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Lanexat® Roche
flumazenil

Antagonista de benzodiazepinicos

APRESENTACAO
Solugéo injetavel de 0,1 mg/mL. Caixa com 5 ampd&aS mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 01 ANO

COMPOSICAO

Cada ampola de 5 mL contém:

Principio ativo: flumMazenil ..........cooooiiiiiiiie e Ortey

Excipientes edetato dissodico, acido acético glacial, cloretsadio, hidroxido de sddio e agua para injecao.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacfes a seguir. Caso ndo esteja seguro ateesigei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lanexat® é indicado para anular, completa ou parcialmenis, efeitos sedativos centrais dos
benzodiazepinicos. Assim, € usado em anestesiaunielades de terapia intensiva nas seguintes igfiksa

< Em anestesiologia

— Para que o paciente recupere a consciéncia dajmisnestesia geral induzida e mantida com
benzodiazepinicos em pacientes internados;

— para anulacdo do efeito sedativo dos benzodisizepi usados para procedimentos diagndésticos e
terapéuticos de curta duracdo em pacientes haspitak e de ambulatério.

 Em terapia intensiva e para tratamento de perdamigciéncia de causa desconhecida

— Para diagndstico e tratamento de superdose conoth@zepinicos;

— para determinar, em casos de perda de consci@adaiausa desconhecida, se o farmaco envolvido é um
benzodiazepinico;

— para anular, especificamente, efeitos exercidbses sistema nervoso central causados por desessévas

de benzodiazepinicos (restabelecimento da respiregpontdnea e da consciéncia, a fim de evitar a
necessidade de entubacdo e posterior extubacgao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lanexat® é uma substancia que age no sistema nervoso certeai efeito contrario ao dos medicamentos
benzodiazepinicos. Os efeitos hipnoéticos (que ieduzsono), sedativos (que acalmam) e de inibicdo
psicomotora (movimentos provocados por processostais¢ dos benzodiazepinicos sdo rapidamente
neutralizados, ap6s administragéo intravenodaadexat® (de 1 a 2 minutos). Esses efeitos podem reaparecer
em poucas horas, dependendo das caracteristicasuldsifincias benzodiazepinicas utilizadas e dadela
existente entre as doses de benzodiazepinich.amdxat® administradas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Lanexat® é contraindicado a pacientes com reconhecida leipsitilidade (alergia) a flumazenil ou a
pacientes que recebem medicamentos benzodiazepfraca controle de condi¢cdes potencialmente fgiais
exemplo, controle de pressao intracraniana ou @lendia epilepsia com muitas convulsdes).

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

Existem varias situacdes médicas que requerem dnsdaspeciais na administracdo ldmexat®, e seu
médico sabera identifica-las, tomando as devidesapicdes. Deve-se ter cuidado no usbatexat® em:

— casos de intoxicagdes mistas, porque a anulacaoefi®ms do benzodiazepinico pode permitir o
aparecimento dos efeitos toxicos (como convuls@esroitmias cardiacas) desses farmacos associados a
superdose (especialmente antidepressivos ciclicos);

— pacientes epilépticos que estejam recebendo tratant®nzodiazepinico ha muito tempo. Apesar de
apresentar leve efeito anticonvulsivante intrinsecaso dd_anexat® ndo é recomendado a esses pacientes,
uma vez que a supressao abrupta dos efeitos pestate um agonista benzodiazepinico pode levaadrgsi

de convulsdo em pacientes epilépticos;

— uso com determinadas substancias, como blogqueEsadmuromusculares, especialmente em anestesias.
QuandoLanexat® for usado com bloqueadores neuromusculares, elelede ser injetado até que os efeitos
destes Ultimos estejam completamente revertidos;

Atencdo: quando usado em anestesiologia ao finalrdegia, Lanexat® ndo deve ser administrado antes do
desaparecimento do efeito miorrelaxante periférico.

- pacientes com traumatismo craniano que estejarizamilo benzodiazepinicos, poisnexat® pode
desencadear convulsdes ou alterar o fluxo de sarguaérebro;

— pacientes expostos a altas doses e/ou por Igegaxlos a benzodiazepinicos, até uma semanadmten

de Lanexat®. Injecdes rapidas deanexat” devem ser evitadas nesses pacientes, pois podem ser
desencadeados sintomas de abstinéncia, incluinite@&g, ansiedade, labilidade emocional (oscilag@oe
sintomas de euforia e depresséo), leve confusdst@gdes sensoriais (vide item 6: “Como devo esie
medicamento?”);

- casos de dependéncia a benzodiazepinicos e narsfdie abstinéncia de benzodiazepinitasexat”®

ndo é recomendado nessas situacoes;

— reversdo da sedacdo consciente em criancas mepu@dsano, no tratamento de superdose em criamgas,
ressuscitacdo em recém-nascidos e na reversadeitos sedativos de benzodiazepinicos usados pdugao

de anestesia geral em criancas, uma vez que déngarconLanexat® para essa faixa etaria é limitada;

— pacientes com insuficiéncia do figado ou doenca®itantes do figado.

Os pacientes que recebémnexat® para reverséo dos efeitos de benzodiazepinicandeer monitorados
com relagdo a recorréncia da sedacao, depresg@t@sa ou outro efeito residual do benzodiazepinpor
periodo apropriado, dependendo da dose e da dudagdefeitos do benzodiazepinico empregado. Uma vez
que pacientes que ja possuem insuficiéncia hepptidem apresentar efeitos tardios do benzodiazepini
(conforme descrito acima), um periodo prolongadoliervacéo pode ser necessario.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

Embora apés administracdo intravenosaateexat® os pacientes fiquem acordados e conscientes, elesd

ser alertados para que nao dirjam nem operem mas|perigosas durante as primeiras 24 horas apos a
administragéo, pois os efeitos dos medicamentasdokigizepinicos podem reaparecer.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico se estiver gravida ou amandot A seguranca do uso Hanexat® durante a
gestacdo em humanos néo foi estabelecida. Porastbeneficios do uso deanexat® durante a gestacdo
devem ser considerados em relagdo aos possivais para o feto. Deve-se observar o principio noéde
ndo se administrar medicamentos nos primeiros nukesgravidez, exceto quando absolutamente necassari
A administracdo deanexat® em situagdes de emergéncia ndo esta contraindicadate a amamentacao.



Até o momento, ndo héa informac¢des de que flumapassa causaioping. Em caso de duvidas, consulte o
seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Pode haver interacdo entranexat® e outros medicamentos. Assim, os efeitos de algetes podem ser
bloqueados, como do zopiclone e das triazolopiideaz Nao foram observadas interacfes com outros
medicamentos depressores do sistema nervoso oSitia).

A farmacocinética dos agonistas benzodiazepinieosignece inalterada em presenca.deexat® e vice-
versa.

N&o ha interacdo farmacocinética etmta@exat® e etanol, midazolam ou diazepam.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médReode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservamnexat® em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Apbs preparo com solucdes de glicose a 5% ou clavede sédio a 0,9%, manter entre 15 e 30 °C, por 24
horas.

SelLanexat® for aspirado para a seringa ou misturado com 8ehide glicose a 5%, solucédo de Ringer ou de
cloreto de sdédio a 0,9%, deve ser descartado appdsoths. Para garantir a esterilidade ideal doytood
Lanexat® deve ser mantido na respectiva ampola até o monderger utilizado.

O profissional da salude sabera como armazenar icanaeehto depois de aberto.

A solucdo injetavel contida nas ampolad daexat® é limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Geele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lanexat® deve ser administrado exclusivamente por via iemasa. E um medicamento de uso restrito a
hospitais, e o conteddo das ampolas pode ser ditufdsolucdes para injecdo ou infusdo intravenosa.

Existem alguns cuidados com relacdo ao modo codetpreparo, manuseio e aplicacdo, que deverdo ser
respeitados. Por issd,anexat® deve ser administrado exclusivamente por anesbeisth ou médico
experiente.

O profissional de salde sabera como preparar 0 maeimento.

Dependendo da natureza de sua doenca, de seuqupéeeo e de sua resposta individual ao tratamguno
utiliza Lanexat®, seu médico prescrevera a dose adequada ao seu caso.

A duracdo do tratamento varia dependendo de suacdoe da sua resposta individual ao tratamento. O
tratamento tanto pode ser Gnico como ter a durdedalguns dias ou de varias semas&s médico sabera
qual é a duracdo correta do tratamento que utibrexat®, para o seu caso.

Lanexat® pode ser administrado por infuséo i.v. diluido edugio de glicose a 5%, solucdo de Ringer ou de
cloreto de sédio a 0,9%, concomitantemente comosuyprocedimentos de reanimacéo. [3mexat® for



aspirado para a seringa ou misturado com qualquex das solucdes citadas anteriormente, deve ser
descartado apés 24 horas. Para garantir a esidedliideal do produtd.anexat® deve ser mantido na
respectiva ampola até o momento de ser utilizado.

A dose deve ser aumentada gradualmente até obfeit@ desejado.

PARA FACILITAR A
ABERTURA DA
AMPOLA, SEGURE

NO CORPO DA
MESMA E PRESSIONE
NO PONTO INDICADO.

Posologia
Considerando que a duracdo da acdo de alguns lierzpihicos pode exceder a ldenexat®, poderdo ser
necessarias repeticdes da dose se a sedacao oomaarente depois que o paciente acordar.

Fd

Em anestesiologia

A dose inicial recomendada é de 0,2 mg, adminiatfaat via i.v., em 15 segundos. Se o grau desajado
consciéncia nao for atingido em 60 segundos, urgansia dose (0,1 mg) pode ser administrada. Doses
subsequentes (0,1 mg) podem ser repetidas emaldsrate 60 segundos, se necessario, até a doksdetdta
mg. A dose usual é de 0,3 — 0,6 mg, mas a neeglesiddividual pode variar, dependendo da doseacda

dos efeitos do benzodiazepinico administrado edcteristicas do paciente.

A administracdo déanexat® em pacientes tratados com benzodiazepinicos duvariss semanas deve ser
lenta, pois podem surgir sintomas de abstinéncrac&sos de surgimento desses sintomas, deve-seistrani
diazepam ou midazolam por via intravenosa, lentéanéitulando-se a dosagem de acordo com a resgosta
paciente.

Em unidade de terapia intensiva ou abordagem de imnsciéncia de causa desconhecida

A dose inicial recomendada é de 0,3 mg i.v. Se au gtesejado de consciéncia nao for atingido em 60
segundos, doses subsequentesatexat® podem ser aplicadas até o paciente ficar desperadé a dose total
de 2 mg. Se a sonoléncia retornaanexat® pode ser administrado sob a forma de injecédo ém.polus,
conforme descrito anteriormente, ou sob a forminfiessdo de 0,1 — 0,4 mg/hora. A velocidade de #@dus
deve ser ajustada individualmente até o desejavel de despertar.

Caso uma melhora significativa no estado de consigiée na funcao respiratéria ndo seja obtida dpées
repetidas déanexat®, deve-se pensar em uma etiologia ndo benzodiazapin

Em unidade de tratamento intensivo, ndo se observaintomas de abstinéncia quaridgmexat® foi
administrado lentamente a pacientes tratadosaurtilia-se elevadas doses de benzodiazepinicos duéaias
semanas. Se ocorrerem sintomas inesperados, dditalae cuidadosamente diazepam ou midazolam de
acordo com a resposta do paciente.

Criancas > 1 ano de idade

Para reversdo da sedacao consciente induzida poodiazepinicos em criancas > 1 ano de idade,ea dos
inicial recomendada é de 0,01 mg/kg (até 0,2 mg) administracdo intravenosa em 15 segundos. Sa&uo gr
de consciéncia desejado nao for obtido apés 45degunova dose de 0,01 mg/kg (até 0,2 mg) pode ser
administrada e repetida em intervalos de 60 segufadé no maximo 4 vezes mais) ou até dose totdhmaa
de 0,05 mg/kg, ou 1 mg, aquela que for menor. A& dieve ser individualizada baseada na resposta do
pacienteN&o existem dados disponiveis de seguranca eiafigéa a administracéo repetidald@exat® na ressedagéo
de criancas.

A meia-vida de eliminagdo em criangas acima dedldenvida é mais variavel que em adultos, em mé&@lia

minutos e, geralmente, variando entre 20 — 75 mmgclearance e volume de distribuicdo, normatizado por
peso corpéreo, sdo os mesmos que os de adultostahinn,Lanexat® deve ser usado com cuidado para a
reversdo da sedacao consciente em criancas men@els ano, para o tratamento de superdose em asiang



para a ressuscitacdo em recém-nascidos e pararadevdos efeitos sedativos dos benzodiazepingamos
para inducao de anestesia geral em criancas.

Pacientes com insuficiéncia hepéatica (do figado)
Uma vez que o flumazenil é essencialmente metautdippelo figado, recomenda-se cuidado no ajustdoda em
pacientes com insuficiéncia hepatica (vide iterfOdque devo saber antes de usar este medicamento?”)

Uso em idosos
A farmacocinética da droga nao é significantemafdgtada em idosos. Nao ha necessidade de ajustiostzs
nessa faixa etaria.

Uso em pacientes com insuficiéncia do figado ou didss

Em individuos com func&o do figado prejudicadaropo de eliminacéo de eliminacdoldmexat® é maior e

o clearance sanguineo total (medida da eliminacdo do medictmmdmorganismo) € menor que em individuos
sadios.

A farmacocinética da droga nao é significantemafegtada em pacientes em hemodialise ou insuficéhas
rins.

Siga a orientacado de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada ianprdese déanexat®.

Em caso de duvidas, procure orientacdao do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Pés-comercializacao
Lanexat® é bem tolerado em adultos e criancas. Em adultbgnétolerado mesmo quando excede a dose
recomendada.

Foram observadas reacdes de hipersensibilidadgiéglencluindo anafilaxia (reacéo alérgica geheaaa, ,
rapida e severa).

N&o foram comumente observadas queixas de ansigupitacdes e medo apds injecdo rapidbatexat®.
Esses efeitos indesejaveis geralmente ndo necasditératamento especifico.

Ha relatos de crise convulsiva em pacientes eplEpbu com grave insuficiéncia do figado, particuente
apos longo periodo de tratamento com benzodiazegiou em caso de intoxicacdes mistas.

Em casos de intoxicacdo mista, principalmente coidepressivo, podem surgir efeitos téxicos (como
convulsdes e arritmia cardiaca (batimentos cardiaoegulares) na reversdo dos efeitos de benziiaizos
provocada pokanexat®.

Podem ocorrer sintomas de sindrome de abstinépéminjecéo rapida deanexat® em pacientes submetidos
a longos tratamentos com benzodiazepinicos, nasneenanteriores ao uso de flumazenil.

Hé& casos de ataque de panico com o udamdexat® em pacientes com histéria de sindrome do panico.
Em alguns casos, foram relatadas ocorréncias dseaae/ou vémitos durante o uso em anestesiologia.
Nenhuma alteracdo da funcao do figado ou dosairabkervada.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragélo seu servigo de atendimento.

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

Ha experiéncia limitada de superdosagem agudiaadexat® em humanos. Ndo ha um antidoto especifico
para superdosagem denexat®. O tratamento deve consistir de medidas geraisug®rte, incluindo
monitoramento dos sinais vitais (pulso, pressaerialte temperatura) e observacdo do estado clihico
paciente.

Mesmo quando administrado em doses superiores casnemdadas, ndo foram observados sintomas de
superdose. Como podem aparecer sintomas de alesirdgs medicamentos benzodiazepinicos, seu médico
estara preparado para adotar as medidas adequesdassituacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de alterag&o para bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do AssSuNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS)* relacionadas
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
MEDICAMEN
TO NOVO - MEDICAMENTE) 6. COMO DEVO USAR Cai tendo 5
N&o Inclusao o disoonivel N.O\.’lod' Incluséo Néo ESTE MEDICAMENTO? , axa contendo
17/04/2014 disponivel. | Inicial de 17/04/2014 N&o disponivel. :jnelcéila(iTReStcc:) disponivel. VP/ VPS ampolas de 5 mL
Texto de Bula 60/12 8. QUAIS OS MALES (1 mg/mL)
— RDC 60/12 QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

DIZERES LEGAIS

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude




