YJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Aramin ®
hemitartarato de metaraminol

Solucéo injetavel — 10 mg/mL

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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Aramin®
hemitartarato de metaraminol

APRESENTACOES:
Solucéo injetavel
Caixa com 50 ampolas de 1 mL

USO INJETAVEL — VIA INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da Solucao Injetavel contém:

hemitartarato de metaramingl.............oooouiiiiiiii e 19 mg
(Equivalente a 10 mg de metaraminol)

(N o=ty (=] 1o =T o T PSP RPPRRPPRR 1,0 mL
(Veiculo: cloreto de sédio, metilparabeno, hidraxié sédio, agua para injegdo).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ARAMIN ® esta indicado para a prevencdo e tratamento daslossthipotensivos que ocorram associados &
raquianestesia, no tratamento da hipotensdo dévltemorragia, reacbes medicamentosas, complicag@rgicas e
choque associado com dano cerebral devido a traumaor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARAMIN ® (hemitartarato de metaraminol) é uma potente amiimpatomimética que aumenta a pressdo arterial
tanto diastolica como sistolica.

O efeito pressor do metaraminol comeca em 1 ouritws apds aplicacdo intravenosa, em 10 minutos apécéo
intramuscular e em 5 a 20 minutos ap0s aplicagicusainea, com duracéo dos efeitos de 2 minutdsosal

O metaraminol tem efeito inotrépico positivo sobreoracéo e agdo vasoconstritora. Em muitas siesagé choque
cardiogénico, o efeito benéfico das aminas simpim@ticas é atribuido ao seu efeito inotropico posit

O fluxo sanguineo renal, coronario e cerebral @stduncéo da perfuséo pressora e da resisténomabgem pacientes
com insuficiéncia ou falta de vasoconstricdo, exigha vantagem adicional da agdo periférica doraretaol, mas na
maioria dos pacientes em choque, a vasoconstric@ideguada e nenhum aumento adicional é necesgaritxo
sanguineo de 6rgéos vitais pode diminuir com o ragtol, se a resisténcia periférica for aumentad@ssivamente.
O efeito pressor do metaraminol é diminuido, mas medertido por agentes bloqueadores alfa-adreseggiNao é
comum a queda da pressao arterial primaria e s@oand da resposta taquifilatica, com o uso rdpete metaraminol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso do ARAMIN® com ciclopropano ou halotano deve ser evitado,cased que circunstancias clinicas indiquem
este uso. Esta também contraindicado a pacientesipersensibilidade a qualquer componente da fisrmu

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

O uso das aminas simpatomiméticas com inibidoremat@aminoxidase ou antidepressivos triciclicosepodesultar
numa potencializacao do efeito pressor.

Devem-se tomar precaucdes para evitar a excegspasta da pressao arterial.

Existem relatos de que a rapida inducdo da respgopttensiva pode causar edema pulmonar agudibmias,
hemorragia cerebral ou parada cardiaca.

Pacientes com cirrose devem ser tratados com ayidach adequada restauracdo de eletrélitos casmaatiarese.
Uma arritmia ventricular fatal foi relatada em uatignte com cirrose de Laennec que recebeu o metara

Em situacdes graves, extrassistoles que surgiraamtdua infusdo desse vasopressor diminuiram pnemiz quando
a velocidade de infusdo foi reduzida.

E possivel ocorrer efeito acumulativo com a a¢étopgada do metaraminol.
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Se houver uma excessiva resposta vasopressorahageeieuma prolongada elevacdo da presséo antegsho apés a
descontinuacéo da terapia.

Quando aminas vasopressoras sao utilizadas padpsrprolongados, resultando em vasoconstrica@mpachpedir
uma adequada expanséo do voluineulatérioe podem causar perpetuacdo do estado de choque.

Existem evidéncias de que o volume plasmatico meilereduzido em todos os tipos de choque e quedamdia
pressao venosa central sdo Uteis para avaliarquacko do volume sanguineo circulante.

Entretanto, a expanséo do volume sanguineo ou @lasntleve ser usada quando a causa principalptdensdo ou
choque diminui o volume circulatério.

Por causa do seu efeito vasoconstritor, 0 meta@mdigve ser administrado com cuidado a pacientesdmsordens
cardiacas ou de tireoide, hipertenséo ou diabetes.

Aminas simpatomiméticas podem provocar uma recidimgpacientes com histérico de malaria.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Diminuicdo ddildade: N&o foram realizados estudos em anirpaiga
avaliar o potencial mutagénico ou carcinogénicangdaraminol e nem o seu potencial efeito na fdede.

Gravidez

Categoria C

N&o foram conduzidos estudos de reproducao anio@h o metaraminol. Também n&o se sabe se 0 metadami
pode causar mal ao feto quando administrado asemaglgravidas, ou que possa afetar a capacidagpmaelucdo. O
metaraminol pode ser administrado em mulheresdmé\somente se estritamente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacao:
Nao se sabe se o metaraminol é excretado no leiteaho. Pelo fato de muitas drogas serem excretzmldsite

humano, cuidados devem ser tomados quando o primt@dninistrado as mulheres que estejam amamentando.

Uso em Pediatria:
N&o foram ainda estabelecidos seguranca e efalividen pacientes pediatricos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

Conserve a embalagem fechada, em temperatura @mteaire 15 e 30°C, protegida da luz.

O prazo de validade é de 30 meses a partir daddd@bricacdo, sendo que apds este prazo de val@pobduto pode
nao apresentar mais efeito terapéutico. Nao utiizdicamento vencido.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucéo limpida e incolor essencialmente livre aigigulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ARAMIN® (hemitartarato de metaraminol) pode ser adstrado por via intramuscular ou intravenosa,dsegue a
via de administragdo depende da natureza e graviadada caso.
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Adultos:

» Administracdo através de infusdo intravenosdoge recomendadade 15 a

100 mg (1,5 a 10 mL) em 500L de cloreto de sédio 0,9% ou glicose 5%,

ajustando a velocidade de infusdao para manterssgoeno nivel desejado. Tém

sido utilizadas altas doses de metaraminol de 1500amg em 500 ml de

infusdo, em situacBes especiais.

» Administracdo intravenosa direta: Em choque grajuando o tempo € de grande importancia, esteeagevera
ser administrado diretamente. A dose sugeridaG5la 5 mg (0,05 a 0,5 mL) seguida de uma infugdbSda 100 mg
(1,5 a 10 mL) em 500 mL de cloreto de sédio 0,9%lmose 5%.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do tratamentod
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado pgrafissional da saliide em ambiente hospitalar néerdecorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de duvida, procure orientagédo do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reac&o muito comum (> 1/10): ocorre em 10% dos pacites que utilizam este medicamento.

Reac&o comum (> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% a 10%s pacientes que utilizam este medicamento.
Reac¢&o incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ocorre em% A 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): ocorre em %0 a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicanten
Reac&o muito rara (< 1/10.000): ocorre em menos @¢01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Cefaléia (dor aleega), ansia de vomito, hipertensao arterial $aeslta),
hipotenséo de rebote (presséo baixa).

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100):,Bradicardimifuicdo dos batimentos do coracéo), arritmiastnieulares
(alteracdo dos batimentos ou ritmo do coragdo)itacdia (batimento rapido do coragdo ou irregslarpalpitacéo
(sensacdo do coragdo bater mais rapido ou de gudba@endo de forma irregular), tremor, dispneific(ddade de
respirar), tontura, palidez (perda da coloragdalgemnte na face do paciente), vomitos, nervosismsiedade.
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): Angina sewdoadu desconforto no peito), formacao de abscgssusnulo de
pus em uma determinada regido causando inchactlaeatdo), necrose tecidual severa (morte de algoido),
extravasamento da medicagdo (saida do local ondapl@cado) para os tecidos circunjacentes (ao rjeda
descamacéo.

Ao escolher o local da injegcdo, é importante ewguelas areas inadequadas para uso de qualquee @gessor e
descontinuar a infusdo imediatamente se ocorridiragfio ou trombose.

As grandes veias da fossa antecubital ou da caxareferidas as do dorso da méo e do tornozeltcpi@armente em
pacientes com desordens vasculares periféricasetds® mellitus, desordem de Buerger ou condigcdequentoexiste
hipercoagulacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria Estadual —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

A superdose pode resultar em grave hipertensdopsrtmada de dor de cabeca, sensacao de constripg@dmmausea,
vomito, euforia, diaforese, edema pulmonar, taqdiea bradicardia, arritmia sinusal, arritmiasaltou ventricular,
hemorragia cerebral, infarto do miocéardio, paraatdiaca ou convulsao.

Na presenca de uma elevacdo excessiva da pressii@l,apode ser imediatamente aliviada por um tgen
simpatolitico como a fentolamina. Um apropriadorag@ntiarritmico pode também ser necessario.

A DL, oral em rato e camundongo é 240 mg/kg e 99 mgégemivamente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 72206001, se vocé precisar de maiores
orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

MS n° 1.0298.0102

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo CRF-SP N.° 1016

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia ltapira-Lind6ia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validadeide roétulo
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 70D 118

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/06/2014.
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Anexo B
Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submiss&o eletrdnicd Dados da peticao/rfimtacéo que alteral Dados das altera¢fes de bulas

a bula
Datado| Nimero| Assunto | Data di: NUmero | Assunto| Datadd Itens de bula | Verg@#presentacod
expedient  do expedie do aprovaca] es | relacionadas
e Expedientg te Expedien 0 (VP /
e VPS)
26/06/201 10457 — |26/06/2d 10457 — VP e|Solugéo
4 SIMILAR-] 14 | - | - SIMILAR VPS [injetavel
Inclusao d¢ —Inclusad Caixa com 5
texto de de texto ampo|as de
bula -RDC de bula - mL
60/12 RDC
60/12-----
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