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cloridrato de nalbufina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de nalbufina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucgéo Injetavel

APRESENTACOES:

10mg/mL - Cartucho contendo 10 ampolas de vidrogardb 1mL
10mg/mL - Cartucho contendo 10 ampolas de vidrogardb 2mL

USO ADULTO « USO .M./ .V. [/ S.C.

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéao injetavel contém:

(ol o] 1o L= 1 (oo [T g = 11 o T 1T - TSSO PPPRERRRR 10mg
V2] (o 01 o o = o PSRRI imL

(acido citrico, citrato de sddio, cloreto de sodiiolroxido de sédio, acido cloridrico e 4gua de @smreversa)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de nalbufina é indicado para aliviodiees desde as moderadas até as severas. Podentambutilizado como
complemento da anestesia cirdrgica, na analgesia mos-operatdria, na analgesia obstétrica ducaitta@balho de parto e
para alivio da dor apds infarto agudo do miocardio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O inicio de acéo de cloridrato de nalbufina oc@r@ 3 minutos apds administracédo intravenosa e enosnde 15 minutos
apo6s administracdo subcuténea ou intramuscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Hipersensibilidade ao cloridrato de nalbufinasogualquer outro componente do produto;

- Abdémen agudo: a nalbufina pode modificar ososivds, portanto ndo € indicada até que o diagnésticba sido
estabelecido.

- Tratamento com IMAO.

Gravidez — Categoria B:N&o existem estudos adequados e bem controladasudireres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

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

O cloridrato de nalbufina deve ser utilizado cornmplemento de anestesia geral somente por prafasitiabilitados no uso
de anestésicos intravenosos e no controle dos&feispiratorios de opioides. Devem estar pronttardisponiveis: naloxona
(antidoto especifico), equipamentos para respiragificial e ressuscitacdo.

Abuso do medicamento: recomenda-se cautela narigé@socde cloridrato de nalbufina para pacientes cgomalmente
instaveis ou com histéria de abuso de narcéticais pacientes devem ser rigorosamente supervisisnatt caso de terapia
prolongada.

Dependéncia ao medicamento: o cloridrato de nalbufiostrou apresentar um baixo potencial de aljusmdo comparado
com outros farmacos que ndo sdo agonista-antageniSeu potencial de abuso é menor que o da codginapoxifeno.
Relatou-se raramente abuso deste medicamento. Roxtener dependéncia fisica ou psiquica e toleadpor abuso ou uso
indevido de nalbufina. Recomenda-se, portanto,etaytara evitar aumento da dose ou frequéncia denadracdo de
cloridrato de nalbufina que, em individuos propsngode resultar em dependéncia fisica.

Interrupcdo do tratamento: apds uso prolongadesaahtinuacao de cloridrato de nalbufina é segp@las sintomas que
ocorrem na crise de abstinéncia de narcéticos @dfica abdominal, ndusea e vomito, rinorreia, faejamento, ansiedade,
agitacdo, hipertermia e piloerecéo.

Uso em pacientes ambulatoriais: o cloridrato déufala pode prejudicar as habilidades fisicas etai®mecessarias ao
desempenho de atividades potencialmente perigasasequerem atencdo, como dirigir veiculos e opméauinas. Portanto
o cloridrato de nalbufina deve ser administrado cantela em pacientes ambulatoriais, que deverads@rtidos para evitar
tais riscos.
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Uso em procedimentos emergenciais: deve-se mamaciente sob observacdo até a recuperacdo dassafeicloridrato de
nalbufina que poderiam afetar atividades poten@atmperigosas, como dirigir.

Lesdo cerebral e aumento da pressao intracran@ngossiveis efeitos de depressdo respiratdriacapacidade dos
analgésicos potentes de elevar a presséo do fiadebroespinhal (resultante da vasodilatacédo segaimetencao de GPD
podem ser exacerbados na presenca de lesdo cehesfial intracraniana ou elevacdo pré-existenterelssdo intracraniana.
Além disso, analgésicos potentes podem produzitosfgue ocultem o curso clinico de pacientes cesdds cerebrais.
Portanto, o cloridrato de nalbufina deve ser @iz, nestas circunstancias, apenas em caso desidadesevidente e com
extrema cautela.

Interacdo com outros depressores do SNC: emboeseaqe atividade antagonista narcética, existeméavias que em
pacientes ndo dependentes, o cloridrato de natbufiio antagoniza um analgésico narcético admidistrantes,
concomitantemente, ou logo apds a sua administra@dmanto, pacientes em uso de analgésico nasc@iestésicos em
geral, fenotiazinas ou outros tranquilizantes, seols hipnoticos ou outros depressores do SNCIujimdo alcool),
concomitantemente ao cloridrato de nalbufina, podpnmesentar efeitos aditivos, devendo-se, portaathyzir a dose de um
ou de ambos os medicamentos.

Insuficiéncia respiratéria: na dose habitual de ¢idkg, o cloridrato de nalbufina provoca o mesmaugde depresséo
respiratéria que a mesma dose de morfina. Entmgtantcontrario da morfina, ndo ocorre aumentoegfaatsao respiratiria
com altas doses de cloridrato de nalbufina. A desdr@ respiratdria induzida por cloridrato de nattaupode ser revertida
com naloxona. O cloridrato de nalbufina deve seniaidtrado com cautela e em baixas doses a pasienta insuficiéncia
respiratéria (por exemplo, de outros medicamentoggmia, asma brénquica, infeccdo grave, cianoseologtrucdo
respiratoria).

Insuficiéncia renal ou hepatica: visto que o claid de nalbufina é metabolizado no figado e eadmepelos rins, deve ser
prescrito com extrema cautela para pacientes csimrido renal ou hepatica e administrado em desk=idas.

Cirurgia do trato biliar: como outros analgésic@sciticos, o cloridrato de nalbufina deve ser aaidio com cautela em
pacientes submetidos a cirurgia do trato biliars pode causar espasmo do esfincter de Oddi.

Sistema cardiovascular: durante avaliacdo de catodie nalbufina em anestesia, observou-se maméncia de bradicardia
em pacientes que nao receberam atropina no prétdéger

Infarto do miocéardio: como outros analgésicos pe®ro cloridrato de nalbufina deve ser utilizadma@autela em pacientes
com infarto do miocéardio que apresentem nauseadnite.

Carcinogénese, mutagénese ou interferéncia comiladéale: ndo foram encontradas evidéncias dermagenicidade em um
estudo de 26 meses realizado em ratos e em unped¢udl8 meses realizado em camundongos, com athagdis oral de
altas doses de cloridrato de nalbufina, equivateataproximadamente 3 vezes a dose terapéuticanad&comendada. Nao
foram encontradas evidéncias de potencial mutag@msnotéxico de cloridrato de nalbufina nos seguirtestes: Ames,
HGPRT de ovario de hamster chinés, troca de crdestirmas, micronlcleo de camundongo e citogereidie medula
Ossea de ratos. A nalbufina induziu aumento daifega de mutacdo em linfomas de células de camgodo

Uso na gravidez: a seguranca do uso de clorideatmatbufina durante a gravidez ainda néo foi eftalua. Embora estudos
de reproducdo em animais nao tenham revelado &feitatogénicos ou embriotdxicos, a nalbufina dmreadministrada em
mulheres gravidas somente quando claramente neicessa

Uso durante o trabalho de parto: a transferénaiegpkaria da nalbufina é alta, rapida e variaveh ama razao de 1:0,37 a
1:1,16. Os efeitos adversos no feto e no neonalatados apds a administracdo de nalbufina na m&@mte o trabalho de
parto incluem bradicardia fetal, depressao respieaino momento do nascimento, apneia, cianos@adnia. Em alguns
casos, a administracdo de naloxona na mae durardabalho de parto reverteu estes efeitos. Foréatad®ds casos severos e
prolongados de bradicardia fetal, com danos negieé permanentes. Relatou-se um padréo sinuséinmm cardiaco fetal,
associado ao uso da nalbufina. O cloridrato deufiallo deve ser utilizado com cautela durante caflfabde parto e os recém-
-nascidos devem ser monitorizados devido ao risodeghresséo respiratéria, apneia, bradicardiatenes.

Efeitos teratogénicos: foram realizados estudoedemducéo em ratos e coelhos com altas dosesddrato de nalbufina,
equivalentes respectivamente a 14 e 31 vezes adéfose maxima recomendada. Os resultados dedigdossnao indicaram
qualquer evidéncia de prejuizo da fertilidade onodéetal. Porém, em mulheres gravidas, ndo foraalizezlos estudos
adequados e bem controlados. Visto que estudogmteducdo animal nem sempre sao preditivos da sespmmana, o
cloridrato de nalbufina deve ser utilizado durantgavidez somente quando estritamente necessario.

Efeitos nao-teratogénicos: observou-se reducdoedo porpdreo e da sobrevivéncia em estudos nos qdaiinistrou-se
cloridrato de nalbufina por via subcutanea, ensratdes do acasalamento, durante a gestacdo gilacta em ratas durante o
Ultimo terco da gestacao e lactacdo, em dosesrdaiggadamente 8 a 17 vezes a dose terapéutica maricomendada. O
significado clinico deste efeito é desconhecido.

Amamentacdo: dados limitados sugerem que o claooidta nalbufina é excretado no leite materno enuged quantidade
(menos que 1% da dose administrada) e com eféiticaninente insignificante. Deve-se ter cautela esoale administracéo
de cloridrato de nalbufina em mulheres que amamenta

Uso pediatrico: a seguranca e eficacia de usoat@@to de nalbufina em pacientes menores de 8 aimda ndo foram
estabelecidas.
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Pacientes em uso de analgésico narcético, anestésit geral, fenotiazinas ou outros tranquilizarsedativos, hipnéticos ou
outros depressores do SNC (incluindo éalcool), contamtemente ao cloridrato de nalbufina, podem sarr efeitos
aditivos, devendo-se, portanto, reduzir a dosendewde ambos os medicamentos.

Pacientes idosos:

Nalbufina deve ser usado com cautela em paciedtesos por serem mais propensos a efeitos adverspsgcialmente
depressao respiratdria. Devido a diminuicdo do baditemo, os pacientes idosos normalmente requersdosis baixas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade eemcao podem
estar prejudicadas.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

O cloridrato de nalbufina deve ser conservado detdrembalagem original, em temperatura ambiete (30°C). Proteger
da luz.

Aspectos fisicosampolas de vidro ambar contendo 1mL e 2mL.

Caracteristicas organolépticassolucéo incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

Verifique sempre o prazo de validade do medicamantes de usa-lo. Nunca use medicamento com o pl@zalidade
vencido, pois pode ser prejudicial a sua saudeesAde utilizar o medicamento, confira 0 nome nalogtpara ndao haver
enganos. N&o utilize o cloridrato de nalbufina dagja sinais de violacdo e/ou danificacdo da ergbaia

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de nalbufina deve ser administradoy@isubcutanea, intramuscular ou intravenosa.

Posologia:

Adultos: a dose recomendada para um adulto de &@leg10mg, por via subcutanea, intramuscular saviehosa. Esta dose
pode ser repetida, se necessario, a cada 3 a$ odmsagem deve ser ajustada de acordo com adseleda dor, o estado
psiquico do paciente e outras medicacdes que o onestiver recebendo. Em pacientes néo tolerantisselinica maxima é
de 20mg, com uma dose total diaria maxima de 160mg.

O uso de cloridrato de nalbufina como complemertankstesia requer doses maiores que as recomsipdadanalgesia. A
dose de inducdo deve ser de 0,3mg/kg a 3,0mg/kginadrada por via intravenosa durante 10 a 15 m#wom dose de

manutencédo de 0,25 a 0,50mg/kg, em administragii@yénosas Unicas, quando necessario.

O cloridrato de nalbufina é fisicamente incompatogen naficilina e cetorolaco.

Pacientes que tenham feito tratamento crénico caméticos podem apresentar sintomas de crise dinéf§a apds a

administracdo de cloridrato de nalbufina. Os sim®mda crise de abstinéncia de narcéticos podencosgrolados pela

administracdo intravenosa lenta de pequenos inctesiede morfina, até que o alivio seja alcancadn.oSanalgésico

administrado previamente for morfina, petidina, elod ou outro narctico com mesma duracdo de atieidpode-se

administrar inicialmente 1/4 da dose antecipadaldedrato de nalbufina, sendo necessario obsesvaparecimento de

sintomas da crise de abstinéncia como cdélica abtdmnausea e vomito, rinorreia, lacrimejamentaiedade, agitacdo,
hipertermia e piloerecéo. Caso estes sintomas cdwam, pode-se administrar doses progressivanegitaes em intervalos

apropriados, até que a analgesia desejada sejia @otin cloridrato de nalbufina.

Solugbes de uso parenteral devem ser inspecionaledmente quanto a presenca de particulas owagdie de cor antes de
serem administradas.

Pacientes idosos:

Nalbufina deve ser usado com cautela em paciedtesos por serem mais propensos a efeitos adverspsgcialmente

depressao respiratdria. Devido a diminuicdo do baditemo, os pacientes idosos normalmente requersdosis baixas.

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duragéo do tratamentdldo interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A reacdo adversa mais frequente é sedacédo (36%ps0vacdes menos frequentes séo: sudorese (8@sgaivomito (6%),
tontura/vertigem (5%), boca seca (4%) e cefaledd) (3

Com incidéncia menor que 1% tem ocorrido:
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Sistema nervoso central: nervosismo, depressémagcagi euforia, instabilidade emocional, hostilelagbnhos ndo habituais,
confusdo, alucinacdo, disforia, sensacdo de pesomémcia. A incidéncia de efeitos psicotomiméticasymo
despersonalizacao, disforia, alucinagéo tem sidmomgo que com 0 uso da pentazocina.

Cardiovascular: hipertenséo, hipotenséo, bradiaatdguicardia.

Gastrintestinal: célicas, dispepsia, gosto amargo.

Respiratério: depressao respiratoria, dispneiaaasm

Dermatoldgico: pruridos, queimacéao, urticaria.

Outros: dificuldade para falar, urgéncia miccion@ao turva, e "flushing".

Reacbes alérgicas: foram relatadas reacdes aitafilénafilactoides e outras reacbes de hipershaaide com o uso de
nalbufina, podendo ser necessério suporte médiediato. Estas reacfes incluem choque, insuficiérespiratoria, parada
respiratria, bradicardia, parada cardiaca, higdienou laringoedema. Outras reacdes alérgicasadakat foram
broncoespasmo, estridor, respiracdo ofegante, eqearado, nausea, vomito, diaforeses, fraqueZafraas.

Outros relatos incluiram edema pulmonar, agitacdi@agdes no local de aplicacdo da injecdo como tdionefacao,
vermelhiddo, ardéncia e sensacdes de calor.

Alteracdes de Exames Laboratoriais

O cloridrato de nalbufina pode interferir com métedenzimaticos, na especificidade/sensibilidadeedte de deteccdo de
dependéncia de opioides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou faguoéico o aparecimento de reacfes indesejaveisusel@lo medicamento.
Informe também a empresa através do seu serviateddimento.

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

O cloridrato de naloxona é o antidoto especifia@ macloridrato de nalbufina, devendo ser admiaikirimediatamente por
via intravenosa. Oxigénio, fluidos intravenosossomessores ou outras medidas de suporte deventilsegrdos quando
indicado.

A administracdo de doses Unicas de 72mg de cléoidde nalbufina por via subcutanea em oito pesfasocou
principalmente sintomas de sonoléncia e disfoniderada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 08022 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0188

Farm. Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indulstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA » SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
USO RESTRITO A HOSPITAIS
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 19/05/2014.

Rev.00
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/ ficigéo que altera a bula

Dados das alteracdes Helas

Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
NA —objeto de | | 1550 Inicial 10mg/mL .
pleito desta i Atualizacéo conforme Cartucho com 1(
e de Texto de Bulg VP/VPS
notificacéo _ RDC 60/12 RDC 47/2009. ampolas contendo
eletrbnica e 2mL.




