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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel 50 mg/mL: embalagem contendo 25 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEA OU ENDOVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

cloridrato de PELIdING..........cueiriririii e s 50 mg
Veiculo: 4gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de episédio agudo de dor moderada a grave e espasmos de Vvarias etiologias, tais como:
infarto agudo do miocérdio, glaucoma agudo, pés-operatérios, dor consequente a neoplasia maligna, espasmos da musculatura lisa do
trato gastrintestinal, biliar, urogenital e vascular, rigidez e espasmos do orificio interno do colo uterino durante trabalho de parto e
tetania uterina.

O cloridrato de petidina pode ser empregado, ainda, como pré-anestésico ou como terapia de apoio ao procedimento anestésico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A meperidina tem atuagdo curta e menos constipante do que os outros opiaceos. Seu lugar preliminar na terapia esta no alivio da dor
pos-operatoria aguda e severa. A meperidina também ¢é utilizada para a sedagdo pré-operatoria, como um suplemento a anestesia, e
para fornecer a analgesia durante o trabalho. Também tem sido utilizada para aliviar a dor durante o infarto miocardico, embora néo
seja tdo eficaz quanto a morfina.

Por causa de sua atividade de curta duracéo e da acumulagao téxica potencial, a normeperidina ndo é a droga de escolha para pacientes
com dor cronica.

Devido ao risco de neurotoxicidade, o uso da meperidina ndo é recomendado para controle da dor severa em adultos e criancas.
Entretanto, pode ser usada nos adultos para a dor moderada, mas ndo deve ser administrada por mais de 1 a 2 dias.

O uso em criangas ndo é recomendado (American Pain Society, 2003). A normeperidina, um metabolito do meperidina, ¢ uma
exocitotoxina para 0 SNC que pode se acumular com dose repetida e pode causar a ansiedade, tremores, mioclonia (Kaiko e outros
1983a). Os pacientes que usam a meperidina por mais de 2 dias, com insuficiéncia renal pré-existente ou os pacientes ou com doenga
do sistema nervoso central (SNC) que recebem doses da meperidina maiores que 600 miligramas/24 horas, estdo particularmente
expostos a risco elevado para a toxicidade pela normeperidina. O naloxone ndo reverte este quadro, e pode mesmo agravar esta
hiperexcitabilidade (American Pain Society, 2003). O potencial existe para uma sindrome hiperpiréxica letal com delirio, se a
meperidina for administrada aos pacientes que recebem inibidores de monoaminoxidase (IMAQOs) e consequentemente, uso da
meperidina deve ser completamente evitado nos adultos e nas criancas em uso das IMAOs (Browne & Linter, 1987).

A bupivacaina é um Util anestésico de longa acdo que produz a anestesia local ou regional ou a analgesia para procedimentos
cirargicos, dentais, diagnosticos, e obstétricos. Apesar dos relatdrios do cardiotoxicidade potencial, a bupivacaina, nas concentragoes
de 0,125% a 0,5%, permanece 0 agente anestésico local preferido na anestesia obstétrica (Writer, 1985; Albright, 1985). A droga
fornece a analgesia sensorial prolongada menor que o blogueio motor do que ocorre com o uso da lidocaina ou da cloroprocaina.
Quando uma anestesia mais rapida é exigida, como na cesariana de emergéncia, a cloroprocaina pode ser utilizada (Writer, 1985).

As propriedades anestésicas e analgésicas prolongadas do bupivacaina diminuem a incidéncia e a severidade da dor pés-cirdrgica,
reduzindo desse modo a necessidade para analgésicos pos-operatérios (Moore, 1984).

O bloqueio nervoso e a anestesia local da infiltragdo com bupivacaina igualmente foram Gteis em tratar a dor aguda associada com as
infecgdes ativas do herpes zoster (Riopelle e outros, 1984; Fothergill e outros, 1985).

Quando comparado com outros anestésicos locais, a bupivacaina oferece o inicio e a propagacdo anestésica similares da area
anestesiada e do relevo de dor. Uma vantagem significativa da bupivacaina sobre a cloroprocaina, etidocaina, lidocaina e tetracaina é a
duragdo maior da acdo anestésica. Entretanto, as diferengas entre os agentes na duragdo do bloqueio sdo dependentes da concentragdo
anestésica (White, 1988).

Uma revisdo, paciente-controlado, de tratamento analgesia de dor aguda esté disponivel na literatura (White, 1988).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O efeito do cloridrato de petidina se inicia poucos minutos ap6s sua administracao.

4. CONTRAINDICAGCOES

O cloridrato de petidina ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a petidina ou qualquer um dos
excipientes.

O cloridrato de petidina néo deve ser utilizado nas seguintes situacdes:

- pacientes com dependéncia a opioides;

- terapia de reposicéo nos casos onde ha uma tolerancia a opidides;

- durante a lactacéo;

- tratamento junto com inibidores da MAO ou dentro de 14 dias ap6s utilizagdo desses medicamentos;

- insuficiéncia respiratoria severa.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O cloridrato de petidina ndo deve ser utilizado em pacientes nos quais a depressdo respiratdria deve ser evitada e em pacientes com
alteragBes do centro respiratorio, aumento da pressédo intracraniana, alteragdo da consciéncia, dependéncia de drogas, medicamentos
ou alcool ou em casos de hipotensdo devido a hipovolemia.

A petidina ndo deve ser administrada para tratamento da dor cronica. A petidina deve ser administrada somente no tratamento de
episodios agudos de dor moderada a grave, para prevenir reagdes adversas secundarias devido ao acimulo do metabdlito norpetidina.

A petidina deve ser administrada com cuidado em pacientes com as seguintes condi¢oes:

- dano craniano ou aumento da pressdo intracraniana (se ocorre depressdo respiratoria apos a administragdo de petidina, a presséo
intracraniana pode ser aumentada);

- fungdo respiratdria prejudicada;

- hipotensao e hipovolemia;

- taquicardia supraventricular devido a uma possivel atividade vagolitica;

- diminuicéo da consciéncia;

- histérico de convulsdes;

- hipotireoidismo, uma vez que os analgésicos opioides podem diminuir a produgéo de tirotropina pelo hipotalamo;

- insuficiéncia adrenocortical, uma vez que os analgésicos opioides podem diminuir a produgéo de cortisol;

- hipertorfia prostética ou estreitamento da uretra devido ao risco de retencéo urinaria;

- condigdes abdominais agudas, a administracéo de petidina ou outros narcéticos, pode mascarar o diagndstico ou o tratamento clinico
em pacientes nessas condicoes.

Combinacdo com depressores do SNC (Sistema Nervoso Central)
Quando a petidina é usada em combinagdo com outros depressores do SNC como morfina, barbitdricos, benzodiazepinicos, ha um
aumento do risco de depresséo respiratoria que pode ser fatal.

Sindrome da serotonina
Devido ao risco de sindrome da serotonina, a petidina ndo deve ser utilizada em combinagdo com produtos serotoninérgicos (ver item
“6. InteragOes medicamentosas™).

Dependéncia quimica e sindrome da retirada

A petidina tem potencial para produzir dependéncia quimica. Podem ocorrer tolerancia, dependéncia mental, dependéncia fisica,
sindrome da retirada e abuso. A petidina deve ser usada com cuidado em pacientes com histérico de alcoolismo cronico e dependéncia
por outras drogas.

Os sintomas da sindrome da retirada incluem bocejo, midriase, lacrimejamento, rinorreia, sudorese, desidratacdo, perda de peso,
hipertermia, calafrios, taquicardia, polipneia, aumento da presséo arterial, astenia, ansiedade, inquietagdo, irritabilidade, insdnia, dor
de cabega, anorexia, ndusea, vomito, diarreia, cdlicas abdominais, contragdes musculares, mialgia e dor nas juntas. Para prevenir a
sindrome da retirada, o tratamento deve ser descontinuado com reducéo progressiva da dose ao longo do tempo.

Miopatia fibrosa foi observada apés injecdes intramusculares repetidas de petidina.

Administracdo parenteral

- depressdo respiratoria pode ser mais frequente e mais severa apos injecao endovenosa (ver item “9. Reagdes adversas”);

- efeitos excitatérios do SNC: tremor, movimentos involuntarios de musculos (por exemplo, espasmos musculares, mioclonia),
convulsdes sdo mais frequentes apds administragdo parenteral e em altas doses (ver item “9. Reag¢des adversas”);

- em doses recomendadas, a hipotensdo pode ser severa em pacientes idosos recebendo injecdo endovenosa (ver item “9. Reagdes
adversas”).

Populagbes especiais

Devido ao potencial de acimulo da petidina e/ou seu metabolito ativo, a petidina deve ser administrada com cuidado em pacientes
com:

- insuficiéncia renal;

- insuficiéncia hepatica.

Uso em idosos
A petidina deve ser administrada com cuidado em pacientes idosos, a reducéo da dose é aconselhavel.

Uso durante a gravidez e amamentag&o

Embora até 0 momento ndo tenham sido observados efeitos teratogénicos ou mutagénicos atribuiveis ao uso de cloridrato de petidina,
esta ndo deve ser administrada durante os trés primeiros meses de gravidez.

Existem dados muito limitados sobre o uso de petidina em mulheres gravidas.

Né&o ha dados confiaveis sobre teratogénese em animais.

A petidina atravessa a barreira placentaria e pode causar depressédo respiratdria, diminuicdo da frequéncia cardiaca e depressdo da
funcéo neurocomportamental incluindo dificuldade de alimentag&o nos recém-nascidos. Assim a petidina ndo é recomendada durante a
gravidez incluindo o trabalho de parto.

A petidina é excretada no leite materno. Devido ao risco de sérias reacdes adversas em lactentes, deve-se tomar a decisdo quanto a
interrupcdo da lactagdo ou a descontinuagdo do uso do medicamento levando em consideracdo o beneficio do aleitamento para a
crianca e o beneficio da terapia para a mée.

Categoria de risco na gravidez : C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Devido ao estado de alerta prejudicado e tonturas que podem ser causadas pela petidina, os pacientes devem ser advertidos dos perigos
de dirigir veiculos ou operar maquinas enquanto estiverem sob tratamento.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.



Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O cloridrato de petidina deve ser usado com cuidado quando em associacdo com outros analgésicos potentes e medicamentos que
diminuem o limiar de convulsdes.

- ritonavir: as concentracdes plasméticas do metabdlito norpetidina podem ser aumentadas pelo ritonavir, assim deve-se ter cuidado
quanto a administracéo de ritonavir com cloridrato de petidina.

- fenitoina: o metabolismo hepético da petidina pode ser aumentado pela fenitoina. A administragdo concomitante com o cloridrato de
petidina pode resultar em diminuigdo da meia-vida e a biodisponibilidade da petidina e um aumento na concentragdo da norpetidina,
assim deve-se ter cuidado com essa administragéo.

- cimetidina: a cimetidina reduz o clearance e o volume de distribuicdo da petidina e também a formagdo do metabdlito norpetidina,
assim deve-se ter cuidado com essa administragéo.

- depressores do SNC (Sistema Nervoso Central): a administragdo com depressores do SNC, incluindo élcool e barbituricos, pode
resultar em diminuicdo do nivel de consciéncia ou depressdo respiratéria devido ao efeito aditivo, portanto deve-se ter cautela quando
usar cloridrato de petidina e depressores do SNC concomitantemente.

- fenotiazina: a administracéo de cloridrato de petidina com fenotiazina pode aumentar o risco de hipotenséo.

- inibidores da MAO: podem ocorrer, em pacientes que foram tratados com inibidores da MAO dentro de 14 dias antes da
administragdo de petidina, sindrome da serotonina com agitacéo, hipertermia, diarreia, taquicardia, sudorese, tremores, prejuizo da
consciéncia e choque. Outra sindrome similar & superdosagem de opioides (coma, depresséo respiratdria grave e hipotenséo) também
foi relatada. Estas reacdes podem ser fatais.

- produtos serotoninérgicos: casos de sindrome da serotonina tém sido relatados em pacientes que tomam petidina concomitantemente
com medicamentos serotoninérgicos, tais como inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina (ISRS), inibidores ndo seletivos da
recaptacdo de serotonina (INSRS), e com erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum) (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”).

- agonistas-antagonistas de morfina: o uso de petidina com agonistas-antagonistas de morfina (bupremorfina, nalbufina, pentazocina)
pode resultar em diminuicéo do efeito analgésico com sindrome de abstinéncia devido a competicao pelo bloqueio dos receptores.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade é de 24 meses ap6s a data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor, isenta de particulas estranhas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O cloridrato de petidina somente deve ser utilizado sob rigoroso controle, pois pode provocar dependéncia fisica. A interrupgéo brusca
do uso do cloridrato de petidina pode desencadear sindrome de abstinéncia, nos casos de uso prolongado.

O cloridrato de petidina é administrado principalmente por via intramuscular, mas também pode ser administrada por via subcutanea
ou endovenosa.

A dose Unica preconizada para adultos é:
- via intramuscular e subcutanea: 25 a 150 mg;
- via endovenosa: 25 a 100 mg.

Em emergéncias, exemplo: rapido alivio de cdlicas agudas ou outra dor grave, 25-50 mg (em pacientes fortes: 50-100 mg) séo
administrados por injegdo endovenosa lenta (1 a 2 minutos) - preferencialmente com 10 mL de solugéo fisioldgica ou glicosada 10%.
Se o paciente estiver em condig&o fisica precéria, com dor tdo severa que torna a via endovenosa desejavel, ¢ melhor administrar até
50 mg de cloridrato de petidina diluido com glicose ou solucdo salina por injecdo endovenosa e o restante da ampola via
intramuscular.

Esta posologia podera ser repetida a critério, desde que se observe um intervalo ndo inferior a 3 a 4 h em relagdo a primeira
administracdo. Como precaucédo nao deve ser ultrapassada a dose diaria de 500 mg.

A dose deve ser ajustada de acordo com a gravidade da dor e a resposta do paciente.

InjecBes endovenosas devem ser administradas vagarosamente, preferencialmente em uma solugdo diluida a fim de reduzir o risco de
reagdes adversas respiratorias ou cardiovasculares severas.

InjecOes intramusculares de petidina devem ser administradas dentro de masculos grandes.

Farmacos utilizados, como medida de emergéncia em caso de choque anafilatico

Imediatamente, epinefrina E.V.: diluir 1 mL de soluc&o de epinefrina comercialmente disponivel 1:1.000 para 10 mL. Primeiramente,
aplicar lentamente 1 mL desta diluigdo (equivalente a 0,1 mg de epinefrina) enquanto se monitora a pulsagéo e a pressdo sanguinea
(observar as oscilag@es do ritmo cardiaco). Repetir se necessario.

Posteriormente, glicocorticoides E.V.: por exemplo, 250-1.000 mg de metilprednisolona. Repetir se necessario.

As recomendagdes de dosagem se referem a adultos com peso normal.

Na sequéncia, substituicdo do volume E.V.: por exemplo, expansores plasmaticos, albumina humana e solucéo eletrolitica equilibrada.
Outras medidas terapéuticas: por exemplo, respiragéo artificial, inalacdo de oxigénio, anti-histaminicos.

Néo ha estudos dos efeitos de cloridrato de petidina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via endovenosa, intramuscular ou subcutanea.

Populagbes especiais
Em pacientes com disfungéo hepética ou renal, a acéo do cloridrato de petidina pode ser prolongada ou potencializada. Nestes casos a
dose deve ser reduzida e/ou o intervalo entre as doses aumentado.



Pacientes pediatricos
A seguranga e a eficécia de petidina em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos
A dose diéria de petidina deve ser reduzida nesses pacientes.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)
Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)
Reacdo muito rara (< 1/10.000)

Especialmente apds a administracédo endovenosa podem ocorrer efeitos vagotropicos, tais como bradicardia, mas também taquicardia,
hipotensdo, broncoespasmo, miose, soluco, nausea, tontura, confuséo e mais raramente vomito.

Ap6s aplicacéo por via endovenosa, podem ocorrer dor e eritema no local da aplicag&o.

Dificuldade de micgdo e constipagdo podem ocorrer como resultado de um aumento do ténus da musculatura lisa periférica,
particularmente durante tratamento a longo prazo.

Em nivel central pode ocorrer sedago, euforia e depressdo respiratoria.

Podem ocorrer convulsdes, especialmente em pacientes recebendo altas doses de cloridrato de petidina e em casos de alteragdes pré-
existentes da fungdo renal e de aumento da susceptibilidade as convulsdes (por exemplo, causadas por certos farmacos).

O cloridrato de petidina pode induzir dependéncia.

No uso obstétrico, as reacdes adversas do cloridrato de petidina podem afetar o recém-nascido. Atencéo especial deve ser dada a
possibilidade de ocorrer depressao respiratéria. Por esta razdo, o recém-nascido deve ficar em observagdo por no minimo 6 horas ap6s
0 nascimento, até que ndo haja depresséo respiratdria significativa. Se houver depressdo respiratéria poderdo ser administrados
antagonistas opiacios (exemplo: naloxona).

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade. Choque anafilatico é raro, porém com risco de vida caso ocorra. Geralmente, devem-se
tomar as medidas terapéuticas classicas, quais sejam: aos primeiros sinais (sudorese, nausea, cianose), interromper a injecdo
imediatamente, mas deixar a canula venosa no lugar ou realizar canulagdo venosa. Adicionalmente, deve-se ter certeza de que o
paciente permaneca deitado com as

pernas levantadas e vias aéreas desobstruidas.

O cloridrato de petidina pode afetar o estado de alerta e tempo de reacéo e assim, a capacidade de dirigir, atravessar a rua ou operar
méaquinas estara prejudicada. O uso concomitante com alcool aumenta esse risco.

Desordens do sistema imune, principalmente ap6s injecdo parenteral:

- reacOes de hipersensibilidade: anafilaxia incluindo choque.

- liberacéo de histamina levando a hipotenséo e/ou taquicardia, rubor, sudorese e prurido.

Desordens psiquiétricas: desorientagdo, confusdo, delirio, alucinagdes, mudangas de humor (euforia, disforia) e agitagdo.
Desordens cardiacas: taquicardia e bradicardia.

Desordens do sistema vascular: hipotenséo.

Desordens do sistema respiratdrio, toracico e do mediastino: depresséo respiratoria.

Desordens do sistema gastrintestinal: ndusea, vomito, constipacéo e boca seca.

Desordens do sistema nervoso: sedacéo, vertigem, tremor, movimento involuntéario dos musculos e convulses.
Desordens hepatobiliares: espasmo biliar.

Desordens renal e urinaria: retengéo urindria.

Desordens gerais e condi¢des dos locais de administragao:

- reacdo no local da injecéo: dor;

- reacOes no local da inje¢do ap6s administracdo endovenosa: urticaria ou rash que podem se estender para as veias;

- reacOes no local da inje¢do ap6s administracdo intramuscular: necrose muscular e dano no nervo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes 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

Nos casos de superdosagem, os sintomas mais frequentes sdo distirbios visuais, boca seca, taquicardia, vertigem, midriase,
hipertermia, tremor muscular, depressdo respiratoria, anestesia, perda repentina da consciéncia, sonoléncia progredindo ao coma,
miose, hipotermia, hipotensao.

A terapia é sintomatica com medidas gerais de suporte.

Caso ocorra depressao respiratdria esta indicado o uso de antagonistas narcéticos como a naloxona. A dosagem deve seguir as
instrucdes do fabricante. Quando o efeito tiver cessado, pode ser necessaria a administracéo de injecdes subsequentes.

Em casos graves de superdosagem, particularmente por via endovenosa, pode ocorrer apneia, colapso circulatério e morte.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VP / VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
Gerado no GENE~RICO B Gerado no GENENRICO B VP Solugao injetavel
30/07/2014 momento do Incluséo 30/07/2014 momento do | Inclus&o 30/07/2014 Vers3o inicial VPS
peticionamento | Inicial de peticionamento | Inicial de 50 mg/mL
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12




