el fin de evitar los posibles efectos adversos a largo plazo.

Nuevas reacciones adversas

La administracion de Solucion de Dextrosa, cuando se administra de forma
demasiado répida, o si el volumen de fluido es excesivo, o en casos de insuficiencia
metabolica, puede desencadenar: Hiperglucemia, Alteraciones del equilibrio hidrico
(hipervolemia), Alteraciones electroliticas (hiperpotasemia, hipermagnesemia e
hiperfosfatemia). Por otra parte, la hiperglucemia resultante de una infusion rapida
o de un volumen excesivo debe vigilarse especialmente en los casos graves de
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diabetes mellitus.

Cuando los niveles de sodio en la sangre bajan considerablemente, el agua ingresa
en las células del cerebro y hace que se inflamen, esto da como resultado un
aumento de la presiébn craneal y causa encefalopatia hiponatrémica. La
hiponatremia puede provocar una lesion cerebral irreversible y la muerte debido
a un edema / inflamacion cerebral.

Reacciones debidas a la técnica de administracion: Irritacion e inflamacién de la
vena en la que se administra la solucién, esto puede producir reaccion local
(enrojecimiento, dolor y/o hinchazén en el punto de perfusién), fiebre, fuga de la
solucién para perfusién a los tejidos que rodean la vena (extravasacién), lo que
puede dafiar los tejidos y provocar la aparicion de cicatrices, formacion de un
codgulo de sangre (trombosis venosa). Si se ha afiadido un medicamento a la
solucién para perfusion, éste también puede producir efectos adversos. Estos
efectos adversos dependeran del medicamento afiadido. No 3.1

Fertilidad, Embarazo y Lactancia:

No existen evidencias de reacciones adversas por el uso de soluciones glucosadas
durante el embarazo, siempre que la administracion sea correcta y controlada. La
infusién de grandes cantidades de soluciéon de glucosa en el momento del parto,
puede conllevar a hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y puede ser
perjudicial para el recién nacido. Por otra parte, no existen evidencias que hagan
pensar que la Solucién de Dextrosa pueda provocar efectos adversos durante el
periodo de lactancia en el heonato. No obstante, se recomienda utilizar también con
precaucion durante la lactancia.

Nuevas interacciones

No administrar sangre simultdneamente utilizando el mismo equipo de
perfusion debido al riesgo de pseudoaglutinacién y/o hemélisis. Si se afiaden
medicamentos a la solucidon se recomienda consultar tablas de interacciones y
evaluar la incompatibilidad de los medicamentos que se van a adicionar con la
solucion.

Adicionalmente la sala considera que el interesado debe ajustar la -Informacion
para Prescribir Version INV-00-12-19 al concepto emitido.

3.1.9.5. RINOFLUIMUCIL ® SOLUCION NASAL

Expediente  : 19970253

Radicado : 2017015008

Fecha : 17/02/2017

Interesado  : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos
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Principio activo: Acetilcisteina 10,00000 mg 1 ml de solucién nasal

Forma farmacéutica: Solucion nasal

Indicaciones: Mucolitico

Contraindicaciones y advertencias:

Contraindicaciones: hipersensibilidad al medicamento, nifios menores de 5 afios.
Solicitud: El grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comision Revisora conceptuar sobre la posologia del producto Rinofluimucil Solucion
Nasal (Acetilcisteina 10 MG/ML), por cuanto esta no ha sido conceptuada en actas de
Comision Revisora.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora recomienda aprobar los
siguientes puntos para el producto de la referencia, asi:

Nueva posologia

Posologiay método de administracién

Adultos: 2 disparos en cada fosa hasal de 3 a 4 veces al dia.
Nifios mayores de 6 afios: un disparo en cada fosa nasal de 3 a 4 veces al dia.

3.1.12 Inclusion / Exclusion de medicamentos vitales

3.1.12.1. CLOROQUINA TABLETAS x 100 mg y 150 mg

Fecha : 15/04/2020

Interesado  : Grupo de apoyo a las Salas Especializadas de la Comision Revisora de la

Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

Solicitud: El grupo de apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comisién Revisora la inclusion temporal del medicamento Cloroquina
tabletas x 100mg y 150mg, en el listado de medicamentos vitales no disponibles
(LMVND), para las indicaciones incluidas en el registro sanitario, dado el riesgo de
desabastecimiento secundario al aumento en la demanda, como consecuencia de la
emergencia por COVID-19.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora
recomienda la inclusion temporal en el Listado de Medicamentos Vitales No
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Disponibles del medicamento Cloroquina tabletas x 100mg y 150mg para las
indicaciones aprobadas en el registro sanitario, debido al riesgo inminente de
desabastecimiento secundario al aumento en la demanda producto de la
emergencia ocasionada por COVID-19.

De acuerdo al estado de emergencia declarado el dia 17 de marzo de 2020 por el
Sefior Presidente de la Republica, el Invima teniendo en cuenta:

1.

Que en virtud de la resolucién 522 de 2020 se establecen requisitos para la
importacién y fabricacion en el territorio nacional de reactivos de diagndstico in
vitro, dispositivos médicos, equipos biomédicos y medicamentos, declarados
vitales no disponibles, requeridos para la prevencién, diagnéstico y tratamiento
, seguimiento del Covid-19.

Que el Acuerdo 003 de 2017 por el cual se establece la composicion y funciones
de la Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA que en el articulo 17 dentro de las funciones de la Sala
Especializada de Medicamentos, incluye en su numeral 17.4, “emitir concepto
técnico para la inclusion de un medicamento al listado de medicamentos vitales
no disponibles, de acuerdo con las disposiciones sanitarias”

Que el Decreto 481/2004 que en su articulo 3 estipula que “La Sala Especializada
de Medicamentos de la Comision Revisora del Invima, con base en los criterios
definidos en el presente decreto y en la informacion disponible en el Invima,
establecerd y actualizara en forma permanente el listado de los medicamentos
vitales no disponibles. En todo caso los medicamentos vitales no disponibles
que hagan parte del listado deberan estar incluidos en normas farmacolégicas”

Que el Decreto 2498 de 2018 determino la permanencia del reglamento técnico
en materia de medicamentos vitales no disponibles en el pais, especifica entre
sus consideraciones que “en cumplimiento de la precitada norma, se efectué la
revision del reglamento técnico contenido en el Decreto 481 de 2004, que dicta
normas tendientes a incentivar la oferta de medicamentos vitales no disponibles
en el pais, y regula los procesos, requisitos e incentivos para la investigacion,
desarrollo, produccién, importacion y comercializacién de bienes esenciales,
como son los medicamentos vitales no disponibles” y “Que tales requisitos
sanitarios son exigibles a los fabricantes, importadores y comercializadores
para que garanticen la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos vitales
no disponibles en el pais”

Que el andlisis de disponibilidad para Cloroquina tabletas x 100mg y 150mg se
evidencio:

e Las cantidades del medicamento, posterior a un analisis de
disponibilidad son suficientes para cubrir la demanda en el mercado

Acta No. 04 de 2020 SEM
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018

nstituto Nac al de Vigilancia de Medican t v Aliment vima s
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogotz e a 72
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 II I j " ' IO

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

para laindicacion aprobada en el registro sanitario.

e FEl estado de emergencia decretado el 17 de marzo de 2020
ocasionado por la llegada del SARS-CVO2 (COVID-19), establece la
necesidad de un mecanismo que a corto plazo permita abastecer al
pais del medicamento.

e Se identifica la necesidad de la inclusién temporal del medicamento
Cloroquina tabletas x 100mg y 150mg, en el Listado de Medicamentos
Vitales No Disponibles de acuerdo a lo contemplado en el Decreto
481/2004 “(...) habiéndose comercializado las cantidades no sean
suficientes para atender las necesidades”

6. ElI medicamento Cloroquina tabletas x 100mg y 150mg, cuenta con evaluacion
farmacolégica aprobada para las siguientes indicaciones

- Antipaludico, antiinflamatorio no esteroide, anti amebiano
7. En normas farmacolégicas se encuentra Cloroquina tabletas x 100mg y 150mg.

Por lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora,
SEM, incluye temporalmente en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles
los medicamentos que se lista a continuacién para las indicaciones aprobadas en el
registro sanitario:

- Cloroguina tabletas 100mg
- Cloroquina tabletas 150mg

En el caso de los importadores de medicamentos declarados como vitales no
disponibles, deben reportar el destino final de los remanentes a la Direccién de
Operaciones Sanitarias y dar cumplimiento a lo estipulado en la circular DG-100-
00022-13_autorizacion de importacion de Medicamentos vitales no disponibles para
mas de un paciente. Recordar lo previsto por la Circular 06 de 2018 "Por la cual se
establece el nuevo anexo técnico para realizar el reporte de informacién al Sistema
de Informacién de Precios de Medicamentos -SISMED y se dictan otras
disposiciones" que incluird los medicamentos vitales no disponibles, para reportar
a partir de enero de 2020 la informacion de venta del Gltimo trimestre de 2019.

Una vez se haya levantado el estado de emergencia el medicamento Cloroquina
tabletas x 100mg y 150mg sera excluido del listado.

3.1.12.2. HIDROXICLOROQUINA TABLETAS x 200mg y 400mg
Fecha : 15/04/2020
Interesado  : Grupo de apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de la

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
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Solicitud: El grupo de apoyo a las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comision Revisora la inclusion temporal del medicamento
Hidroxicloroquina tabletas x 200mg y 400mg, en el listado de medicamentos vitales no
disponibles (LMVND), para las indicaciones incluidas en el registro sanitario, dado el
riesgo de desabastecimiento secundario al aumento en la demanda, como consecuencia
de la emergencia por COVID-19.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora,
SEM, recomienda la inclusion temporal en el Listado de Medicamentos Vitales No
Disponibles del medicamento Hidroxicloroquina tabletas x 200mg y 400mg para las
indicaciones aprobadas en el registro sanitario, debido al riesgo inminente de
desabastecimiento secundario al aumento en la demanda producto de la
emergencia ocasionada por COVID-19.

De acuerdo al estado de emergencia declarado el dia 17 de marzo de 2020 por el
Sefior Presidente de la Republica, el Invima, tiene en cuenta:

1. Que en virtud de la resolucion 522 de 2020 se establecen requisitos para la
importacién y fabricacion en el territorio nacional de reactivos de diagndéstico in
vitro, dispositivos médicos, equipos biomédicos y medicamentos, declarados
vitales no disponibles, requeridos para la prevencién, diagndéstico y tratamiento ,
seguimiento del Covid-19.

2. Que el Acuerdo 003 de 2017 por el cual se establece la composicion y funciones
de la Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA que en el articulo 17 dentro de las funciones de la Sala
Especializada de Medicamentos, incluye en su numeral 17.4, “emitir concepto
técnico para la inclusion de un medicamento al listado de medicamentos vitales no
disponibles, de acuerdo con las disposiciones sanitarias”

3. Que el Decreto 481/2004 que en su articulo 3 estipula que “La Sala
Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora del Invima, con
base en los criterios definidos en el presente decreto y en la informacién
disponible en el Invima, establecera y actualizara en forma permanente el
listado de los medicamentos vitales no disponibles. En todo caso los
medicamentos vitales no disponibles que hagan parte del listado deberan
estar incluidos en normas farmacolégicas”

4. Que el Decreto 2498 de 2018 determino la permanencia del reglamento
técnico en materia de medicamentos vitales no disponibles en el pais,
especifica entre sus consideraciones que “en cumplimiento de la precitada
norma, se efectud la revision del reglamento técnico contenido en el Decreto
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481 de 2004, gque dicta normas tendientes a incentivar la oferta de
medicamentos vitales no disponibles en el pais, y regula los procesos,
requisitos e incentivos para la investigacion, desarrollo, produccion,
importacién y comercializacién de bienes esenciales, como son los
medicamentos vitales no disponibles” y “Que tales requisitos sanitarios son
exigibles a los fabricantes, importadores y comercializadores para que
garanticen la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos vitales no
disponibles en el pais”

5. Que el andlisis de disponibilidad para Hidroxicloroquina tabletas x 200mg y
400mg se evidencio:

e Las cantidades del medicamento, posterior a un analisis de
disponibilidad son suficientes para cubrir la demanda en el mercado
para laindicacion aprobada en el registro sanitario.

e FEl estado de emergencia decretado el 17 de marzo de 2020
ocasionado por la llegada del SARS-CVO2 (COVID-19), establece la
necesidad de un mecanismo que a corto plazo permita abastecer al
pais del medicamento.

e Se identifica la necesidad de la inclusién temporal del medicamento
Hidroxicloroquina tabletas x 200mg y 400mg, en el Listado de
Medicamentos Vitales No Disponibles de acuerdo a lo contemplado en
el Decreto 481/2004 “(...) habiéndose comercializado las cantidades no
sean suficientes para atender las necesidades”

6. El medicamento Hidroxicloroquina tabletas x 200mg y 400mg, cuenta con
evaluacion farmacoldgica aprobada para las siguientes indicaciones

- Anti amebiano, antipaludico, alternativo en el manejo de la artritis
reumatoidea aguda y croénica, tratamiento de lupus eritematoso
sistémico y discoide.

7. En normas farmacoldgicas se encuentra Hidroxicloroquina tabletas x 200mg
y 400mg.

Por lo anterior la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora,
SEM, incluye temporalmente en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles
los medicamentos que se lista a continuacién para las indicaciones aprobadas en el
registro sanitario:

e Hidroxicloroquinatabletas 200mg
e Hidroxicloroquina tabletas 400mg

En el caso de los importadores de medicamentos declarados como vitales no
disponibles, deben reportar el destino final de los remanentes a la Direccién de
Acta No. 04 de 2020 SEM
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Operaciones Sanitarias y dar cumplimiento a lo estipulado en la circular DG-100-
00022-13_autorizacion de importaciéon de Medicamentos vitales no disponibles para
mas de un paciente.Recordar lo previsto por la Circular 06 de 2018 "Por la cual se
establece el nuevo anexo técnico para realizar el reporte de informacién al Sistema
de Informacién de Precios de Medicamentos -SISMED y se dictan otras
disposiciones" que incluira los medicamentos vitales no disponibles, para reportar
a partir de enero de 2020 la informacion de venta del Gltimo trimestre de 2019.

Una vez se haya levantado el estado de emergencia el medicamento
Hidroxicloroquina tabletas x 200mg y 400mg seré& excluido del listado.

3.3 CONSULTAS, DERECHOS DE PETICION, AUDIENCIAS Y VARIOS
3.3.1. BROMURO DE ROCURONIO
Interesado  : Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora aclarar sobre lo contenido en Normas farmacolégicas para el principio activo
Bromuro de Rocuronio. Actualmente hay varios registros sanitarios y renovaciones en
curso y catalogados como emergencia sanitaria por covid-19, que son solicitados como
Rocuronio bromuro 50mg / 5mL ampolla — vial, sin embargo en la norma se encuentra asi:

Norma farmacolégica: 15.2.0.0.N10

ROCURONIO BROMURO SOLUCION INYECTABLE 10 mg /10 mL
ROCURONIO BROMURO SOLUCION INYECTABLE 100 mg /10 mL

Solicitamos se conceptle sobre si es equivalente o se hace necesario solicitar inclusion
en normas y para el caso de renovaciones como se debe proceder

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora, la sala, precisa que la
norma farmacoldgica para el principio activo Rocuronio bromuro es de la siguiente
manera:

Norma farmacoldgica: 15.2.0.0.N10

ROCURONIO BROMURO [ SOLUCION INYECTABLE 10 mg /10 mL

ROCURONIO BROMURO | SOLUCION INYECTABLE | 10 M9 /dlemllz)(r\gl?l deSy
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3.4 ACLARACIONES

3.4.1. MEDROL 4 MG TABLETAS
MEDROL 16 MG TABLETAS

Expediente : 34501 /46144

Radicado : 20191163324 / 20191163328
Fecha : 23/08/2019

Interesado . Pfizer S.A.S.

Composicion:

- Cada tableta contiene 4 mg de Metilprednisolona
- Cada tableta contiene 16 mg de Metilprednisolona micronizada

Forma farmacéutica: Tableta

Solicitud: el Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comision Revisora
consulta a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora acerca del
concepto emitido mediante Acta No. 26 de 2019 numeral 3.1.9.13 SEM, en donde se
aprueba el “Resumen de contraindicaciones y advertencias para que sea evaluado por
Comision Revisora”, el cual fue solicitado por el interesado para los tramites de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora aclara que la sala ,aprueba
informacién completa, no resimenes, si la informacién completa no cabe en el
empaque, debe anexarse inserto con la informacién completa e indicarse en el
empaque que se debe consultar el inserto

3.4.2. SALMETEROL XINAFOATO 50 pg, FLUTICASONA PROPIONATO 100
Radicado : 20191238724
Interesado : Aruna Asesores

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora aclarar si Salmeterol xinafoato 50 ug, fluticasona propionato 100 pg referenciado
en la norma primer renglén, corresponde a la sal o a su equivalencia en base.

En la norma farmacoldgica 16.3.0.0.N20

SALMETEROL XINAFOATO +
FLUTICASONA
PROPIONATO

POLVO PARA 50 pug + 100 ug /
INHALACION Inhalacién
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SALMETEROL + FLUTICASONA POLVO PARA 50 pg + 250 pg /
PROPIONATO INHALACION Inhalacién
SALMETEROL + FLUTICASONA POLVO PARA 50 pg + 500 pg /
PROPIONATO INHALACION Inhalacion

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora, la sala, aclara la norma
farmacoldgica en cuanto al principio activo salmeterol xinafoato de la siguiente
manera:

Norma farmacolégica: 16.3.0.0.N20

SALMETEROL XINAFOATO
72,5 UG EQUIVALENTE A 50 POLVO PARA 50 pg + 100 pug /
UG DE SALMETEROL + INHALACION Inhalacion
FLUTICASONA PROPIONATO

SALMETEROL XINAFOATO

72,5 UG EQUIVALENTE A 50 POLVO PARA 50 pg + 250 pg /
UG SALMETEROL+ INHALACION Inhalacion

FLUTICASONA PROPIONATO

SALMETEROL XINAFOATO

72,5 UG EQUIVALENTE A 50 POLVO PARA 50 pg + 500 pug /
UG SALMETERO + INHALACION Inhalacién

FLUTICASONA PROPIONATO

Siendo las 16:00 del dia 17 de Abril de 2020, se da por terminada la sesion ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JESUALDO FUENTES GONZALEZ
Miembro SEM JORGE OLARTE CARO
Miembro SEM
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MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO

Miembro SEM MARIO FRANCISCO GUERRERO
Miembro SEM

JOSE GILBERTO OROZCO DIAZ
Miembro SEM

MAUREN PAOLA ARIAS ACOSTA
Secretaria SEM

JUDITH DEL CARMEN MESTRE
ARELLANO

Directora Técnica de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

Presidente SEM
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