Pavulon® 4 mg / 2 ml Especialidad de Uso Hospitalario

Composicion

Cadaampollade Pavul on® contiene: bromuro de pancuronio (DCI) 4,0 mg, acetato sodico 3H,0 4,0 mg, cloruro sodico
16,0 mg, &cido acético glacial, csp pH 4, aguaparainyeccion csp 2 ml.

Caracteristicas

Pavulon® contiene bromuro de pancuronio, un relgjante muscular no despolarizante, con répidainstauracion dela
accién y unaduracion delamismacomparable aladelatubocurarina.

Pavulon°no causa despolarizacion de laplacaterminal, liberacién de histaminani bloqueo ganglionar.

El efecto de bloqueo neuromuscular de Pavulon® lo invierten répiday completamente los inhibidores de la
colinesterasa (por ejemplo piridostigmina, neostigmina).

Indicacignes terapéuticas
Pavulon® estaindicado como coadyuvante en la anestesia quirdrgicaen adultos y nifios con el fin de obtener una
relgjacion muscular, de modo que se faciliten las manipul aciones quirdrgicas. Con Pavul on° pueden obtenerse
condiciones de intubacion de buenas a excelentes. Pavulon® esta particularmente indicado para usarlo en pacientesy
paraapoyar larespiracion artificial en los pacientes sometidos a cuidados intensivos (por €jemplo, asma, tétanos, etc).
Pavulon~es el relgjante de el eccion cuando pueden resultar inadecuados otros relajantes muscul ares, por €jemplo,
shock, insuficienciarenal y hepatica.
Posologia
Al calcular ladosis de |os agentes de bloqueo neuromuscular, deben tenerse en cuentalos factores siguientes: la
técnica anestésica usada, laduracion prevista de laoperacion, las posibles interacciones con los medi camentos usados
durante (y antes de laanestesia) y el estado del enfermo. A titulo orientativo puede decirse lo siguiente sobre la
posologia:
*  Dosisde Pavulon para intubacion

Cirugia en adultos:

Dosisinicial: 0,05— 0,08 mg/kg (intubacion efectuada en 150-120 segundos). 0,08 — 0,1 mg/kg (intubacion

efectuada en 120-90 segundos). Dosis de incremento: 0,01 —0,02 mg/kg

Cirugia pediatrica:

Dosisinicia: 0,06 — 0,1 mg/kg. Dosis de incremento: 0,01— 0,02 mg/kg
* Dosisde Pavulon cuando el suxametonio se usa para intubacion. .

Después de la administracion de suxametonio puede reducirse considerablemente la dosis de Pavul on°.

Cirugia en adultos:

Dosisinicia: 0,02 — 0,06 mg/kg. Dosis de incremento: 0,01 —0,02 mg/kg

Cirugia pediatrica:

Dosisinicial: 0,02 — 0,06 mg/kg. Dosis de incremento: 0,01 —0,02 mg/kg

Si se sobrepasan |as dosis de Pavulon® recomendadas, se aumentaré el riesgo de blogueo neuromuscul ar

prolongado, las dificultades parainvertir los efectos y serén pronunciados | os efectos secundarios. En pacientes

pesados u obesos el célculo deladosisde Pavul on® sobre la base de mg/kg es causa de sobredosificacion.
Normas para la correcta administracion
En términos generales, esrecomendable vigilar el grado de bloqueo neuromuscular. Debe obrarse con suma precaucion
y usarse dosis muy pequefias en pacientes con miasteniagravey con el sindrome miasténico. En caso de miopatia (por
ejemplo, distrofia mioténica), obesidad grave y después de poliomielitis, Pavul on° debe dosificarse cuidadosamente.
Antes de la administracion de Pavulon® deben corregirse, si es posible, estados tales como |os trastornos el ectroliticos
(por ejemplo, pérdida de potasio), un pH alterado y deshidratacion. Debe obrarse con precaucion en pacientes con
insuficienciarenal, ya que Pavulon® es parcialmente excretado sin modificar por laorina. Pavulon® debe usarse con
precaucion en pacientes con tendencia a la hipertensién, como en el feocromocitoma, o |a hipertensién causada por
nefropatia. En presencia de una hepatopatia, debe administrarse ladosis usual. En ciertos casos puede ser necesaria
unadosis mas elevada. En operaciones en que se empleen técnicas hipotérmicas, el efecto de bloqueo neuromuscular
de los agentes no despol arizantes esta dismnuido y aumentaal recalentar a paciente. Como |as consecuencias del uso
de agentes de bloqueo neuromuscul ar sobre el feto en desarrollo son muy dificiles de evaluar, debiera obrarse con
precaucion a administrar Pavul on® aembarazadas, especial mente durante las 12 primeras semanas de embarazo.
Interacciones
Antes de laintervencién quirlrgicay durante la anestesia suelen administrarse varios medicamentos al paciente. Asi
se crealaposibilidad de interaccion. Ademas, el estado del paciente puede influir sobre la actividad de bloqueo
neuromuscular (b.n.m.) de Pavul on°.Lossi guientes medicamentosy estados del paciente pueden ser causa de
interaccion con la actividad b.n.m. dePavulon®:
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Anestésicos

L os siguientes anestésicos pueden influir sobre la actividad b.n.m. de Pavulon:

- Aumento:
halotano, éter, enflurano, isoflurano, metoxiflurano, ciclopropano, tiopental, metohexital.

- Disminucién:
Analgesianeurol éptica (ANL), propanidido.

- Influencias sobre el sistema cardiovascular:
Pavulon® noi ntensifica la hipotension inducida por halotano. Ademés, se restaura parcialmente la depresion
cardiaca. Pavulon® corri ge labradicardia excesivainducida por ANL y algunos de los efectos colinérgicos de los
derivados de lamorfina

Otros medicamentos \

L os siguientes medicamentos pueden influir sobre la duracién de la accion de Pavulon® y laintensidad del b.n.m.:

- Aumento: otros rel ajantes muscul ares, neomicina, estreptomicina, kanamicina, diazepam, propanolol, tiamina
(dosis elevadas), inhibidores de laM.A.O., quinidina, protamina.

- Disminucion: neostigmina, edrofonio, corticosteroides (dosis elevadas), adrenalina, KCI, NaCl, CaCl ,.

Estado del paciente .

L os siguientes estados pueden influir sobre laintensidad del b.n.m. dePavul on°:

- Aumento: hipocaliemia (por gjemplo, después de vémitos graves, diarrea, digitalizacién), hipermagnesiemia,
hipercapnea, caquexia, miasteniagrave, sindrome miasténico, anestesia profunda, insuficienciarenal .

- Disminucion: hipotermia.
Lostrastornos de lafuncion renal y la hipocal cemia son factores que favorecen laaparicion de un sindrome
parecido al de lamiastenia grave después de |a administracion de antibidticos. Debe obrarse con prudenciaen
caso de alteraciones de | as proteinas plasméticas. Pavul on°® (a igual que lad-tubocurarina) causauna reduccion
del tiempo de tromboplastina parcia y del tiempo de protrombina.

Precauciones \

* Debeobservarse que Pavulon® puede usarse solamente en hospital es que posean un equipo apropiado y debe
administrarlo solamente un anestesista plenamente cualificado.

. Como Pavulon® paraliza los muscul os respiratorios, todos | 0s pacientes a quienes se administre deben intubarse
y someterse arespiracion artificial hastaque serestablezcala espontanea.

*  No esrecomendable |a administracion de despol arizantes (suxametonio) después de la de un agente no
despolarizante (por ejemplo, Pavul ono).

«  No debe mezclarse Pavulon® con otras soluciones en la mismajeringa, pues un cambio de pH puede inducir un
precipitado. .

e Lasampollas abiertas de Pavulon® deben ti rarse, si no se usa el contenido en el término de unas horas.

Contraindicaciones ‘

No hay contraindicaciones parael uso de Pavulon’.

Incompatibilidades )

No debe mezclarsePavulon® con otras soluciones en lamisma jeringa, pues un cambio de pH puede producir una

precipitacion.

Efectos secundariosy reacciones adver sas

Hasta la fecha se han notificado sélo unas pocos efectos secundarios.

Después de |a administracion de Pavulon®, puede observarse una elevacion ligera o moderada de la presion arterial

media.

Se notifican con frecuencia un aumento de lafrecuencia del pulso y del gasto cardiaco lo cual demuestra quePavul on®

posee una débil actividad vagolitica. En general este efecto se considerafavorable. Pavul on® dismi nuye lapresion

intraocular e induce miosis, siendo ambos efectos favorables en cirugia ocular. Se han notificado unos pocos casos de

"reacciones localizadas" en el lugar de inyeccion.

Intoxicacion y su tratamiento

En caso de sobredosificacion, debe mantenerse al paciente con respiracion artificial y adminisrarsele al mismo tiempo

un inhibidor de la colinesterasa (por €jemplo, piridostigmina, neostigmina) a dosis adecuadas, como antidoto.

Periododevalidez

Pavulon® posee un periodo de validez de 3 afios, siemprey cuando se almacene en las condiciones indicadas (ver

“Condiciones de conservacion”).

Condiciones de conservacion

Consérvese atemperaturasde 2 a8 °C.

Envases

Pavulon® 10 ampollas de 2 ml conteniendo 4 mg de bromuro de pancuronio/ampolla. PVP IVA: 1.470 Pts. (8,84 €).

ORGANON ESPANOLA, SA. Ctra. Hospitalet, 147-149 Cityparc Ronda de Dalt, Edificio Amsterdam, 08940 Cornellade

Llobregat (Barcelona)
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