INFORMACION PARA EL PACIENTE |

FINATREX
SUGAMMADEX 100 mg/ml
(como sal sédica)
Solucién Inyectable - Via intravenosa
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su anestesidlogo (anestesista).

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su anestesista 0 a otro médico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. ¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber sobre FINATREX?
2. Qué esy para qué se utiliza FINATREX?

3. ¢ Qué es lo que debo saber antes de usar FINATREX?

4. ;Como debo usar FINATREX?

5. ¢Cudles son los efectos adversos que puede tener FINATREX?

6. ¢, Como debo conservar FINATREX?

7. Contenido del envase e informacion adicional

8. Presentaciones

1- ¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre FINATREX? )
Se recomienda controlar al paciente en el posoperatorio inmediato para detectar efectos inesperados como
la reaparicién del bloqueo neuromuscular.

2- ;Qué esy para qué se utiliza FINATREX?

Que es FINATREX

FINATREX contiene el principio activo sugammadex (como sal sédica). Es un Agente Selectivo de Unidn a
Bloqueantes ya que sélo funciona con relajantes musculares especificos, el bromuro de rocuronio o
bromuro de vecuronio.

Para qué se utiliza FINATREX

Si se tiene que operar, sus musculos deben estar completamente relajados, lo que facilita al cirujano la
operacion. Para esto, en la anestesia general le daran medicamentos para que sus musculos se relajen. Se
llaman bloqueantes musculares, y por ejemplo son el bromuro de rocuronio y el bromuro de vecuronio.
Como esos medicamentos también bloquean los misculos de la respiracion, necesitard ayuda para respirar
(respiracion artificial) durante y después de su operacion hasta que pueda respirar de nuevo por si mismo.
FINATREX se utiliza para acelerar su recuperacion del blogueante muscular - por ejemplo, al final de una
operacion para permitirle respirar normalmente mas pronto.

Se puede utilizar en adultos siempre que se utilice bromuro de rocuronio o bromuro de vecuronio y en nifios
y adolescentes (entre 2 y 17 afios), cuando se utilice el bromuro de rocuronio para un nivel moderado de
relajacion.

3- ;Qué es lo que deho saber antes de usar FINATREX?
¢Quiénes no deben usar FINATREX?
« Si es alérgico a Sugammadex (como sal sédica) o a cualquiera de los demés componentes de este

medicamento (incluidos en Informacion adicional).

Antes de usar FINATREX, digale a su anestesista:

« Sitiene o ha tenido problemas en el rifion, higado o la ha tenido anteriormente.

« Si tiene retencion de liquidos (edema).

« Si sigue una dieta baja en sodio.

« Si padece alguna enfermedad que aumente el riesgo de presentar hemorragias (alteraciones de la
coagulacion de la sangre) o utiliza medicacién anticoagulante.

« Si tiene otro problema de salud.

« Si tiene alguna alergia o tuvo alergias alguna vez.

« Si estd embarazada o planea quedar embarazada.

« Si estd amamantando.

Nifios y adolescentes

Este medicamento no estd recomendado para nifios menores de 2 afios.

¢iPuedo usar FINATREX con ofros medicamentos?

Informe a su anestesista acerca de todos los medicamentos que toma. Ello incluye:

« Medicamentos bajo receta.

» Medicamentos de venta libre.

« Suplementos a base de hierbas.

Algunos medicamentos reducen el efecto de FINATREX

» Toremifeno.

« Acido fusidico.

FINATREX puede afectar a los anticonceptivos hormonales

« Si usted estd tomando la pildora el mismo dia que le administren FINATREX, siga las instrucciones en caso
de olvido de un comprimido, del prospecto de la pildora.

« Si usted esta utilizando otros anticonceptivos hormonales (por ejemplo anillo vaginal, implante o DIU-h
debera utilizar un método anticonceptivo adicional no hormonal (como el preservativo) durante los 7 dias
siguientes y seguir las recomendaciones del prospecto.

Efectos en los analisis de sangre

En general, FINATREX no tiene efectos sobre las pruebas de laboratorio. Sin embargo, puede afectar los

resultados de un andlisis de sangre cuando se miden los niveles de la hormona progesterona.

Embarazo y lactancia

Informe a su anestesista si estd embarazada o puede estar embarazada.

Es posible que aun asi le administren FINATREX, pero es necesario discutirlo antes. FINATREX puede

utilizarse durante la lactancia.

Uso de maquinas

Su médico le informard a partir de qué momento es seguro conducir 0 manejar maquinaria tras la

administracion de FINATREX. No se conoce ninguin efecto de FINATREX sobre la capacidad de atencion o

de concentracion.

4- ;Como debo usar FINATREX?

Sg anestesista calculara la dosis de FINATREX que necesita en funcion de:

* Su peso.

« La cantidad de bloqueante muscular que todavia le esté haciendo efecto.

La dosis habitual es de 2-4 mg por kg de peso corporal. Puede utilizarse una dosis més alta si el anestesista
necesita que se recupere mas rapido.

La dosis de FINATREX para nifios es de 2 mg/kg (nifios y adolescentes de entre 2-17 afios).

Como se administra FINATREX
FINATREX le serd administrado por su anestesista. Se inyecta de una vez en una vena.

¢Qué debo hacer en caso de sobredosis?

Como su anestesista estard controlando la situacion cuidadosamente, es improbable que le administren
demasiado FINATREX. Pero incluso si esto sucede, es improbable que cause ningtin problema.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su anestesista 0 a otro médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

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

Hospital Dr. A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 0800-333-0160

5- ;Cuales son los efectos adversos que puede tener FINATREX?

FrTecuenles (que pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

*Tos.

« Dificultades de las vias respiratorias que pueden incluir tos 0 movimientos como si estuviese despierto o
tomando un respiro.

« Anestesia superficial — se puede empezar a despertar, por lo que necesitard més anestésico. Esto puede
hacer que se mueva o tosa al final de la operacion.

» Complicaciones durante el procedimiento, tales como cambios en la frecuencia cardiaca, tos o movimiento.

« Disminucion de la presion arterial debido a la intervencién quirtrgica.

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

« Dificultad al respirar debida a calambres musculares en las vias aéreas (broncoespasmo) que se producen
en pacientes con antecedentes de problemas de pulmén.

* Reacciones alérgicas (hipersensibilidad a medicamentos) - tales como erupcién, enrojecimiento de la piel,
hinchazén de su lengua y/o faringe, respiracion dificil, cambios en la presion de la sangre o ritmo cardiaco,
que algunas veces da como resultado una disminucién grave de la presion de la sangre. Las reacciones de
tipo alérgico o reacciones alérgicas graves pueden poner la vida en peligro. Las reacciones alérgicas se
comunicaron con mayor frecuencia en voluntarios conscientes sanos.

* Reaparicién de la relajacion muscular después de la operacion.

Rara
« Cuando se administra FINATREX se puede producir un enlentecimiento importante del corazén que puede
llegar incluso hasta el paro cardiaco.

6- ;Como debo conservar FINATREX?
Conservar entre 15°C - 30°C. No congelar. Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.
Una vez abierto y diluido, conservar entre 2°C - 8°C y utilizar en 24 horas.

7- Contenido del envase e informacion adicional

Cada frasco ampolla de 2 ml contiene:

Principio activo: Sugammadex (como sal sédica) 200 mg

Excipientes: cido clorhidrico 3,7% y/o hidréxido de sodio c.s.p ajuste pH 7,0 — 8,0; agua para inyectables
c.s.p. 2 ml. Volumen que se alcanza: 2 ml

8- Presentaciones
Envase conteniendo 10 frascos ampolla de 2 ml.

Este folleto resume la informacion més importante de FINATREX, para mayor informacidn y ante cualquier
duda CONSULTE CON SU MEDICO.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No use este medicamento si la efiqueta o el envase estan dafiados.

Ud. puede usar FINATREX hasta el tltimo dia del mes indicado en el envase. No tome FINATREX luego de la
fecha de vencimiento. Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Weh de la ANMAT:

hitps://primaryreporting.who-umc.org/AR o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N° 59.815
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