HYPOVERIN®

cloridrato de papaverina
50 mg/mL
Solucao Injetavel

x HYPOFARMA

APRESENTACOES

Solucdo injetavel, estéril e apirogénica.
Cartucho com 10 ampolas de vidro ambar de 2 mL

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU
INTRA-ARTERIAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucio injetavel contém:

cloridrato de paraverina ...........coceeceeeeeesieneeneenneene 50 mg*
excipientes (bissulfito de sddio, edetato de sédio e dgua
PATa INJECAO) uS.P weeervrernrreenierenieeenireesireenreesireesveesnns 1 mL

*equivalente a 30 mg de papaverina base

INFORMACOES TECNIQAS PARA O
PROFISSIONAL DA SAUDE

1- INDICACOES

Hypoverin® ¢ indicado em todo tipo de espasmos
intestinais e gdstricos, em espasmos bronquiais, angina de
peito e disrritmias cardiacas. Por ser um poderoso
vasodilatador é usado em embolia arterial, periférica e
pulmonar.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

A papaverina, um dos derivados do épio, teve como
ultilidade primdria promover o relaxamento do misculo
liso dos vasos sanguineos. Numerosos relatos podem ser
encontrados na literatura quanto a sua eficicia no
tratamento de condi¢des oclusivas e espasméticas do
pulmao, corondrias e artérias periféricas. Nota-se que
grande parte do reconhecimento adquirido pela papaverina
como vasodilatador € baseado em estudos clinicos em vez
de estudos experimentais. Na doencga arterial coronariana a
droga € relatada como sendo altamente eficaz no alivio da
angina. Em doencas oclusivas das artérias periféricas,
muitos autores tém relatado a papaverina como sendo um
agente altamente eficaz, especialmente no alivio do
vasoespasmo associado a episddios obstrutivos agudos.
Nos ultimos anos, estudos clinicos tém relatado a
papaverina como uma droga eficaz no tratamento de
doencas dos vasos cerebrais. Russek e Zohman relataram
46 casos de encefalopatia vascular devido a hipertensao,
glomerulonefrite aguda e estados de doencga similares, os
quais a administracdo da papaverina demonstrou efeitos
benéficos definitivos (1). O sucesso do uso de papaverina
intra-arterial para o tratamento de vasoespasmo tem sido

relatado em estudos que demonstraram que a
vasodilatagdo satisfatéria pode ser alcangada em muitos
casos, o que ¢é altamente sugestivo de que o estreitamento
arterial no inicio do curso de vasoespasmo sintomdtico
humano € predominantemente causado pela contragdo do
musculo liso, em vez de mudangas citoarquitetural ou
perda de distensibilidade da parede do vaso. A infusdo
intra-arterial de papaverina demonstrou-se eficaz na
dilatacdo das artérias espasmaticas, na maioria dos
pacientes com vasoespasmo sintomdtico apds a
hemorragia subaracnéidea (2).
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3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de papaverina é relaxante inespecifica do
musculo liso. Produz acdo antiespasmddica nos vasos
sangiiineos, aliviando assim, o espasmo arterial causado
por oclusdo vascular aguda. Sugere-se que inibe a
fosfodiesterase nas células do musculo liso e deste modo,
interfere com o mecanismo da contragio muscular. E
capaz de produzir dilatagdo arterial, nas circulagdes
sistémicas, coronariana e cerebral.

4- CONTRAINDICACOES

Hypoverin® é contraindicado no bloqueio coronariano
atrioventricular completo.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hypoverin® deve ser administrado por via intravenosa
lentamente pois pode causar arritmias cardiacas. A
administrag@o intravenosa € contraindicada em pacientes
com obstruc¢ao atrioventricular.

Deve-se ter atengdo em pacientes com glaucoma ou
depressao funcional de miocérdio, que estiverem fazendo
uso de cloridrato de papaverina.

Uso na Gravidez e Lactacao

Em pacientes gravidas, Hypoverin® s6 deverd ser
prescrito em casos de extrema necessidade. Essa
recomendacdo € especialmente aplicdvel nos trés tltimos
meses de gravidez, pois ndo estd provado que o uso do



produto neste periodo esteja isento de risco e, portanto, s6
deve ser feito sob criteriosa avaliagao médica.

Os efeitos para o lactente, caso existam, nao sao
conhecidos. Portanto, a administragdao em mulheres que
estejam amamentando somente deve ser realizada segundo
criteriosa avaliacdo médica.

Uso em Pacientes Idosos

Cuidados especiais devem ser tomados para pacientes
idosos, pois estes podem se apresentar mais sensiveis ao
medicamento, assim como pacientes com
comprometimento renal e/ou hepatico.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Hypoverin® pode reduzir a eficdcia da levodopa.
O fumo pode interferir no efeito terapéutico do cloridrato

de papaverina.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre
15°C e 30°C) e proteger da luz.

Nao congelar devido a possibilidade de precipitagao.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da
data de sua fabricacao.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca mantenha o medicamento na
embalagem original.

Solucdo limpida, coloracdo amarela e isenta de particulas
em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR
POSOLOGIA

Adultos:

Intra-arterial: 40 mg durante 1 a 2 minutos.

Intramuscular ou intravenosa: 30 a 120 mg a cada 3 horas.
Intravenosa (s6 em casos urgentes): 100 mg lentamente
durante 2 minutos a cada 3 horas.

Criancas:
6 mg / kg de peso corporal, a cada 6 horas.

O produto é compativel com os diluentes cloreto de s6dio
0,9% e glicose 5%.

MODO DE USAR

Instrucoes para a abertura da ampola de vidro de
Hypoverin®

1. Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior
da ampola passar para a parte inferior por meio de
movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo.

2. Segurando firmemente o corpo da ampola numa mao,
aplicar com a outra uma forga sobre a parte superior, em
direcdo contrdria ao ponto (ou seja, para baixo),

até o rompimento do gargalo da ampola.

3. Apds aberta a ampola, insira a seringa a ser utilizada
na abertura. Inverta a ampola de vidro e retire o seu
conteddo, puxando o émbolo da seringa adequadamente.
E comum permanecer um discreto volume de liquido no
interior da ampola. Quando esvaziada, remova a ampola
da seringa, mantendo o seu émbolo puxado.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

9- REACOES ADVERSAS

Hypoverin® pode causar reagdes de hipersensibilidade
tais como: nauseas, desconforto abdominal, anorexia,
constipagdo, diarreia, vertigens, cefaleia, hiperemia
cutinea e reagdes hepdticas.

Podem ocorrer ainda sonoléncia, debilidade, diplopia,
ictericia e irritacdo no local da injecg@o.

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

10- SUPERDOSE

Em caso de superdosagem os sinais clinicos incluem
sonoléncia, fraqueza, nistagmo, diplopia, incoordenacio e



lassidao, progredindo para o coma com cianose €
depressao respiratoria.

Para retardar a absorcdo, ¢ recomendado dar carvdo
ativado, leite e entdo proceder a uma lavagem estomacal
ou indug¢do ao vOmito, seguida de administragcdo de
catdrtico.

Na ocorréncia de coma ou depressao respiratéria, tomar
medidas de suporte apropriadas, de forma a manter a
pressdo sangiiinea.

Ap6s tomadas as medidas acima, e dependendo do quadro
clinico apresentado, considerar a possibilidade de
hemodidlise.

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