NOVOPRESSINA-V®

Vasopresina Sintética
Solucién inyectable - Infusién Intravenosa

Industria Argentina Venta bajo receta profesional

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Vasopresina Sintética 20Ul
Clorobutanol 5mg
Agua para Inyectables c.s.p. 1 ml
Acido Acético Glacial y/o Hidréxido de Sodio c.s.p. pH2.5-4.5
INDICACIONES TERAPEUTICAS

Novopressina-V estd indicado para aumentar la presién sanguinea en
adultos con shock vasodilatador (por efemplo, Postcardiotomfa o sepsis) que
permanecen hipotensos a pesar de los |iquidos y las catecolaminas.

DESCRIPCION

Novopressina-V Inyectable es una solucién estéril de vasopresina, hermona
del l6bulo posterior de la hipéfisis, de origen sintético, de aplicacién
intravenosa. Se encuentra sustancialmente libre de principios oxitécicos y
es estandarizado hasta contener 20 unidades presoras por ml.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Prop farr
Grupo farmacoterapéutico: Hormonas del l6bulo posterior de la hipsfisis,
cédigo ATC: HO1BAQ1_ Vasopresina y andlogos Vasopresina,

Mecanismo de accién

Los efectos vasoconstrictores de la vasopresina estdn mediados por lgs
receptores vasculares V,Los receptores vasculares V, estan directamente
acoplados a |a fofolipasa C, que da como resultado la liberacién de calcio, lo
que conduce a la vasoconstriccién, Ademds, la vasopresina estimula la
antidiuresis a través de estimulacién de los receptores V, que estdn
acoplados a adenil ciclasa, La accién antidiurética de la vasopresina se
atribuye al incremento en la reabsorcién de agua por medio de los tubulos
renales, La vasopresina puede causar contraccién de los misculos lisos del
tracto gastrointestinal y de todas las partes del lecho vascular,
especialmente los capilares, pequefias arteriolas y vénulas con un efecto
mener en la musculatura lisa de |las venas grandes. E| efecto directo sobre
los elementos contréctiles no se antagoniza por agentes bloqueantes
adrenérgicos ni se previene por denervacién vascular.

Farmacodinamia

A dosis terapéuticas, la vasopresina exégena tiene un efecto vasoconstrictor
en la mayorfa de los lechos vascylares incluyendo la circulacién esplécnica,
renal y cuténea. Sus efectos constrictores son mayores en arteriolas y
capilares que en las venas o arterias de gran calibre. Ademds, la vasopresina
a dosis presoras provoca las contracciones de los misculos lisos en eltracto
gastrointestinal por medio de |os receptores musculares V, y la liberacién de

prolactina y ACTH mediante receptores V,. A concentraciones més bajas,
tipicas para la hormona antidiurética, la vasopresina inhibe la diuresis
acuosa a través de los receptores renales V..

En pacientes con schock vasodilatador, la vasopresina en dosis terapéuticas
incrementa la resistencia vascular sistémica y la presién arterial media y
reduce los requisitos de |a dosis para norepinefrina. La vasopresina tiende a
disminuir la frecuencia cardiaca y el gasto cardlaco. El efecto presor es
proporcional a |a velocidad de infusién de vasopresina exégena.

El comienzo del efecto presor de |a vasopresina es rapido y el efecto méximo
se da en 15 minutos. Una vez que se detiene la infusién, el efecto presor
disminuye en 20 minutes. No hay evidencia para taquifilaxia o tolerancia al
efecto presor de vasopresina en pacientes.

La vasopresina tiene una vida media en plasma de alrededor de 10 a 20
minutos,
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A una velocidad de infusién de 0,01 - 0,1 unidades/min, el clearence de la
vasopresina es de 9 a 25 ml/ min / kg en pacientes con shock vasodilatador.
La vida media terminal t,,, de vasopresina en estos niveles es s 10 minutos.
La vasopresina se metaboliza predominantemente y solo alrededor del 6 %
de |a dosis se excreta sin cambios en la orina. Experimentos con animales
sugieren que el metabolismo de la vasopresina es principalmente porhigade
y rifién. La serina proteasa, carboxipeptidasa y disulfuro oxido-reductasa
segmentan la vasopresina en los sitios relevante para la actividad
farmacoldgica de la hormona. Por lo tanto, es probable que los metabolitos
generados no retengan una actividad farmacolégica importante.

POSOLOGIA

El objetivo del tratamiento es |a optimizacién de la perfusién en érganos
criticos, pero un tratamiento agresivo puede comprometer la perfusién de
érganos, como el tracto gastrointestinal, cuya funcién es dificil de controlar.
El siguiente consejo es empirico. En general, pruebe |la dosis més baja
compatible con una respuesta clinicamente aceptable.

Para un shock post-cardiotomia, shock cardiogénico, comience con una
dosis de 0,03 unidades/minuto. Para schock séptico, comience con una
dosis de 0,01 unidades/minuto. Si no se logra la respuesta de presién
sanguinea, tratar con intervalos de 0,006 unidades/minuto por 10 a 15
minutos. La dosis médxima para el shock post- cardiotomla es de 0,
unidades/minuto y para el chogque séptico de 0,07 unidades/minuto,
Después que la presi6n arterial objetivo se ha mantenido durante 8 horas sin
el uso de catecolaminas, tratar con 0,005 unidades/minuto cada hora como
sea tolerado para mantener la sangre objetivo presién.

Preparacién de soluciones diluidas:

Diluir la Novopressina-V en solucién salina al 0,9% o solucién de dextrosa 5%
antes de la administracién Intravenosa. Descartar la solucién no utilizada
luego de 18 horas a temperatura ambiente y de 24 horas en condiciones de
heladera,

Ry et : x

o final p v Diluyents
Ne 0,1 unidad/m| 2,6 ml (50 unidades) 500 ml
s 1 unidad/m! 5 ml (100 unidades) 100 m|

Observar que no haya particulas o cambios de coloracién, en dicho caso
descartar las soluciones preparadas.

CONTRAINDICACIONES

Anafilaxia o hipersensibilidad a la droga o a sus componentes. Pacientes con
antecedentes de alergia o de hipersensibilidad a |a 8 L-arginina vasopresina
o clorcbutanol.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Empeoramiento de la Funcién cardiaca

Esta droga no debe administrarse a pacientes con enfermedad vascular,
espacialmente en enfermedad de las arterias coronarias, salvo con extrema
precaucién, En dichos pacientes, aln en pequefias dosis puede provocar
dolor de pecho v, en dosis més elevadas, debe considerarse la posibilidad de
infarto de miocardio.

La vasopresina puede producir intoxicacién hidrica. Deben reconocerse los
primeros signos de somnolencia, languidez y dolores de cabeza para
prevenir coma terminal y convulsiones.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Catecolaminas

El uso con catecolaminas preduce un efecto aditivo en la presién arterial
media y en otros parédmetros hemodindmicos.

Indometacina
Usar con Indometacina puede prolongar el efecto de Novopressina-V en el
Indice cardiaco y en la resistencia vascular sistémica.

Agentes de blogueo gangll
Utilizar la Novopressina-V con agentes de bloqueo ganglionar puede
aumentar el efecto vasoconscritor en la presién media arterial.

Furosemida
Usar con Furosemida aumenta el efecto de Novopressina-V en el aclaramien-
to osmético y en el flujo de orina.

Drogas sospechosas de causar SIADH (Sindrome de secrecién inadecua-
da de ADH)

SIADH: Se define como el conjunto de sintomas causado por el exceso de
vasopresina (ADH) en la sangre en relacién a la osmolaridad del plasma, con
un velumen normal de sangre circulante. Un exceso de ADH condiciona una
retencion de agua y la eliminacién de sodio por la orina, lo que produce
hiponatremia, hipoosmolaridad del plasma e hiperosmolaridad de orina,
Usar con drogas sospechosas de causar SIADH [p.ej. {ISRS, Citalopram,
Escitalopram, Fluoxetina, Fluvoxamina, Paroxetina y Sertralina constituyen
el grupo antidepresivo de los inhibidores selectivos de la recaptura de
serotonina), antidepresivos triciclicos, Haloperidol, Clorpropamida,
Enalapril, Metildopa, Pentamidina, Vincristina, Ciclofosfamida, Hosfamida,
Felbamato) puede aumentar el efecto presor ademds del efecto antidiuréti-
co de la Novopressina =V,
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