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Fenilefrin
Cloridrato de fenilefrina
Solucio Injetavel — 10 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FENILEFRIN®
cloridrato de fenilefrina

FORMA FARMACKUTICA:
Solugdo injetavel — 10mg/mL

APRESENTACAO:
Caixa contendo 50 ampolas de 1 mL

USO INJETAVEL — VIA SUBCUTANEA, INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da Solugdo Injetavel contém:

cloridrato de fenilefrina ...........ccoecvevieieienieceeceeeeee 10 mg
Veiculo €StETI] ... weeveerieieeeeieeieee ettt I mL

(Veiculo: cloreto de sodio, citrato de sodio, acido citrico, metabissulfito de sddio, agua para inje¢ao)

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O cloridrato de fenilefrina mantém um nivel de pressdo sanguinea adequado durante a anestesia para o tratamento de
insuficiéncia vascular em choques, estados similares a choque, hipotensio e hipersensibilidade induzidas por drogas. E
também utilizada para reverter alteragcdes do batimento cardiaco como a taquicardia paroxistica supraventricular, para
prolongar a anestesia espinhal e como vasoconstritor em analgesia regional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de fenilefrina ¢ uma droga que atua na pressdo arterial e nos batimentos cardiacos,quimicamente relacionada
com a epinefrina e com a efedrina. E um agente simpatomimético sintético.

Farmacologia Clinica:

O cloridrato de fenilefrina produz vasoconstricdo mais duradoura que a epinefrina e a efedrina. As respostas sdo mais
estaveis que com a epinefrina, permanecendo 20 minutos apos injegdo intravenosa e até 50 minutos apds injeg¢do subcutanea
e até 2 horas ap6s injecdo intramuscular.

Sua acdo sobre o coragdo contrasta claramente com a epinefrina e a efedrina, na qual diminui a freqiiéncia cardiaca e
aumenta o débito cardiaco, ndo produzindo distirbio no ritmo da pulsagio.

O cloridrato de fenilefrina ¢ um potente estimulante alfa-receptor pos-sinaptico com pouco efeito nos beta-receptores do
coracao.

Em doses terapéuticas, produz pequena, se alguma, estimulagdo na medula espinhal ou cérebro. A principal vantagem desta
droga ¢ o fato de que repetidas injecdes produzem efeitos comparaveis. A agdo predominante do cloridrato de fenilefrina é
no sistema cardiovascular.

A administracdo parenteral causa a elevacdo das pressoes sistolica e diastolica no homem e em outras espécies.
Acompanhando a resposta pressora do cloridrato de fenilefrina, ocorre acentuada bradicardia reflexa que pode ser
bloqueada pela atropina: apds a atropina, grandes doses da droga aumentam o ritmo cardiaco levemente.

No homem, o débito cardiaco ¢ levemente diminuido e a resisténcia periférica ¢ consideravelmente aumentada.

O tempo de circulagdo ¢ levemente prolongado e a pressdo venosa ¢ levemente aumentada; constrigdo venosa ndo ¢
manifestada. A maioria dos vasos capilares sofrem constri¢ao e os fluxos sanguineos esplancnico, renais, cutaneos e o fluxo
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sanguineo das extremidades estdo reduzidos, mas o fluxo sanguineo coronariano é aumentado. Os vasos pulmonares sofrem
constricdo e a pressdo arterial pulmonar é aumentada.

Esta droga é um potente vasoconstritor, com propriedades muito similares a norepinefrina, mas quase destituida das ac0es
cronotropicas e inotropicas no coragdo. Irregularidades cardiacas sdo vistas muito raramente mesmo com doses altas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de fenilefrina ndo deve ser usado em pacientes com hipertensdo grave, taquicardia ventricular, hipertiroidismo
severo ou em pacientes hipersensiveis a fenilefrina ou aos componentes da formula.

O médico deve estar informado sobre a ocorréncia de gravidez ou se a paciente estiver gravida durante o tratamento com
este medicamento, para que o mesmo avalie se 0 beneficio justifica o possivel risco para o feto. Ndo deve ser usado se a
paciente estiver amamentando.

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

Se usada em conjunto com drogas ocitocicas, o efeito pressor das aminas pressoras simpatomimeéticas é potencializado. Por
conter metabissulfito de sédio, o sulfito pode causar reagfes do tipo alérgico incluindo sintomas anafilaticos e risco de vida,
ou episddios asmaticos, menos severos, em pessoas susceptiveis.

A sensibilidade ao sulfito é mais frequente em pessoas asmaticas do que nas ndo-asmaticas. A maior frequéncia a
sensibilidade ao sulfito na populagdo geral ndo é conhecida, e provavelmente baixa.

Deve somente ser administrado com extrema cautela em pacientes idosos ou em pacientes com hipertireoidismo,
bradicardia, blogueio parcial do coracéo, doencas do miocardio ou arteriosclerose.

Inibidores da MAO:

O efeito pressor das aminas pressoras simpatomiméticas € potencializado em pacientes recebendo inibidores da
monoaminoxidase. Portanto quando for iniciada terapia pressora nestes pacientes, a dose inicial deve ser pequena e usada
com devida cautela. A resposta pressora dos agentes adrenérgicos pode também ser potencializada por antidepressivos
triciclicos.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Diminui¢do da Fertilidade:
Né&o existem estudos em animais, por longos periodos, para avaliar o potencial de cloridrato de fenilefrina nesta area.

Gravidez — Categoria C:

Estudos de reproducéo animal ndo tém sido conduzidos com o cloridrato de fenilefrina. Também ndo é conhecido se o
cloridrato de fenilefrina pode causar mal ao feto quando administrado as mulheres grdvidas ou que possa afetar a
capacidade de reproducao. O cloridrato de fenilefrina pode ser administrado em mulheres gravidas, somente se estritamente
necessario.

Amamentagdo:
Né&o é de conhecimento que o cloridrato de fenilefrina seja excretado no leite humano. Pelo fato de muitas drogas serem
excretadas no leite humano, cuidados devem ser tomados quando o produto for administrado as mulheres que estejam
amamentando.

Trabalho de Parto:

Se drogas vasopressoras estiverem sendo usadas para corrigir a hipotensdo ou adicionadas a solucdo anestésica local, o
obstetra deve ser cauteloso, pois algumas drogas ocitocicas podem causar grave hipertensao persistente e mesmo ruptura de
vaso sanguineo cerebral, que também pode ocorrer durante o periodo pds-parto.

Uso em Pediatria:
Para combater a hipotensdo durante a anestesia espinhal em criangas, recomenda-se a dose de 0,5 mg a 1 mg por 10 kg de
peso corporal, administrado subcutanea ou intramuscularmente.

[ Unidade | — Rod. ltapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
Unidade Il — Av. Nossa Senhora Assuncéo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

[
[
| Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



YCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

O produto contém metabissulfito de soédio que pode causar reagdes alérgicas, incluindo sintomas anafilaticos,
principalmente em pacientes asmaticos. Se usado em conjunto com drogas ocitocicas o efeito pressor pode ser
potencializado.

Os vasopressores, particularmente o metaraminol, podem causar arritmias cardiacas graves, durante anestesia com halotano
e portanto devem ser usados com extrema cautela.

Pode ocorrer a potencializagio do FENILEFRIN® com o uso de inibidores da MAO, portanto a dose inicial deve ser
pequena e usada com cautela.

A resposta pressora dos agentes adrenérgicos pode também ser potencializada pelos antidepressivos triciclicos.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricago, sendo que apoés este prazo de validade o produto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico. Nao utilize medicamento vencido.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugdo limpida, essencialmente livre de particulas, incolor a levemente amarelada.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O FENILEFRIN® ¢ geralmente administrado por via subcutinea e intramuscular, lentamente por via intravenosa em
solucdes diluidas para infusdo intravenosa continua.

Em pacientes com taquicardia paroxistica supraventricular e, se indicado, em caso de emergéncia, o FENILEFRIN® pode

ser administrado diretamente por via intravenosa “bolus”. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta pressora.
ESQUEMA DE DILUICAO PARA USO INTRAVENOSO

O FENILEFRIN® ¢ apresentado na concentragio de 10 mg/mL; adequada portanto, para administragio por via
intramuscular ou subcutanea.
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Dose Exigida Quantidade de Fenilefrin
(1%) 10 mg/mL
LO INIE ettt st e 1,0 mL
ST ettt sttt et 0,5mL
LM et 0,1 mL

Para administragdo intravenosa intermitente “bolus”, diluir 1 mL de FENILEFRIN® 10 mg/mL com 9 mL de 4gua para
injetaveis, obtendo-se uma solu¢do com 0,1% de cloridrato de fenilefrina.

Diluir novamente 1 mL desta solugdo (0,1%) em mais 9 mL de 4gua para injetaveis, obtendo-se, desta forma, uma solugéo
com 0,01% de cloridrato de fenilefrina, conforme tabela abaixo:

Dose Necessaria FENILEFRIN® 0,01% (0,1 mg/mL)
0,1 MG (100 MCE) .eevvveneerieiieiieiee ettt I mL
0,2 MG (200 MCE) .vevvvenveeiieniieiieieeierie e eeesreeae e eee e ensesseennes 2mL
0,5 MG (500 MCE) wvevvvenvieiieiieiieie ettt ee e eaenneas SmL

Hipotensdo Suave e Moderada:
+ Subcuténea ou Intramuscular:
- Dose usual, de 2 mg a 5 mg. Limites de 1 mg a 10 mg. A dose inicial ndo deve exceder 5 mg.

* Intravenosa:

- Dose usual 0,2 mg. Limites de 0,1 mg a 0,5 mg. A dose inicial ndo deve exceder a 0,5 mg.

As injecdes ndo devem ser repetidas no intervalo de 10 a 15 minutos. A dose intramuscular de 5 mg deve aumentar a
pressdo sanguinea por uma a duas horas. A dose intravenosa de 0,5 mg deve elevar a pressao por cerca de aproximadamente
15 minutos.

Hipotensdo Severa e Choque:

Incluindo hipotensdo relacionada a droga: O volume de deplegdo sangiiinea deve sempre ser corrigido o mais precisamente
possivel antes de algum vasopressor ser administrado. Quando numa medida de emergéncia, a pressao intra-adrtica deve ser
mantida para prevenir isquemia arterial cerebral ou corondria, o cloridrato de fenilefrina deve ser administrado antes e
simultaneamente com a reposi¢ao da volemia.

Hipotensao e ocasionalmente choque grave, podem ser resultado de superdosagem ou idiossincrasia que pode se seguir a
administragdo de certas drogas, especialmente agentes bloqueadores adrenérgicos e ganglidnicos e tranquilizantes
fenotiazinicos. Pacientes que recebem derivados fenotiazinicos como medicagdo pré-operatoria sdo especialmente
susceptiveis a estas reagdes. Como um adjuvante no controle destes episodios o cloridrato de fenilefrina ¢ um agente
adequado para restabelecer a pressdo sanguinea.

Doses iniciais altas e de manutencdo de cloridrato de fenilefrina sdo necessarias em pacientes com hipotensdo grave ou
choque persistente ou intratdvel. Hipotensdo produzida por agentes bloqueadores adrenérgicos periféricos potentes,
clorpromazina ou feocromocitomectomia, deve requerer também terapia mais intensiva.

Infusdo Continua:

Adicionar 10 mg de cloridrato de fenilefrina ( 1 mL da solu¢do a 10 mg/mL) para 500 mL de solugdo injetavel de glicose ou
solucdo injetavel de cloreto de soédio (solugdo 1:50.000). Para uma elevagdo rapida de pressdo sanguinea, iniciar a infusdo
com aproximadamente 100 mcg a 180 mcg por minuto (sendo 20 gotas/mL, de 100 a 180 gotas/minuto).

Quando a pressdo sanguinea ¢ estabilizada (a niveis normais baixos individuais) a manuten¢do de 40 mcg a 60 mcg/minuto
normalmente ¢ suficiente (40 a 60 gotas/minuto). Se o tamanho da gota no sistema de infusdo diferir de 20 gotas/mL, a dose
deve ser ajustada de acordo. Se uma resposta pressora inicial rapida ndo ¢ obtida, uma dose adicional de cloridrato de
fenilefrina (10 mg ou mais) deve ser adicionada ao frasco de infusdo.

A velocidade do fluxo deve entdo ser ajustada até que o nivel de pressao sanguinea desejado seja obtido. (Em alguns casos,
um vasopressor mais potente, como o hemitartarato de norepinefrina, deve ser utilizado). Hipertensdo deve ser evitada. A
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pressdo sanguinea deve ser checada frequentemente. Cefaléia e/ou bradicardia podem indicar hipertensdo. Arritmias sdo
raras.

Anestesia Espinhal:

Hipotensdo: O uso parenteral rotineiro de cloridrato de fenilefrina tem sido recomendado para o tratamento profilatico de
hipotensdo durante anestesia espinhal. E melhor administrado subcutanea ou intramuscularmente 3 a 4 minutos antes da
injecdo do anestésico espinhal. A quantidade necessaria para um nivel alto de anestesia é normalmente 3 mg e para niveis
inferiores 2 mg.

Para emergéncias hipotensivas durante anestesia espinhal, o cloridrato de fenilefrina pode ser administrado
intravenosamente, usando uma dose inicial de 0,2 mg. Doses subsequentes ndo devem exceder mais que 0,1 mg a 0,2 mg e
ndo mais que 0,5 mg deve ser administrado em uma Unica dose.

No combate a hipotenséo durante a anestesia espinhal em criancas, a dose de 0,5 mg a 1 mg para 10 kg de peso corporal,
administrado por via subcutanea ou intramuscular, é recomendada.

Prolongamento da Anestesia Espinhal:

A adicdo de 2 mg a 5 mg de cloridrato de fenilefrina a solugdo anestésica aumenta a duragdo do bloqueio motor em
aproximadamente 50% com algum aumento na incidéncia de complicages como nadusea, vomito ou distlrbios na presséo
sanguinea.

Vasoconstritor para Analgesia Local:

Concentragdes cerca de 10 vezes aquelas empregadas quando a epinefrina é usada como vasoconstritor, sao recomendadas.
A melhor concentracdo é 1:20.000 (adicionar 1 mg de cloridrato de fenilefrina para cada 20 mL da solucdo anestésica local).
Alguma resposta pressora pode ser esperada quando 2 mg ou mais séo injetados.

Taquicardia Paroxistica Supraventricular:

E recomendada injegdo intravenosa réapida entre 20 e 30 segundos. A dose inicial nio deve exceder 0,5 mg e doses
subsequentes, que sdo determinadas pela resposta da pressdo sanguinea, ndo devem exceder a dose anterior por mais de 0,1
mg a 0,2 mg e ndo exceder a 1 mg.

Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é somente de uso hospitalar
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Cardiovascular

Angina (dor no peito); arritmias; bradicardia; colapso cardiovascular com hipotensdo; hemorragia fatal subaracndidea;
hipertensdo; infarto do miocéardio; sincope; taquicardia.

SNC

Ansiedade; depressdo do SNC; convulsdo; tontura; excitabilidade; medo; alucinagdes; cefaléia; insdnia; nervosismo;
palidez; desassossego; tremor; fraqueza.

TGl

Nausea.

Genitourinario

Disuria; retencdo urinaria.

Respiratoria

Dificuldade respiratdria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacBes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em
contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Sintomas:

Coma, hipotensdo, transpiracdo profusa, sedacdo, sensacdo de cabeca pesada, hipertensdo severa, choque, taquicardia
paroxistica ventricular curta, sonoléncia, formigamento das extremidades, extrasistole ventricular, vomito.

Se uma excessiva elevacdo da pressdo sanguinea ocorrer, pode ser imediatamente aliviada por um agente blogueador alfa-
adrenérgico, como a fentolamina.

A DL, Oral em rato é 350 mg/kg e em camundongo € de 120 mg/kg.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO HOSPITALAR

N° do lote, data de fabricaco e prazo de validade: vide rotulo/caixa

MS N.° 1.0298.0169
Farm. Resp.: José Carlos Modolo - CRF-SP N.° 10.446

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.° 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (27/06/2014)
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Anexo B
Historico de alteracéo da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ndmero do Assunto Datado | NUmero do Assunto Data de Itens de bula Versdes| Apresentagdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovacao (VP/ relacionadas
VPS)
27/06/2014 |  ----—- 10457 - J27/06/2014| - | = ------ 10457 — Todos os itens foram 10mg/mL Sol Inj.-
SIMILAR- SIMILAR- alterados para VPe
Inclusdo Inclusdo Inicial] adequagdoa RDC | VPS |[Caixa contendo 50
Inicial de de Texto de 47/09 ampolas de 1 mL
Texto de Bula Bula— RDC
—RDC 60/12 60/12
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Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
Unidade Il — Av. Nossa Senhora Assuncéo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400
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