INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

nalbufina chobet®
clorhidrato de nalbufina
inyectable

FORMULA

Cada ml de NALBUFINA CHOBET ® (10 mg/ml) ampollas contiene:

NALBUFINA CLORHIDRATO ..ottt 10,00 mg.
Excipientes: Acido citrico anhidro, Citrato de sodio dlhldratado Cloruro de sodlo Agua parainyectablesc.s.,
Acido clorhidrico c.s.

Cada ml de NALBUFINA CHOBET ® (20 mg/ml) ampollas contiene:

NALBUFINA CLORHIDRATO ..ottt essesieeas 20,00 mg.
Excipientes: Acido citrico anhidro, Citrato de SOdIO d|h|dratado Cloruro de SOdIO Agua para inyectables c.s.,
Acido clorhidrico c.s.

Cada ml de NALBUFINA CHOBET ® (10 mg/ml) frasco ampolla contiene:

NALBUFINA CLORHIDRATO . . 10,00 mg.
Excipientes: Acido citrico anhldro Citrato de sodio dlhldratado Metablsulflto de Sodlo CIoruro de sodio,
Metilparabeno, Propilparabeno, Agua para inyectables c.s. Acido clorhidrico c.s.

Cada ml de NALBUFINA CHOBET ® (20 mg/ml) frasco ampolla contiene:

NALBUFINA CLORHIDRATO ...ttt ettt eeenenn 20,00 mg.
Excipientes: Acido citrico anhidro, Citrato de SOdIO dlhldratado Metablsulflto de Sodio, Cloruro de sodio,
Metilparabeno, Propilparabeno, Agua para inyectables c.s. Acido clorhidrico c.s.

DESCRIPCION

Nalbufina chobet ® es un analgésico agonista-antagonista sintético de la serie de los fenantrenos y esta
relacionado quimicamente con el antagonista narcético de amplio uso, naloxona, y con el potente analgésico
oximorfona.

ACCIONTERAPEUTICA

Nalbufina chobet® es un potente analgésico inyectable. Su potencia analgésica es comparable ala morfina.
Elinicio de su accion se establece a los 2 6 3 minutos de su administracién intravenosa y en menos de 10 minutos
después de su administracion por via subcutanea o intramuscular. La vida plasmatica media de la nalbufina es de
5 horas por via intramuscular y aproximadamente 2,5 horas por via intravenosa. En estudios clinicos se ha
reportado que la duracién de su actividad analgésica varia de 3a 6 horas.

La actividad narcética antagonista de nalbufina chobet ® es 0,25 veces tan potente como la de la nalorfina y
aproximadamente 1/40 de la potencia de la naloxona. Nalbufina chobet ® tiene el efecto de reducir la sobrecarga
cardiaca y puede usarse de inmediato en casos de infarto de miocardio (procédase con cautela en casos de
vémitos).

Estudios hemodinamicos realizados en pacientes con graves alteraciones cardiacas arteroescleréticas revelan
que los efectos de nalbufina chobet ® en la circulacién son similares a los de la morfina, es decir una
disminucién minima en el consumo de oxigeno, indice cardiaco, presion ventricular izquierda, diastdlica y carga
cardiaca.

INDICACIONES

Para el alivio del dolor moderado a intenso. Asimismo, nalbufina chobet ® puede emplearse como analgésico
preoperatorio, como suplemento durante la anestesia quirtirgica y en el post-operatorio, en analgesia obstétrica
durante el parto y para el alivio del dolor posterior al infarto agudo del miocardio. También es usada durante
procedimientos en diagnésticos molestos o dolorosos donde se recomienda el uso de un analgésico.
POSOLOGIA O MODO DE ADMINISTRACION

La dosis usual recomendada en el adulto es de 10 a 20 mg/70kg. de peso administrado por via subcutanea,
intramuscular o intravenosa, esta dosis puede ser repetida cada 3 6 6 horas, si es necesario. La dosis debe
ajustarse de acuerdo con la gravedad del dolor, el estado fisico del paciente y otros medicamentos que se hayan
administrado.

Pacientes drogadictos

Los pacientes que hayan estado recibiendo narcéticos en forma crénica, pueden experimentar sintomas de
abstinencia cuando se les administra nalbufina chobet ®. En caso que se presenten sintomas de abstinencia a
los narcéticos en forma exagerada que constituyan un problema para el paciente, éstos pueden controlarse
mediante la administracion por via intravenosa de pequefas cantidades de morfina, lentamente, con incrementos
progresivos hasta que se presente el alivio. Si los analgésicos que previamente recibio el paciente fueron morfina,
meperidina, codeina u otros narcdticos, con duracién de accién similar, se debe administrar 1/4 de la dosis
planeada de nalbufina chobet ® y se observara al paciente por si presentara signos de abstinencia (por ej.,
calambres abdominales, nduseas o vomitos, lagrimeo, rinorrea, ansiedad, inquietud, elevacion de la temperatura
y piloereccion). Si estos sintomas indeseables no se presentan, se ensayaran dosis mayores de nalbufina
chobet® en forma progresiva y a niveles adecuados hasta obtener el nivel de analgesia deseada.

Manejo de la sobredosis

La aplicacion intravenosa de NARCANT!I (Clorhidrato de naloxona) es el antidoto especifico. Oxigeno, liquidos
por via intravenosa, vasopresores y otras medidas de apoyo deben aplicarse cuando asi esté indicado. La
administracion de una dosis Unica de 72 mg. de nalbufina chobet ® por via intramuscular, a ocho individuos
normales, se ha reportado que produijo principalmente sintomas de somnolencia y de disforia benigna.
ADVERTENCIAS

Farmacodependencia: nalbufinachobet ® no sirve como sustituto de la heroina, metadona u otros narcéticos

enindividuos con dependencia fisica, e incluso precipitara un sindrome de abstinencia en estos pacientes. Nalbufina
chobet ®tiene un potencial de abuso menor que el de la codeina y el propoxifeno. El abuso o mal uso de la nalbufina
puede dar lugar a dependencia psiquica o fisica, asi como a la tolerancia. Por lo tanto debe prescribirse con
precaucion a pacientes emocionalmente inestables o a individuos con antecedentes de abuso de narcéticos.
Estos pacientes deben ser estrechamente supervisados cuando se planea un tratamiento a largo plazo.
Uso en pacientes ambulatorios: nalbufina chobet ® puede entorpecer la capacidad fisica o mental para
desempenar actividades potencialmente de alto riesgo, tales como conducir vehiculos o manejar maquinaria de
precision .Por lo tanto debe administrarse con precaucion a pacientes ambulatorios, los cuales deben ser
advertidos de evitar tales riesgos.

Uso durante el embarazo (excepto trabajo de parto): No se ha establecido la seguridad del uso de nalbufina
chobet ® durante el embarazo. Aunque los estudios sobre la reproductividad en animales no han revelado efectos
embriotéxicos o teratogénicos, la nalbufina debe administrarse a la mujer embarazada cuando a juicio del médico,
los beneficios potenciales sean mayores a los posibles riesgos Los analgésicos potentes deberan usarse con
cautela en las mujeres que dan a luz nifios prematuros. En el parto a pleno término, una dosis de 10 a 15 mg. de
nalbufina ha proporcionado analgesia equivalente de 75 a 113 mg. de meperidina, en tanto que ocasioné menos
efectos secundarios en la madre.

Uso en nifios: nalbufina chobet ® puede usarse con seguridad en adolescentes, nifios e infantes.
Traumatismo Craneo-encefalico e Hipertension craneana: Los posibles efectos depresores sobre la
respiracion, asi como el potencial efecto de los analgésicos potentes , de elevar la presion del liquido cefalorraquideo
(secundaria a la vasodilatacion producida por retencion de CO,) pueden exagerarse notablemente en presencia
de traumatismo encefdlico, lesiones intracraneanas o hipertension cefalorraquidea preexistentes. Mas aun, los
analgésicos potentes, pueden producir efectos que enmascaran la evolucién clinica de los pacientes con
traumatismos  craneo-encefdlico. Por lo tanto nalbufina chobet ® debe ser usada en estos casos, Unicamente
cuando sea indispensable y debera administrarse con extrema precaucion.

INTERACCION CON OTROS DEPRESORES DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL

Aunque nalbufina chobet ® posee una accién narcética antagonista, existe evidencia clinica de que en pacientes
sin dependencia a los narcéticos, no antagoniza la accién de otros analgésicos narcéticos administrados inme-
diatamente antes en forma conjunta, o inmediatamente después de la aplicacion de nalbufina chobet ®.

Por lo tanto los pacientes que reciben analgésicos narcoticos, anestésicos generales , fenotiazinas y otros
tranqulizantes , sedantes, hipnodticos y otros depresores del sistema nervioso central (incluyendo el alcohol) en
forma concomitante con nalbufina chobet ® pueden presentar un efecto aditivo. Cuando se planee este tipo de
terapia combinada la dosis de uno 0 ambos agentes debe reducirse.

PRECAUCIONES

Depresion respiratoria: nalbufina chobet ® puede causar depresion respiratoria, aproximadamente
equivalente a una dosis de 10 mg de morfina. Sin embargo, en contraste con lo que sucede con la morfina, la
depresion respiratoria no se agrava en forma apreciable cuando se elevan las dosis de nalbufina chobet ®. La
depresion respiratoria inducida por nalbufina chobet ® puede ser revertida por el NARCANT!I (Clorhidrato de
Naloxona) cuando asi esta indicado. Nalbufina chobet ® debe ser administrada con precaucion y a dosis bajas
aaquellos pacientes con alteraciones de la respiracion (ejemplo: debida a otros medicamentos, a uremias, asma
bronquial, infecciones graves, cianosis u obstruccion respiratoria).

Insuficiencia renal o hepética: Debido a que nalbufina chobet ® es metabolizada en el higado y excretada por
los rifones, los pacientes con trastornos renales o hepaticos pueden reaccionar en forma exagerada a las dosis
habituales, por lo tanto, en estos individuos, nalbufina chobet ® debe usarse con precaucién y administrarse en
cantidades reducidas. No obstante, las pruebas de funcionamiento hepatico y renal efectuadas en pacientes que
han recibido nalbufina chobet® en dosis Unicas y crénicas no revelan cambios atribuibles a su administracion.
Cirugias de vias billares: Estudios clinicos y estudios en animales han demostrado que nalbufina chobet ®
tiene menos potenciales para causar problemas durante la cirugia de vias biliares, comparado con la morfinay
el citrato de fentanil.

CONTRAINDICACIONES
No debe administrarse nalbufina chobet ® a los pacientes hipersensibles al farmaco.

REACCIONES SECUNDARIAS

Las reacciones que mas comunmente ocurren son la sedacion, sudores, nduseas, sequedad en laboca y mareos.
Con menor frecuencia se han presentado incidencias de inquietud, vision borrosa, frio, euforia y deterioro respi-
ratorio. Son pocos o ninguno los efectos psicomiméticos producidos por nalbufina chobet ®, tales como las
alucinaciones visuales o disforia.

PRESENTACION

Envases conteniendo 5 ampollas de 1 ml.de 10 mg/ml.
Envases conteniendo 10 ampollas de 1 ml.de 10 mg/ml.
Envases conteniendo 1 frasco ampolla de 10 ml.de 10 mg/ml.
Envases conteniendo 10 ampollas de 1ml.de 20 mg/ml.
Envases conteniendo 1 frasco ampolla de 10 ml.de 20 mg/ml.

FORMA DE CONSERVACION
Protéjase de laluz excesiva. Manténgase a temperatura regulada entre 152y 30°C.
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