4 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE l\iEDlCAMENTO?
/o qe deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:
verificar o prazo de validade;

indo utilizd-lo se o recipiente estiver violado ¢ se a solugfio apresentar turvagio;
idescartar imediatamente o volume ndo usado apds a abertura da ampola.

&pds observar essas precaugdes, diluir totalmente a quantidade de solugdio a ser utilizada, antes de vocé
administra-la, de forma intravenosa lenta. Saiba que extravasamentos devem ser evitados.

2 idosc metab6lica com oligtria;
azotemia;

- Ipoadrenahsmo

-1 ﬁytoma congénita (distirbio muscular hereditério);

trauma e sensibilidade ao potassio.

Jtilizar este produto com cautela em pacientes idosos; com insuficiéncia remal crénica, ulceragdo
gastrintestinal, choque térmico, grandes destruigdes de tecldc (queimaduras extensas, por exemplo) e em
acientes que estejam recebendo dmréncos poupadores cle poﬁssm

gi do grupo de pacientes mencionados anteriormente, é lndupensével vocé saber estas informagdes sobre a
A¢ mstrayao associada a estas substéncias e a estes medmamcntos

‘tom a anfotericina B, as solugdes de cloreto de potassio sdo incompativeis.

os corticoides ¢ 0 ACTH (horménio adenocorticotréfico) podem diminuir os efeitos dos suplementos de
0tassio.

o§ diuréticos tiazidicos e retentores de potassio, os inibidores da ECA, AINE, bloqueadores beta-
renérgicos, ciclosporina heparina e medicamentos contendo potassio podem aumentar a concentrago sérica
 potassio com risco de causar hipercalemia (alta concentragio sérica de potassio).

o Gaptapn] e o enalapril podem produzir hiperpotassemia (elevada concentragio de potéssio).

bcé também deve atentar para as seguintes recomendagdes a respeito do uso simultineo com estas
: bstﬁncnas

néo use ao mesmo tempo € no mesmo liquido de infusdo o cloreto de potissio com amicacina e
tetilprednisolona.

néo administre simultaneamente este medicamento com glicosideos digitlicos.

_:te o uso concomitante deste medicamento com quinidina, pois dessa forma ha uma potencializagdo dos
efeitos antiarritmicos da mesma.

0 é conhecido se a solugio de Isofarma - solugdo de cloreto de potéssio é excretada para o leite materno.

Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de slgum outro medicamento.
#o use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

Categoria de risco C, Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio
édica ou do cirurgifio-dentista.

5. 0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

o cé deve conservar Isofarma — solugdo de cloreto de potéssm: em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
pr ttgldo da umidade.

Fste medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagio.

ste produto ¢ fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais ¢ estruturas perfuro cortantes ou
impactos. Com o objetivo de manter a integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente
afmazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente organizadas em posicdo vertical
¢om o bico da ampola sempre para cima) até o momento de sua dispensagio.

fimero de lote, data de fabricagio e validade: vide embalagem.

| |
do use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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intes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe
na mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders utilizd-lo,

olucdo limpida, incolor ¢ isenta de particulas em suspensio.

[lodo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

4 administragio deste medicamento ¢ definida a critério médico e de acordo com as necessidades individuais

de cada paciente,

farma - solugio de cloreto de potissio deve ser adicionada as solugbes intravenosas para obter uma

concentragio final de potassio de 30 a 40 mEq/L. Recomenda-se administrar ndo mais do que 20 mEq por hora

dé cloreto de potéssio.

fio exceder 200 mEq de cloreto de potdssio por dia, exceto em circunstincias especiais.

E importante saber que potdssio sérico deve ser controlado em intervalos apropriados. A frequéncia desse
gntrole ¢ determinada pela condigio clinica do paciente, concentragiio sérica inicial de potassio, velocidade

pm que ha alteragdes do potdssio sérico em um dado paciente, e pela fungio renal,

. ODO DE USAR
(¥ uso ¢ através da administragdo intravenosa lenta, mediante prévia diluigdo e conforme orientagdo médica.

ATENCAO:

| INFUSAO INTRAVENOSA DIRETA DA SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO (SEM A
ILUICAO PREVIA, CONFORME ORIENTACAO MEDICA), PODE CAUSAR MORTE

INSTANTANEA.

AQO MISTURE MEDICAMENTOS DIFERENTES. A TROCA PODE SER FATAL. CERTIFIQUE-

i DE QUE ESTA SENDO ADMINISTRADO O MEDICAMENTO PRESCRITO.

EVE-SE TER EXTREMO CUIDADO PARA NAO TROCAR ESTE MEDICAMENTO COM

JUTRAS SOLUCOES DIFERENTES.

|, Segure as ampolas com
os bicos voltados parn
baixo, posicionunde  a
mio de formg o proteger
s hwist-off.

2. Pressionando com
pequena forga o polegar
divento para frente (497) ¢
o esguerdo para tris (457),
separando os lnterais dos

ampolss ¢ o Iwist-olf

1 Contmue o movimento
conteirio  dos  polegures
ale qug ovorra a separagio
total das  Hhterms  das
ampolas
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4. Segure a ampols na
posigio vertical e dé feves
batidas na parte superior
da ampola,

5. Dobre o gargalo para
frente (45%) ¢ para tris
(45%).

6, Sepure firmemente o
vkl € gire-o o
sentido anti-horaro

dintermmpa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER IPE USAR ESTE MEDICAMENTO?
icaso de dividas, procure orientagiio do farmacéutice ou de sen médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Fste medicamento pode causar arritmias cardiacas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaectutico o aparecimento de reagbes indesejdveis pelo
50 do medicamento.
Informe também 4 empresa através de seu servigo de atendimento.

9, O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

€ vocé utilizar acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, pode levar ao desenvolvimento de
hipe alemia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

(;jntomas incluem: paralisia das extremidades, fraqueza muscular, hipotensdo (pressdo baixa), arritmias

) ardiacas, bloqueio e parada cardiaca e confusdo mental.

| imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais € sintomas de intoxicagdo néo
estiverem presentes.

‘caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

: balagem ou bula de medicamento, se possivel.
dgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientages.

BUO§4=®6
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissdo eletrinica Dados da petigio/notificaciio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do — Data do N° do Data de _ Versdes
Expediente . Expediente Expediente Aprovagio (VP/VPS) : ;
100 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
(RSt 100 MG/ML SOL DIL INFUS
ESPRCINICO 10454 — IV CX 200 AMP PLAS PE
~ Notificacso ESPECIFICO - - Alteragdo do Ve TRANS X 10 ML;
30/09/2020 3352461720-1 it 30/09/2020 | 3352461/20-1 Notificagio de 30/09/2020 | Responsivel Técnico | oy oo
& m“““z Alteraglio de Texto 191 MG/ML SOL DIL INFUS
Baly de Bula IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
191 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
100 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
- - ey = - s S 1100 MG/ML SOL DIL INFUS |
_— 10454 ~Aliosglio d IV CX 200 AMP PLAS PE
: ESPECIFICO - Repotnivel Tecaico TRANS X 10 ML;
_ - - Ajuste no Conteiido VP :
310072019 1912650/19-6 onficacho | 31070019 | 1912650196 | Notificaciode | 310772019 | ~AMSERO G e
demm“de Alteragiio de Texto Sletmolitico N 191 MG/ML SOL DIL INFUS
de Bula B o i IV CX 120 AMP PLAS PE
Bula dizeres legais
TRANS X 10 ML;
191 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
- Adequagdes Textuais 100 MG/ML SOL DIL INFUS
10454 - 10454 — - Harmonizagio da IV CX 120 AMP PLAS PE
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Forma Farmacéutica - TRANS X 10 ML;
22/05/2019 0456481/19-2 | Notificagiode | 22/052019 | 0456481/19-2 Notificagio de 22/05/2019 | conforme deliberagio | oo, oo | 100 MG/ML SOL DIL INFUS
Alteragéo de Alteragdo de Texto da Anvisa. IV CX 200 AMP PLAS PE
Texto de Bula de Bula - Adequacdo no TRANS X 10 ML:
desenho de destague e
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abertura da ampola 191 MG/ML SOL DIL INFUS
para melhor IV CX 120 AMP PLAS PE
entendimento. TRANS X 10 ML;
191 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
100 MG/ML SOL INFUS IV
CX 120 AMP PLAS PE
1877 - TRANS X 10 ML;
100 MG/ML SOL INFUS IV
10454 ESPECIFICO - CX 200 AMP PLAS PE
” Solicitacdo de Altera¢io nos dizeres TRANS X 10 ML:
i Transferéncia de legais em fungdo da VP - 3
03/1222018 1138021/18-7 Notificagio de | 28/03/2018 | 0240733/18-7 iz ug 03/09/2018 kssbieu g BOL2
Alteragiio de Sestieo o v 191 MG/ML SOL INFUS IV
Texto de Bula (acanseacio 6 CX 120 AMP PLAS PE
Bragiose TRANS X 10 ML;
191 MG/ML SOL INFUS IV
CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
10% CX C/ 120 AMP DE
o POLIET 10 ML
10454 - =~ 10% CX C/200 AMP DE
—F : = 7.Cu & e "POLIET1OML
23/11/2015 1019347/15-2 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Cuidados -
ARl & 9 m"'m‘mm 19,1 % CX C/ 120 AMP DE
Texto de Bula 2 : POLIET 10 ML
Dizeres Legais 19,1 % CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML
10 % CX C/ 120 AMP DE
POLIET 10 ML
10461 — Submissio eletrdnica 10 % CX C/ 200 AMP DE
ESPECIFICO - para disponibilizagio POLIET 10 ML
12/12/2013 1050069/13-3 | Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A do texto ¢ bula no VP
de Texto de bula buldrio eletrdnico da 19,1 % CX C/ 120 AMP DE
— RDC 60/2012 ANVISA POLIET 10 ML
19,1 % CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML
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13/07/2010

591256/10-3

10273 -
ESPECIFICO -
Alteracdo de
Texto de Bula
{que ndo possui
Bula Padriio) -
adequagio a
RDC n° 47/2009

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequagio a RDC n°
4772009

VP

10% CX C/ 120 AMP DE
POLIET 10 ML
10% CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML

19,1 % CX C/ 120 AMP DE
POLIET 10 ML
19.1 % CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML
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|
fosfato de clindamicina

Medicamento genérico Lei n® 9,787, de 1999

NOME GENERICO:
fosfato de clindamicina

FORMA FARMACRUTICA:
Solugio Injetavel

APE §ENTAC.§O:
150 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 4 mL

USQ ADULTOE PEDIATRICO (ACIMA DE 1 MES DE IDADE) « USO INTRAMUSCULAR/ INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cadd mL de solugdo injetdvel contém:

fo@ to de clindamicina correspondente a 150 mg de clindamicina base

Veia lo q.5.p... rerrrreernsansresenssarnenesannsenesens L L
(edet: | ato dlssbdlco éicool benzillco h]dréxldo dc sbdlo ac:do c]aridnco, ﬁgua pars mjetavels)

N ¢ RMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

(@] u‘!:- de clindamicina solugdo injetdvel é um antibi6lico indicado no tratamento de diversas infecgdes, entre as quais
incluem:

- in L ¢oes do trato respiratorio superior (nariz, faringe laringe ¢ traqueia) e inferior (brénquios, pulmdes) como empiema
(pre jenga de pus entre as membranas que envolvem os pulmdes), pneumonia anaerdbica (pneumonia por uma bactéria
espes i i a) e abscessos pulmonares (acimulo de pus nos pulmdes);

- septi mia bacteriana (disseminagdo de bactérias pelo sangue a partir de uma infecgdo em determinado local);

- in scgoes de pele e partes moles, (infeccdo da pele e tecidos proximos como gordura);

- infécgdes intra-abdominais, de abdome, como peritonite (infecgio da membrana que envolve os 6rgios internos abdominais)
e abgcesso intra-abdominal (acimulo de pus dentro da cavidade do abdome); infecgdes da pelve (regido inferior do abdome) e
do tfato genital feminino (ltero, trompas, ovério e vagina) como endometrite (infecgiio de uma das camadas de tecido que
forma o Utero), abscessos tubo-ovarianos nio gonocdcicos (actimulo de pus dentro das trompas uterinas ¢ do ovario causadas
por Bactérias diferentes da Neisseria gonorrheae), celulite pélvica (infecgio da pele e dos tecidos abaixo dela na regido pélvica
¢ infecgdo vaginal apos cirurgias) e infecedes dentdrias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O fosfato de clindamicina é um antibiotico inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as bactérias produzam
pro ej ds que sdo a base do seu crescimento e reprodugio, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se multiplicar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
0 -l fato de clindamicina ndo deve ser usado caso vocé ja tenha apresentado hipersensibilidade, alergia ou reagiio alérgica a
clindamicina, & lincomicina ou a qualquer componente da formula.

4.00Q UE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

(8 tr amento com antibidticos altera a flora normal do célon, altera o ¢quilibrio entre as bactérias presentes normalmente no

intes tﬁ) grosso, resultando em um crescimento excessivo de determinadas bactérias. Ha relatos de que diarreia associada & C.

diffi : Ie pode ocorrer em até dois meses apos a administracdo de antibidticos; portanto, o médico deve ter cuidado na avaliagdo
de seu hist6rico clinico e acompanha-lo apds o tratamento.

Colite pseudomembranosa (infecgdio do intestino por bactéria da espécie C. difficile) foi relatada em associagdo a quase todos

agentes antibidticos, inclusive clindamicina, fosfato de clindamicina, e pode variar, em gravidade, de leve a risco de morte.

Portanto, é importante que o médico considere esse diagndstico em pacientes que apresentem diarreia (aumento no niumero e

na quantidade de fezes eliminadas diariamente) apos a administragao de antibidticos. Casos leves de colite pseudomembranosa

ger"a nente melhoram com a interrupgéo do uso do medicamento.

O fosfato de clindamicina ndo deve ser utilizado no tratamento da meningite (infecgfio das meninges, membrana que envolve o

céreby le a medula espinal), pois ndo penetra adequadamente ng liquido cefalorraquidiano (liquido que preenche o espago

entre sfmenmges ¢ 0 cérebro e a medula).

D ta o tratamento prolongado, devem ser realizados testes periadicos de fungfio hepitica (do figado) e renal (do rim).
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antibiotico, particularmente as leveduras.

0 08 Qto de clindamicina ndo deve ser injetado em bolus (em uma aplicacdo rapita) i Fenosa sem ser diluido, mas

sim posto em infusio por, pelo menos, 10 — 60 minutos. S

Estel produto contém alcool benzilico. O alcool benzilico foi associado 4 sindrome de Gasping (um tipo de alteragdo na

ypiragio) fatal em recém-nascidos prematuros.

Uso durante a gravidez

(0] ffito de clindamicina atravessa a placenta em humanes, portanto deve ser utilizado na gravidez apenas se claramente
ecessario.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgifio-dentista.

Uso durante a lactagio

A clindamicina foi detectada no leite materno e devido aos potenciais efeitos adversos em neonatos, clindamicina nio deve ser

utilizada em mulheres que estdo amamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar miaquinas

O efeito de fosfato de clindamicina na habilidade de dirigir ou operar méquinas ainda ndo foi sistematicamente avaliado.

Inte aéiies medicamentosas

Ser . ¢ avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagéo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua ago, ou da outra; isso se chama interagio

medicamentosa.

0 -i sfato de clindamicina pode interagir com outros medicamentos, como eritromicina ¢ medicamentos blogueadores

neuromusculares.

Infi ;' me a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

N#o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pade ser perigoso para a sua saide.

5. OND E, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O fi s‘l'- de clindamicina solugdo injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C).

tos fisicos: ampola de vidro transparente contendo 4 mL.

Caracteristicas organolépticas: liquido incolor a quase incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo impressa na embalagem.

Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o praze de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele est¢ja no prazo de validade e voeé observe alguma mudanca

no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Maodo de usar

PC ‘I. CAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC)
; '. Deixar a ampola na posi¢do de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas

caiam dentro da ampola).

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento. Com o dedo indicador envolver a
| parte superior da ampola (baldo), pressionando-a para fras.

Uso ; m adultos

Via parenteral (administra¢io IM = Intramuscular ou EV = Endovenosa): para infecgdes intra-abdominais, infecgdes da
pelve e outras complicagdes ou infecgBes graves, a dose usual didria de fosfato de clindamicina é 2.400 — 2.700 mg em 2, 3 ou
4 do ea iguais. Infec¢des mais moderadas causadas por micro-organismos sensiveis podem responder com 1.200 — 1.800 mg
por a, em 3 ou 4 doses iguais.

Dosés dirias maiores que 4,800 mg foram usadas com sucesso,

Das icas IM maiores que 600 mg ndo sdo recomendadas.

Uso em criangas (com mais de 1 més de idade)

Vla parenteral (administraciio IM = Intramuseular ou EV = Endovenosa): 20 — 40 mg/kg por dia em 3 ou 4 doses iguais.
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Uso em pacientes idosos . ]
Estudos com fosfato de clindamicina mostraram que ndo ha diferengas imporfgntes fafigaties joyns e idosos com a
fungio. hepética (do figado) normal e funcdo renal (do rim) hormal (ajustadiy, PoRiVided re=yfministragio oral ou

endavenosa, Portanto, o ajuste da dose nfio é necessario em entes idosos com -ﬁmgﬁo hcp p normal e fungédo renal
normal (ajustado pela idade).

em pacientes com insuficiéncia renal ¢ hepatica

Ni 0 ¢ necessario o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia (faléncia) renal e hepética.
Doses em indicagdes especificas

Tratamento de infeccies por estreptococo beta-hemolitico: consulte as recomendagdes de dosagem “Uso em adultos e
criafigas”. Em infecgdes por estreptococos beta-hemoliticos (bactéria especifica), o tratamento deve ser mantido por pelo
énos 10 dias.
|

Tratamento intra-hospitalar de doenga inflamatéria pélvica: em doenga inflamatéria pélvica (DIP), infecgdo ou inflamagdo
dos prgdos presentes na regido inferior do abdome (litero, trompas, ovério), o tratamento deve ser iniciado com 900 mg de
fosfato de clindamicina, por via endovenosa a cada 8 horas. O tratamento EV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por
pelo'menos 48 horas apds a recuperagio da paciente.

Co na-sc entéio o tratamento com fosfato de clindamicina por wvia oral, administrando-se 450 — 600 mg a cada 6 horas até
completar 10 — 14 dias de tratamento total.

0 fo sfato de clindamicina ser4 preparado e administrado por um miédico ou por um profissional de satde especializado.

As instrugdes para administragio, reconstituigio, diluigdo e infusiio estdo disponibilizadas na parte destinada aos profissionais
de sadde, pois somente um médico ou um profissional de satde especializado poderd preparar ¢ administrar a medicagao.

O fosfato de clindamicina em infusfio, é incompativel (ou seja, niio deve ser infundido junto) com: ampicilina sédica, fenitoina
sodiga, barbitaricos, aminofilina, gluconato de cdlcio, sulfato de magnésio, cefiriaxona sodica e ciprofloxacino.

Nﬁo ol demonstrada incompatibilidade com os antibidticos cefalolina, cenamicina, gentamicina, penicilina ou carbenicilina.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento.

Nﬁn‘ interrompa o tratamento sem o conhecimento de sen médico.

7. O\QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comio este € um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o plano de tratamento é definido pelo médico que acompanha
o cago. Se vocé ndo receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinir a programagio do tratamento.

Em ¢aso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As dategorias de frequéncia sdo definidas como: muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomuns (ocorre entre 0,1% e
1% #los pacientes que utilizam este medicamento), raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medi amento), muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecidas (ndo
pode .. ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:

Infe c&esemfestaqﬁes

Conmum: colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. dificille).

Distin ilos sanguineos ¢ do sistema linfitico

Incomuns: eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa noj sangue: eosinéfilo).

Desconhecidas; agranulocitose (diminuigio de um tipo de células de defesa no sangue: granulécitos), leucopenia (redugéo de
célulbs de defesa no sangue), neutropenia (diminuigdo de um tipo de células de defesa no sangue: neutréfilos), e
trombocitopenia (diminuigéo de um tipo de células de coagulagdo do sangue: plaquetas).

Dist | rbios do sistema imunolégico

Des nhemdas reacdes anafilaticas (reagdo alérgica que pode lcvar & incapacidade de respirar), reagdo com eosinofilia e
sml as sistémicos (DRESS) (reagdo adversa a medicamentos caracterizada por erupgdo cutdnea grave, febre, aumento de
génglios, hepatite ¢ anormalidades nas células do sangue).

Distiirbios do sistema nervoso

Incoum: disgeusia (alteragdo do paladar).

Disturbios cardiacos

Incomum: parada cariorrespiratoria, hipotensao (pressao baixa).

Distiirbios vasculares

Comum: tromboflebite (inflamacdo da veia).

Distlirbios gastrintestinais

Comuns: diarreia (aumento no niimero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente), dor abdominal.

Incomuns: ndusea (enjoo), vomito.
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ards: eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), prurido (coceira).

esgonhecidas: necrose epidérmica toxica (descamagiio grave da camada superior da pele), sindrome de Stevens-Johnson
(reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite esfoliativa (descamagdio da pele), dermatite bolhosa (erupgdes
da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbiliforme (erupges da pele nio clevadas ¢ avermelhadas), infecgio
vaginal (inflamagdo vaginal), pustulose exantemitica generalizada aguda (aparecimento repentino de pustulas — pequenas

Ihas com pus — sobre regidio de pele avermelhada acompanhada de febre e aumento da quantidade de leucéceitos — tipo de
célula branca de defesa — no sangue).

stiirbios gerais e condigdes do local de administragio

ymum: dor e abeesso.
es¢onhecida: irritagdo no local da injegio.
a0 seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacfutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo uso do
mento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Em taso de superdose, hemodidlise e didlise peritoneal (filtragdo do sangue realizada artificialmente) niio sdo meios eficazes
arg'a eliminagio da clindamicina do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabard - MG
CEP: 34.735-010
SAC 0800 031 1133
NBJ: 19.570.720/0001-10
Indstria Brasileira

A SOB PRESCRICAO MEDICA - USO RESTRITO A HOSPITAIS

4 bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 19/03/2021.




Dados da submissiio eletrdnica Dados da petigiio/ notificagiio que altera a bula Dados das alteragbes de bulas
Data do No. Data do No. Assunto Data de Versbes Apresentages
expediente expediente Asoutts expedien | expediente aprovagiio Eous do bula (VP/VPS) relacionadas
te
e 150mg/mL sol. inj.:
PETICAO MANUAL . - Caixa contendo 50
1418 - GENERICO - RS amp x 2mL
12/11°2012 0921022/12-9 Notificagio da NA NA NA NA : : VPS - Caixa contendo 100
medicamento de referéncia
Alteracio de Texto de G Asrvida, amp x 2mL
Bula i - Caixa contendo 100
amp x 4mL.
10459 - GENERICO - Harmonizagio do texto de 15 sl S
Inclusao Inicial de bula conforme dltima buia do D.ugunl. S
23/10/2013 0894023/13-1 Texto de Bula - RDC NA NA NA NA medicancnto de refbréncia VPS - Caixa contendo 100
60/12 aprovada pela Anvisa. snp x 4iml..
- i do texto de - - e ol
= 10452 — GENERICO " bula conforme bula do e
: : > 150mg/ml. sol. inj.:
- Notificagio de medicamento referéncia s
20/1172019 3203329/19-0 alteracio de texio de NA NA NA NA - “Como devo usar este VP - Cﬂnw:mdo 100
bula — RDC 60/12 medicamento?” W=
- Composigio.
B | e - Harmonizagio do texto de 1 50mg/mL. sol. inj.:
09/04/2021 ; NA NA NA NA bula conforme texto de Bula VP - Caixa contendo 100
petigin alteragdo de texto de Padré amp x 4ml
eletrGnica bula— RDC 60/12 . 1
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cimetidina
Solucdo injetavel 150mg/mL
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE el
TEUTO

cimetidina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999,

APRESENTACAO

Solug¢io injetavel 150mg/mL

Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL solugdo injetavel contém:

CHTIORMIBA. ... cccovssornonrprammosmssrnsssrocasssnionrt SRR fukcsor sl Mhems shaesanda e nasrnansrssoresasssssananssonsens J IDNEG
VRIOUID Q8.0 .ot encaicoss o ssiuninateiat GRS R R B L L S i cisciastvasassvesniasnsotts ImL

Excipientes: dcido cloridrico e dgua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de tilceras no estdmago e intestino, ao tratamento e
prevengdo de sangramentos das (lceras, tratamento de azia e outras condigdes causadas pelo
excesso de dcido no estdmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cimetidina reduz a acidez do seu estdmago. Age rapidamente apOs a administragdo
intramuscular ou intravenosa, diminuindo a agressio dcida e o desconforto causados pelo excesso
de acidez.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cimetidina ¢ contraindicado para mulheres gravidas e no periodo de lactagdo, para pessoas
asmadticas ou com doenga cardiaca, nos casos de Glcera gastrica maligna ¢ para pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco ou a qualquer outro componente da formula.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou
do cirurgifio-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser administrado com cautela a pacientes com problemas nos rins ou figado.
Até 0 momento a experiéncia com o uso de cimetidina em pacientes gravidas ¢ limitada e dados
adequados sobre o uso durante a amamentagdo ndo sio disponiveis. Porém, sabe-se que a
cimetidina atravessa a barreira placentiria ¢ é encontrada em altas concentragdes no leite
materno. Assim, a cimetidina ndo deve ser usada durante a gravidez e lactagdo.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou
do cirurgifo-dentista.

A cimetidina interfere tanto na absor¢ao quanto no metabolismo de algumas substancias, portanto
pode apresentar as seguintes interacdes: agdo diminuida por antidcidos, anticolinérgicos e
metoclopramida; aumentar a agio e reagdoes adversas de antidepressivos triciclicos,
benzodiazepina, bloqueador de canal de edlcio, cafeina, carbamazepina, cloroquina, fenitoina,
lidocaina, metronidazol, propranolol, teofilina e varfarina. Pode diminuir a agdo do cetoconazol,
digoxina, fluconazol, indometacina, tetraciclina e sais de ferro. Pode provocar aumento de
reagdes adversas de analgésicos narcéticos.

Nio fumar, nem ingerir bebida alcodlica durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Niimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Atengdio: O niimero de lote ¢ data de validade gravados na ampola podem se tornar ilegiveis ou
até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solugdo alcodlica.
Caracteristicas do medicamento: Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, com leve
odor de mercaptano.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproximadamente 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

-ATENCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tris até sua
abertura,

A cimetidina pode ser usado por via intramuscular ou intravenosa.

A aplica¢do da injeglio deve ser feita por um profissional competente, observando-se as devidas
informagdes técnicas. Fazer higiene rigorosa com alcool no local da aplicag¢do. A aplicagdo deve
ser feita lentamente.

Adultos:

-Via intramuscular: Administrar 300mg de cimetidina (1 ampola), a cada 4 a 6 horas. A aplicagao
deve ser feita nas nadegas.

-Via intravenosa:
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Infusdio intermitente: Administrar lentamente 300mg do medicamento diluido AlsOsOES%
solugdo intravenosa compativel, aplicados durante um periodo nunca inferior a 30 minutos
dose didria total ndo deve exceder 2400mg (8 ampolas).

Infusdo continua: 300mg de cimetidina diluido em 100mL de solugdo de cloreto de sodio a 0,9%.
A infusdo intravenosa continua deve ter, normalmente, velocidade média que nio exceda 75mg/h
durante 24 horas. A dose maxima para infusdo intravenosa ndo deve exceder 2400mg/dia (8
ampolas).

Para injegdo simples: Administrar 300mg em até 20mL de uma solugdo intravenosa compativel,
por no minimo 2 minutos. A dose didria é de 800mg a 1600mg, em doses individuais.

Criangas:

-Recém-nascidos: Administrar 10 a 15mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.

-Menores de 1 ano: Administrar 20mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.

-De | a 12 anos: Administrar 20 a 25mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do
tratamento. Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma das doses deste medicamento, utilize a dose assim
que vocé se lembrar. Caso esteja perto do momento da utilizagiio da proxima dose ndo utilize
uma dose duplicada, omita a dose esquecida. Continue normalmente a utilizar as préximas doses,
nos horarios normais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao seu médico e
siga as orientagdes dele.

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmac@utico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente, a cimetidina pode ser associada com alguns efeitos colaterais graves: sinais
repentinos de reagdo alérgica como manchas vermelhas na pele, coceira, inchago na face, ou
outras partes do corpo, respiragdo ofegante, chiado no peito ou dificuldade para respirar. Se estes
sintomas ocorrerem, procure tratamento imediatamente.

Alguns pacientes do sexo masculino podem apresentar crescimento das mamas, contate seu
médico se isto lhe ocorrer.

Outros efeitos que ocorrem raramente sdo: diarreia; reagdes alérgicas, geralmente na pele; ulceras
na boca, infec¢io na garganta; contundir-se mais facilmente; problemas renais (os sintomas
incluem alteragdio na quantidade e coloragdo da urina, nduseas, vomitos, confusdo, febre e
manchas vermelhas); confusdo (usualmente em pacientes idosos ou gravemente enfermos);
inflamagdo do figado, podendo causar um ou mais dos seguintes sintomas: nausea, vomito, perda
de apetite, sensagdo de mal-estar, febre, coceira, olhos e pele amarelos e urina escura; batimento
cardiaco diminuido ou irregular, tontura, cansago, desmaio; sensagdo de tristeza, depressdo;
ver/sentir/ouvir coisas que ndo estdo realmente ali (alucinagbes). Estas condigbes devem voltar ao
normal quando vocé para de usar cimetidina.

Se vocé sentir estes efeitos colaterais ou qualquer efeito colateral nio mencionado nesta bula, por
favor, informe seu médico.

A injegido intramuscular pode provocar dor leve ¢ transitéria no local da aplicagdo.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizou acidentalmente, uma dose maior do que deveria, avise seu médico
imediatamente e procure atendimento em um hospital. Como néo existe antidoto especifico para
intoxicagéo por cimetidina, o seu médico realizard um tratamento sintomético e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.0370.0285 v’n%z

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva Q a
CRF-GO n° 2.659 A
LABORATORIO TEUTO .y

BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001 -76 |@| mote utgzgfn?g:
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA v, .com.

CEP 75132-140 — Andpolis — GO
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dades da submissdo eletronica Dados da peticdo/notificagio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne. do Assunto Data do Ne. de Assunto Data de Itens de bula Verses Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
03/06/2013 | 0437780/13-0 10459 - 03/06/2013 | 0437780/13-0 10459 - 03/06/2013 Versdo inicial VP -150mg/mL sol inj ct 06
GENERICO GENERICO - amp vd inc x 2 mL.,
Inclusdio Inicial de Inclusio Inicial de - 150mg/mL sol inj cx
Texto de Bula - Texto de Bula - 100 amp vd inc x 2mL
RDC - 60/12 RDC - 60/12 (emb hosp).
-150mg/mL sol inj cx
120 amp vd inc x 2mL
{emb hosp).
02/0672017 | 1085837/17-7 10452 - 02/06/2017 | 1085837/17-7 10452 - 02/06/2017 Apresentagao VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO — - 5. Onde, como ¢ por 120 amp vd inc x 2mL
Notificagao de Notificagiio de quanto tempo posso {emb hosp).
Alteragdo de Ajteragdo de guardar este—
Texto de Bula - Texto de Bula - medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12
29/06/2017 | 1323575/17-3 10452 - 29/06/2017 | 1323575/17-3 10452 - 29/06/2017 5. Onde, como e por VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO - GENERICO - quanto tempo posso 120 amp vd inc x 2mL
Notificagdo de Notificagio de guardar este (emb hosp).
Alteragdio de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula - Texto de Bula - 6. Como devo usar
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento?
11/03/2021 | 0954876/21-9 10452 - 1170372021 | 0954876/21-9 10452 - 11/03/2021 6. Como devo usar VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO - GENERICO - este medicamento? 120 amp vd inc x 2mL
Notificagdo de Notificagiio de (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
12/07/2022 - 10452 - 12/07/2022 - 10452 - 12/07/2022 | Dizeres Legais (SAC) VP
GENERICO - GENERICO —
Notificagdo de Notificagdo de
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CETOPROFENO
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

| Pé liofilo para solugio injetavel
| 100 mg

Cristilia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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i— IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
oprofeno
IMediumto genérico, Lei n* 9.787, de 1999,

APRESENTACOES _

Embalagens contendo 50 frascos-ampola de 100 mg de pé liofilizado para solugdo injetavel.
I

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada fmuo—mpola contém:

BOtOPTOIBING. cissiovisusiscimstsomsamersanvishans sesss erisaiodh - 100 mg
ixt:lplmtes gsp... ...1 frasco-ampola
Excipientes: ghcma, éczdo cimco mono:dmmdo ¢ ht&\'mdo de sodio,

11- INFORMACOES AO PACIENTE

|
. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoprofeno ¢ um medicamento anti-inflamatério, analgésico ¢ antitérmico, sendo indicado para o tratamento
de inflamagdes ¢ dores decorrentes de processos reumiticos (doengas que podem afetar misculos, articulagdes ¢
esqueleto), traumatismos (leséio interna ou externa resultante de um agente externo) e de dores em geral.

|

E}uta forma, cetoprofeno pode ser utilizado no tratamento da dor no pré e pds-operatério e outras patologias
ol

0rosas.
|

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cetoprofeno, de natureza ndo hormonal, que possui propriedades anti-inflamatéria, antitérmica e analgésica.

O cetoprofeno inibe a agregagido plaquetaria (unidio das plaguetas umas is outras) e a sintese das prostaglandinas
[medindor quimico relacionado & inflamagéio), no entanto, seu exato mecanismo de agdo nio ¢ completamente
Ponhecido.

O inicio da agdio ¢ verificado 5 minutos apés a administraglio de cetoprofenc.
|

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

p cetoprofeno ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

= Pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerdincia) ao cetoprofeno, como crises
asmaticas (doenga pulmonar caracterizada pela contragio das vias respiratorias ocasionando falta de ar) ou
outros tipos de reagbes alérgicas ao cetoprofeno, ao deido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios ndo
Pstermdals -AINEs (como diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes pacientes foram relatados
casos de reagdes anafiliticas severas (reagdo alérgica grave e imediata), raramente fatais (vide “QUAIS OS
jl\'h‘LLES': QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"),

4» Pacientes que ja tiveram ou tém ilcera péptica/hemorrigica (lesdo localizada no estémago ¢/ou intestino).

{- Pacientes que ja tiveram sangramento ou perfuracio gastrintestinal (estdmago c/ou intestino), relacionada ao
uso de AINEs.

|
= Paciente com hemorragia gastrintestinal, cerebrovagcular ou qualquer outro sangramento ativo.

1 Pacientes com insuficiéncia severa (redugdo acentuada da fungio do 6rgdo) do coragio, do figado e/ou dos rins.
|
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= Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficidncia do coragio, figado e/ou rins |

Severas, pacientes com histérico de reagbes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao 4cido acetilsalicilico
u a outros anti-inflamatérios niio esteroidais -AINEs ¢ por pacientes que ji tiveram ou tém dlcera

péptica/hemorrigica.

|

Fnte medicamento é contraindicado na faixa etdria pedidtrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravldez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumaticas que ocorrem devido ao
Rapus eritematoso sistémico (LES) (doenga que apresenta manifestagdes na pele, coragiio, rins, articulagdes, entre
outras), recomenda-se extrema cautela na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar
predisposi¢do a toxicidade por AINEs no sistema nervose central (SNC) e/ou renal.

As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administragio da dose minima eficaz ¢ pelo menor
tempo necessario para controle dos sintomas.

keacﬁes gastrintestinais:

Converse com seu médico caso vocé também esteja usando medicamentos que possam aumentar o risco de
#angramentc ou tlcera, como corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da
recaptagio de serotonina, agentes antiplaquetdrios como o dcido acetilsalicilico ou nicorandil (vide
*INTERACOES MEDICAMENTOSAS”),

Sangramento ulcera e perfuragdo gastrintestinais, que podem ser fatais, foram reportados com todos os AINEs
?urante qualquer periodo do tratamento, com ou sem sintomas ou histérico de eventos gastrintestinais graves.

Reacdes cardiovasculares:

ﬁstudos clinicos e dados epidemiolégicos sugerem que o uso de AINEs (exceto aspirina), particularmente em
doses elevadas e em tratamentos de longo prazo, pode ser associado a um risco aumentado de eventos
trombéticos arteriais (por exemplo, enfarte do miocérdio ou acidente vascular cerebral (derrame)).

| Assim como para os demais AINEs, deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertenséo nao
controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica estabelecida (doenga crénica
écasionada pela redugéo do fluxo sanguineo ao coragdo), doenga arterial periférica (doenga que acomete as
artérias que estdo mais longe do coragdo) e/ou doenga cerebrovascular (derrame), bem como antes de iniciar um
ﬂralamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para doencas cardiovasculares (ex. hipertensdo,
hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes ¢ em fumantes).

Um aumento do risco de eventos tromboéticos arteriais tem sido relatado em pacientes tratados com AINEs
{excctoaspirina) para a dor perioperatoria decorrente de cimurgia de revascularizago do miocéardio (cirurgia para
corrigir o fluxo sanguineo do coragio) (CRM).

keacﬁas na pele:

?eacées graves na pele, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa (alteragéio da pele acompanhada de
descamagio), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas ¢ grandes dreas do corpo) e necrélise epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de
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pele comega a apresentar bolhas e evolui com dreas avermelhadas semelhante a uma grande queimaWgtay
_"eportadas muito raramente com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagoes

1o inicio do tratamento, na maioria dos casos ocorrendo no primeiro més),

Infecgies:

_p cetoprofeno pode ocultar sinais e sintomas de infecgfes, como febre e dor. Portanto, é possivel que o
cetoprofeno possa atrasar o tratamento apropriado da infecgdo, o que pode levar a um risco aumentado de
complicagdes. Isso foi observado na pneumonia causada por bactérias e infecgdes bacterianas da pele
relacionadas & varicela. Se vocé tomar este medicamento enquanto estiver com uma infecgio e os sintomas desta
infecgfio persistirem ou se agravarem, consulte um médico imediatamente,

pouverse com seu médico caso vocé apresenite os testes de funcido do figado anormais ou vocé tenha histérico de
doengas no figado. As enzimas do figado devem ser amalisadas periodicamente, principalmente, durante o
tratamento a longo prazo. Raros cases de ictericia (cor a.*narelada da pele e olhos) e hepatite (inflamagio do
figado) foram reportados com o uso de cetoprofeno.

#e ocorrerem  distirbios visuais, tal como visdo em'kaeada. 0 ftratamento com cetoprofeno deve ser
descontinuado.

Gravidez e amamentacio

0 uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e niio ¢ recomendado em mulheres que estdo tentando

engravidar, Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagdo de infertilidade, deve

ser considerada a descontinuagdo do tratamento com AINEs.

|

Usar cetoprofeno por volta da 20" semana de gestagdo ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se vocé precisar

usar cetoprofeno por mais de 2 dias quando estiver entre a 20" e 30" semanas de gestagdo, seu médico pode
recisar monitorar a quantidade de liquido no ftero ao redor do bebé. Vocé niio deve usar cetroprofeno apds 6

meses de gravidez sem consultar o seu médico.

b uso de AINEs, incluindo cetoprofenc, por volta da 20" semana de gestagdio ou mais tarde na gravidez pode
causar disfungéio renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a oligoidrdmnio (diminuigdo na quantidade
de liquido amniético) e, em alguns casos, insuficiéncia renal (perda de capacidade dos rins) neonatal. Esses
eventos adversos sdo observados, em média, ap6s dias a semanas de tratamento, embora oligoidramnios tenham
sido pouco frequentemente relatados com 48 horas apés o inicio dos AINEs.

O oligoidrimnio é frequentemente, mas nem sempre, reversivel ao suspender o tratamento. As complicagdes do
oligoidramnio prolongado padem, por exemplo, incluir contragdo dos membros ¢ atraso no desenvolvimento
ﬁéulmunar. Em alguns casos pos-comercializagio de insuficiéncia renal neonatal, foram necessérios
procedimentos invasivos, como exsanguincotransfusdo (procedimento de substituigio do sangue do recém-
nascido) ou didlise (procedimento de remogéo de substﬂncias retidas quando os rins deixam de funcionar
;!ldequadmnente).

$e o tratamento com AINEs for necessario entre a 20" e 30" semana de gestagio, ele deve ser controlado sob
supervisio médica e o uso de cetoprofemo limitado & menor dose eficaz e duragdo mais curta possivel.
Interrompa o uso de cetoprofeno se ocorrer oligoidramnio ¢ faga 0 acompanhamento com seu médico.

_burante o primeiro ¢ segundo trimestres da gestagdo: como a seguranga do cetoprofeno em mulheres
ﬁestantes ndo foi avaliada, seu uso deve ser evitado durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gestagiio: todos os imibidores da sintese de prostaglandinas, inclusive o
getoprofeno, podem induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez, pode ocorrer
aumento do tempo de sangramento da mée e do feto. Portanto, cetoprofeno é contraindicado durante o tltimo
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trimestre da gravidez (vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?").

Este medicamento niio deve ser ufilizado por mulberes grividas sem orientagio médica. Info
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentagio
Nio existem dados disponiveis sobre a excregio de cetoprofenc no leite humano. O uso de cetoprofeno nao €
recomendado durante a amamentagdo,

IPupuhcﬁes especiais

Idosos

E aconselhdvel reduzir a dose inicial ¢ manter o tratamento na dose minima eficaz. Um ajuste posologico
fndividual pode ser considerado somente apds o desenvolvimento de boa tolerdncia individual,

A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs ¢ maior em idosos, especialmente sangramento e perfuragdo
‘gastrintestinais, os quais podem ser fatais.

Criangas
‘A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno em criangas nio foram estabelecidas,

Outros grupos de risco

Converse com seu médico ¢caso vocé tenha historico de doenga gastrintestinal (colite ulcerativa — inflamagao do
intestino grosso; doenga de Crohn - doenga inflamatdria crénica que pode afetar qualquer parte do trato
gastrintestinal), pois estas condigdes podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a fungdo dos rins deve ser cuidadosamente monitorada pelo médico em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, cirrose (doenga no figado) ¢ nefrose (doenga nos rins), naqueles que fazem uso de
diuréticos, ou em pacientes com insuficiéncia cronica dos rins, principalmente se estes pacientes sdo idosos.
‘Nesses pacientes, a administragdo do cetoprofeno pode induzir a reduglo do fluxo sanguineo dos rins ¢ levar a
‘descompensagéo (mal funcionamento) dos rins.

Deve-se ter cautela em pacientes com histérico de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a
‘moderada, uma vez que retengéo de liquidos e edema (inchago) foram relatados ap6s a administragio de AINEs.

‘Aumento do risco de fibrilagdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular ¢
irfipido) foi reportado em asseciagiio com o uso de AINES,

Pode ocorrer hipercalemia (nivel alto de potéssio no sangue), especialmente em pacientes com diabetes de base,
insuficiéncia renal (redugao da fungdio dos rins) e/ou tratamento concomitante com agenles que promovem a
hipercalemia (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”). Os niveis de potassio devem ser monitorados sob

estas circunstancias.

‘Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos ¢ operar miquinas
‘Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsio durante o tratamento com cetoprofeno. Caso estes sintomas

ocorram vocé niio deve dirigir vefculos ou operar miquinas,

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

|

Associagbes medicamentosas niio recomendadas

%- Outros AINEs, incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2 (enzima relacionada & inflamagdo) e altas
!|dosagens de salicilatos (substincia relacionada ao dcido acetilsalicilico): aumento do risco de ulceragéo e
lsangramcnto gastrintestinais.

Proc. N°.023/2023
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- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragio ou hemorragia; pode aum
toxicidade no figado.

|

- Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento.

- Heparina;

L Antagonistas da vitamina K (como a varfarina);

- Inibidores da agregagdo plaquetaria (tais como ticlopidina, clopidogrel);

- Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

= Inibidores diretos do fator Xa (tais como apixabana, rivaroxabana, edoxabana).

pss_ Gl

$e o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, o médico devera realizar cuidadoso monitoramento.

|

- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plasma, devido a diminui¢do da sua excregiio pelos rins, podendo
atingir niveis toxicos. Se necessério, realizados niveis de litio no plasma devem ser cuidadosamente monitorados
pelo seu médico e a dosagem de litio deve ser ajustada durante ¢ ap6s tratamento com AINEs.

= Outros medicamentos fotossensibilizantes (medicamentos que causam sensibilidade a luz): pode causar
efeitos fotossensibilizantes adicionais.

+ Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxicidade hematologica (no
*a.ngue) do metotrexato, especialmente quando administrado em altas doses.

i Colchicina;: aumenta o risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de
sangramento em outros locais que ndo seja o trato gastrintestinal;

Associagoes medicamentosas que requerem precaugoes

¢ Categorias terapéuticas e medicamentos que podem Mover hipercalemia (tais como, sais de potdssio,
diuréticos poupadores de potassio, inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina II, AINEs, heparinas (de
baixo peso molecular ou néo fracionada), ciclosporina, tacrolimo e frimetoprima):

O risco de hipercalemia pode aumentar quando os medicamentos mencionados acima sdo administrados
?:oncomitamememe (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?™).

|

J- Corticosteroides (prednisona, prednisolona, dexametasona): aumento do risco de ulceragio ou sangramento
gastrintestinal (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").

- Diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, clortalidona)! pacientes utilizando diuréticos, particularmente os
desidratados, apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal devido a diminuigdo do fluxo
sanguineo nos rins. Portanto, estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante e
a fungdio dos rins deve ser monitorada quando o tratamento for iniciado (vide “O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").

-il Inibidores da ECA -enzima conversora da angiotensina (ex: captopril, enalapril, lisinopril) e antagonistas da
angiotensina II (ex: irbesartana, losartana, valsartana): em pacientes com comprometimento da fungdo dos rins
{ch. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministragdo de um inibidor da ECA ou de um antagonista
da angiotensina 11 e de um agente que inibe a ciclooxigena[se (tipo de enzima) pade promover a deterioragio da
%uuqﬁo dos rins, incluindo a possibilidade de insuficiéncia cios rins aguda.

-|+ Metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: converse com seu médico caso esteja tomando
!‘netotrexato devido a possibilidade de ocorrer alteragdo da fungdo dos rins. Durante as primeiras semanas do
tratamento concomitante, a contagem sanguinea completa (hemograma) deve ser monitorada uma vez por
: a pelo seu médico. Se houver qualquer alteragio na fungdo dos rins ou se for um paciente idoso, o
V\onitoramento deve ser realizado com maior frequéncia.

T BRE Kb 623/2023
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- Pentoxifilina: converse com seu médico caso esteja tm'raando pentoxifilina, devido ao aumertto do risco de
gramento. E necessario realizar o monitoramento ¢linico e do tempo de sangramento com maior frequéncia:-

|
- Tenofovir: a administragdo concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil ¢ AINEs pode aumentar o risco
de insuficiéncia renal.

¢ Nicorandil: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs ha um aumento no risco de
?omplicaqﬁcs severas, tais como ulceragdo gush'intestinall, perfura¢io € hemorragia (vide “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").

- Glicosideos cardiacos: a interagio farmacocinética entre o cetoprofeno e a digoxina nfo foi demonstrada. No
entanto, recomenda-se cautela, em particular em pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs
podem reduzir a fungéio renal e diminuir o “clearance” (eliminag@o) renal dos glicosideos cardiacos.

< Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade (toxicidade nos rins).
- Tacrolimeo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associa¢des medicamentosas a serem consideradas
-Agentes anti-hipertensives tais como betabloqueadores (propranolol, atenolol, metoprolol), inibidores da
enzima conversora de angiotensina, diuréticos: risco de redugio do efeito anti-hipertensivo.

: Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

t Probenecida: a administragio concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente o a eliminagéo do
cetoprofeno do plasma (“clearance”).

: Inibidores seletivos da recapta¢iio de serotonina (ex. fluoxetina, paroxetina, sertralina): aumento do risco de
#angramenm gastrintestinal.

Exames de laboratério
O uso de cetoprofeno pode interferir na determinagio de albumina urindria, sais biliares, 17-cetosteroides ¢ 17-
hidroxicorticosteroides que se baseiam na precipitacdo dcida ou em reagdo colorimétrica dos grupos carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nio
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para & sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0O GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagiio
O cetoprofeno deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade do produto mantido em sua embalagem original & de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Depois de aberto e reconstituido, cetoprofeno deve ser utilizado imediatamente. A solugdo deve estar limpida.
;j a solugdio estiver turva, o medicamento ndo deve ser administrado. Se houver solugdo remanescente apos o

0, descartar.

llﬂﬁmem de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
},lﬂﬁo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

|
Aspectos fisicos
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Produto antes da recanstitulcio P6 compacto branco, mtpdnro que pode estar intacto ou fragm
Produto apés reconstituigiio: solugio limpida, incolor e praticamente isenta de particulas.

'Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
O cetoprofeno deve ser administrado somente por via intravenosa.

Dissolver o contetido do frasco contendo 100 mg em 100 a 150 mL de solugdo isotonica de glicose ou de cloreto
de sodio, imediatamente antes do uso. O produto deve ser administrado por infusio intravenosa lenta,
aproximadamente por 20 minutos.

Administrar o cetoprofeno separadamente de outros medicamentos.

cetoprofeno: 100 mg a 300 mg ao dia.
A duragdo do tratamento em casos de crises de colica renal deve ser de, no méximo, 48 horas.
Dose maxima diaria recomendada: 300 mg.

Populagiies especiais
= Criangas: a seguranga e eficdcia do uso de cetoprofeno em criangas ainda nfio foram estabelecidas.

= Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos: ¢é aconselhdvel reduzir a dose inicial ¢ manter estes pacientes
com a menor dose eficaz. Um ajuste posologico na dese individual deve ser considerado pelo seu médico
somente apds ter apurado boa tolerfincia individual.

= Pacientes com insuficiéncia do figado: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se
manter a menor dose eficaz didria,

Nio hé estudos dos efeitos de cetoprofene administrado por vias nio recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administragio deve ser somente por via intravenosa conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio do tratamento.
Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento de sen médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja o esquecimento da administragio de uma dose, ela deverd ser administrada assim que possivel. No
entanto, se estiver proximo do hordrio da dose seguinte, dt:fve-se esperar por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser adlmmstradas duas doses a0 mesmo tempo.

#m caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

#eacﬁo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

_ﬂeacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
eaciio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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ileacio muito rara (ocorre em menos de 0.01% dos pacierlLtes que utilizam este medicamento).
Reagiio desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distiirbios no sistema sanguineo e linfitico:

-Rara: anemia hemorrigica (anemia devido a sangramento).

sDesconhecida: agranulocitose (diminuigio acentuada na contagem de células brancas do sangue),
ﬁombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas sanguineas), aplasia medular (disfungfo da medula 6ssea
que altera a produgiio de células do sangue), anemia hemolitica (diminuigdo do niimero de glébulos vermelhos
do sangue em decorréncia da destrui¢do prematura dos mesmos), leucopenia (redugiio dos glébulos brancos no
?angue), insuficiéncia (redugo da fungdo) da medula Gssea,

Distiirbios no sistema imune:
:Desconhecida: reagdes anafilaticas, incluindo choque.

Distirbios psiquidtricos:
-Desconhecida: depressio, alucinagio, confusdo, distirbios de humor

Distiirbios no sistema nerveseo:

-Incomum: dor de cabega, vertigem, sonoléncia.

-Rara: parestesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente).

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamagéo nas membranas ¢ tecidos que envolvem o cérebro sem causa
ﬁlfeccinsa), convulsdes (contragdes e relaxamentos musculares involuntdrios), e disgeusia (alteragdo ou
diminuigdo do paladar), vertigem (tontura).

Distirbios visuais:
<Rara: visio embagada, tal como visdo borrada (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
:MED]CAMENTO?").

Distirbios auditivos e do labirinto:
“Rara: zumbidos.

Distiirbios cardiacos:
“Desconhecida: exacerbagio da insuficiéncia cardfaca, fibrilagio atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo
cardiaco ¢ geralmente irregular e ripido).

Distirbios vasculares:

“Desconhecida: hipertensio (pressdo arterial elevada), vasodilatagdo (aumento do calibre dos vasos sanguineos),
vasculite (inflamacio da parede do vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitocldstica (um tipo especifico de
ﬁ;ﬂamagﬁo da parede do vaso sanguineo).

Pistt’lrbios respiratérios, tordcicos e mediastinais:

-Rara; asma (doenga pulmonar caracterizada pela contragio das vias respiratérias ocasionando falta de ar).
“Desconhecida: broncoespasmo (contracdo dos bronquios levando a chiado no peito), principalmente em
pacientes com hipersensibilidade conhecida a0 dcido acetilsalicilico e/ou a outros AINEs.

|

blstlirbios gastrintestinais:
“Comum: dispepsia (mé digestdo), ndusea, dor abdominal, vémito.
|



fis 4965

CRISTALIA

FOUTUS GLUIMIOOS FARMACTUTICNS LY

ncomum: constipagio (prisdo de ventre), diarreia, ﬂam]qnma (excesso de gases no estémago ou in
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ite (inflamagdo do estémago).
=Rara: estomatite (inflamagio da mucosa da boca), Gleera péptica.

<Desconhecida: exacerbagao da colite e doenga de Crohn, hemorragia ¢ perfuragiio gastrintestinais, pancreatite
(inflamagio do pincreas).

Distirbios hepatobiliares:
mm hepatite (inflamagio do figado), aumento dos nivms das transaminases (enzimas presentes nas células do

ﬁ gado).

Distirbios cutineos e subcutineos:

Jn]'Llncmmn:l:tz erupgdo cutinea (rash), prurido (coceira).

=Desconhecida: reagiio de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), alopecia (perda de cabelo e
'pelos}. urticaria (erupgdio na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em
regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), erupgdes bolhosas incluindo sindrome de
Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica e pustulose exantematosa aguda generalizada, que sdo tipos
distintos de reagdes bolhosas na pele.

Distirbios dos rins e urindrio:

-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, anormalidade nos testes de fungiio dos rins, nefrite tibulo-
tersticial (um tipo de inflamagdo nos rins) ¢ sindrome nefrotica (condigiio grave caracterizada por presenga de

proteina na urina).

{

Distirbios gerais e condigdes no local da administragio:

~Incomum: edema (inchago).

~Desconhecida: reagdes no local da injegdo incluindo Embolia Citis Medicamentosa [Sindrome de Nicolau

(grave reagdo no local de aplicagio do medicamento)].

Distirbios do metabolismo e nutri¢io:

£Deu‘onhecido: hiponatremia (redugdo dos niveis de sodio no sangue), hipercalemia (nivel alto de potassio no
isangue) (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?" e “INTERACOES
'TIMEDICAMENTOSAS").

Investigagdes:
,l-R-ra: ganho de peso.

Infecgdes e infestagdes:

~Desconhecida: ocultagio de sinais e sintomas de infecgdes ou agravamento destas infecgdes, como febre
e dor. Se vocé tomar este medicamento enquanto estiver com uma infecgiio e os gintomas persistirem ou
se agravarem, consulte um médico imediatamente.

Informe ao sen médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também 1 empresa am% do seu servigo de atendimento.

’9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
'Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergéncia.

Sintomas
Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,5 g de cetoprofeno. A maioria dos sintomas observados

foram benignos e limitados & letargia (estado geral de lul:m'dio, desaten¢iio ou desinteresse com um quadro de
cansago, dificuldade de concentragio ¢ realizagio de simples tarefas), sonoléncia, niusea, vémito e dor no
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Nio existe nenhum antidoto especifico para superdose com cetoprofeno. Em caso suspeito de superdose,
recomenda-se iniciar um tratamento sintomatico adequado e de suporte visando compensar a desidratagio,
monitorar a excre¢do urindria e corrigir a acidose, se presente.

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodialise pode ser 1itil para remover o firmaco circulante.

[JICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARM NCELTTIOOS. ETDA

estomago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

I11 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0320 _
Farmacéutico Responséivel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n® 10.446

CR]STALIA ~ Produtos Quimicos Farmac@uticos Lida.

Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Indastria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimentoe ao Consumidor): 0800 701 1918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

£
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28/05/2020

1677288/20-1

10452 — GENERICO-
Notificagio de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

27/05/2020

1666751/20-4)- Redugdo do

11103 - RDC
73/2016 -
GENERICO

prazo de
validade do
medicamento

27/05/2020
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5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?
VPS
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
9. Reagdes adversas

P6 Lidfilo para
solugdo injetdvel de
100 mg
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Notificagfio de
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6. Como devo usar este medicamento?
8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?

VPS
4. Contraindicagtes
5. Adverténcias e precaugdes
6. InteragGes medicamentosas
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
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Chimico

cefazolina sédica
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999,

Fis

VIA INTRAMUSCULAR
VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

Ass

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pd para solugdo injetdvel
Caixas com 50 frascos-ampola contendo cefazolina sédica equivalente a 1 g de cefazolina.

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 1g contém 1,048 g de cefazolina sodica equivalente a 1 g de cefazolina.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cefazolina sédica ¢ indicada para o tratamento de infecgdo respiratoria, infecgdo urinaria, infecgdo da
pele e estruturas da pele, infecgdo no trato biliar, infeccio nos ossos, infecgdo nas juntas, infecgdes
genitais, infecgdio no sangue endocardite bacteriana (infecgdo nas valvulas do coragdo) e para prevengio
de infecgdo durante cirurgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cefazolina sodica ¢ um antibacteriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas, promove a
morte de bactérias. O tempo para cura da infec¢do pode variar de dias a meses, dependendo do local ¢ do
tipo de bactéria causadora da infecgdo e das condigdies do paciente,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cefazolina sodica ndo deve ser usada por pacientes com historico de reagdio alérgica a penicilinas,
derivados da penicilina, penicilamina ¢ a outras cefalosporinas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que o tratamento com cefazolina sédica seja iniciado, informe ao seu médico se vocé j& apresentou
reages anteriores de alergia a algum medicamento, especialmente i cefazolina, a outras cefalosporinas,
as penicilinas ou & penicilamina. Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também a
cefazolina. Se uma reagdo alérgica ocorrer, intérrompa o tratamento com o medicamento. O tratamento
com cefazolina pode levar ao crescimento da bactéria Clostridium difficile, uma das causas primérias de
colite associada ao uso de antibidtico (caracterizada por dor na barriga e no estdmago; colica; diarreia
aquosa, podendo conter sangue; febre). E importante considerar este diagndstico caso vocé apresente
diarreia durante ou até dois meses apds o uso de antibidtico. Informe ao seu médico se vocé ja apresentou
doenga gastrintestinal, particularmente colite, Pacientes com diminuigdo da fungio renal podem precisar
de doses menores que pacientes com a fungdo renal normal. A administragio de altas doses,
especialmente nestes pacientes, pode provocar convulsoes.

Uso na Gravidez: categoria de risco B,
Este medicamento nio deve ser utilizade por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do

cirurgifio-dentista,

Trabalhe de Parto: quando a cefazolina foi adnumau-ada antes da cirurgia cesariana, os niveis do
medicamento no sangue do corddo umbilical foram apraximadamente um quarto a um tergo dos niveis do
medicamento na mie. A droga parece nio ter nenhum efeito adverso no feto.

Uso na amamentagdio: a cefazolina estd presente em niveis muito baixos no leite materno. Entretanto,
ndo foram documentados problemas.

» Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

m
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Uso em pacientes com diminuiciio da fungiio renal: pacientes com diminuigdo da fungio
necessitar de doses menores.

Uso em criangas: a seguranga e a eficicia em prematuros ainda ndo foram estabelecidas.

Interagies Medicamentosas

Aminoglicosideos (ex.: amicacina, gentamicina, tobramicina): ha maior chance de ocorrerem reagoes
toxicas para os rins com a administragiio conjunta de cefazolina ¢ aminoglicosideos. Ndo se recomenda a
mistura de antibacterianos betalactimicos (penicilinas e cefalosporinas) com aminoglicosideos, pois pode
ocorrer inativagdo de ambas as substincias,

Varfarina: a varfarina pode ter sua agiio aumentada pela cefazolina. Pode ser necessario diminuir a dose
de varfarina,

Heparina: ha maior risco de sangramento quando a cefazolina ¢ utilizada com heparina.

Probenecida: a probenecida aumenta as concentragdes de cefazolina no sangue, ¢ pode aumentar os
riscos de reagdes toxicas.

Interagbes com testes laboratoriais: a cefazolina pode alterar o resultado de exames que detectam
glicose na urina através da solugio de Benedict ou Fehling. Pacientes que receberam cefazolina ou recém-
nascidos cujas mies receberam (ratamento com esta droga antes do parto podem apresentar resultado
alterado no teste de antiglobulina (Coombs).

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cefazolina sodica deve ser armazenada em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C), protegido da luz,

Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Aspecto do pé: po cristalino branco a quase branco, praticamente inodoro.

Caracteristicas da soluglio ap6s reconstituigiio: solugio incolor a amarela (ver 6. COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Caracteristicas da solugiio apds diluigiio: solugiio incolor a amarela (ver 6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?).

Como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solugio reconstituida e/ou diluida de cefazolina sodica
pode escurecer durante a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cefazolina sodica é de uso injetivel, portanto deve ser administrado somente em servigos profissionais
autorizados.

Posoelogin

ATENCAQ: as doses sdo dadas em termos de cefazolina.

Adultos ¢ Adolescentes
Infecgiio Urindria Aguda (nfio complicada): |1 g a cada 12 horas por infusio intravenosa.

Pneumonia Pneumocéeica: 500 mg a cada 12 horas por infusfio intravenosa.

e e e e e e —
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Fis

Prevengio de endocardite (infecgiio nas vilvulas do coraglio): 1 g 30 minutos antes d
procedimento, por infusdo intravenosa.

Prevengiio de infecgiio em cirurgia (infusio intrnven?ss)

Antes da cirurgia: 1 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia.

Durante a cirurgia (procedimentos com duragfio de 2 horas ou mais): 500 mga | g.
Depois da cirurgia: 500 mg a 1 g a cada 6 a 8 horas, até 24 horas apés a cirurgia. ’
Em cirurgias onde uma infecgdo pode ser particularmente devastadora a administragio da cefazolina deve
ser continuada por 3 a 5 dias apés o término da cirurgia.

Outras Infecgdes

Infecgdes leves: 250 a 500 mg a cada 8 horas, por infusdo intravenosa.

Infecgdes moderadas a graves: 500 mg a | g, a cada 6 a 8 horas, por infusdo intravenosa.

Lillnite de dose para adultos: 6 g por dia, embora em raras ocasides doses de até 12 g por dia foram
utilizadas.

Criangas
Prevengiio de endocardite (infec¢dio nas vilvulas do coragiio): 25 mg por quilograma de peso corporal,
30 minutos antes do inicio do procedimento, por infusiio intravenosa.

Outras infec¢des

Criangas a partir de 1 més de idade (infusdo intravenosa)

Infecgéo leve a moderada: 6,25 a 12,5 mg por guilograma de peso corporal a cada 6 horas ou 8,3 a 16,7
mg por quilograma de peso corporal a cada 8 horas.

Infecciio grave: 25 mg por quilograma de peso corporal a cada 6 horas ou 33,3 mg por quilograma de
peso corporal a cada § horas.

Criangas com menos de 1 més de idade (infusfio intravenosa): 20 mg por quilograma de peso corporal,
a cada 8 ou 12 horas.

Idosos

Pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a fungfio renal diminuida, por isso pode ser necessério o
ajuste de dose de acordo com o clearance de creatinina. (ver Adultos com diminui¢do da fungio renal).
Limite de dose para idosos acima de 75 anos de idade: 500 mg a cada 8 horas (mesmo com clearance

de creatinina normal).

Pacientes com diminui¢fio da fungio renal

Adultos com diminui¢io da fun¢iio renal: Apés uma dose inicial apropriada 4 gravidade do caso, as
doses devem ser ajustadas de acordo com o sistema abaixo que considera o clearance de creatinina (ver
Tabela 1).

Tabela 1: Ajuste de Dose para Adultos com Diminuigdo da Fungdo Renal

lca 974

Brge Ke 023/2023

Clearance de creatinina (miL/min) Dose
=353 Dose usual
35-54 Dose usual a cada 8 ou 12 horas
11-34 Metade da dose usual a cada 12 horas
<10 Metade da dose usual a cada 18 ou 24 horas

Criangas com diminui¢ie da fungdo renal: apos uma dose inicial apropriada & gravidade do caso, as
doses devem ser ajustadas de acordo com o esquema abaixo que considera o clearance da creatinina (ver

Tabela 2).

Tabela 2: Ajuste de Dose para Criangas com Diminuigéo da Fungiio Renal

Clearance de creatinina (ml./min)

Dose

=70 Dose usual para criangas
40-70 7,5 a 30 mg por quilograma de peso corporal a
cada 12 horas
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20-40 IIaIZSmgporqm]ugramadepcsuw
cada 12 horas

5-20 2,5 a 10 mg por quilograma de peso co
cada 24 horas

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio
tratamento. Niio interrompa o tratamento sem o con o do seu médico.

Duragiio do tratamento

A duragio do tratamento serd determinada pelo médico. Como na terapia com antibioticos em geral, o
tratamento com cefazolina sddica deve ser prolongado por um minimo de 48 a 72 horas ap6s abaixar a
temperatura do paciente, ou apds a constatagio da eliminagiio das bacténias causadoras da infecgio.

Modo de Usar

Via intramuscular:

Reconstituigiio: reconstituir o contetido do frasco-ampola com 2,5 mL de dgua para injetdveis ou
solugiio de lidocaina 0,5%.

Aspecto da solugiio reconstituida: o produto reconstituido tem volume final de aproximadamente 3,0
mL e apresenta-se como solugiio incolor & levemente amarelada,

Administragiio: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nidegas (quadrante superior
externo); em criangas, na face lateral da coxa,

Estabilidade apbs reconstituigio: 12 horas em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da
luz ou 24 horas sob refrigeragiio (entre 2 ¢ 8°C), protegido da luz.

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solugio reconstituida de cefazolina
sodica pode escurccer durante a armazenagem, porém 4 poténeia do produto permanece inalterada.
ATENCAO: o produto reconstituido com solugio de lidocaina 0,5% néio pode ser administrado por via
intravenosa.

Via intravenosa direta:

Reconstituigiio: reconstituir o contetado do frasco-ampola com 10 mL de dgua para injetaveis.

Aspecto da solugiio reconstituida: o produto reconstittido tem volume final de aproximadamente
11,2 mL e apresenta-se como solugdo incolor a levemente amarelada.

Administragio: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos.

Estabilidade apés reconstitui¢iio: 12 horas em ' ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da luz
ou 24 horas sob refrigeragio (entre 2 e 8°C), protegido

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, a cor da solugdo reconstituida de cefazolina sédica
pode escurecer durante a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.

Infusiio infravenosa

Reconstitui¢io: reconstituir o contetido do frasco-ampola com 10 mL de 4gua para injetaveis.

Aspecto da solugiio reconstituida: o produto reconstitnido tem volume final de aproximadamente
11,2 mL e apresenta-se como solugiio incolor a levemmte amarelada.

Diluigiio: diluir o produto previamente reconstituido 'com 50 a 100 mL de Soro fisiologico 0,9% ou
Glicose 5%.

Outras solugdes compativeis:

Glicose 10%

Solugio Ringer com Lactato;

Ringer;

Tempo de Infusdio: 30 a 60 minutos,

Estabilidade apés reconstituighio: 12 horas em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da luz
ou 24 horas sob refrigeragdo (entre 2 e 8°C), protegido da luz.

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, 4 cor da solugiio reconstituida de cefazolina sodica
pode escurecer durante a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.

Reconstitui¢io e Dilui¢io (realizadas simultaneamente): Reconstituir/diluir o produto diretamente em
bolsa de 100 mL de Soro fisiolégico 0,9%. O produto reconstituido apresenta-se como solugio incolor a
levemente amarelada.

D R
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Tempo de Infusdo: 30 a 60 minutos.
Estabilidade apés reconstituigio: 12 horas em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), proteg
luz ou 24 horas sob refrigeragéio (entre 2 ¢ 8°C), protegido da luz.

ATENCAO: como ocorre com outras cefalosporinas, 4 cor da solugiio reconstituida de cefazolina s6dica ™. e

pode escurecer durante a armazenagem, porém a poténcia do produto permanece inalterada.

Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefazolina com outras medicagdes. A mistura de
antibacterianos betalactdmicos (penicilinas e cefalosporinas) e aminoglicosideos pode resultar em
inativagdo de ambas as substdncias. Se clinicamente necessario elas devem ser administradas por vias
separadas (ndo misturd-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa).

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de administrar
uma ou mais doses ou nao completar o tratamento pode comprometer o resultado.

Em caso de diividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas foram reportadas;

Alérgicas: anaflaxia (urticaria, coceira, diminui¢do grave da respiragio ¢ pressio), eosinoflia (aumento de
eosin6filos no sangue), prurido (coceira), febre medicamentosa, erupgdes na pele e Sindrome de Stevens-
Johnson (reagdo alérgica grave na pele com bolhas ¢ vermelhiddo). HA maior probabilidade de essas
reagdes ocorrerem em pacientes com historia de alergia, particularmente a penicilina.

Reagbes locais: raros casos de flebite (infamagfo da veia) no local da injegfio foram relatados. Pode
ocorrer dor no local da injegdo apos administragdo intramuscular; induragiio (endurecimento de uma parte
de tecido).

Gastrintestinais: diarreia, estomatite por Candida (moniliase ou “sapinho™), vémitos e nauseas, dor de
estOmago, anorexia (falta de apetite) e colite pseudomembranosa (caracterizada por dor na barriga ¢ no
estdbmago; colica; diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre), durante ou apés o tratamento com
antibioticos.

Sangue: neutropenia (diminuigdo de neutr6filos no sangue), leucopenia (diminuigdo de glébulos brancos
no sangue), trombocitopenia (diminuigdo de plaquetas no sangue) e trombocitemia (aumento de plaquetas
no sangue).

Figado: aumento passageiro de enzimas do figado (aspartato aminotransferase — AST, alanina
transaminase — ALT e fosfatase alcalina). Assim como em outras cefalosporinas, foram relatados casos de
hepatites (inflamagio do figado).

Rim: uremia (elevagdo de ureia no sangue), e aumento de creatinina. Foram relatados casos de
insuficiéncia renal.

Outras Reacdes: prurido (coceira) genital e anal

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento, Informe também i empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Apés uma superdose de cefazolina, o paciente pode apresentar dor, infamagdo e flebite (infamagio da
veia) no local da injeco. A administragio de grandes doses inadequadas de cefalosporinas por via
injetivel pode causar tontura, parestesia (formigamento) ¢ cefaleia (dor de cabega). O uso de doses
excessivas pode levar & ocorréncia de reaghes adversas mais intensas. Podem ocorrer convulsdes,
principalmente em pacientes que tem a fungio renal diminuida.

Tratamento
Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxicagdes para tratamento dos sintomas. Se ocorrerem

convulsdes, a droga deve ser suspensa imediatamente e, quando indicado, um tratamento com
medicamento anticonvulsivante deve ser administrado.
Os sinais vitais, a fungfio respiratéria e os eletrélitos no sangue devem ser monitorados.
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Chimico

Em caso de uso de grande guantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientagdes.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
butilbrometo de escopolamina 20 mg/mL ' CCINCCA
Medicamento genérico Lei N®9.787, de 1999

APRESENTACOES

Solugdo injetavel 20 mg/mL: caixa com 50 ampolas de vidro imbar com 1 mL.
Solugdo injetdvel 20 mg/mL: caixa com 100 ampolas de vidro dmbar com | mL.

VIA DE ADMINISTRACAQ: USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL da solur.:io mjetéwl contém: buhlbrmdaelwpolamm (eqmvalmtc a 13,78 mg de escopolamina)
.20 mg
, veiculoq 8. p ImL(clorcto dc sédmeagua)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
butilbrometo de escoplamina ¢ indicado para tratamento dos sintomas de colicas gastrintestinais (estémago e

. intestinos), colicas ¢ movimentos involuntirios anormais das vias biliares ¢ colicas dos orgdos sexuais ¢

urindrios,

butilbrometo de escopolamina ¢ indicado também como auxiliar em procedimentos diagnosticos nos quais as
contragdes involuntirias dos Orgéios e misculos podem atrapalhar, como na endoscopia do aparelho digestivo
e radiologia.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

butilbrometo de escopolamina promove alivio ripido e prolongado de dores, colicas e desconforto abdominal,
Demonstrou alivio das dores das colicas das vias biliares em 30 minutos ¢ das colicas renais (dos rins) em 16
minutos apds uso injetdvel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar butilbrometo de escopolamina soluglio injetdvel, se tiver alergia a qualquer componente da
formula; glaucoma (aumento da pressio dentro do olho) néo tratado; aumento da prostata com dificuldade para
urinar; estreitamento do aparelho digestivo; ileo paralitico ou obstrutivo (ndo funcionamento do intestino);
megacdlon (dilatagio do intestino grosso); taquicardia; miastenia gravis (fraqueza muscular grave).

Criangas com diarreia aguda ou persistente ndo devem usar butilbrometo de escopolamina.

butilbrometo de escopolamina injetdvel ndo deve ser usado por via intramuscular se vocé estiver em tratamento
com anticoagulantes (como o dcido acetilsalicilico), pois pode ocorrer hematoma, Neste caso, devem-se usar as
vias subcutiinea e intravenosa.

butilbrometo de escopolamina ¢ contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis aos efeitos
secundarios dos antimuscarinicos, como secura da boca e retengiio urindria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou se estiver associada a sintomas como
febre, ndusea, vomito, alteragio nos movimentos e ritmo gastrintestinais, aumento da sensibilidade abdominal,
queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenga de sangue nas fezes, vocé deve consultar um médico
imediatamente para descobrir a causa destes sintomas.

Pode ocorrer aumento da pressio dentro do olho em pacientes com glaucoma que ainda ndo foram
diagnosticados e por isso, ndo tratados. Portanto, se vocé sentir dor nos olhos, olhos vermelhos e perda de visio
apos a injegiio de butilbrometo de escopolamina, procure urgentemente um oftalmologista.

Apés o uso de butilbrometo de escopolamina soluglio injetdvel, vocé deve permanecer sob observagio, devido
a possibilidade de reagdes alérgicas graves, incluindo anafilatico.

Se vocé sofre de alguma doenga cardiaca como i éncia cardiaca, doenga cardiaca corondria, arritmia
cardiaca ou hipertensdo arterial e cirurgia cardiaca, informe ao seu médico antes de ser submetido(a) a
tratamento com butilbrometo de escopolamina injetdvel.

Fis 4980
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Efeitos na capacidade de dirigir ou operar miquinas
Durante o tratamento com butilbrometo de escopolamina, vocé pode apresentar alteragdes na visdo, como
dificuldade em adaptar a viséio para ver de perto/longe, e tantura. Por isso, vocé deve ter cautela ao dirigir carros
ou operar maquinas.

Caso vocé apresente alteragdes na visdo ou tontura, evite atividades perigosas, como dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez ¢ Amamentagiio

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso de butilbrometo de escopolamina em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Nao ha informagdes suficientes sobre a presenga de butilbrometo de escopolamina no leite materno.

Como medida de precaugo, vocé deve evitar o uso de butilbrometo de escopolamina durante a gravidez ¢ a
amamentagio.

Ainda nao foi estabelecido o efeito na fertilidade humana,

Interacdes Medicamentosas

butilbrometo de escopolamina pode aumentar a aglo anticolinérgica (como boca seca, prisio de ventre) de
medicamentos antidepressivos (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), antialérgicos
(prometazina, dexclorfeniramina, hidroxizina), antipsicéticos (clorpromazina, flufenazina, haloperidol),
quinidina, amantadina, disopiramida ¢ outros anticolinérgicos (como tiotropio, ipratropio e compostos similares
4 atropina).

O uso a0 mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contrdria a dopamina, como a metoclopramida,
pode reduzir a atividade de ambos no aparelho digestivo,

butilbrometo de escopolamina pode aumentar a agiio das substincias beta-adrenérgicas sobre os batimentos do
coragdo (como salbutamol, fenoterol, salmeterol),

Informe a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote ¢ datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original,
butilbrometo de escopolamina apresenta-se como uma solugo limpida, incolor, isenta de particulas em
suspensdo,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder# utilizd-lo,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

butilbrometo de escopolamina solugio injetdvel se destina a aplicagdo lenta por via intravenosa (na veia),
intramuscular (no musculo) ou subcutdnea (sob a pele). As doses recomendadas sdo:

- Adultos e adolescentes acima de 12 anos: | a 2 ampolas de butilbrometo de escopolamina (20 a 40 mg), que
pode ser administrada vérias vezes ao dia. Nio exceder a dose didria maxima de 5 ampolas (100 mg).

- Bebés (lactentes) e criangas menores de 12 anos: em casos graves, 0.3 a 0,6 mg/Kg de peso corpéreo, que
pode ser administrado vérias vezes ao dia. Nde exceder a dose méxima didria de 1,5 mg/Kg de peso corporeo.
Vocé nio deve utilizar butilbrometo de escopolamina de forma continua ou por periodos prolongados sem que
a causa da dor abdominal seja investigada.

Siga a orientacio do sen médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento,
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no hordrio habitual. Néio duplique a dose na proxima
tomada,

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgifio-dentista.



Ass_@
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? e S
- Reagdes comuns: distirbios da acomodagdo visual (dificuldade para adaptar a visdo para perto/longe),
taquicardia, tonturas, boca seca.
- Reagbes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), reagdes/choque anafilitico (reagdes
alérgicas graves incluindo ocorréncias fatais), dispneia (falta de ar), reagbes na pele, rash (vermelhidao na pele),
eritema (manchas vermelhas com elevagio da pele), prurido (coceira), urticéria (placas elevadas na pele,
geralmente com coceira), diminuigdo da pressao arterial, rubor (vermelhiddo no rosto), disidrose (alteragdo na
pele cm aparecimento de pequenas bolhas nos pés e nas maos), reten¢lio urindria (dificuldade para urinar),
midriase (dilatagio da pupila), aumento da pressao interna do olho.

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
Vocé deve procurar auxilio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com butilbrometo de

escopolamina podem incluir boca seca, problemas de viséo, taquicardia ¢ dificuldade para urinar,
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagdes.
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butilbrometo de escopolamina + dipirona
monoidratada

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda
Solugdo Injetavel
4 mg/mL + 500 mg/mL



s 1985

utilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada

- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Medicamento genérico Lei N° 9.787, de 1999

PRESENTACAO
Solugdo injetavel de 4 mg/mL + 500 mg/mL: Caixa com 100 ampolas de vidro &mbar de 5 mL;
Solugdo injetdvel de 4 mg/mL + 500 mg/mL: Caixa com 50 ampolas de vidro Ambar de 5 mL.

Assi

USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO
JSO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugio injetivel contém 4 mg de butilbrometo de escopolamina, correspondentes a 2,75 mg de
escopolamina e 500 mg de dipirona monoidratada, correspondentes a 443,02 mg de dipirona.

Excipientes: metabissulfito de sddio, edetato dissodico, dcido lictico e dgua para injetéveis.

-INFORMACOES AO PACIENTE

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

hutilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada é indicado para o tratamento dos sintomas de célicas intestinais,
o omacais, urinérias, das vias biliares, dos 6rgdos sexuais femininos ¢ menstruais.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

tilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada tem agiio antiespasmodica, agindo sobre as contragdes dolorosas
¢ aliviando de forma rapida e prolongada as célicas, dores e desconfortos abdominais. Possui também importante
propriedade analgésica, o que faz com que diminua a percepgdo da dor.

() medicamento faz efeito logo depois de injetado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.

, QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

focé nio deve usar butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada se tiver alergia a analgésicos semelhantes a
-i_ pirona (como isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou
a algum outro componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre, dor de
garganta ou alteragdo da boca ¢ garganta, associados 4 auséncia ou diminui¢io de células brancas no sangue) apés o uso
destas substincias. O uso também néo é indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se desenvolver reagdes
N3 filactoides (manifestagdes na pele ¢ inchago dos ldbios, lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias
; mraténas) aps tomar analgésicos (como paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou
aproxeno).

focé também niio deve usar butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada se tiver comprometimento da
edula Ossea (ex.: apés algum tratamento com agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reprodugio das

0sfato-desidrogenase, tendo risco aumentado de alteragdes do sangue; porfiria hepética aguda intermitente (doenga do

petabolismo do sangue que provoca alteragbes na pele € sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressdo dentro do

Lucardla (batimentos cardiacos acelerados); miastenia grav:s (docnga que provoca fraqueza muscu!ar} se estiver no
érro trimestre de gravidez ou amamentando.

Além disso, vocé ndo deve usar butilbrometo de escopolamina '+ dipirona monoidratada injetavel se tiver pressdo baixa
M variagdo excessiva da pressdo. Se vocé faz uso de anticoagulantes (medicamentos para “afinar” o sangue) via injegdio

putilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada injetivel niio deve ser administrado por via subcutinea
ol intra-arterial.

F

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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bistilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada solugho injetivel somente devera ser utiliz@o nos casos
cplicas (dores espasmodicas) muito intensas, como por exemplo célicas biliares ou renais, enquanto que
para uso oral podem ser utilizadas para dores moderadas a intensas.

Dores abdominais de causa desconhecida

'S¢ a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, ndusea,
dmito, alteragdes no movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo arterial,

desmaio, ou presenga de sangue nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente.

2agbes hematolbgicas

'Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes, como agranulocitose, anemia aplastica (doenga onde a medula
‘0sen produz em quantidade insuficiente os globulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas), trombocitopenia
(manchas roxas na pele ¢ diminuigio de plaquetas do sangue) ou pancitopenia (diminuigo global de células do sangue:
g hllos brancos, vermelhos e plaquetas), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com butilbrometo de
dpolamma + dipirona monoidratada, e seguir as orientagdes de sen médico para a realizagio de possiveis exames
laboratoriais, como hemograma, até que tudo retome ao normal. Vocé também deve consultar um médico se tiver os

guintes sinais ou sintomas: mal-estar geral, infecgiio, febre persistente, hematomas, sangramento ou palidez.

Reages anafildticas/anafilactoides
i se tomar cuidado pois a administracio injetivel de butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada
aprésenta o maior risco de reagdes alérgicas graves, sendo os riscos ainda maiores em pacientes com sindrome asmética
iduzida por analgésicos ou intolerfincia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reagdes na pele ou inchago da lingua,
bbca ¢ garganta), asma brénquica, especialmente na presenca de rinossinusite e polipos nasais, manifestacdes cronicas
i plc (urticaria cronica), intolerfincia a corantes (como tartrazina) ¢/ou conservantes {como benzoatos), ou intolerincia
ab dlcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e intensa vermelhiddo facial, o que pode ser uma
indicagdo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico
A dipirona de butilbrometo de escopolamina + dipirona meno pode provoear risco raro de choque (queda grave
da pressdo) com risco & vida.
A probabilidade de ocorrer choque anafilatico ¢ maior em pacientes suscetiveis. E necessdria cautela quando butilbrometo
de escopolamina + dipirona monoidratada for utilizado por pacientes com asma ou alergia atopica.
do uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada, o seu médico deverd avaliar se vocé j teve
problemas com o0 uso desta associagio. Nos casos de alto risco de reagBes alérgicas graves (anafilactoides), vocé deveri
ser monitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia,
Se vocé tiver reagdes alérgicas ou imunologicas graves com butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada, tem
in alto risco de ter reagdo similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol,
rofeno, acido acetilsalicilico, propifenazona).

Reagies hipotensivas isoladas

bitilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada pode provocar pressio baixa, que pode ser dependente da dose.

Pode ainda ter seu risco aumentado no caso de inje¢io intravenosa (na veia) excessivamente rapida, se vocé ja tiver

pressio baixa, desidratagdo, circulaglo instvel iniciante, insuficiéncia respiratéria (como apds a um ataque cardiaco ou

politraumatismo) ou febre elevada. Consequentemente, seguindo as orientagdes de seu médico, diagnéstico cuidadoso e
to monitoramento séio essenciais para estas situagdes, esﬁcﬂmMe 8¢ no seu caso uma queda da pressio arterial
b ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenga coronariana grave ou naqueles que possuem
itamento dos vasos que irrigam o cérebro).

Reacdes cutiineas graves

3 ﬁn relatadas reagdes cutineas graves, tais como Sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave, com erupgiao

ciitdnea na pele e mucosas) e Necrdlise Epidérmica Toxica (sindrome bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamente

por necrose em grandes areas da epiderme, conferindo aspecto de grande queimadura), em pacientes que fizeram uso de

dipirona. Se os sinais ou sintomas dessas condigdes se desenvolverem (tais como erupgdes cutineas frequentemente

progressivas com bolhas ¢ danos das mucosas), o tratamento com butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada
e ser descontinuado imediatamente ¢ nunca mais ser reintraduzido.

| g2 i L 4
Qs pacientes devem ser alertados sobre os sinais ¢ sintomas relacionados as reagdes cutiineas ¢ monitorados de perto,
incipalmente nas primeiras semanas de tratamento.

Sangramento gastrintestinal

40 'Drelatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com dipirona. Muitos desses pacientes foram
ratados ao mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada
dipirona.




4587
s

Popde ocorrer aumento da pressdo dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos como o buti
‘e$capolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagnostico e, portanto, sem tratamento. Se vocé

ermelhiddo no olho com perda abrupta da visio apos usar butilbrometo de escopolamina + dipirona mono
ifjetavel, procure imediatamente orientagio de um oftalmologista.

scos associades com a via de administragdo incorreta
() uso intra-arterial acidental pode causar necrose (morte do tecido), podendo levar 4 amputagio das extremidades.
Portanto, deve-se ter atengiio 4 adequada técnica de injegiio.

|

Populagies especiais
‘butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada s deve ser utilizado em pacientes idosos ou com
‘comprometimento da fungdo renal ¢ hepatica sob orientagio médica.
B necessirio cautela em pacientes com problemas cardiacos. A administragio parenteral de butilbrometo de
‘e§copolamina + dipirona monoidratada pode causar taquicardia (batimentos cardiacos acelerados), hipotensio (queda da
pressio) e anafilaxia (reagoes alérgicas graves), portanto, usar com precaugio em pacientes com doengas cardiacas como
insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca corondria, arritmia cardiaca ou hipertensio arterial e cirurgia cardiaca.
Recomenda-se o monitoramento destes pacientes até que a condigo normal seja restabelecida.

' ixcipientes

. btilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada injetdvel contém 163,6 mg de sédio em cada ampola de 5 mL
(32,73 mg/mL), equivalentes a 8,18% da ingestio didria méxima recomendada pela OMS (Organizagdo Mundial de
Satde) que é de 2g de sodio para adultos. Contém 490,8 mg de sédio na dose didria méxima recomendada. Vocé deve
considerar essa quantidade se estd sob dieta com restrigio de sddio,
1 |
Efeitos na capacidade de dirigir ¢ operar miquinas
Pevido & possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis como problemas na acomodagiio visual ou tontura durante o
uso injetavel com butilbrometo de escopolamina e de ocorrer reages prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona,
vocé ndo deve dinigir, operar méquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagdes estejam normalizadas. Isso se
aplica em particular & combinagiio com dlcool.

¥ r&llldade, gravidez ¢ amamentagiio
) i putilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada néio deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez.
Entre o 4° ¢ 6° més (segundo trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente
0S FISCOS.
pds 0 6° més de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirons pode acarretar em problemas graves ao bebé e problemas
Hemorragicos 4 mée ¢ ao bebé na ocasidio do parto. Portanto ndo se deve usar butilbrometo de escopolamina + dipirona
monoidratada nesse periodo.
e medicamento niio deve ser utilizade por mulheres gravidas sem orientaciio médica. Informe imediatamente
J ;médleommdunspdhdemvﬁez.
. Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentagio deve ser evitada durante o uso de
butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada e por pelo menos 48 horas apds a Gltima tomada.

i
Interacdes medicamentosas
etotrexato: A administragio concomitante com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do metotrexato
articularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinagio deve ser evitada.

lorpromazina: O uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona menoidratada com clorpromazina pode causar grave
tedugiio da temperatura corporea.

do acetilsalicilico: A dipirona pode reduzir o efeito antiplaquetdrio do décido acetilsalicilico (afina o sangue) se
dministrada concomitantemente. Portanto, vocé deve tomar cuidado ao tomar butilbrometo de escopolamina + dipirona
Monoidratada se estiver tomando baixas doses de dcido acetilsalicilico para protegio cardiaca.

ledicamentos como bupropiona ¢ efavirenz: A administraglo conjunta de dipirona com medicamentos como
propiona e efavirenz (substratos do CYP2B6) pode reduzir s niveis desses medicamentos no sangue.
Portanto, ¢ necessario cuidado ao tomar dipirona ¢ csses medicamentos conjuntamente.

| porina: A dipirona pode reduzir a eficicia da ciclosporina, pois reduz a concentragdo desse medicamento no
' e, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico deverd monitorar os niveis sanguincos de
! iclosporina.
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(¢omo boca ¢ narinas secas, prisdo de ventre ¢ visio borrada), s¢ administrado a0 mesmo tempo com med

Jmo antidepressivos triciclicos ¢ tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina),
anti-histaminicos (medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicéticos (como clorpromazina ¢ haloperidol),
quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina (para doenga de Parkinson), disopiramida (para arritmias cardiacas) e
outros anticolinérgicos (para problemas respiratorios, como liotft’rpio, ipratropio e compostos similares 4 atropina).

o

| pamina: O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contriiria 4 dopamina, como metoclopramida,
»8d¢ resultar na diminuiglo da atividade de ambas as medicagdés no aparelho digestivo.

Substincias beta-adrenérgicas: A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgicos (como propranolol, atenolol)
pode ser aumentada com o uso de butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada.

Alcool: Usar dlcool e butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada simultaneamente pode intensificar os
| efeitos de ambos.
|

|
irazolonas: butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada, devido & dipirona, pode também interagir com
anticoagulantes orais (como varfarina), captopril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor) e triantereno
(diurético). A eficacia de medicamentos para pressiio alta e diuréticos poderd ser afetada. Nao se sabe em que extensdo
. ‘adipirona provoca estas interagies.

[estes laboratoriais: Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos de agiicar
nd sangue (ensaios enzimiticos pelo método da glicose-oxidase), usados para diagnosticar diabetes.

T #me a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo use de algum outro medicamento.
o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GU AR ESTE MEDICAMENTO?
‘Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.
.IT tiuu medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

|
\ solugdo injetivel ¢ uma solugdo limpida, incolor a levemente amarclada, isenta de particulas em suspengio,
acondicionada em recipiente vidro dmbar.

Al s de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
Janga no aspecto, consulte o farmaclutico para saber se poderd utilizd-lo.
pdo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
' Como usar
hiitilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada deve ser injetado somente por via intravenosa ou intramuscular.
lugdo injetdvel de butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada s6 deve ser administrada por injegio na
veia lentamente, demorando pelo menos 5 minutos para aplicar. O paciente deve estar em posigdo supina (deitado de
bartiga para cima). butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada pode ser administrado via intramuscular
profunda, mas nunca por via subcutiinea (sob a pele). Injegdes acidentais dentro de artérias podem provocar necrose
morte do tecido) nas extremidades. A solugdo deve ser aquecida 4 temperatura do corpo antes da injegdo.
|
P l injegdio intravenosa, o produto pode ser misturado ou difpido em solugdo de glicose 5%, solugdo salina 0,9% ou
'rﬁer lactato e administrado lentamente (ndo mais do que | mL por minuto), com monitoramento da pressdo arterial,
equéncia cardiaca (ritmo do coragiio) e respiratria. Como esse tipo de mistura € estivel s6 por um curto periodo, a
solugio deve ser administrada imedistamente.

‘ Para injegdo intramuscular, a injegdo deve ser profunda, na musculatura das nadegas (quadrante superior ¢ externo). A

' agulha deve ter comprimento suficiente para assegurar que o musculo seja atingido. As seguintes técnicas devem ser

[ guidadosamente observadas:
|

L;anl de injegio: | Apenas no quadrante sipero-lateral (externo) das nadegas.
irecio: Direcionada sagitalmente para a crista iliaca.




-
“’r@mndidade: | Uso de agulha suficientemente longa para assegurar que a injegiio atinja os misy

levido 4 possibilidade de incompatibilidades, butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada Mo, deve s¢
pisturado com outros medicamentos em uma mesma seringa.
m estar presentes para a administrago injetdvel equipamentos adequados para tratamento em casos raros de choque

¢da grave da pressdo).

psagem

Al principio, deve-se utilizar a menor dose necessdria para controle da dor.

A dQsc recomendada ¢é de | ampola de 5 mL, até 2 - 3 vezes po dia, com intervalo de 6 a 8 horas.
‘Cada mL da solugdo injetivel contém 4 mg de butilbrometo de escopolamina e 500 mg de dipirona.
s ; a dor persista ou piore, um médico deverd ser consultado para investigar a causa dos sintomas.

focé niio deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescrigdo de um médico ou dentista.

Fm caso de uso prolongado, o hemograma (incluindo contagem diferencial de globulos brancos) deve ser monitorado.
‘Pacientes idosos ou com distirbios das condigdes gerais de eliminagio de creatinina do sangue devem reduzir a dose de
ilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada.

Pacientes com mau funcionamento dos rins ¢ figado devem evitar o uso repetido de doses elevadas, mas ndo ha
sessidade de diminuir a dose de butilbrometo de escopolamina + dipirona monoidratada se a sua utilizagdo for por
fo tempo.

s O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
b I)brometo de escopolamina + dipirona monoidratada é normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé esquecer
a dose, continue utilizando as proximas doses no hordrio recomendado pelo seu médico. Néio duplique a proxima

Ein aso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgifio-dentista.

|

qwus 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdo (queda da pressio),
boca seca.

Rhgaes incomuns (ocorre entre (,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose (auséncia
' Qumnuu;io acentuada de leucéoitos granuldcitos, ou seja, das células brancas do sangue) incluindo casos fatais,
l@ucopenia (baixa produgdo de certas células do sangue), erupgdio cutinea-medicamentosa (reagdes e manchas vermelhas
if belc com coceira ¢ descamagiio), erupgio medicamentosa fixa (reagiio na pele, desencadeada pelo uso do
jedicamento, que ocorre sempre no mesmo local), reagdes cutdneas (reacdes na pele), distirbios da acomodagio visual
' fgculdade para adaptar a vista para ver de perto/longe), choque (queda grave da pressiio), dor no local da injegdo, rubor

Reéagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que wtilizam este medicamento): reagio anafilactoide e reagdo
apafilatica (reagdes alérgicas graves) principalmente apos administragio injetdvel, asma em pacientes com sindrome de
a causada por analgésicos, erupgiio maculopapular (reagdo na pele semelhante ao sarampo).

| Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
inuigdo de plaquetas do sangue), Necrolise Epidérmica Téxica (condigio bolhosa grave na pele com necrose e
t@xicidade), Sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave da pele com surgimento de bolhas, dor, febre, mal-estar geral),
] bgte (inflamagdo da veia), insuficiéncia renal aguda (falha abrupta no funcionamento dos rins), antria (auséncia de
wodugdo de urina), nefrite intersticial (problema renal), proteintiria (proteinas na urina), oligiria (diminui¢do da urina)
s insuficiéncia renal (funcionamento deficiente dos rins).
: com frequéncia desconhecida: sepse (infecglio genetalizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilitico
( htquc alérgico) incluindo casos fatais principalmente apos administragio injetdvel, dispneia (falta de ar),
ibilidade (alergia), sudorese anormal, midriase (dilatagio da pupila), sumento da pressdo intraocular (aumento
sd0 dentro do olho), taquicardia, reagdes no local da inje¢iio, hemorragia gastrintestinal (sangramento do aparelho
ivo), retengdo urindria (dificuldade para urinar), cromatiria (alteragiio da cor da urina), anemia apldstica (doenga
e a medula Gssea produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelhos, globulos brancos ¢ plaquetas),
uneitopenia (diminuigio global de células do sangue: globulos brancos, vermelhos e plaquetas) incluindo casos fatais ¢
indrome de Kounis (aparecimento simultineo de problemas chonarim agudos e reagdes alérgicas ou anafilactoides.
Engloba conceitos como infarto alérgico ¢ angina alérgica).




ook deve interromper imediatamente o uso de butilbrometo dé escopalamina + dipirona monoidratada se houver piora
estado geral, se a febre nflo ceder ou reaparecer, ou se houver alteragdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da
ganta, ¢ ainda se ocorrerem reagdes na pele.

O ﬁntomasdemmsuperdmdcbuulbmmode escopolamina + dipirona monoidratada podem incluir: enjoby
comprometimento da fungdo dos rins, retenco urindria (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respnrat
gsoes do figado, ¢ em casos raros, sintomas no Sistema Nervoso Central (tonturas, sonoléncia, coma, agitagio,

4gua com edema pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca e narinas, visio borrada, pupilas
ilatadas, aumento do ritmo cardiaco, diminuigéio de pressio arterial, intestino preso e aumento da temperatura do corpo.
Apds doses muito altas, a eliminagdo de acido rubazdnico pode provocar alteragio avermelhada na cor da urina.

v wdls agudas em caso de intolerincia grave ao medicamento (choque):

Aos primeiros sinais (como reagdes na pele com vermelhidiio ¢ coceira, agitagiio, dor de cabega, suor abundante ¢ por

do o corpo, enjoo), mt-.:mmq:er imediatamente a administragio. Deixar a agulha na veia ou estabelecer um acesso

enoso. Além das medidas usuais de emergéncia como inclinar a cabega e a parte superior do corpo para tras, mantendo

vias aéreas livres e administrando oxigénio, pode também ser necessirio administrar medicamentos especificos como
ticomiméticos, expansores de volume ou glicocorticoides,

caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
gl ‘alagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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cloridrato de bupivacaina + glicose
Hipolabor Farmacéutica Ltda.

Solugao Injetavel

5 mg/mL + 80 mg/mL



dloridrato de bupivacaina + glicose
edicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999
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ﬁ;oﬁdrato de bupivacaina + glicose Proc. N° 023/2023
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RMA FARMACEUTICA: Ass
lugéo Injetavel
\PRESENTACAO

iy mg/mL + 80 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 4 mL

‘.- SO INTRATECAL — PARA RAQUIANESTESIA HIPERBARICA
ISO ADULTO E PEDIATRICO

idulo B i A S s
dgua para m;ef&ve:s)

NFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
i tq medicamento ¢ indicado para anestesiar (adormecer) partes do corpo durante cirurgias em adultos e criangas de
das as idades, inibindo a dor causada durante estas cirurgias.

: COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina é um anestésico local do tipo amida. Quando administrado como um anestésico para
dquianestesia (procedimento que retira a sensibilidade da parte inferior do abdémen e dos membros inferiores), tem
dpido inicio de aglo, com tempo de duragdo médio a longo, dependendo da dose utilizada.

0 cloridrato de bupivacaina tem a fung@o de inibir a propagagdo do impulso nervoso através das fibras do sistema
ervoso devido ao blogueio do movimento dos fons sédio para dentro das membranas nervosas. Dessa forma, sensagdes
dolorosas, por exemplo, ndo sio detectadas pelo usudrio de cloridrato de bupivacaina. Assim, a drea na qual o

nedicamento foi injetado estard anestesiada e preparada para um procedimento cirfirgico.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

focé ndo deve utilizar este medicamento se:

= tiver alergia ao cloridrato de bupivacaina ou a qualquer outro componente da férmula (vide

“COMPOSICAO");

tiver alergia a qualquer outro anestésico local da mesma classe (tal como lidocaina ou ropivacaina);

tiver uma infec¢lo na pele perto do local no qual a injégo serd administrada;

tiver septicemia (presen¢a de microrganismos no sangue);

tiver insuficiéncia cardiaca ¢/ou choque cardiogénico (condigdes em que o coragdo ¢ incapaz de fornecer

| sangue suficiente para o corpo);

= tiver choque hipovolémico (pressio sanguinea muito baixa que causa colapso);

= tiver problemas com a coagulagdo do sangue (problemas para conter sangramentos) ou sob tratamento com
anticoagulante;

= tiver derrame pleural (acumulagio de fluido entre as membranas que envolvem o pulmao);

‘= fiver aumento da pressao no abdémen;

= tiver doengas do cérebro ou da coluna, como meningite, poliomielite, artrite ou espondilite;

= tiver uma forte dor de cabeca causada por hemorragia intracraniana (sangramento no interior da cabega);

= tiver problemas na medula espinhal devido 4 anemia (estado em que o ntmero de globulos vermelhos do
sangue se encontra abaixo do normal);

= tiver tido um trauma recente, tuberculose ou tumores na coluna vertebral.
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focé nio deve utilizar este medicamento se alguma das situagbes acima se aplicar a vocé. Se vocé ndo tiver certeza,
fale com o seu médico antes de receber este medicamento.

te medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurg
encio diabéticos: contém aghicar.

4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de usar este medicamento, informe ao seu médico se:

‘= tiver problemas cardiacos (do coragdio), hepéticos (do figado) ou renais (dos rins). Isso se faz neceN

" seu médico pode precisar ajustar a dose do medicamento;
apresentar hipovolemia (diminui¢do do volume de sangue);

= tiver liquido nos pulmdes;

= tiver problemas neurolégicos (esclerose milltipla, hemiplegia causada por acidente vascular cerebral).

nilo tenha certeza se alguma das situagdes anteriores se aplica a vocé, fale com o seu médico antes de receber este

icamento. '

nteragbes medicamentosas

arme ao seu médico se estiver tomando, se tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isso
inclui medicamentos que vocé compra sem receita médica e medicamentos fitoterdpicos. A associagio cloridrato de
bupivacaina + glicose solugiio injetivel pode afetar 0 modo como alguns medicamentos funcionam e alguns
i eqicamcntos podem afetar a agdo desta associagiio.

m particular, informe ao seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:
‘= outros anestésicos locais;
‘= medicamentos utilizados para tratar arritmia (batimento irregular do coragio), como a amiodarona,

) séu médico precisa saber sobre estes medicamentos para poder calcular a dose correta do cloridrato de bupivacaina +
glicose solugiio injetavel para vocé.

Gravidez ¢ amamentagio
Se vocé estiver gravida ou amamentando, se houver suspeita de que possa estar gravida ou planeja engravidar, informe
seu médico antes de utilizar este medicamento.

e medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

Alteragio na capacidade de dirigir veiculos ou operar miquinas
Hste medicamento pode fazer vocé se sentir sonolento ¢ afetar a velocidade de suas reagdes. Depois do uso deste
medicamento, vocé nio deve dirigir ou usar ferramentas ou méquinas até o dia seguinte.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois sua habilidade e atengio
podem estar prejudicadas.

nforme ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

encio diabéticos: contém agiicar.

(?NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ste medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

As éects fisicos: ampolas de vidro transparente contendo 4 mL.
Caracteristicas organolépticas: solugiio incolor, odor caracteristico,
'r%: de validade: 24 meses a partir da data de fabricagio impressa na embalagem.

Nimero de lote ¢ datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.

/ si;luqéo ndlo deve ser armazenada em contato com metais (por exemplo: agulhas ou partes metélicas de seringas), pois
as fons metalicos dissolvidos podem causar edema (acmulo de liquido) no local da injegéo.

Pode ocorrer caramelizagio da glicose durante a autoclavagem (processo de esterilizagdo), portanto a solugdo de
gloridrato de bupivacaina + glicose nio deve ser re-esterilizada. Nio se recomenda, geralmente, adicionar solugdes &
gloridrato de bupivacaina hiperbérica.




|
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_' solugdo de cloridrato de bupivacaina + glicose ndo contém conservantes, portanto, deve ser usada imediatamente ap6s
aabertura da ampola. Qualquer solugdo que sobrar deve ser descartada,

{0 use medicamento com o prazo de validade vencido. Gn’prde—o em sua embalagem original.
'Il. tes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso el¢ esteja no prazo de validade e vocé obsegffe Fblrm_
Proc. N° 023/2023

mudanca no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poderd utilizd-lo.
lodo medicamento deve ser mantido fora do alcance das :rﬂn;as.

i COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
iste medicamento serd administrado a vocé por um médico, que decidird a dose correta.

aélministracio da solugéo de cloridrato de bupivacaina + glicose se d4 através de uma injegéio na parte infert
coluna.

Iso em criangas e adolescentes
il medicamento ¢ injetado lentamente no canal medular (parte da coluna) por um médico com experiéncia em técnicas
apestésicas pediatricas. A dose depende da idade e do peso do paciente ¢ serd determinada pelo médico.

Juando a solugio de cloridrato de bupivacaina + glicose € injetada, impede-se que os nervos transmitam as mensagens
de dor para o cérebro.

Aodo de usar

Orientacdes para abertura da ampola:

A ampola de cloridrato de bupivacaina + glicose solugdo injetdvel possui sistema de quebra que facilita sua abertura.
Figte sistema de quebra pode ser por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

o sistema de anel de ruptura (Vibrac) hé um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que
o giliza o vidro e facilita a ruptura neste local.

o sistema de ponto Gnico (OPC) ha um ponto de finta comum que tem fungfo de orientar o local de apoio para que se
fi a a a forga que ird gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém,

possui uma incisdo superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local,

Anel de ruptura (Vibrac):

1: Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2! Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado
p‘:a} rompimento,

3. Posicione os dedos indicadores na haste € no corpo da ampola, de forma que o gargalo que € o local da ruptura esteja
né centro desta distancia.

4} Certifique-se de que nfio estd apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5, Exerca forga com os polegares para frente e com o indicador que estd na haste da ampola para tréis, para realizar a

abertura da ampola.

! |
Ponto Gnico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.
2. Com a outra mio segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na dire¢do do ponto de

tinta,
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éq a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragiio do tratamento. Niio

errompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
médico saberd quando deverd ser aplicada a proxima dose de cloridrato de bupivacaina + glicose.

caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
mo todos os medicamentos, a solugio de cloridrato de bupivacaina + glicose pode causar efeitos secundarios, os
i,ls podem nfio se manifestar em todas as pessoas.

40 muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
= pressiio sanguinea baixa (isso pode fazer vocé se sentif tonto ou desorientado);

- enjou;

= batimentos cardiacos lentos,

-Wo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
=  dor de cabeca;

= vOmito;

= dificuldade para urinar ou estar incontinente.

|
giio incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que ulilizam este medicamento):
®  coceira, dorméncia, sensagio de ardéncia ou formigamento da pele;
dor nas costas;
"r fraqueza muscular por um curto periodo de tempo.

Reagio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
= ataque cardiaco;

»  dificuldade para respirar;
= fraqueza ou perda da sensagéio ou perda do movimento na parte inferior do corpo;
= dor de longa duragiio nas costas ou nas pernas;
= sensagdo reduzida ou estranha na pele,
|
agdes alérgicas graves (raras)
vocé tiver uma reagiio alérgica grave, informe ao seu médico imediatamente. Os sinais podem incluir o
cimento repentino de: |

! inchago no rosto, ldbios, lingua ou garganta (isso pode fazer com que vocé fique com dificuldades para engolir);
' inchago grave ou sibito das mios, pés e tormozelos;

i dificuldade para respirar;

= coceira intensa na pele (com a presenga de nodulos);

= pressdo sanguinea muito baixa, que pode fazer com qui voce se sinta fraco ou desmaic,

guns sintomas podem ocorrer se a injegdo da solugio de cloridrato de bupivacaina + glicose tiver sido administrada
de maneira errada ou caso vocé tenha recebido outros anestésicos locais. Os sintomas incluem ataques (convulsdes),
| ?qao de tontura ou desorientagiio, tremores e dorméncia da lingua.

sﬁvcis efeitos colaterais observados com outros anestésicos locais que também podem ser causados por este
dicamento incluem:




= nervos danificados (raramente, isso pode causar problemas permanentes);
= anestesia de todo o corpo, caso uma grande quanttdadel do medicamento seja administrada no liquj

eacoes adicionais em criancas e adolescentes
reacdes em criangas sdo semelhantes aquelas ocorridas em adultos.

0O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADAw
AEDICAMENTO? .
\pos a administragdo de grande quantidade deste medicamento, efeilos secundérios graves podem ocorrer e precisam
um cuidado especial. O médico responsdvel por vocé estard apto para lidar com esse tipo de situagio.

)s primeiros sinais de superdosagem normalmente sdo:

‘= gensagdo de tontura ou desorientagdo;

pressiio sanguinea muito baixa, dificuldade de respiragiio e convulsdes;
dorméncia dos labios ¢ ao redor da boca;

dorméncia da lingua;

problemas auditivos (no ouvido);

problemas com a sua visao.

ra reduzir o risco de efeitos secundérios graves, o seu médico ird parar a administragio deste medicamento assim que
eStes sinais aparecem. Isso significa que, caso voce note o aparecimento de algum desses sintomas ou ache que recebeu
na grande quantidade deste medicamento, informe ao seu médico imediatamente.

Reagbes mais graves incluem ainda tremores, convulsdes e problemas cardiacos.

::j; m caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
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Solugdo Injetavel

5 mg/mL
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Medicamento genérico n® 9.787, de 1999

NOME GENERICO: Proc. N°023/2023
bromop s

|
FORM AFARMACEU':‘ICA:
Solugiio Ilnjv.-.tzi\re:l

APRESENTACAO:

5 mg/mL - Caixa contendo 100 ampolas de 2 mL
I
USO INTRAMUSCULAR (1.M.) / INTRAVENOSO (LV.) - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO
l
COMPOSICAO:
Cada rIdi: solucio injetivel contém:
Vei 0 q BiID crctessaussasasassmusiseseamssiirbivhbitnbsussarnsocesests oreessns et sESAR e o re o te TN SO SRS S48 O H RS SRS SRR I mL

(cloreto de sédio, 4cido cloridrico, hidréxido de sodio e dgua para injetaveis)

INFO. RMACOES AO PACIENTE
|
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO £ INDICADO?
A bromoprida solugdo injetivel estd indicada para:
- distibios da motilidade gastrintestinal (alteragdo na movimentagio do estdémago e intestino);
- refluxo gastroesofagico (presenca de contedo dcido dentro do eséfago proveniente do estémago);
;n:; seas ¢ vOmitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas secundarios ao uso de
camentos).
A bromoprida solugio injetdvel é utilizada também para facilitar os procedimentos radiologicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bromoprida solugio injetavel ¢ um medicamento que estimula 0 movimento do tubo digestivo.
Temp@ médio de inicio de agdo: A agéo de bromoprida se inicia imediatamente, apds administragdo pela veia e 30 minutos apos
administra iopelo mmu‘o-
I
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A bromhoprida solugio injetdvel niio deve ser utilizada nos seguintes casos:
- em pi mmcs com antecedentes de alergia aos componentes da formula;
- quando a estimulagiio da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenga de hemorragia, obstrugio
scinica ou perfuragdo gastrintestinal;
- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outros fiirmacos que possam causar reagoes extrapiramidais (relacionadas &
coordena agdo dos movimentos), uma vez que o fruquéncia ¢ intensidade destas reagdes podem ser aumentadas;
-emo am:as menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de agitagio, irritabilidade e convulsoes;
- em ;' cientes com feocromocitoma (tumor da medula da suprarrenal), pois pode desencadear crise hipertensiva (aumento da
pressiio arterial), devido & provével liberagio de catecolaminas (horménio produzido pela glindula suprarrenal) do tumor. Tal
crise b tensiva pode ser controlada com fentolamina.

Ca de risco durante a gravidez: C
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do cirurgiio-dentista.
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 1 ano.

j i
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O usolde bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma (aumento da pressao

intraoguls }, diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensio (pressio alia).
A bromoprida solugdo injetivel também deve ser usada com cautela caso vocé tenha apresentado alergia a neurolépticos
{ -., o mentos antipsicoticos).

p intravenosa de bromoprida deve ser feita lentamente, dlhmdo no minimo 3 minutos, para evitar o aparecimento de
ansl e ‘-‘ e agitagdo transitorias, porém intensas, seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com a administragdo rapida.




Graviglez ¢ amamentagdo: Ndo existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres
brom z!daéexmcmdapelo leite materno. Por isso, nido deve ser administrada a mulheres gravidas ou que amam
que, & critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto
Categoria de risco durante a gravidez: C

Este medicamento nilo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgido
Este medicamento nio deve ser utilizado por lactantes sem orientagiio médica.

Populacbes especiais:

A ocofréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes ido:
periodbs prolongados. Entretanto, niio hi recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento
Criangas

As reagoes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntérios, fala enrolada, entre outros) podem ser mais frequentes
em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apos uma (nica dose.

Pacientes diabéticos

A estase ghstrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) pode ser responsdvel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos.

A insdlina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma hipoglicemia.
Informe seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insulina e o tempo de administragio podem necessitar de
ajust

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a bromoprida é eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente
metade da dose recomendada. Dependendo da sua condigiio clinica e caso julgue necessério, o seu médico poderd ajustar a dose
do medicamento.,

Pacientes com cincer de mama

A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina (hormdnio lactogénico), o que deve ser considerado em pacientes com
cancer de mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada

Informe ao médico se vocé tem alergia 4 procaina (anestésico) ou procainamida (medicamento para arritmia cardiaca), pois neste
caso bromoprida deve ser usada com cautela.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Medi ﬁcnto-medicamemo

Os eféitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal (movimentos do estdmago e intestinos) sdo antagonizados (inibidos) pelos
farmagos anticolinérgicos (medicamentos que inibem a agfio da acetilcoling) ¢ analgésicos narcoticos (medicamentos para a dor).

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com sedativos, hipnéticos, narcéticos ou
rranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses medicamentos durante o tratamento com bromoprida.

Informe ‘a0 seu médico caso vocé tenha pressio alta ¢ csteja sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase (tipo de
nedichmento antidepressivo), pois neste caso, a bromoprida deve ser usada com cuidado.

A bromoprida pode diminuir a absorgio de firmacos pelo estémago (ex. digoxina) e acelerar aqueles que sdo absorvidos pelo

intestino delgado (ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- Medicamento-substincia quimica, com destaque para o dlcool

Pade hayer aumento dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com dlcool. Portanto, evite ingerir bebidas

alcodlicas durante o tratamento com bromoprida.

- Medicamento-alimento

Nao h# dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na agiio de bromoprida.

- Medicamento-exame laboratorial

Nio hit dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

Informe a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico, Pode ser perigoso para a sua saide.

5,/ ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A bramoprida solugdio injetivel deve ser conservada em sus embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30 °C) e
protegida da luz.

Aspegtaos fisicos: ampola de vidro dmbar contendo 2 mL.

Carac organolépticas: solugiio incolor a levemente amarelada, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagio impressa na embalagem.

Nitmera de lote e datas de fabricagiio ¢ validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ante & usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele et*]l no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poderd utiliza-lo.

Bromoprida destina-se a administragiio em dose tnica. As solugdes ndo utilizadas deverio ser descartadas,



) permanecer solugdo remanescente na ampola devido & presenga de um excesso minimo para
o do volume declarado.
ll“l'

oprida solugio mjetivel via intramuscular (IM) o conteldo deve ser injetado profundamcntc na regidio deltoide ou na regido
(ited Procure orientagiio médica.

iies para abertura da ampola:

de bromoprida solugdio injetével possui sistema de quebra que facilita sua abertura, Este sistema de quebra pode ser por

.-,:' ema de ponto tnico (OPC) hé um ponto de tinta comum que tem fungdo de orientar o local de apoio para que se faga a
ue ird gerar o rompmnto da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo nilo possui anel de tinta, porém, possui uma incisdo

: : aan'q:ola mlundncmmn&ngulodetﬁ“
: donc os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para

e ﬁquc«sc de que nio estd apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.
érga forga com os polegares para frente ¢ com o indicador que estd na haste da ampola para tras, para realizar a abertura da

Pont quco (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com # outra mio segure a haste de forma que o polegar ¢ o indicador estejam posicionados na diregdo do ponto de tinta.
3. a forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagiio para baixo para realizar a abertura da ampola.




Posologi;

- ym adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por via intramuscular ou intravenosa.

- uso @m criangas: 0.5 a 1 mg por quilo de peso ao dia, por via intramuscular ou intravenosa.

A bromoprida pode ser associada 4 solugiio de glicose 5% ou solugdo de cloreto de sddio 0,9% e as doses
alteradas de acordo com o critério médico.

Nio Hé estudos dos efeitos de bromoprida solugdo injetdvel administrada por vias ndo recomendadas. Portantc)pe
para eficicia deste medicamento, a administragio deve ser somente por via intravenosa ou intramuscular.

Siga ntagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso gsquega de administrar uma dose de bromoprida, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horirio
da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmactutico ou de sen médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdb comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdb incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito comum: Inquietagio, sonoléncia, cansago e lassiddo (diminuigio de forgas, esgotamento).

Com menor frequéncia podem ocorrer insonia, dor de cabega, tontura, niuseas, sintomas extrapiramidais (relacionados a

coordenagio dos movimentos), galactorreia (produgio de leite excessiva ou inadequada), aumento das mamas em homens,
pedes cutineas, incluindo urticdria ou distirbios intestinais.

As refgdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquanto que movimentos anormais ou

pertutbados sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmaclutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo uso do

medie: ﬁ:enlo. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Até o/ momento ndo existem casos publicados de superdose com ¢ uso de bromoprida. Entretanto, caso seja administrada uma
dose muito acima da dose recomendada, o aumento tedrico das reagbes adversas descritas anteriormente niio pode ser descartado.

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagiio ‘e reagdes extrapiramidais (relacionadas & coordenagio dos
movithentos). Os sintomas geralmente desaparecem em 24 horas.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bul: fdo medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocd precisar de mais orientagdes.
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Dados da submissio eletrinica Dados da peticio/ notificacio que altera a bula Dados das alteracées de bulas
Data do No. Data do Neo. Data de Versies Apresentagdes
Yient fiente Assunto Sente Jiente Assunto s B Itens de bula (VE/VPS) laci A
s ... B
GENERICO - “Ren 2 o mmeo
NA NA NA 28/08/2010 | 7263771105 | Notificagioda | ., | Atualizagio conforme VP - CX contendo 50
Alteragdo de RDC 47/2009 doa 2 28l
Texto de Bula - o
RDC 60/12 - CX contendo 100
ampolas x 2mL.
- Harmonizagéo do texto
10459 - GENERICO ~ Skt casbisess Bl 5 mg/mL
03/08/2018 | 0768073/18-2 | Inclusido inicial de texto NA NA NA NA VP - CX contendo 100
de bula - RDC 60/12 padrdo. ampolas X 2mL.
'“’;o;mm‘f" : - Harmonizagho do 1exto S mg/mL
09/03/2021 | 0925285/21-1 ﬁcﬁ? NA NA NA NA de bula conforme bula VP - CX contendo 100
" | Alteracio exto de 2mL
Bula — RDC 60/12 m ﬂw‘ .
- Harmonizagdo do texto
de bula conforme bula
NA-objeto | 10452 - GENERICO - —Omhum:u;apor 5 mg/mL
de pleito desta Notificago de
02/05/2023 - NA NA NA NA quanto fempo posso VP - CX contendo 100
notificagdo Alteragdo de Texto de o
cletronion Bula — RDC 60/12 mmq anpohsx 5
- Como devo usar este
medicamento?




bicarbonato de sédio
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solugdo Injetavel
84 mg/mL e 100 mg/mL



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
bicarbonato de sédio a 8,4% e 10%

APRESENTACAO

bicarbonato de sédio 8,4%

bicarbonato de sédio 10%

Solugdo injetdvel.

Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 10 mL
Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com 10 mL Ass
USO INTRAVENOSO.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO:

Cada | mL da sulut;io de bicarbonato de sodio 8,4% contém:

bicarbonato de sédio... oy PRI v Ay | ST (st (U o L 1508, P PRSP S RN |~ & .11~
agua para injetiveis q.s. p ,l mL
Excipientes: edetato d:ssddlm e éguﬂ pra mjetivus

Cada 1mL da solugdo de bicarbonato de sodio 10% conﬁm

bicarbonato de sédio... DR URERTUINPIERORAND .. ). | S, S CAE S SR DR RRIRTRPOMNOR | | 1 & 1 [
agua para injetaveis q. s p L SR LR L R R e, | [F
Excipientes: edetato dlssbdjco (3 igua pra mje!évels

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

bicarbonato de sodio esté indicado para o tratamento da acidose metabélica (leve a moderada) e suas
manifestagdes, em caso de desordens renais, na insuficiéncia circulatoria por choque ou desidratagdo ¢ na
parada cardiaca. Pode ser utilizado também para a alcalinizagiio da urina ¢ como antidcido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

bicarbonato ¢ um constituinte normal dos fluidos orgénicos que funciona como tampdo, regulando o
equilibrio dcido-base no organismo. A concentragio de bicarbonato no organismo ¢ regulada pelos rins.

O bicarbonato de sodio é um agente alcalinizante com [vénas utilidades, incluindo a corregiio da acidose
metabdlica, alcalinizante da urina e como antideido.

Apbs utilizagio do bicarbonato de sodio injetdvel, a quantidade de bicarbonato no sangue aumenta, o pH
sanguineo também aumenta ¢ a acidose metabolica &, entio, revertida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O bicarbonato de sodio nio deve ser usado por pacientes portadores de alcalose metabélica ou respiratona,
pacientes com hipocloremia (diminuigdo de cloreto no sangue) que pode ser originada apos vomitos ou
drenagem gastrintestinal e apés tratamento prolongado Jfom diuréticos. Niio utilizar o bicarbonato de sodio
em pacientes com hipocalcemia (diminuigéio de cdlcio no sangue).

Utilizar o bicarbonato de sédio com cautela em pacientes com ascite ou “barriga d'dgua” (acimulo de
liquido na regido do abdémen), doenga pulmonar, retencdo de liquidos e/ou hipocalemia (diminuigdo de
potassio no sangue).

Este medicamento é contraindicado para pacientes com historia de insuficiéncia cardiaca congestiva e
insuficiéncia renal, cirrose, hipertensdo e em uso contintio de corticosteroides.

Categoria de risco na gravidez: C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias ¢ Precaugbes

Fs 0007
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Descontinuar o uso se o paciente apresentar alcalose metabdlica.
Monitorar o pH quando o bicarbonato de sodio for utilizado como alcalinizador da urina. ASS ! @
Cuidado para nfio haver extravasamento da solugdo intravenosa,
A solugdo de bicarbonato de sodio deve ser usada com precaugio em pacientes com historia de insuficieMeg
cardiaca congestiva e insufici@ncia renal, cirrose, hipertensio ¢ em uso continuo de corticosteroides.

Risco de uso por via de administragiio nio recomendada

Néo ha estudos dos efeitos de bicarbonato de sédio injetdvel administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga ¢ para eficicia desta apresentagiio, a administragio deve ser somente pela via
intravenosa conforme prescrigio médica.

Gravidez ¢ lactacio

Categoria de risco na gravidez: C.

Nio foram efetuados estudos adequados em mulheres, logo, administrar somente se claramente necessario.
Nio se sabe se ¢ excretado no leite.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco
Uso Pedidtrico
Utilizar com cautela em recém-nascidos e criangas menores de 2 anos de idade.

Uso em idosos
Nao existem dados disponiveis sobre o uso de bicarbonato de sédio injetdvel em idosos.

Interagies com outros medicamentos

Evitar a utilizagio simultinea com outros medicamentos para diminuir o risco de possiveis interagdes.

A alcalinizagiio da urina provocads pela utilizagio do bicarbonato de s6dio pode aumentar os efeitos da
quinidina, anfetaminas, efedrina e pseudoefedrina, simpaticomiméticos, anorexigenos e mecamilamina.

O uso simultineo de bicarbonato de sédio com d pode aumentar a alcalose hipoclorémica,

O bicarbonato de sédio pode diminuir a agiio da ina, do cetoconazol ¢ dos salicilatos,

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
bicarbonato de sédio é uma solugdo limpida, incolor, estéril, apirogénica ¢ isenta de particulas em

suspensio.

Cuidados de Conservagio
bicarbonato de sodio deve ser conservado a temperaturd ambiente (entre 15 °C e 30 °C), protegido da luz ¢

umidade.

bicarbonato de s6dio é uma solugiio estéril e apirogénica, logo, nio proceda em hipétese alguma a guarda
e/ou conservagio de volumes restantes das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagio.

Niimero do lote ¢ datas de fabricagio e validade: vide embalagem primiria.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Cuo ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmu!uﬂw para saber se podera utilizd-lo.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente apés a abertura da ampola.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Inspecionar quanto 4 existéncia de cristais antes da administragiio. Nio administrar quando verificada

presenga de cristais.
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Antes de ser administrada, a solugdo deve ser inspecionada visualmente para se observar a presenga @
particulas, turvagdio na solugo e quaisquer violages na ampola. N&o utilizar se a solugdo estiver turva, se
contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

Posologia
A dosagem a ser utilizada deve ser determinada pelo médico.

A solugdo injetavel deve ser administrada somente por via intravenosa e consumida imediatamen
abertura da ampola.

Acidose metabdlica
2 a 5 mEq/Kg de peso corporal por infusio intravenosa no periodo de 4 a 8 horas.

Alcalinizagdo urindria
2 a 5 mEq/Kg de peso corporal por infusio intravenosa no periodo de 4 a 8 horas.

Parada cardiaca
Iniciar com 1 mEq/Kg de peso corporal por infusdo intravenosa e depois 0,5 mEq/Kg de peso corporal para
cada 10 minutos se a parada continuar.

Siga a orientagio de seu médico respeitando sempre 0s hordrios, as doses ¢ a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de diividas, procure orientagiio do farmaclutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso de bicarbonato de sodio pode provocar arrotos, aumento dos reflexos musculares, distensdo
abdominal, alteragdes de consciéncia, alteragdes metabdlicas, cilculos renais, célicas, tremor, retengio de
liquidos e piora da insuficiéncia cardiaca.

O extravasamento da solugfio de bicarbonato de sédio pode resultar em dor no local da injegio e necrose
tecidual apos administragiio intravenosa.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejiveis
pelo uso do medicamento. Informe também & mpreh através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

O excesso de bicarbonato de sédio pode provocar hipocalemia e alcalose metabdlica, principalmente em
pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem mudangas de humor, cansago, falta de ar, fraqueza
muscular e batimentos cardiacos irregulares,

Pode ocorrer também hipertonia muscular (rigidez muscular) e tetania (contragdes involuntérias dos
musculos) que pode se desenvolver especialmente em pacientes com hipocalcemia.

Nestes casos a administragio deve ser interrompida ¢ a Iterapia de apoio deve ser instalada se necessaria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medlq'meuto, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

I11 - DIZERES LEGAIS

M.S.; 110850023

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n® 3378
Farmace Indistria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.

Rod. Dr. Antdnio Lirio Callou, KM 02.
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Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS,
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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P6 injetavel
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Blau

IFARMACEUTICA
|
Penkaron®

Q:mﬂpenkmm procaina + benzilpenicilina potissica

|
APRESENTACOES
4 injetdvel contendo 300.000 Ul de benzilpenicilina procaina ¢ 100.000 Ul de benzilpenicilina potassica. Embalagem
m 50 ou 100 frascos-ampola + 50 ou 100 ampolas de diluente. Embalagem com 100 frascos-ampola sem diluente.

?'u DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

|

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

B enZiIDEnIOIIE PIOOMIER «:..ciqesicsiioscsisississsiaissrs e s ARG G pambissassssosssrissssmansanviivsssanisss H00LO00 U

Cada ampola de diluente contém:
AZUA PATA IMJELAVEIS. ..oovvooverscsisirns s ssnssisesssssisasesens SRR iaes & O

|
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O produto ¢ indicado no tratamento de infecgies causadas por microrganismos sensiveis a benzilpenicilina.

|

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ste medicamento ¢ uma combinagio de dois antibidticos do grupo das penicilinas, com agdo bactericida (provoca a

morte da bactéria) durante o estagio de multiplicagio dos microrganismos sensiveis. A forma potassica comega a agir
ucos minutos apds a aplicagiio (mas logo ¢ eliminada) e a forma procaina mantém o efeito por diversas horas,

I::tiﬁcando o emprego do produto a cada 12 ou cada 24 horas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ¢ contraindicado para individuos alérgicos ds penicilinas e cefalosporinas.
Utilizar com extrema cautela em pacientes com histdria de alergia e/ou asma.

I_ QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

recaucoes
ve ser utilizado com cautela se vocé apresenta disfungao renal (problemas nos rins), cardiaca (problemas no coragio)
ataques do tipo epiléptico.
eagoes de cardter grave podem ocorrer mesmo se vocé niio possuir antecedentes de alergia medicamentosa.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradiveis, tais como: erupgdo cutiinea, tremor, febre ou qualquer
tipo de reagéio alérgica (vermelhiddo da pele, urticaria, prurido).
ste medicamento ¢ de uso exclusivo pela via intramuscular (somente deve ser aplicado no masculo), pois ja foram
ritas lesdes graves decorrentes de injegio intravascular (injetado na veia).
ara doses repetidas, recomenda-se variar o local da injecio.
iga ao aplicador da injecdo se ocorrer dor intensa no local ou se, especialmente em criangas, ocorrerem sinais ¢
intomas que sugiram dor intensa, Devido as altas concentragbes da suspensdo deste produto, a agulha podera entupir
ﬁaso a administragio ndo seja feita de forma lenta ¢ continlia

Gravidez ¢ lactagio
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se

jesté amamentando,
|

Fste medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagiio médica ou do cirurgido-dentista.

I'.l'acleutu idosos
'O produto pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que se observem as precaugdes necessarias.

Interagdes medicamentosas
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Blau Flrmlﬂcﬁu‘liﬂ S/A.
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Interferéncia em exames laboratoriais
As penicilinas podem interferir com a medicdo da glicose na urina quando esta ¢ realizada por um»
uma substincia quimica chamada de sulfato de cobre, na sua determinagio. Desta forma, ocasionam [Ias
acréscimo ou diminuigio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagiio.
|

Nimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem,
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Penkaron” (benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potassica) ¢ um pé injetével fino branco de odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.
Todo medicamento deve ser mantide fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reconstituigiio

O profissional da saide, antes da reconstituigdo do medicamento, deve verificar a aparéncia do p6 no interior do frasco-
ampola.

Para a reconstituigiio de Penkaron®, utilizar 4gua para injetdveis. Para evitar problemas de contaminago, deve-se tomar
cuidado durante a reconstitui¢do para assegurar assepsia.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a insergiio de agulha no frasco-
ampola, proceder da seguinte forma:

1. Encaixar uma agulha de injegdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

2. Encher a seringa com o diluente apropriado;

3. Segurar a seringa verticalmente a borracha;

4. Perfurar a tampa dentro da drea marcada, demmde o fraseo-ampola firmemente na posi¢do vertical;

5. E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (18O 7864),

Veja abaixo o procedimento:
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Apos a reconstituigio, o profissional da saide deverd inspecionar cuidadosamente, antes da utilizagdo, o conteudo do
intcrior do frasco-ampola de vidro incolor. O profissional nfio devera utilizar o produto ao verificar qualquer alteragido
que po Opre]udicar a satde do paciente.

enkamn , ap6s a reconstitui¢do, deve ser utilizado imediatamente.

I e

?

i

| »

Atlminlstn:io
O Penkaron” (benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potdssica) deve ser administrado exclusivamente por via
' intramuscular.
. produto deve ser administrado profundamente no misculo, com cuidado para nfio atingir artérias ou nervos, ou
prnxmndadcs destes.
Recomenda-se a injegdo no quadrante superior lateral da nadega; em lactentes e criangas pequenas pode ser preferivel a
face lateral da coxa. O frasco deve ser vigorosamente agitado antes da retirada da dose a ser injetada. Devido 4 alta
concentragdo da suspensdo, a agulha poderd entupir caso a administragdo nidio seja feita de forma lenta e continua.
IAnlcs de injetar a dose, deve-se puxar o émbolo da seringa p. fim de certificar-se de que a agulha niio atingiu nenhum
vaso sanguineo. A inje¢do deve ser feila lentamente, sendo interrompida se o paciente queixar-se de dor intensa no
local ou se, especialmente em criangas, ocorrerem sinais e sintomas que sugiram dor intensa. Para doses repetidas,
recomenda-se alternar os locais de injegio.
Posologia
' A posologia deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da infecgdo. De modo geral recomenda-
| sea segumte posologia:
Pneumonia (pneumocdeica) moderadamente séria (nio complicada): 600,000 a 1.200,000 Ul/dia.

= Infecgdes estreptocdeicas moderadamente sérias a graves (amigdalite, erisipela, escarlatina, infecgdes da pele e

tecidos moles e do trato respiratorio superior): 600.000 a 1.200.000 Ul/dia, durante 10 dias no minimo.
» Infecgdes estafilococicas moderadamente sérias a graves (da pele e tecidos moles): 600,000 a 1.200.000

' Ul/dia. Em pneumonias, infecgbes estreptocoeicas (grupo A) e estafilocdcicas de criangas com menos de 27
Difteria (erradicagiio em portadores): 300.000 UT diariamente por 10 dias.
Nota: Durante os estigios agudos de pneumonia severa, empiema, bacteremia, pericardite, meningite, peritonite e

' kg: 300.000 Ul/dia.
Antraz cutineo: 600,000 a 1.200.000 Ul/din.
artrite de etiologia pneumocdeica deve-se utilizar preferencialmente a benzilpenicilina potassica.

Difteria (como adjunto & antitoxina): 300.000 a 600.000 Ul/dia.
I Fusoespiroquetoses (infecgdes de Vincent): 600. 0?0 a 1.200.000 Ul/dia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamente sem o conhecimento do seu

|
0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
)lnformcaoseumédico em caso de esquecimento de dose.

| Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

'QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO E ME CAUSAR?

'Podem ocorrer reagdes alérgicas incluindo urticaria ( ou placas avermelhadas na pele que causam muita coceira
' ¢/ou sensagiio de queimagdo), prurido (coceira), edema angioneurdtico (inchago semelhante 4 urticaria que acontece nas
l'camadas mais profundas da pele.), laringoespasmo (obstrugdo das vias aéreas), broncoespasmo (contragio da
musculatura do bronquio provocando um fechamento parcial), hipotensdio (pressio baixa) e colapso vascular (faléncia
do coragio); erupgdes cutineas desde a forma macul osa até a dermatite esfoliativa, eritema multiforme ((uma
inflamagéo da pele, caracterizada por lesGes avermelhadas, vesiculas e bolhas que se espalham pelo corpo), reagoes
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semelhantes & doenga do soro (febre, calaffios, edema, artralgia e mialgia), edema de laringe (obs
aéreas); miocardite (distiirbios do coragio) cujas reagdes iniciais caracterizam-se por erupgdes, febre e
Reagdes anafildticas (reagdo alérgica grave) fatais tém sido relatadas.

Podem também ocorrer reagdes adversas envolvendo o sistema linfiitico ¢ hematopoiético, geralmente re
interrupgio do tratamento. Alteragdes na coagulagdo sanguinea, neuropatias (inflamagio dos nervos) e nefropatias
(lesdo ou doenga do rim) ocorrem raramente ¢ estio associadas com altas doses de penicilina por via parenteral.

Nio existem relatos de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade a procaina com o uso do produto, no entanto, alguns
individuos sdo sensiveis & procaina e podem apresentar reagdes, geralmente transitorias, como ansiedade, confusdo,
agitagdo, depressdo, crises convulsivas ¢ alucinagdes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO"
experiéncia clinica na superdose tem demonstrado que este medicamento pode causar ataques convulsivos ou
itabilidade neuromuscular, como agitagiio, alucinagdes e confusio. Leve o paciente até um atendimento médico com
urgéncia, o tratamento ¢ sintomitico e de suporte. Se possivel leve o produto e/ou embalagem ao local de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0115

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Indistria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por;

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84.

CEP 05566-000 — Sio Paulo — SP
Industria Brasileira

; i 0800-7016389

uc.\i’buu com.br
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ARICILINA®

benzilpenicilina potassica
Blau Farmacéutica S.A.

P6 injetavel
. 5.000.000 UI
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Aricilina®
benzilpenicilina potissica
APRESENTACOES

?6 injetavel. Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 5.000.000 UL
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:
BenzZilpeticiling POTRSBIOH.. . st sissisassrnisinsimusssssissiisssnsssitisbssssmsatsdsnsisisssaiaissnssisssssssnmnsnensses 30000000 Ul
XCIDHBEO™ GD. soorisisirsrussssmisessusispusorssessronvassopsissumsbvsanosehbds sossesrs B hmesbenpeoy .. | frasco-ampola
* (citrato de sodio).

!J) INFORMACOES AO PACIENTE

. 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O produto é indicado no tratamento de infecgdes ocasionadas por bactérias sensiveis 4 penicilina G e sua agio €
Bactericida,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua por inibigdo da biossintese do mucopeptideo da parede celular, exercendo acdo bactericida
rte bacteriana). Aproximadamente 60% das benzilpenicilinas administradas se ligam as proteinas plasmaticas e se

distribuem amplamente pelos virios tecidos do organismo,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

b Aricilina” estd contraindicada para pacientes com hi sibilidade (alergia) as penicilinas e cefalosporinas.

Em caso de diavida, ¢ essencial que o médico esteja prmtnlc durante a primeira administragio, para tratar qualquer
éossivel reagio anafilatica, £ possivel a ocorréncia de reagiio de sensibilidade cruzada em pacientes alérgicos a
penicilinas ou a outros antibiéticos beta-lactamicos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ICAMENTO?
| Para a prescrigiio de Aricilina®, é necessério realizar preliminar, buscando identificar um passado alérgico,
| %amcularmente relacionado com hipersensibilidade aos antibioticos beta-lactimicos.
aso ocorra uma reagiio de hipersensibilidade (alérgica), o tratamento deve ger interrompido.
.h utilizagiio de Aricilina® deve ser realizada com extremo cuidado em pacientes sensiveis, devido a possibilidade de
. ocorréncia de hspamstblhdade cruzada entre penicilinas ¢ cefalosporinas em 5 a 10% dos casos; uma monitoragdo
cuidadosa é necesséria na primeira administracéo. Reagdes de hipersensibilidade que ocorram com estas duas familias
de antibi6ticos podem ser sérias ou mesmo fatais.
Devem-se realizar culturas ao término do tratamento para detectar se os estreptococos foram totalmente erradicados,
¢aso contrério, as sequelas da doenga estreptocécica poderdio surgir.
Em tratamentos prolongados com penicilinas, particularmente quando siio utilizados regimes de altas doses,
hcomendam—se avaliagdes periddicas das fungdes dos rins e do sangue. O uso de antibiGticos podera resultar em
proliferagio de microrganismos resistentes; assim & essencial uma constante observagdo do paciente. Se aparecerem
novas infecgdes por bactérias ou fungos durante a terapia, devem-se tomar medidas apropriadas.
Durante a administragio intramuscular do medicamento, devem-se evitar acidentes, incluindo injegdo intra-arterial
ﬂlrem ou proxima as artérias, que podem resultar em danps neuromusculares graves, como a mielite transversa com
alisia permanente, a necrose ¢ gangrena de porgdes mais proximas das extremidades e nos locais de injegdo. Pode

| bém ocorrer palidez imediata, cianose (extremidades escuras) ou lesdes musculares nas extremidades distal e
proximal do local de injegdo seguidas de formagiio de vesiculas, edema intenso, requerendo fasciotomia (abertura do

usculo) anterior ¢ /ou posterior na extremidade inferior. As reagdes descritas ocorrem com maior frequéncia em

iangas pequenas. Injegdes em nervos ou proximas a nervos podem resultar em lesdes permanentes.

|
|
' |
ravidez e lactagio
- forme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéneia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se

Fstxi amamentando,
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Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou 8¢

Uso pediilrlm’ :
A Aricilina® oferece seguranga para o uso em criangas ¢ em neonatos. O uso de penicilinas, nesse grupo de pacientes,
deve ser acompanhado de avaliagbes frequentes devido ao desenvolvimento renal incompleto, o que pode diminuir a

taxa de eliminagio do medicamento.

Uso em pacientes com comprometimento renal:
A eliminagiio do medicamento estd diminuida em pacientes com comprometimento da fungéo renal.

Uso em idosos e outros grupoes de risco:
Seguir orientagdes anteriores. Nio ha contraindicagdes relativas 4 pacientes idosos,

Interages medicamentosas
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Interferéncia em exames laboratoriais

As penicilinas podem interferir com a medicio da glicose na urina quando esta € realizada por um método que utiliza
uma substdncia quimica chamada de sulfato de cobre, na sua determinagdo. Desta forma, ocasionam falsos resultados de
acréscimo ou diminuigio.

Incompatibilidades:

Nio sc¢ recomenda a mistura de Aricilina® com outras medicagdes. A mistura de antibacterianos beta-lactimicos
(penicilinas ¢ cefalosporinas) e aminoglicosideos podem resultar em inativagio de ambas as substincias. Se houver
indicagiio clinica, elas devem ser administradas por vias separadas (niio misturé-las no mesmo frasco ou numa mesma
bolsa para infusdo intravenosa).

Informe a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em temperatura ambiente entre 15°C ¢ 30°C e proteger da umidade.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagiio.

Niimero de lote e datas de fabricagiio ¢ validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
P6 cristalino branco ou cristais brancos a incolores, praticamente inodoro ¢ moderadamente higroscépico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reconstituigio

O profissional da satde, antes da reconstituigéo do medicamento, deve verificar a aparéncia do pd, no interior do frasco-
ampola, buscando identificar alguma pamcula que possa interferir na integridade ¢ na qualidade do medicamento.

Para a reconstituigdo da solugio de Aricilina®, utilizam-se¢ 2 mL de igun para injetdveis para cada 1 milhdo de Ul de
penicilina, ou seja, para a reconstitui¢do do Fmsco—aumoh de Aricilina®, sio necessérios 10 mL de d4gua para injetaveis,
resultando em um volume final de 12 mL. Para a completd humogmcmcio da solugiio, recomenda-se agitar o frasco-
ampola vigorosamente antes da retirada da dose a ser injetada, conforme figura abaixo:

Blau Farmacéutica S/A.
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Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apds a insercio d Mno

ampola, proceder da seguinte forma:
Encaixar uma agulha de injegdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

l.
2. Encher a seringa com o diluente apropriado;
3. Segurar a seringa verticalmente 4 borracha;
4. Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posigio vertical,
5. E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (ISO 7864).
Veja abaixo o procedimento:
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Apos a reconstituigdo, o profissional da saide devers inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizagdo, se a solugdo
no interior do frasco-ampola de vidro incolor estd na forma liquida, livre de fragmentos ou de alguma substancia que
possa comprometer a eficicia ¢ a seguranga do medicamento. O profissional ndo deverd utilizar o produto ao verificar
g alquer alteragio que possa prejudicar a satde do paciente.
ara evitar problemas de contaminagdio, deve-se tomar cuidado durante a reconstituigiio para assegurar assepsia.

Administragio

?ara infusdo intravenosa, diluir com soro fisiolégico a 0,9% ou soro glicosado a 5%, a solugdo inicialmente
reconstituida, observando-se uma concentragio final de 50.000 Ul/mL, Infundir durante 30 a 60 minutos.

Deve-se considerar que cada milhfio de unidades desse medicamento contém | mEq de potassio e que a infusdo de
10 mEq ou mais de potassio por hora necessita de acompanhamento adequado das concentragdes séricas desse eletrélito
¢ / ou acompanhamento eletrocardiografico.

Para criangas, a velocidade maxima da infuséo de potéssio deve ser de 0,25 mEqg/kg/hora (a posologia total em 24 horas
deve ser de 50.000 a 250.000 UY/ kg, que pode ser dividida em quatro etapas, isto ¢, de 6 em 6 horas).

A injegiio intravenosa deve ser extremamente cuidadosa ¢ lenta. Nos casos de infecgdes por estreptococos, o periodo de
tratamento deve ser de, no minimo, 10 dias.

A via intramuscular estd praticamente reservada para uso ém criangas menores, devido ao menor volume do produto a
ser administrado, considerando-se 0 menor peso corporal nessa faixa etéria e a posologia recomendada.

Nos casos de administragio do medicamento, por via intramuscular, a aplicagiio deve ser realizada profundamente no
quadrante superior lateral da nidega ou na face lateral da coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da
injecio. A injeciio deve ser feita lentamente.

Interrompa a administragdio se 0 paciente queixar-se de dor intensa no local ou se, em criangas, ocorrerem sinais ¢
sintomas que sugiram dor intensa.

Posologia
A dose ¢ a via de administragio dependem do tipo e da severidade da infecgdo. A dosagem varia de 0,6 a 2,4 g de
Penicilina G potassica didrias, divididas em 2 ou 4 vezes.
Adultes: A dose usual é de 1.000.000 a 5.000.000 Ul didrias, divididas em 4 intervalos de 2 a 6 horas, geralmente
Lhdrmmstmdas por infusdo intravenosa.
=Doses mais altas, atingindo 10.000.000 ¢ 30.000.000 UI didrios, poderiio ser necessérias para o tratamento de casos de
@wcudlte. meningite meningocdcica e pneumocoeica.
riangas: A dose usual é de 100.000 a 250.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos a cada 6 horas. Para as criangas

recém-nascidas, com menos de sete dias com peso menor que 2 kg, a dose & de 50.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos

‘de 12 horas, e as com peso maior que 2 kg a dose ¢ de 75.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 8 horas.

Blau Farmacéutica S/A.
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Para as criangas maiores de sete dias, com peso menor que 2 kg, a dose é de 75.000 Ul/kg/dia, dividls
8 horas ¢ para as com peso maior que 2 kg a dose & de 100.000 Ul/kg/dia, dividida em intervalos de 6§orfi e
Nos casos de meningite: em neonatos, a dose € de 150.000 a 250.000 Ul/kg/dia, por via intravenos\ad¥

administrada a intervalos de 3 a 6 horas.

Conduta necessdria caso haja esquecimento de administragio.
Caso haja esquecimento de administragdo de uma dose, esta deverd ser feita assim que possivel, respeitando-se, a
seguir, o intervalo determinado pela posologia.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

|
.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico em caso de esquecimento de dose.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmac@utico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes de hipersensibilidade sdo as mais comuns ¢ independem da dose. Incluem urticaria, prurido, edema
angioneurdtico, laringoespasmo (fechamento da laringe), broncoespasmo (fechamento dos pulmdes), hipotensio,
_éolapso vascular, erupgdes cutineas desde a forma maculopapulosa até a dermatite esfoliativa, eritema multiforme,
teagdes semelhantes a doenga do soro (febre, calafrios, edema, artralgia e mialgia), edema de laringe; miocardite, cujas
reacdes iniciais caracterizam-se por erupgdes, febre e eosinofilia. Reagdes anafiliticas fatais tém sido relatadas.

Podem também ocorrer reagdes adversas envolvendo o sistema linfitico e hematopoiético (sangue), incluindo as
alteragdes na coagulagio sanguinea, doengas renais (nefropatia), doengas neurolégicas (neuropatias), alteragbes nas
células sanguineas (eosinofilia, trombocitopenia ¢ anemia hemolitica) em consequéncia de altas doses por via
intravenosa, no entanto estas geralmente so reversiveis apés a intermupgio do tratamento.

Pode ocorrer um aumento transitorio na creatinina sérica, especialmente quando coadministrado com antibioticos
aminoglicosideos e raramente pode ocorrer nefrite (lesiio renal) intersticial.

A administragdio de altas doses de antibiéticos beta-lactimicos, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal,
pode resultar em doenga neurolégica (encefalopatia) (com prejuizo da consciéncia, movimentos anormais e convulsio).
Em doses maiores que 10.000.000 Ul, por via intravenosa, pode ocorrer intoxicagdo por potassio principalmente em
pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem: hiper-reflexia, convulsio, coma, arritmia cardiaca e parada
cardiaca. Convulsdes, alteragdes da sensibilidade (parestesias) e irritabilidade neuromuscular podem ser observadas
com altas doses. As reacdes locais mais comuns sfio: iritagdo inflamatéria, dor no local da aplicagdo, equimose,
trombose ¢ hematoma.

Como ocorre com a utilizagiio de outros antibiticos, o uso prolongado de Aricilina® pode resultar em crescimento
excessivo de organismos nio susceptiveis (resistentes).

Informe a0 seu médico, cirurgiio-dentista ou farmac@utico o aparecimento de reagbes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

b. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de administragdo de altas doses de Aricilina”, nfio existe antidoto especifico.

O tratamento ¢é sintomatico ¢ deve ser acompanhado das medidas de apoio ao estado geral do paciente.

Aos primeiros sinais de choque anafilitico (transpiragiio, ndusea, cianose), interromper imediatamente a administragio,
mantendo ou providenciando uma via de acesso venoso. Além das medidas usuais de emergéncia, colocar o paciente na
posigdo horizontal com as pernas elevadas e as vias aéreas desobstruidas. De acordo com o quadro clinico do paciente,
pode ser necessdria a utilizagio de epinefrina, de expansores plasmadticos e de corticosteroides. Outras medidas
gerapéuticas como respiragdo artificial, inalagio de oxigénio, administracdo de anti-histaminicos, podem ser
empregadas, a critério médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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ASMAFIN

aminofilina

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Solugdo oral

240 mg/mlL.




ASMAFIN
aminofilina

solugio oral - 240 mg/mL

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ASMAFIN
aminofilina

solugiio oral

SMEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA"

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugio oral (Gotas) - Frasco com 10 mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (24 gotas) contém:

E T 17111000 WP = L U . (o 0% | 240,0 mg
EXCIPIBIIES QB ccv.isuvomcssniarasasssiprssasssssanssrssssassrssnssardsrressdodesveses I ml

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, etilenodiamina, flcool etflico e dgua purificada.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE
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| 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asmafin é indicado para doencas caracterizadas por broncoespasmo, como a asma brbnquica ou o broncoespasmo
associado com bronquite cronica e enfisema.

| 2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asmafin atua como broncodilatador, causando o relaxamento dos bronquios e dos vasos pulmonares.

3. QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

Asmafin ndo deve ser usado por pacientes com dlcera ou que apresentem qualquer alergia 2 aminofilina, teofilina ou
qualquer outro componente da férmula. Recomenda-se atengdo para o uso em criangas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias
Gravidez e lactacio: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagdo médica. 56
deve ser administrado a gestantes ou lactantes se¢ o médico julgar que os heneficios potenciais ultrapassem os

possiveis riscos.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgido-
dentista.

| Precaucies

O uso deste medicamento em fumantes pode requerer ajustes na dose.

Interacoes medicamentosas
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio hé contraindicacio relativa a faixas etdrias.

informe a0 médico ou cirurgifio-dentista o aparecimento de reagdes indesejiveis. Nio use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdio oral deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30° C) e protegida da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricagiio ¢ validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
é:aracterlatlm fisicas e organolépticas

Asmafin Solugiio oral: Solugfio limpida, incolor a levemente amarelada. Sabor e odor caracteristicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esieja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utilizé-lo.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Asmafin soluciio oral 240 mg/mL

A solugdo deve ser administrada por via oral de 6 em 6 horas (4 tomadas didrias).

Doses

Criancas com menos de 1 ano de idade: dose total didria (mg/kg de peso/dia) = 0.3 x (idade em semanas) + 8.
De 1 a 12 anos: 6 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 24 mg/kg de peso/dia),

Al:lma de 12 anos até 16 anos: 5 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 20 mg/kg de peso/dia).

Acima de 16 anos: 4 mg/kg de peso/dose (dose total didria = 16 mg/kg de peso/dia).

Inalagiio (nebulizador)

Caso a via inalatéria seja indicada pelo seu médico, diluir 0,5 a | mL de Asmafin solugdo oral em igual volume de
figua destilada ¢ administrar por meio de um nebulizador.

Dosagem



Estc medicamento deve ser usado de acordo com a severidade da doenga, a idade, a existéncia de outras afetys
resposta do paciente. Cada mL de Asmafin solugiio oral contém o equivalente a 24 gotas.

Uso adulto

Para o tratamento prolongado da asma brinquica e do broncoespasmo, associado com bronquite crdnica e enfisema,
tomar 10 a 20 gotas da solugfio oral em uma bebida, 2 a 3 vezes ao dia, apds as refeiges.

Uso pedidtrico

Deve-se ter um cuidado especial no uso da aminofilina em criangas, Consultar o médico para o uso deste
medicamento em criangas.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragéio do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de sew médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de diividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

hsmnﬁn pode eventualmente causar algumas reagbes desagraddveis, dentre as quais as mais comuns sdo os distirbios
;aamntnatmms como nduseas e vomitos.

Informe a0 seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagies indesejdveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé acidentalmente use Asmafin em guantidade maior do que a receitada, informe seu médico imediatamente
ou vé ao hospital mais proximo.

Os sintomas que podem ocorrer se vocé tomar uma grande quantidade de aminofilina sdo: taquicardia (aumento do
batimento cardfaco), hipocalemia (baixa concentrago de poudssio no sangue circulante) e hiperglicemia (alta
concentragiio de glicose no sangue circulante e convulsiio).

Emmdemdem‘mdeqmﬂdadedeﬂemdkmm. rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. pcnmmwm,sevudpudsardemis

orientaces.
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sulfato de amicacina

Solucio injetavel 50mg/mL
Solugio injetdvel 250mg/mL
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

sulfato de amicacina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solugio injetdvel 50mg/mL
Embalagem contendo 50 ampolas com 2mL.

Solugio injetavel 250mg/mL
Embalagem contendo 50 ampolas com 2mL.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel 50mg/mL contém:

sulfato de amicacina (equivalente a SOmg de amicacina base)..........cc..ccocrcucniniiniinnnn...66,75mg
b7 e T = SO U=+ | - 75 LRI =S S TR E SR R AR R R ImL

Cada mL da solugéo injetavel 250mg/mL contém:
sulfato de amicacina (equivalente a 250mg de amicacing base).........c.ccocoerrniinierirennnnns 333,74mg
VEIBUG BB D . siviverensnssnmomianssissiiasssesisesnegbens B vt U MusRastuass s sisssousvossssaswsoasnossvasarsossh Hl

Excipientes: 4cido sulfiirico, 4gua para injetéveis, bissulfito de sodio e citrato de sodio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento estd indicado no tratamento a curto prazo de infecgbes graves causadas por
espécies sensiveis de bactérias do tipo Gram-negativas,

Estudos clinicos revelaram a eficdcia clinica de sulfato de amicacina na bacteremia e septicemia
(incluindo sepsis neonatal); em infecgdes graves do trato respiratorio, ossos e articulagdes,
sistema nervoso central (incluindo meningite), pele e tecidos moles; infecgdes intra-abdominais
(incluindo peritonite); em queimaduras e infecdes pds-operatérias (incluindo pés-cirurgia
vascular). Os estudos revelaram também eficicia de sulfato de amicacina em infecgdes
recorrentes complicadas e graves do trato urinario causadas por estas bactérias.

Foi demonstrada, através de estudos clinicos, a eficicia de sulfato de amicacina contra cepas de
Gram-negativos resistentes a gentamicina ¢/ou tobramicina.

O sulfato de amicacina mostrou-se eficaz no tratamento de infecgdes estafilococicas e pode ser
utilizado como terapéutica inicial, sob certas condigdes, no tratamento de doengas suspeitas ou
causadas sabidamente pelo estafilococo, tais ¢omo, casos graves de infecgdes causadas por
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Gram-negativos ou estafilococos, infec¢bes causadas por estafilococos sensiveis em pacientes
alérgicos a outros antibidticos e nas infecgdes mistas por estafilococos e Gram-negativos.

No caso de infec¢des graves como a sepses neonatal, pode ser indicado o tratamento
concomitante com outro antibidtico do tipo penicilina, devido a possibilidade de infecgdes
causadas por microrganismos Gram-positivos, tais como estreptococos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de amicacina ¢ um antibiotico da classe dos aminoglicosideos que combate infecgdes
graves ¢ sua eficicia ¢ refletida pela melhora do estado geral do paciente com a regressao dos
sinais e sintomas da infecgéo.

O sulfato de amicacina quando aplicado no miisculo ¢ rapidamente absorvido e bem tolerado
localmente. Os picos médios de concen s sanguinea sdo atingidos 1 hora apdés a
administragio.

Quando aplicado por infusdo endovenosa atinge picos médios de concentragdes entre 30 minutos,
1 hora e 10 horas dependendo da concentragdo administrada.

Com a dosagem recomendada, casos de infecgdo ndo complicada causadas por microrganismos
sensiveis a amicacina geralmente respondem apos 24 a 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé for alérgico 4 amicacina ou a qualquer outro componente da férmula, ndo deve utilizar
sulfato de amicacina. O sulfato de amicacina também néo ¢ indicado se vocé tiver histéria de
reagdes toxicas graves ou hipersensibilidade a outros aminoglicosideos devido a conhecida
sensibilidade cruzada dos pacientes a drogas desta classe.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ird recomendar exames frequentes devido ao risco de toxicidade auditiva e toxicidade
renal. Niio foi estabelecida a seguranga para tratamentos superiores a 14 dias.

Se vocé apresentar lesdes pré-existentes nos rins ou mesmo que tenha fungéo renal normal, mas
esteja recebendo altas doses deste medjcamcntb e/ou por tempo maior do que o recomendado
podera apresentar toxicidade neurolbgica que & manifestada por toxicidade auditiva. O risco ¢
maior em pacientes com disfungiio renal. A sur#lez para frequéncias agudas normalmente ocorre
primeiro ¢ pode ser detectada somente pelos exames audiométricos. Vocé podera apresentar
vertigem. Se vocé estiver com toxicidade neurologica poderd apresentar sintomas de sonoléncia e
apatia, formigamento, contragdes musculares ¢ convulsdes. A toxicidade auditiva provocada pelo
uso desta classe de medicamento geralmente é irreversivel.

Esta classe de medicamento é potencialmente desencadeante de toxicidade renal, sendo que o
risco ¢ maior em pacientes com disfungdo renal ¢ naqueles que recebem doses altas ou em
tratamento prolongado.

Pacientes utilizando esta classe de medicamento poderfio apresentar alteragdes neuromusculares e
paralisia respiratona.

Vocé deve ter em mente a possibilidade de ocorréncia destes fendmenos, qualquer que seja a
forma de aplicagio do medicamento, especialmente se vocé estiver fazendo uso de anestésicos ou
recebendo sangue citratado-anticoagulado. Os sais de célcio podem reverter o bloqueio caso este
ocorra, mas podem ser também necessérias medidas de ventilagio mecéinica.

Vocé deve evitar o uso oral, topico ou sistémico concomitante ou subsequente de outras drogas
toxicas para o sistema nervoso ou para os rins, particularmente a bacitracina, cisplatina,

[ Proc. N° 023/2023



anfotericina b, cefaloridina, paromomicina, viomicina, polimixina b, colistina, vancomicina e
outros aminoglicosideos. Pacientes com idade avangada e desidratagdo sio também fatores que
podem aumentar o risco de toxicidade.

Vocé deve evitar, também o uso concomitante de sulfato de amicacina e diuréticos potentes
(4cido etacrinico ou furosemida), uma vez que estas drogas também podem causar toxicidade
auditiva. A administragiio endovenosa de diuréticos aumenta as concentragdes de antibi6tico no
soro e nos tecidos, aumentando a toxicidade desta classe de medicamento.

O sulfato de amicacina contém bissulfito de sédio, um sulfito que pode causar reagdes do tipo
alérgico, inclusive sintomas anafilaticos (sintomas alérgicos) em pessoas sensiveis, com risco de
vida, e episddios de asma de menor gravidade. A prevaléncia global da sensibilidade ao sulfito na
populagdo geral é pouco comum e provavelmente baixa. A sensibilidade ao sulfito é mais
frequentemente observada nos pacientes asmaticos do que nos ndo asmaticos.

O sulfato de amicacina é potencialmente t6xico para 0§ rins, téxico para a audigdo e toxico para o
sistema nervoso. Deve-se evitar o uso concomitante ou subsequente de outras drogas toxicas para
os rins ou toxicas para a audigdo, tanto sistémica como topicamente, devido aos efeitos aditivos.
Foi relatado a incidéncia maior de nefrotoxicidade com a administragio parenteral concomitante
de medicamentos desta classe e cefalosporinas.

Uso em criangas: O uso de medicamentos desta classe em prematuros e recém-nascidos deve ser
feito com cautela, devido 4 imaturidade renal destes pacientes.

Uso durante a Gravidez ¢ Amamentagiio: Os medicamentos desta classe podem causar danos
ao feto quando administrados a mulheres gravidas. Se vocé engravidar durante o tratamento ou se

. esta droga for dada durante a gravidez, seu médico iré alertd-la quanto aos riscos potenciais sobre

o feto.

Como regra geral, a amamentacao ndo deverd ser feita enquanto vocé estiver fazendo uso da
medicagdo, uma vez que muitas drogas sdo excretadas no leite materno.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagcio médica ou
do cirurgido-dentista,

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagio
durante o uso deste medicamento.

Interagdes medicamentosas: Como os demais antibidticos, vocé ndo deve administrar sulfato de
amicacina concomitante com bebida alcodlica, durante todo o periodo de tratamento. Como os
demais medicamentos desta classe, vocé deverd evitar a administragdo concomitante com drogas
anestésicas e diuréticas, tais como: furosemida, fcido etacrinico, mercuriais ¢ manitol. Vocé deve
evitar a administragdo concomitante com oufros antibifticos sem orientagdo médica como:
canamicina, gentamicina, netilmicina, tobramicina, neomicina, sisomicina, estreptomicina,
cefaloridina, paromomicina, viomicina, polimixina B, colistina e vancomicina.

Quando a amicacina é administrada concomitantemente com drogas anestésicas ou que causam
bloqueio neuromuscular, deveréd ser levada em consideragio a possibilidade de ocorrer bloqueio
neuromuscular e paralisia respiratéria. Caso ocorra blogueio os sais de célcio podem inverter esse
fenémeno.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER D
UMIDADE.

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nido use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Solugiio limpida incolor a levemente amarelada.

Os medicamentos para uso parenteral devem ser examinados previamente & sua administragdo,
para se detectar alteragdes de coloragdo ou presenga de particulas sempre que o frasco e a solugdo
permitirem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudang¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um dngulo de aproximadamente 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

-ATENGCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tris até sua
abertura.

Administra¢do Intravenosa: Preparo das solugdes: As solugtes deverdo ser preparadas por um

- profissional de saide especializado.

A solugdio para uso intravenoso ¢ preparada adicionando-se a dose desejada em 100 ou 200mL de
solugdo estéril, como soro fisiologico, soro glicosado a 5% ou outra solugdo compativel.

Nos adultos a administragdo ¢ feita durante um periodo de 30 a 60 minutos. A dose total diaria
ndo deve exceder 15mg/kg/dia.

Nos pacientes pediatricos, o volume de liquido hﬁmdido dependeré da quantidade tolerada pelo
paciente. Devera ser um volume suficiente para infundir a amicacina por um periodo de 30 a 60
minutos.

Em lactentes a infusdo deverd durar de | a 2 horas. A amicacina niio deve ser pré-misturada com
outras drogas ¢ deve ser administrada separadamente de acordo com a dose e a via de
administragdo recomendadas,

Dosagem

O sulfato de amicacina pode ser administrado por via intramuscular ou intravenosa.

Pacientes com Fungiio Renal Normal: A dose intramuscular ou intravenosa recomendada para
adultos e criangas com fungdo renal normal é de 15mg/kg/dia dividida em 2 ou 3 tomadas em
intervalos regulares, ou seja, 7.5mg/kg a cada 12 horas ou Smg/kg a cada 8 horas. A dose para
pacientes com excesso de peso ndo deve exceder 1,5g/dia.

Nos prematuros, a dose recomendada ¢ de 7,5mg/kg a cada 12 horas. Recém-nascidos devem
receber uma dose de ataque de 10mg/kg seguida de 7,5mg/kg a cada 12 horas.

Criangas e lactentes com mais de 2 semanas devem receber 7,5mg/kg a cada 12 horas ou Smg/kg
a cada 8 horas.

A duragdo habitual do tratamento é de 7 a 10 dias, sendo que a dose total diaria da droga ndo
deve exceder 15 a 20mg/kg/dia, qualquer que seja a via de administragdo. No caso de infecgoes
resistentes ou complicadas onde o tratamento pode ultrapassar 10 dias, seu médico ira reavaliar o
uso de sulfato de amicacina.



Com a dosagem recomendada, casos de infecgio ndo complicada causadas por microtgem
sensiveis a amicacina geralmente respondem apés 24 a 48 horas.

Nos casos de infecgdes ndo complicadas do trato urindrio onde estiver indicado o uso de sulfato
de amicacina, a dose total didria pode ser de SObmg divididas em 2 tomadas (250mg duas vezes
ao dia) ou em 1 s6 tomada, durante 7 a 10 dias.

Administragio para Pacientes com Disfungiio Renal: Se vocé apresentar deficiéncia renal
representada por clearance de creatinina <50mlL/min, a administragdo da dose diaria total de
amicacina em doses Unicas diaria ndo ¢ aconselhivel. Seu médico ajustara a dose se vocé
apresentar disfungdo renal.

As doses podem ser ajustadas em pacientes com disfungiio renal quer pela administragdao das
doses normais a intervalos prolongados, quer pela administra¢do de doses reduzidas a intervalos
fixos.

-Doses Normais em Intervalos Prolongados: Se ndo houver possibilidade de se obter o clearance
de creatinina, mas o paciente estiver estabilizado, o intervalo em horas para administragido de
doses normais (i.e.: para pacientes com fungdio renal normal em um esquema posologico de duas
vezes ao dia, 7,5mg/kg), serd obtido multiplicando-se o valor da creatinina sérica por 9. Assim,
um paciente com creatinina sérica de 2mg/100mL receberd a dose Gnica recomendada de
7,5mg/kg a cada 18 horas.

-Doses Reduzidas a Intervalos Fixos entre as doses: Quando a funcdo estiver alterada e se desejar
administrar sulfato de amicacina em intervalos fixos, a dose devera ser reduzida. A concentragdo
sérica de sulfato de amicacina deve ser medida nestes pacientes para se assegurar uma
administragdo precisa e evitar concentragbes excessivas. Se o paciente estiver estabilizado e nio
dispondo de determinagbes séricas, utilizam-se os valores de creatinina sérica e clearance de
creatinina como os pardmetros de avaliagdo da fun¢do renal mais facilmente disponiveis para uso
como guia de dosagem.

Iniciar o tratamento com a dose de 7,5mg/kg como dose de ataque, que ¢ a mesma recomendada
para pacientes com fungdo renal normal calculada acima.

Para se determinar as doses de manutengio administradas a cada 12 horas, deve-se reduzir a dose

'~ de ataque proporcionalmente 4 redugéo do clearance de creatinina do paciente:

Dose de manutengdo a cada 12 horas:

n

(CC = clearance de creatinina)

Uma outra alternativa mais grosseira de se determinar a dose reduzida em intervalos de 12 horas
(para pacientes com valores conhecidos de creatinina sérica no estado de equilibrio ou steady-
state), ¢ dividir a dose normalmente recomendada pela creatinina sérica do paciente.

Siga a orienta¢iio de sen médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Na eventualidade de perder uma dose, procure tomar o medicamento o mais brevemente possivel.
Nio duplique a dose seguinte para compensar uma dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

J dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

' Todos os antibidticos da classe dos aminoglicosideos podem levar 4 toxicidade auditiva,
toxicidade renal e vestibular e ao bloqueio neuromuscular.
Se vocé apresenta histéria atual ou anterior de disfungfio renal, ou ja utilizou outras drogas
toxicas para os rins ¢ para audi¢do ou foi tratado por periodos de tempo e/ou doses maiores do
que os recomendados, poderd apresentar os efeitos toxicos com maior frequéncia.
Toxicidade neurolégica/toxicidade auditiva: O efeito toxico pode resultar em diminui¢do da
capacidade auditiva, perda do equilibrio ou ambos. A amicacina afeta principalmente a fungio
auditiva. O dano inclui surdez para altas frequéncias que geralmente ocorre antes que a perda
auditiva possa ser detectada pelo exame audiométrico.
Toxicidade neurolégica/blogueic neuromuscular: Devido ao tratamento com antibioticos da
classe dos aminoglicosideos vocé poderé apresentar paralisia muscular aguda e falta de ar.
Nefrotoxicidade: As alteragdes da fungiio renal sdo geralmente reversiveis com a suspensdo da
droga.
Outros: Raramente vocé poderd apresentar erupgdes cutdneas, febre medicamentosa, dor de
cabega, parestesia (sensagdo anormal dos sentidos e sensibilidade em geral), tremores, nduseas e
vOmitos, alteragdes nas células sanguineas, dores nas articulagdes, anemia, diminui¢do da pressio
arterial ¢ hipomagnesemia. Apos a administragio da inje¢do intraocular de amicacina vocé
poderé apresentar infarto macular levando, ds vezes, 4 perda permanente da visdo.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes

~ indesejdveis pelo uso do medicamento. Informe também A empresa através do seu servi¢o

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.
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TORICO DE ALTERACOES DE BULA

os da submissiio eletronica Dados da peticio/notificagio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne. do Assunto Data do N do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
04/06/2013 | 0439639/13-1 10459 - 04/06/2013 | 0439639/13-1 10459 - 04/06/2013 Verséo inicial VP - 50mg/mL sel im ct 50
GENERICO — GENERICO — amp vd inc x 2mL (emb
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de hosp)
Texto de Bula - Texto de Bula - - 250mg/mL sol inj ct 50
RDC - 60/12 RDC - 60/12 amp vd inc x 2mL (emb
13/04/2017 | 0615084/17-5 10452 - 13/04/2017 | 0615084/17-5 10452 - 13/0472017 | 5. Onde, como e por VP - 50mg/mL sol inj ct 50
GENERICO — GENERICO - quanto tempo posso amp vd inc x 2mL (emb
Notificagdo de Notificagio de guardar este hosp)
— Alteragio de Alteragio de | medicamento? - 250mg/mlL sol inj ct 50
Texto de Bula — Texto de Bula - 6. Como devo usar amp vd inc x 2mL (emb
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento? hasp)
23/04/2021 1560218/21-4 10452 - 23/04/2021 | 1560218/21-4 10452 - 23/04/2021 6. Como devo usar VP - 50mg/mL sol inj ct 50
GENERICO — GENERICO - este medicamento? amp vd inc x 2mL (emb
Notificagdo de Nouficacdo de hosp)
Alteragdo de Alteragio de - 250mg/mL sol inj ct 50
Texto de Bula - Texto de Bula— amp vd inc x 2mL (emb
RDC — 60/12 RDC - 60/12 hosp)
28/02/2023 - 10452 - 28/02/2023 - 10452 - 28/02/2023 | Dizeres legais (SAC) VP - 50mg/mL sol inj ct 50
GENERICO — GENERICO - amp vd inc x 2mL (emb
Notificagio de Notificagdo de hosp)
Alteragdo de Alteracdo de - 250mg/mL sol inj ct 50
Texto de Bula — Texto de Bula - amp vd inc x 2mL (emb
RDC - 60/12 RDC — 60/12 hosp)
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ATROFARMA

Farmace IndGstria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solugdo Injetavel
0,25 mg/mL



1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ATROFARMA
sulfato de atropina monoidratada

APRESENTACOES

Solugdo injetdvel na concentragio de 0,25 mg/mL

Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com | mL
Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com | mL

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR SUBCUTANEO,
INTRAOSSEO E ENDOTRAQUEAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo injetavel contém:

sulfato de atropina monoidratada (equivalente a 0,25 mg de sulfato de ntmpma) cereresrensinnerenn 0,2566 ME
excipientes (cloreto de sodio e dgua para injetdveis).... N g e R R Pereol e+ 1 O

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ATROFARMA ¢ indicado para o blogueio tempordrio de éfeitos muscarinicos graves ou potencialmente letais,
por exemplo, como um agente contra a salivagiio, um agente contra o sistema nervoso mediado pelo nervo vago,
um antidoto para intoxicagio por organofosforados, carbamatos ou cogumelos musearinicos ¢ para tratar ritmo
cardiaco lento (bradicardia) sintomético.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A atropina pertence a um grupo de farmacos designados por anticolinérgicos. Estas substincias se opdem aos
efeitos da acetilcolina, principal mediador quimico do sistema nervoso parassimpitico e, consequentemente,
aos efeitos do sistema nervoso parassimpatico. A an'npmt exerce miltiplos efeitos periféricos no organismo,
atuando sobre virios érgiios ¢ sistemas. A atropina pode ser utilizada em distirbios dos aparelhos
cardiocirculatdrio, respiratério e digestivo, do sistema nervoso central e do olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu uso é contraindicado em casos de alergia no medicamento ou a qualquer componente da formulagio.
Contraindicado em pacientes com asma, glaucoma ou tendéncia a0 glaucoma (elevagdo da pressdo dentro dos
olhos), adesdio entre iris e o cristalino, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), estado cardiovascular
instdvel em hemorragia aguda, isquemia do miocérdio, enfermidades obstrutivas gastrintestinais e
geniturindrias, ileo paralitico, atonia intestinal em pacientes geridtricos ou debilitados, colite ulcerativa severa,
megac6lon toxico associado & colite ulcerativa, enfermidades hepéticas e renais severas, miastenia grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MIEDICAMENTO?

O uso prolongado de substdncias que agem sobre os receptores muscarinicos, por diminuir o fluxo salivar,
contribui para o desenvolvimento de céries, enfermidade periodontal e candidiase oral.

Pode ocorrer um ripido aumento de temperatura, prmcthatmauw em criangas e em areas com temperatura
elevada, devido a diminuigio da sudorese,

Niio se recomenda o uso do medicamento na presenga de @anm que pode ser o sinal inicial de uma obstrugio
intestinal incompleta. Podem ocorrer alteragdes psicoticas em individuos sensiveis, especialmente em pacientes
gerifitricos, com sintomas decorrentes de alteragdes no S Nervoso Central. Usar com cautela na Gleera
géstrica devido a um possivel retardamento no esv: to glstrico.

Atrofarma deve ser administrado somente por profissionais experientes em locais que possuam prontidéo para

emergéncias.

Tolerdncia
Com o uso continuo ¢/ou de pequenas doses pode se desenvolver tolerincia, diminuindo algumas das reagdes
adversas, mas reduzindo, também, a eficicia do medicamento,
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Dependéncia ‘ >

Niio hi dados que indiquem que a atropina, por qualquer via de administragio, cause dependéncia fisica a6
nivel do Sistema Nervoso Central ou dependéncia psiquica, contudo, a interrupgéo abrupta dos antimuscarinicos
pode produzir sintomas semelhantes aos de uma sindrome de abstinéncia, o que ¢ indicativo de dependéncia
fisica, a nivel periférico.

Este medicamento ndio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeito na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura e viso distorcida. Os pacientes devem ser alertados para redobrar os cuidados

a0 dirigir ou ao executarem atividades potencialmente perigosas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em criancas: Criangas pequenas sdo extremamente sensiveis aos efeitos adversos da atropina, doses
moderadas podem causar febre atropinica. A dose de cerca de 10 mg pode ser letal em criangas. O seu uso
nestes pacientes deve ser acompanhado de estreita vigilancia.

A seguranga em criangas ¢ neonatos néo esta completamente elucidada. Deve-se estar atento quanto a qualquer
alteragdo que a crianga possa apresentar,

Uso em idosos: Utilizar com cautela em pacientes idosos, devido a maior sensibilidade destes aos efeitos
adversos do medicamento. Pode ocorrer precipitagio de glaucoma nio diagnosticado, excitagiio, agitagdo,
sonoléncia ou confusio,

Outros grupos de risco: Pode ser necessdria redugdo nas dosagens em pacientes de olhos claros, geriatricos,
com sindrome de Down, lesfio cerebral ¢ paralisia cerebral, devido & possibilidade de exacerbagdo dos efeitos
da atropina, com consequente aumento das reagdes adversas,

Recomenda-se a monitorizagio da pressdo ocular em tratamentos prolongados.

Hipersensibilidade
A atropina pode causar reagdes alérgicas (anafilaxia).

Agravamento da cardiopatia isquémica

Em pacientes com doenga cardiaca isquémica, a dose 10 al deve ser restrita a 2 a 3 mg (maximo 0,03 a 0,04
mg/Kg) para evitar taquicardia induzida por atropina, aumento da demanda do musculo cardiaco por oxigénio
¢ potencial para piorar a isquemia cardiaca ou aumentar o tamanho do infarto.

Glaucoma agudo _
A atropina pode precipitar o glaucoma (aumento da pressio dentro dos olhos) agudo.

Obstrugio pilorica
A atropina pode converter estenose pilorica (estdmago) orglnica parcial em obstrugdo completa.

Retenciio urindria completa
A atropina pode levar & retengio urinaria completa em pacientes com aumento da préstata (hipertrofia

prostatica).

Tampdes viscerais
A atropina pode causar espessamento das secregdes bronquicas e formagdo de tamp3es viscerais em pacientes

com doenga pulmonar cronica.
USO EM POPULACOES ESPECIFICAS

Gravidez
Mulheres grividas
A atropina atravessa facilmente a barreira placentaria e entra na circulagdo fetal, mas nio ¢ encontrada no

liquido amniético.



Resumo de risco

Dados disponiveis limitados com o uso de injegiio de sulfato de atropina em mulheres gravidas sio insu¥iejg

para informar um risco associado a medicamentos de resultados adversos do desenvolvimento.

Existem riscos para a mig e o feto associados a eventos miscarinicos graves ou de risco 4 vida niio tratados.
Estudos de reprodugio animal nio foram realizados com injegéio de sulfato de atropina.

O risco estimado de antecedentes de grandes defeitos congénitos e aborto espontineo para a populagdo indicada
¢ desconhecido, as gravidezes tém um risco de an de defeitos congénitos, perda ou outros resultados
adversos. '

Consideragdes clinicas

Risco materno e/ou embriondrio/fetal associado a doenga
Eventos muscarinicos graves ou de risco a vida, como intoxicac¢iio aguda por organofosforados e bradicardia

sintomdtica, sdo emergéncias médicas na gravidez, que ser fatais s¢ ndo forem tratados. A terapia de
sustentagio da vida da gestante niio deve ser suspensa devido a potencinis preocupagbes quanto aos efeitos da
atropina sobre o feto.

Dados em humanos

Nio hé estudos adequados e bem controlados disponiveis sobre o uso da atropina em mulheres gravidas. Em
um estudo de 401 gestagdes no primeiro trimestre ¢ 797 gestagoes no segundo ou terceiro trimestres, o uso da
atropina nio foi associado & um risco aumentado de } o congénita. Em um estudo de vigilincia, 381
recém-nascidos foram expostos i atropina durante o primeiro trimestre; 18 grandes defeitos congénitos foram
observados quando 16 eram esperados. Nenhum padiiio gibeciﬁco de defeito congénito grave foi identificado.
Em outro estudo de vigildncia de 50 gestagdes no primeird trimestre, o uso da atropina nio foi associado a um
risco aumentado de malformagdes. As limitagbes metodologicas desses estudos observacionais, incluindo a
incapacidade de controlar a dosagem ¢ o tempo de exposi¢do a atropina, a doenga materna subjacente ou 0 uso
concomitante de medicamentos maternos, nio podem estabelecer ou excluir definitivamente qualquer risco
associado a medicamentos durante a gravidez,

Lactagio
Lactantes
Tragos sio encontrados em virias secregoes, incluindo o leite.

Resumo de risco

Quantidades vestigiais de atropina foram relatadas no leite humano apos ingestio oral. Nio existem dados
disponiveis sobre os niveis de atropina no leite humano injegdo intravenosa, sobre os efeitos no lactente
amamentado ou sobre os efeitos na produgdio de leite. A falta de dados clinicos durante a lactagio impede uma
clara determinagdo do risco da atropina para um lactente durante a lactagio,

Consideragdes clinicas

Minimizando a exposigio

A meia-vida de eliminagdo da atropina ¢ mais do que em criangas com menos de 2 anos de idade.
Para minimizar a exposigiio potencial do lactente 4 injegdo de sulfato de atropina, uma mulher pode bombear ¢
descartar o leite por 24 horas apos o uso, anfes de relumm'!a amameniagiio do bebé,

Uso geridtrico

Uma avaliagiio da literatura atual niio revelou experiéncia clinica identificando diferengas na resposta entre
pacientes idosos e mais jovens. Em geral, a escolha da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa,
geralmente comegando no limite inferior do intervalo de refletindo a maior frequéncia de diminui¢io
da fungdo hepidtica, renal ou cardiaca e de doenga tante ou outra terapia medicamentosa.

|

Interagies Medicamentosas |

A administracio subsequente pode intensificar os efeitos dos medicamentos de agdo antimuscarinica, como os
antidepressivos triciclicos, os IMAO, a amantadina e os anti-histaminicos,

Pode ocorrer interagdo com o ciclopropano, ocasionando arritmias ventriculares.

A atropina pode diminuir a absorgdo do cetoconazol; recomenda-se administrar atropina somente apos 2 horas,
em pacientes que fazem o uso de cetoconazol.
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Pode ocorrer interferéncia com a ag¢io antiglaucomatosa do carbacol, pilocarpina ou outros medi
oftalmicos do tipo inibidores da colinesterase. O atenolol pode ter seus efeitos aumentados quando
simultaneamente com anticolinérgicos.

Interferéncia a exames laboratoriais:

Os antimuscarinicos podem antagonizar o efeito da pentagastrina ¢ da histamina na avaliagio da fungio
secretdria dcida gastrica. Ndo se recomenda o seu uso pela menos durante as 24 horas anteriores & avaliagio,
A atropina utiliza 0 mesmo mecanismo tubular renal de secregdo da fenossulfoftaleina, produzindo diminuigio
da excregio urindria desta. Pacientes submetidos 4 avaliagho nefrolégica niio devem tomar atropina
simultaneamente.

Mexiletina

A injegiio de sulfato de atropina diminuiu a taxa de absorglio da mexiletina sem alterar a biodisponibilidade oral
relativa; esse atraso na absorgio de mexiletina foi revertido pela combinagiio de atropina e metoclopramida
intravenosa durante o pré-tratamento para anestesia.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do sew médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15 °C ¢ 30 °C. Proteger da luz ¢ umidade, Proteger do calor,

Prazo de validade: 24 meses apos a da data de fabricagio.

Nimero do lote e datas de fabricagio e validade: vide
Nio use medicamento com o prazo de validade vencida. Gnarde-o v sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Atrofarma é uma solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmaclutico para saber se poderd utilizi-lo,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em geral, a administragdio intravenosa ¢ preferida, mas a administragdo subcutdnea, intramuscular, endotragueal
e intradssea & possivel.

A posologia deve ser estabelecida a critério médico.
A injegdo intravenosa deve ser feita lentamente. De modo geral, recomenda-se:

Dosagem em adultos
Tabela 1: Dosagem recomendada em pacientes adultos

uso Dose inicial Tratamento continuado

Repita conforme a necessidade a
Antisialogogo ou outro antivagal (pré- | 0,5 a 1 mg IV/IM/SC 30 a | cada 4-6 horas.

anestesia e durante cirurgia) 60 minutos m-opotntm
Dose total maxima: 3 mg




Envenenamento por organofosforados,
carbamatos ou cogumelos muscarinicos

1 a 6 mg IVIMET
dependendo da gravidade
dos sintomas

Repita conforme a necessidade
cada 3 a 5 minutos.

A dose pode ser dobrada a cada
administragdo até obtengdo da
resposta (broncoespasmo
reduzido, oxigenagdo melhorada
e secagem das  secregdes
pulmonares).

Dase de manutengio:
Administrar 10% a 20% da dose
de carga necessaria  para
obtengdo da resposta em infusdo
continua por hora e titular,

Dose total maxima: ndo ha dose
total maxima.
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Bradicardia sintomética*

05mg IV/IM ou | a2 mg
ET diluindo em ndo mais
de 10 mL de agua estéril
para inj