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DO PROFISSIONAL DE SAUDE

NORMASTIG
metilsulfato de neostigmina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacdes:

Solugdo injetavel 0,5 mg/mL: embalagem com 50 ampolas de 1mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO INJETAVEL - VIA ENDOVENOSA/INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEA
COMPOSICAO:

Solugdo injetavel

Cada ampola contém:

metilsulfato de NEOStIgMINA.........cocerviiriirccc 0,5 mg

Veiculo: cloreto de sédio, fosfato de s6dio monobaésico, fosfato de sédio dibasico, agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Constipacdo atbnica, meteorismo (por exemplo, antes do exame radiolégico); atonia intestinal pos-
operatoria e retencdo urinaria; miastenia gravis pseudoparalitica; antagonista dos curarizantes (para
neutralizar o efeito miorrelaxante do curare e dos preparados do mesmo tipo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram estudados 21 pacientes com pseudo-obstrucdo aguda do colon. 11 pacientes receberam 2 mg de
neostigmina por via intravenosa e 10 pacientes receberam placebo (solucéo salina). Dez dos 11 pacientes
que receberam neostigmina tiveram pronta descompressdo do cdlon, enquanto que nenhum dos 10
pacientes que receberam placebo (P <0,001). O tempo médio de resposta foi 4 minutos (variando de 3 a
30). N Engl J Med 341(3):137-41, 1999. ’"NEOSTIGMINE FOR THE TREATMENT OF ACUTE
COLONIC PSEUDO-OBSTRUCTION’’. PONEC RJ, SAUNDERS MD, KIMMEY MB

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

NORMASTIG pertence a um grupo de medicamentos chamados vagotdnicos ou colinérgicos.

Este produto esta particularmente indicado em vérias doencas que atingem os muasculos ou mesmo como
antagonista de outras drogas que levam ao relaxamento muscular excessivo.

As propriedades colinérgicas de NORMASTIG estéo baseadas em seu efeito inibidor da colinesterase, 0
que estabiliza a acetilcolina, cuja agdo é, desta forma, reforcada e prolongada. Ao nivel dos sistemas
digestivo e geniturinario, assim como outros 6rgdos com musculatura lisa, NORMASTIG provoca
contracbes e aumento do peristaltismo. NORMASTIG neutraliza o bloqueio neuromuscular induzido
pelos miorrelaxantes do curare e dos preparados do mesmo tipo (i.e., ndo despolarizantes), porém interage
sinergisticamente com miorrelaxantes despolarizantes.

Farmacocinética

Distribuicdo: NORMASTIG é rapidamente distribuido no espaco extracelular ap6s a injecéo intravenosa.
O pico da atividade farmacoldgica é geralmente alcancado em 7 a 15 minutos apds a administracéo
intravenosa. O volume aparente de distribuicdo é 0,5a 1 I/kg.

Biolab Sanus 1



biolab®

Metabolismo: NORMASTIG é metabolizado principalmente para 3-hidroxifenil-trimetilamdnio e vérios
compostos nao identificados.

Eliminagdo: A meia-vida de eliminagdo de NORMASTIG varia marcadamente, sendo de
aproximadamente 1 hora. NORMASTIG é eliminado por mecanismos renais e extra-renais, 60 a 80% da
dose é eliminada em 24 horas na urina, como NORMASTIG inalterado ou na forma de metabdlitos.

4. CONTRAINDICACOES

NORMASTIG esta contraindicado a pacientes com obstrucdo intestinal mecanica ou do trato
urinario, bem como nos casos de conhecida hipersensibilidade a droga. NORMASTIG néo deve ser
administrado em associacdo com os miorrelaxantes despolarizantes, como o suxametdnio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. (Categoria C)

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PrecaucGes

NORMASTIG deve ser administrado com cautela a pacientes com bradicardia, asma brénquica ou
diabetes mellitus e apds cirurgia gastrointestinal. A ndo obten¢do de resposta terapéutica desejada com
NORMASTIG pode ser devido a superdosagem (ver Superdose).

N&o foram realizados estudos sobre a acdo do metilsulfato de neostigmina (principio ativo do
NORMASTIG) na gravidez, seja em seres humanos, seja em animais de experimentacéo.

Portanto, deve ser observado o principio médico de ndo se administrar medicamentos durante a gravidez e
a lactantes, a ndo ser em casos de extrema necessidade e, mesmo assim, utilizando dose bem ajustada e
sob observagdo médica. Desconhece-se, até 0 momento, se NORMASTIG é excretado pelo leite materno.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.(Categoria C).

Os estudos farmacocinéticos indicam que ndo existem diferencas significativas das concentragdes séricas
entre pacientes jovens e idosos apos administracao injetavel de dosagens terapéuticas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

NORMASTIG antagoniza os efeitos dos relaxantes musculares ndo-despolarizantes do grupo do curare. A
atropina age contrariamente as reacdes colinérgicas do NORMASTIG, principalmente bradicardia e
hipersecrecéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C) e protegido da luz.

NORMASTIG possui 24 meses de validade a partir de sua data de fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do conteldo: Liquido limpido, incolor.

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.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
- Dosagem padréo
Constipacao atdnica, meteorismo (por ex., antes do exame radiol6gico):

Adultos: 1/2 a 1 ampola de 1 ml (0,25 - 0,5 mg) por via subcutanea ou intramuscular.
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Criancas:1/4 a 1/2 ampola de 1 ml (0,125 - 0,25 mg) por via subcutanea ou intramuscular. E
recomendavel administrar um enema de glicerina 10% 50 ml ou enema salino 10% 20 ml, durante 30
minutos e apos a injecdo de NORMASTIG (metilsulfato de neostigmina).

Atonia intestinal pos-operatdria e retencdo urinaria:

Profilaxia: 1/2 ampola de 1 ml (0,25 mg) por via subcutanea ou intramuscular imediatamente apds a
cirurgia; repetir esta dose cada 4 a 6 horas, caso necessario.

Tratamento:

Adultos: 1 ampola de 1 ml (0,5 mg) por via subcutanea, intramuscular ou por via intravenosa muito
lentamente; repetir esta dose cada 4 a 5 horas, caso necessario.

Criancas: 1/4 a 1/2 ampola de 1 ml (0,125 - 0,25 mg) por via subcutanea ou intramuscular.

Miastenia gravis pseudoparalitica:

A dosagem deve ser ajustada de acordo com o grau de paralisia. Pode ser necessaria a associagdo com o
Mestinon® (brometo de piridostigmina).

Antagonista dos curarizantes (para neutralizar os efeitos miorrelaxantes do curare e dos
preparados do mesmo tipo, relaxantes musculares ndo despolarizantes):

1 - 5 mg por via intramuscular e/ou por via intravenosa e, eventualmente com 0,4 - 1,2 mg de sulfato de
atropina para reduzir os efeitos adversos colinérgicos, tais como bradicardia e hipersecre¢do. As doses
acima citadas ndo devem ser excedidas nem mesmo no caso de superdosagem de curarizantes.

- Instrucdes especiais de dosagem:

Intervalos de dosagem prolongados ou diminui¢do da dosagem poderdo ser indicados em pacientes com
disfuncéo renal.

9. REACOES ADVERSAS

NORMASTIG pode provocar reagdes adversas funcionais sobre o sistema neurovegetativo. As reacfes
adversas do tipo muscarinico podem traduzir-se por nauseas, vomito, diarreia, cdlicas abdominais,
aumento do peristaltismo e das secre¢des brénquicas, hipersalivacdo e lacrimejamento, bradicardia e
miose. Os efeitos secundarios nicotinicos sao representados principalmente por espasmos musculares,
contrac@es e fraqueza muscular. Reacdes colinérgicas ao NORMASTIG podem constituir um sério
problema quando o produto for utilizado para neutralizar a acdo de miorrelaxantes ndo-despolarizantes.
Por este motivo, recomenda-se administracdo simultanea de NORMASTIG e sulfato de atropina (vide
itens Posologia, Modo de Usar e Superdose).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Como ocorre com outros colinérgicos, a superdosagem com NORMASTIG pode provocar crise
colinérgica caracterizada por acentuada fraqueza muscular (ou aumento deste sintoma nos miasténicos).
Caso esta condi¢do ndo seja identificada, existe o risco de dbito devido a paralisia dos mdsculos
respiratérios. Bradicardia, ou paradoxalmente, taquicardia, também podem ocorrer.

O tratamento consiste em interrupcao imediata do NORMASTIG ou de outros colinérgicos e a
administracdo de 1 a 2 mg de sulfato de atropina por via intravenosa lenta. Dependendo da pulsacéo do
paciente, esta dose deve ser repetida, caso seja necessario, em intervalos de 2 a 4 horas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
E notifique a empresa através do seu servigo de atendimento.

Biolab Sanus 3



biolab”
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0974.0175
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 — Tabo&o da Serra— SP

CEP 06767-220 - CNPJ 49.475.833/0001-06

Farm. Resp: Dante Alario Junior - CRF-SP no 5143

Comercializado por:

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90 — Embu-Guagu — SP
CEP 06900-000 — CNPJ 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas

CRF-SP n° 49136

SAC 0800 11 1559
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Historico de alteracdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacéo que altera a bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacles
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — Solucéo injetavel
Inclusdo Inicial de 0,5 mg/mL:
n/a n/a n/a n/a Versao inicial VP/VPS embalagem com

Texto de Bula- RDC
60/12

50 ampolas de
ImL




