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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TANOHALO®
halotano 100% (1 mL/mL)

APRESENTACOES:
Solucao Inalante / Solucéo para inalacao.
Caixa com 1 frasco de 100mL e 250mL.
USO INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
0 F=1 L] 7= o T N 1mL
EIMOL oo 0,01% p/p

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICACOES

O TANOHALO® é indicado para inducdo e manutencdo de anestesia geral, em todos os tipos de
cirurgia, para pacientes de todas as idades.

Raramente é empregado como agente Unico e frequentemente se empregam outros medicamentos
para inducdo ou suplementacao da anestesia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo comparativo, avaliou-se as caracteristicas de emergéncia e recuperacdo anestésicas de
sevoflurano, desflurano, e halotano em criancas submetidas a adenoidectomia com miringotomia
bilateral e a insercdo de tubos. Foram estudadas oitenta criancas de 1 a 7 anos de idade. Trinta
minutos antes da inducdo da anestesia, todos os pacientes receberam 0,5 mg / kg de midazolam
oral. Os pacientes foram randomizados para um de quatro grupos: Grupo 1, inducdo e manutencédo
com sevoflurano(S:S); Grupo 2, a inducdo e manutencdo com halotano sevoflurano (H:S); Grupo 3,
a inducdo e manutencdo de halotano (H: H); ou Grupo 4, a inducdo e manutencdo de halotano
desflurano (H:D). A intubacdo traqueal foi facilitada com a utilizacdo de dose Unica de 0,2 mg / kg
de mivacdrio. Um circuito Mapelson D foi utilizado, e todos os pacientes receberam N,O:0, 60:40
para inducdo e manutencdo do fluxo de gas fresco apropriado padronizado. A ventilacdo foi
controlada para manter normocarbia. A concentracdo final da expiracdo de anestésicos foi mantida
em aproximadamente 1,3 da concentracdo alveolar minima do anestésico(CAM) (halotano: 0,56;
sevoflurano: 2,6; desflurano: 8.3) até o final da cirurgia, quando todos os anestésicos foram
descontinuados. Os tempos de despertar (extubacédo), recuperacao (Escala de Steward 6), e de alta
foram comparados entre os pacientes nos quatro grupos por meio de analise de variancia e teste de
Newman-Keuls. P < 0,05 foi considerado significativo. Ndo havia diferencas significativas entre 0s
quatro grupos com relacdo a idade, peso, duracdo da cirurgia, ou duracdo da anestesia. A
emergéncia e a recuperacdo da anestesia foram significativamente mais rapidas no grupo
desflurano (Grupo 4), em comparacdo com os grupos de sevoflurano e halotano (Grupos de 1,2, e
3) (5+/-1,6 minvs 1l +/- 3,7; 11+/- 4,0; 10 +/- 40 min e 11 +/- 3,9 min vs 17+/- 5,5, 19 +/- 7.1;
21 +/- 8,5 min, respectivamente). Houve uma incidéncia significativamente maior de agitacdo pos-
operatoria e excitacdo em pacientes que receberam o desflurano (55%) versus sevoflurano (10%) e
halotano (25%). Ndo houve diferencas significativas entre os quatro grupos com relacdo ao tempo
para cumprir os critérios de alta para casa (134 +/- 36.9,129 +/- 53.3,117 +/- 64.6,137 +/- 22,6 nos
Grupos 1, 2, 3 e 4, respectivamente), em o tempo para beber liquidos orais (139 +/- 31.6,136 +/-
53.8,123 +/- 65.0,142 +/- 29.4min, respectivamente), ou na incidéncia de vomitos pos-operatorios.
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Concluiu-se que, apesar de desflurano resultar no rapido surgimento precoce da anestesia, foi
associado a uma maior incidéncia de agitacdo pds-operatéria. Sevoflurano resultou no surgimento
semelhante e recuperagdo em comparagdo com halotano. O desflurano e sevoflurano nao
resultaram em tempos de descarga mais rapidos do que o halotano nesta populagéo de pacientes.*

A agitacdo pode ocorrer durante recuperacdo, apds a anestesia inalatdria. Para avaliar a qualidade
da recuperacdo pds-anestésica com mascara ou halotano ou sevoflurano em criancas, foram
estudadas sessenta e duas criancas, de 8 meses a 18 anos de idade, agendadas para pequenas
cirurgias, que foram distribuidas aleatoriamente para receber ou halotano ou sevoflurano. Os
pacientes foram medicados com midazolam e anestesia foi induzida com propofol intravenoso ou
por inalacdo e mantida com halotano ou sevoflurano em N,O/O, via mascara facial. A recuperacéo
foi avaliada por um observador "cego”, usando uma pontuacdo de recuperacdo pos-anestesica. A
agitacdo e dor foram quantificados utilizando uma escala visual analégica. A incidéncia de vomitos
foi anotada. No dia subsequente a anestesia, as crian¢as mais velhas e os pais das criancas mais
jovens foram entrevistados sobre suas experiéncias com a anestesia e 0 periodo de recuperacéo.
N&o houve diferencas entre os grupos com relacdo a idade, peso, comprimento ou duracdo da
cirurgia ou a exposicao por inalacdo de gas. O tempo medio a partir da administracdo de agente
inalatdrio até a abertura ocular espontanea foi inferior apds o uso de sevoflurano (25 min), mais do
que depois de halotano (48 min), (P < 0,01). Da mesma forma, a recuperacdo foi mais rapida apds
anestesia com sevoflurano (P < 0,05). Agitacdo, mas nao dor, ocorreu com maior frequéncia apos
sevoflurano do que apds halotano (P < 0,05) e a agitacdo foi significativamente mais comum em
criancas mais jovens. Nao houve diferenca no tempo de internacdo hospitalar entre os pacientes nos
dois grupos. A agitacdo e recuperacdo pds-anestesica precoce foi mais rapida apds anestesia sob
mascara com sevoflurano do que apds halotano. Houve maior incidéncia de agitacdo em criangas
menores, sem correlacdo com a dor.?

! Welborn LG, Hannallah RS,. Norden JM, Ruttimann UE, Callan CM. Comparison of Emergence
and Recovery Characteristics of Sevoflurane, Desflurane, and Halothane in Pediatric Ambulatory
Patlents Anesth Analg 1996;83:917-20.

2Beskow A, Westrin P. Acta Anaesthesiol Scand, Volume 43(5).May 1999.536-41.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A anestesia com TANOHALO® produz uma répida e agradavel inducéo, sendo facil e rapidamente
reversivel com adequado relaxamento muscular para a maioria das intervengdes cirdrgicas,
promovendo a supressdo das secrecdes salivares, bronquicas e gastricas.

O médico deve ser informado sobre a ocorréncia de gravidez ou amamentacdo na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término.

Em casos de alta do paciente logo apds a anestesia geral, 0 mesmo deve ser alertado para que nao
dirija veiculos, ndo opere maquinas ou pratique esportes perigosos por 24 horas ou mais,
dependendo da dose de halotano administrada, condicao clinica do paciente e em funcdo também
das outras drogas administradas ap0s a anestesia.

O halotano ndo deve ser mantido indefinidamente no vaporizador. O timol ndo se volatiliza
juntamente com o halotano e, por isso, acumula no vaporizador e pode, com o tempo, conferir
coloracdo amarela ao liquido remanescente ou obstruir o vaporizador. A mudanca da cor pode ser
usada como indicativo para que o vaporizador seja drenado e limpo, descartando-se o liquido. O
acimulo de timol pode ser removido lavando-se o vaporizador com éter e secando-o
completamente com ar. Deve-se ter certeza de que o éter tenha sido completamente removido antes
da reutilizacdo do aparelho, para evitar sua introducdo acidental no sistema.

O mecanismo pelo qual o halotano e outras substancias induzem a anestesia geral € desconhecido.
O halotano é um anestésico muito potente em humanos, sendo a concentracdo alveolar minima
(CAM) de 0,64%. Esta concentracdo diminui com a idade.

O halotano é uma solucdo inalante anestésica. A inducdo e a recuperacdo sdo rapidas, e a
profundidade da anestesia pode ser rapidamente alterada. O halotano deprime progressivamente a
respiracdo. Pode ocorrer taquipneia com volume corrente reduzido, diminuindo a ventilacdo
alveolar. O halotano ndo € irritante ao trato respiratorio, e ndo ocorre aumento nas secregoes
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bronquicas e salivares. Os reflexos faringeos e laringeos sdo rapidamente abrandados. Pode ocorrer
broncodilatacdo. Também pode haver desenvolvimento durante anestesia profunda de hipoxia,
acidose ou apneia.

O halotano reduz a pressao arterial e frequentemente diminui a frequéncia de pulso. Quanto maior
a concentracdo da droga, mais se evidenciam estas mudancas. A atropina pode reverter a
bradicardia. O halotano ndo causa a liberacdo das catecolaminas dos sitios adrenérgicos. O
halotano causa dilatacdo dos vasos da pele e dos musculos esqueléticos.

Podem ocorrer arritmias cardiacas durante anestesia com halotano, que inclui ritmo nodal,
dissociacdo AV, extrasistoles ventriculares e assistolia. O halotano sensibiliza o sistema de
conducdo miocardico sob a acdo da epinefrina e norepinefrina, e a combinacdo pode causar sérias
arritmias cardiacas. Também aumenta a pressdo do fluido cerebroespinhal e produz moderado
relaxamento muscular. Os relaxantes musculares sdo usados como adjuvantes para a manutencao
de niveis mais leves de anestesia. O halotano aumenta a acdo de agentes ndo despolarizantes e
blogueadores ganglionarios.

O halotano é um potente relaxante uterino.

Quando inalado, TANOHALO® é absorvido através dos alvéolos até a corrente sanguinea e circula
através do organismo até o principal local de acdo, o cérebro, onde causa uma depressdo
progressiva do sistema nervoso central, iniciando nos centros mais altos (cortex cerebral) e
espalhando-se para os centros vitais da medula. A anestesia com halotano produz uma rapida e
agradavel inducao, sendo facil e rapidamente reversivel, com adequado relaxamento muscular para
a maioria das intervencdes cirdrgicas, promovendo a supressao das secrecdes salivares, bronquicas
e gastricas.

O quadro geral do sistema cardiovascular humano, durante anestesia com TANOHALO®, é o de
vasodilatacdo combinada com hipotensdo e bradicardia. A vasodilatacdo manifesta-se por pele
seca, quente e rosada, com veias superficiais proeminentes tornando-se evidente dentro de poucos
segundos de inalagdo e persistindo durante o periodo da anestesia, parecendo ndo ser afetada por
estimulo cirrgico ou hemorragia.

E comum durante a anestesia com TANOHALO® uma queda na pressdo arterial que é proporuonal
a concentracdo do vapor inalado, sendo minima com as concentragdes reduzidas, necessarias a
manutencdo da anestesia. Ndo resultam efeitos prejudiciais desta hipotensao, a qual frequentemente
€ vantajosa para o cirurgido, porém se for considerado necessario, ela pode ser seguramente evitada
ou abolida pela administragdo intravenosa de vasopressores como o metaraminol ou fenilefrina.

A respiracdo, sob anestesia com TANOHALO®, geralmente € suave, calma e regular observando-
se, em muitos pacientes, aumento da frequenua respiratoria. Se necessario, a taquipneia pode ser
controlada pela administracdo de pequenas doses de meperidina. Com concentragdes mais
elevadas, alguns pacientes podem apresentar depressao resplratorla exigindo ventilacdo assistida e
aumento de OX|gen|o a mistura inalada. O TANOHALO® néo causa irritacdo do trato respiratdrio
nem re5|sten(:|a a ventilacdo manual, com facil controle da respiragao.

TANOHALO® é um anestésico muito potente no homem, com concentracdo alveolar minima de
0,64%. A concentracdo alveolar minima diminui com a idade. Aproximadamente 60% a 80% do
halotano absorvido sdo eliminados inalterados com a expiracdo nas primeiras 24 horas apds sua
administracdo; quantidades menores continuam a ser exaladas por varios dias ou semanas. Da
fracdo ndo exalada, aproximadamente 15% sofrem biotransformacdo; o restante é eliminado
inalterado por outras vias.

4. CONTRAINDICACOES

O TANOHALO® ndo é recomendado para anestesia obstétrica exceto quando o relaxamento
uterino € necessario.

Também é contraindicado quando existe historia ou suspeita de hipertermia maligna. Quando
houver hipersensibilidade ao halotano ou ao componente da formula.

A relacdo risco-beneficio deve ser avaliada nas seguintes situacdes clinicas: pneumotdrax,
pneumoencefalografia, embolia gasosa, disfuncdo hepatica, ictericia ou lesdo hepatica aguda apds
exposicdo a anestésicos gerais, arritmias cardiacas, diabetes ndo controladas, disfuncdo renal,
toxemia gravidica, hipertensdo intracraniana, miastenia grave e feocromocitoma.
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Gravidez - Categoria C:

Estudos em camundongo, rato, hamster e coelho, com concentracbes anestésicas e/ou
subanestésicas, demonstraram efeitos teratogénicos, embriotdxicos e fetotdxicos. Ndo existem
estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.

O TANOHALO® ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que a critério médico, os
beneficios esperados justifiquem o risco potencial para o feto.

O halotano é um potente relaxante uterino e este efeito, a menos que cuidadosamente controlado,
podera comprometer a resposta uterina a derivados da ergotamina e ocitdcicos.

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

Amamentacao:

N&o se tem conhecimento se o halotano é excretado no leite materno. Como muitas drogas sao
excretadas no leite humano, a decisdo entre evitar o uso da droga ou interromper a amamentacao
deve obedecer rigorosa avaliacdo médica.

Uso Pediétrico:
Estudos clinicos extensos revelam que a manutencdo de concentracfes de halotano é geralmente
maior em criancas e que as necessidades de manutencao diminuem com a idade. Ver posologia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O TANOHALO® deve ser usado em vaporizadores que permitam uma razoavel aproximagéo com
0 consumo e débito e preferencialmente vaporizadores do tipo calibrado. O vaporizador deve ser
colocado fora do circuito nos sistemas de ventilagdo com reinalacdo pela técnica fechada, pois de
outro modo ha dificuldade em se evitar a superdosagem. O paciente deve ser atentamente
observado em relacdo aos sinais de superdosagem, isto é, queda da pressdo arterial, pulso e
ventilacao, partlcularmente durante a ventilacdo assistida ou controlada.

O TANOHALO® aumenta a pressdo do fluido cerebroespinhal. Desta forma, se o produto for
indicado a pacientes com pressdo intracraniana significativamente aumentada a administracdo
deve ser precedida por medidas normalmente usadas para diminuir esta pressao. Recomenda-se que
a ventilacdo seja monitorada, sendo necessario assistir ou controla-la para assegurar oxigenacao
adequada e remocao do didxido de carbono.

Em individuos susceptiveis, a anestesia com halotano pode desencadear um estado hipermetabolico
do masculo esquelético levando a uma grande demanda de oxigénio e a uma sindrome clinica
conhecida como hipertermia maligna. Esta sindrome inclui caracteristicas ndo especificas como
rigidez muscular, taquicardia, taquipneia, cianose, arritmias e pressdo arterial instavel. Deve ser
também observado que alguns destes sinais ndo especificos podem aparecer com leve anestesia,
hipoxia aguda, etc. Um aumento em todo o metabolismo deve ser reflexo de elevada temperatura
(que pode elevar-se rapida, prematura ou tardiamente em alguns casos, mas normalmente ndo é o
primeiro sinal de aumento do metabolismo) e um aumento do uso do sistema de absorcdo de CO,.
A pressdao de O, e pH podem diminuir, e hiperpotassemia e déficit basal podem aparecer. O
tratamento inclui a descontinuacdo do agente desencadeante (halotano), administracdo de
dantroleno sddico intravenoso, e aplicacdo de terapia de suporte. Tal terapia inclui rigoroso esfor¢o
para restabelecer a temperatura normal do corpo. Deve haver suporte respiratorio e circulatorio e
controle dos disturbios hidroeletrolitico e acido-basico. Pode ocorrer faléncia renal tardia e o fluxo
urinario deve ser mantido, se possivel. A sindrome de hipertermia maligna provocada pelo halotano
parece ser rara.

Deve-se tomar cuidado durante a administragdo de epinefrina a pacientes anestesiados com
TANOHALO®, pois podem ocorrer arritmias cardiacas. Por esta razdo, a dose de epinefrina deve
ser a menor posswel e se necessario deve ser administrado um betabloqueador Deve-se tomar
cuidado também com outros agentes simpaticomiméticos e com aminofilina, teofilina e agentes
antidepressivos triciclicos s, que também podem precipitar arritmias.

O papel do TANOHALO™ nas lesdes hepaticas, ocasionalmente observadas apds anestesia, nao foi
definitivamente estabelecido. Entretanto, como tais casos aparecem mais frequentemente apds a
administracdo repetida de anestésicos, o aparecimento de ictericia, ndo explicavel por outra causa,
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apo6s a administracdo do TANOHALO®, deve ser considerado contraindicacdo para o seu uso
posterior. Sugere-se que a exposicao repetida a qualquer anestésico, dentro de um periodo de 4
semanas, deve ser evitada sempre que possivel e, em relacdo a todos os anestésicos, deve-se
con5|derar a frequéncia do uso.

E aconselhavel assegurar ventilagdo adequada da sala onde 0, TANOHALO® estiver sendo
utilizado. Durante a indugdo da anestesia com TANOHALO® frequentemente ocorre uma
diminuicdo moderada da pressdo. A pressdo tende a aumentar quando a concentracdo do vapor é
reduzida para niveis de manutencdo permanecendo, porém, com frequéncia, abaixo dos niveis pre-
cirargicos. Este efeito hipotensor é til por propiciar um campo operatorio limpo e diminuicdo da
hemorragia. Entretanto, se necessario, pode-se administrar metoxamina (5 mg séo frequentemente
suficientes) para neutralizar a diminuicdo da pressao arterial.

Informacéo aos Pacientes:

Em casos de alta do paciente logo apds a anestesia geral, 0 mesmo deve ser alertado para que nao
dirija veiculos, ndo opere maquinas ou pratique esportes perigosos por 24 horas ou mais,
dependendo da dose de halotano administrada, condi¢cdo do paciente e em funcdo também das
outras drogas administradas apds anestesia.

Carcinogénese, mutagénese, diminuicao da fertilidade:

Em um estudo de carcinogenicidade de 18 meses com halotano a 0,05 % em camundongo, nédo
houve evidéncia de carcinogenicidade relacionada com o anestésico. Esta concentracdo é
equivalente a 24 horas de halotano a 1%.

Os testes de mutagénese com o halotano revelaram resultados positivos e negativos. Em ratos, a
exposicdo por um ano a concentrac@es baixas de halotano (1 e 10 ppm) em 6xido nitroso produziu
dano cromossdmico as células espermatogénicas e células da medula 6ssea. Os testes negativos
incluiram o ensaio bacteriano de Ames, ensaio com fibroblasto de pulméo de hamster Chinés, troca
de cromatide irm& em células ovarianas de hamster Chinés e ensaio de cultura leucocitaria humana.
Estudos de reproducdo com halotano (10 ppm) e 6xido nitroso em ratos revelaram diminuicédo da
fertilidade. Esta concentracdo baixa corresponde a 1/1000 da dose de manutencdo humana.

Gravidez - Categoria C:

Estudos em camundongo, rato, hamster e coelho, com concentracbes anestésicas e/ou
subanestésicas, demonstraram efeitos teratogénicos, embriotdxicos e fetotdxicos. Ndo existem
estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.

O TANOHALO® ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que a critério médico, os
beneficios esperados justifiquem o risco potencial para o feto. O halotano € um potente relaxante
uterino e este efeito, a menos que cuidadosamente controlado, poderd comprometer a resposta
uterina a derivados da ergotamina e ocitdcicos.

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

Amamentacao:

N&o se tem conhecimento se o halotano é excretado no leite materno. Como muitas drogas sao
excretadas no leite humano, a decisdo entre evitar o uso da droga ou interromper a amamentacao
deve obedecer rigorosa avaliacdo médica.

Uso Pediétrico:
Estudos clinicos extensos revelam que a manutencdo de concentracfes de halotano é geralmente
maior em criancgas e que as necessidades de manutencao diminuem com a idade. Ver posologia.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso cronico de alcool pode aumentar as necessidades de TANOHALO® na anestesia.
Depressores do sistema nervoso central, inclusive os usados corretamente como medicagdo pre-
anestésica ou para suplementar a anestesia, podem aumentar os efeitos depressores respiratorios e
hipotensores do TANOHALO® e retardar a recuperacéo do paciente.
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Aminoglicosideos, lincomicina e bloqueadores neuromusculares nao despolarlzantes podem
produzir blogueio neuromuscular aditivo se usados com TANOHALO®. A importancia clinica
deste fato € minima se o paciente estiver ventilado mecanicamente, mas ainda assim, a dose deve
ser ajustada, e instituido tratamento com anticolinesterasicos ou sais de calcio, se necessario.

A amiodarona e anti-hipertensivos potencializam a hipotensdo causada pelo TANOHALO®. Os
betabloqueadores, inclusive os de uso oftalmlco podem causar hipotensdo grave e prolongada se
usados simultaneamente com TANOHALO®, reduzindo ainda a capacidade de resposta a estimulos
simpaticos beta-adrenérgicos. Caso seja necessario reverter os efeitos dos betabloqueadores, pode-
se usar agonistas adrenérgicos como a dopamina, isoprenalina ou norepinefrina, mas com extrema
cautela. A levodopa aumenta a concentracdo enddgena de dopamina e deve ser suspensa 6 a 8
horas antes da anestesia. A metildopa pode diminuir as necessidades do anestésico.

Medicamentos nefrotdxicos podem aumentar 0S riscos de nefrotoxicidade grave, ndo se
recomendando o uso simultaneo ou sequencial ao TANOHALO A resposta uterina aos ocitdcicos
sofre uma reducdo que € dose dependente do TANOHALO®, podendo ocarrer hemorragias. A
fenitoina aumenta o risco de hepatotoxicidade produzida pelo TANOHALO® e vice-versa. O uso
simultdneo com suxameténio pode aumentar os riscos de hipertermia maligna e bradicardia,
enguanto que as xantinas aumentam o risco de arritmias cardiacas.

A experiéncia clinica e experimentos animais sugerem que a administracdo de pancurdnio deve ser
feita com cuidado em pacientes que estejam sob terapia cronica com antidepressivos triciclicos, e
que tenham sido anestesiados com halotano, porque pode ocorrer grave arritmia ventricular.

A morfina potencializa o efeito de depresséo respiratdria causada pelo halotano.
Benzodiazepinicos: midazolam tem potencializado a a¢do anestésica do halotano.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o frasco bem fechado, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz.
O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na
embalagem.

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

O TANOHALO® é um liquido incolor, volatil, ndo explosivo e ndo inflamével, nas concentracées
normalmente utilizadas. Os seus vapores misturados com o oxigénio, nas propor¢des de 0,5 a 50%,
ndo sdo explosivos. O produto ndo se decompBe quando em contato com a cal sodada aquecida. Na
presenca de umidade os vapores atacam o aluminio, bronze e o chumbo, mas ndo o cobre. A
borracha, alguns plasticos e materiais similares sdo solGveis no halotano, deteriorando-se
facilmente quando em contato com o mesmo. A estabilidade do halotano é mantida com a adicéao
de 0,01% p/p de timol.

Sua férmula quimica é 2-bromo-2-cloro-1,1,1-trifluoretano, com ponto de ebulicdo de 20,2 °C e
peso especifico de 1,87 a 20 °C. A pressao de vapor € 241,5 mmHg a 20 °C.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O TANOHALO® pode ser administrado em sistemas de ventilagdo do tipo sem reinalagéo, com
reinalagdo parcial ou pela técnica fechada. A dose de indugdo varia individualmente, mas
usualmente 5|tua -se entre 0,5% e 3%. A dose de manutencdo varia de 0,5% a 1,5%. O
TANOHALO® pode ser administrado com oxigénio ou com uma mistura de oxigénio e 6xido
nitroso. Devido a captagdo mais rapida e maior concentragdo sanguinea necessaria para anestesia
em pacientes jovens, os valores da concentracdo alveolar minima diminuem com a idade, como
segue:
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Idade Concentracdo Alveolar Minima (%o)
Até 3 anos 1,08
3 anos 0,91
10 anos 0,87
15 anos 0,92
24 anos 0,84
42 anos 0,76
81 anos 0,64

O TANOHALO® nido deve ser mantido indefinidamente em vaporizadores que ndo sejam
especificamente recomendados para seu uso. O timol ndo se volatiliza com o halotano,
acumulando-se no vaporizador, podendo inferir, com o tempo, cor amarelada ao liquido restante.
Esta alteracédo de cor pode ser indicio de que o vaporlzador deva ser esgotado e limpo, descartando-
se 0 TANOHALO® alterado. O actimulo de timol pode ser removido lavando-se o vaporizador com
éter e certificando-se que o mesmo tenha sido totalmente remowdo antes da reutilizacdo do
equipamento, para evitar a mistura do éter com o TANOHALO®.

USO CLINICO:

Pré-Medicacdo: Aconselha-se como pré-medicacdo um hipno-analgésico leve, mas sempre
acompanhado de atropina.

Indugdo: A anestesia pode ser induzida suavemente com indugdes de 2% a 3% de TANOHALO®,
numa mistura de protoxido de nitrogénio e oxigénio. Se for usado apenas oxigénio ou ar como
veiculo, podem ser necessérios 4% a 5% de TANOHALO® para apressar a inducdo. A intubacéo
pode ser realizada trés a quatro minutos ap6s o inicio da inalagdo. Por conveniéncia,
frequentemente € usada uma dose sonifera de tiopental sodico (100mg a 200mg). Devido ao odor
agradavel, o TANOHALO® tem sido de grande utilidade para a inducdo da anestesia em criancas e
lactantes, podendo ser administrado com esta finalidade.

Manutencdo: Em geral sdo adequadas as concentraces entre 0,5% a 1,5% de TANOHALO®. O
uso de oxigénio apenas, como veiculo, evita hipoxia.

Recuperacdo: A recuperagdo rapida e sem problema é um valioso atributo do TANOHALO®. Os
reflexos comegcam a aparecer dentro de dois minutos e 0s movimentos espontaneos em cinco
minutos. VOmito e nausea pos-operatorio sao incomuns. A analgesia desaparece rapidamente. Se
necessario pode-se mudar de TANOHALO® para outros anestésicos, ou vice-versa, sem efeito
adverso.

Relaxantes Musculares: O relaxamento muscular obtido apenas com TANOHALO® é suficiente
para muitas cirurgias, porém, quando necessario, pode ser suplementado com relaxantes
musculares. As acOes bloqueadoras neuromusculares de agentes bloqueadores neuromusculares
nao despolarizantes atualmente utilizados na anestesia (pancuronlo vecurénio, rocuronio,
atraclrio, cisatraclrio) sdo potencializadas por TANOHALO®, sendo aconselhavel usar estes
agentes em doses reduzidas, e de acordo com o planejamento da anestesia. A neostigmina pode ser
usada para reverter 0s efeitos da galamina e do curare porém, para evitar a bradicardia, é
aconselhavel injetar, 5 a 15 minutos antes, uma dose adicional de atropina.
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Concentragdes inspiradas de até 3% de TANOHALO® sdo suficientes para a indugdo anestésica,
ndo sendo necessarias doses maiores.

9. REACOES ADVERSAS
Reac6es adversas comuns (>1% e <10%b): extrassistoles ventriculares; calafrios.
Reacdes adversas incomuns (>0,1% e <1%0): vomitos.

Reacbes adversas raras (>0,01% e <0,1%): disfuncdo hepética leve, moderada e grave
(incluindo-se necrose hepética); parada cardiaca; depressdo respiratoria; parada respiratoria;
arritmia cardiaca; hiperpirexia; tremor; nausea e emese. hipertermia maligna (HM). A sindrome
inclui aspectos ndo especificos tais como hipercapnia, rigidez dos musculos, taquicardia,
taquipneia, cianose, arritmias e instabilidade da pressdo arterial. Um aumento do metabolismo
global pode ser refletido em uma temperatura elevada. O tratamento inclui a suspensao de agentes
desencadeantes, administracdo de dantroleno sodico intravenoso e aplicacdo de terapia de suporte.

Reacbes adversas com frequéncia desconhemda bradicardia e/ou hipotensdo podem ocorrer
durante a anestesia com TANOHALO®; alucinaces; ansiedade; nervosismo. Podem ser
observados calafrios durante a recuperacgéo da anestesia, especialmente se o paciente estiver em um
ambiente frio.

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

10. SUPERDOSE:

No caso de superdosagem, ou quando a 5|tua(;ao parecer superdosagem, deve-se interromper
imediatamente a aplicacdo de TANOHALO® e promover a ventilagdo assistida ou controlada com
oxigénio puro.

Conduta na superdosagem: para bradicardia intra-operatoria, utilizar dose de 1 a 2mg de atropina,
que podera ser repetida até 3mg. No caso de surgir arritmia cardiaca deve-se ajustar
convenientemente o nivel da anestesia ou suspendé-la, determinando se a arritmia é devido a
hipercapnia ou hipoxia e corrigi-la, se necessario.

Na depressdo circulatéria grave utilizar liquidos ou plasma endovenoso e, se necessario,
administrar um vasopressor. Em caso de crise de hipertermia maligna, interromper a administracéo
de possiveis desencadeantes, controlar o aumento das necessidades de oxigénio, esfriar o paciente,
corrigir o desequilibrio hidrico e de eletrdlitos e acidose metabolica. Se necessario, administrar
dantroleno sddico por infusdo IV com dose inicial de 2,5 mg/kg e de forma continua (pelo menos 1
mg por kg de peso corporal) por 24 — 48 horas. Pode ser necessaria ventilacdo assistida com
oxigénio puro, para os casos de depressao respiratoria ou inadequada ventilacdo pos-operatoria.
N&o ha antidoto especifico. O tratamento deve objetivar a manutencdo das funcgdes respiratdrias
(através da remocdo do paciente para local ventilado ou empregando suporte ventilatorio
mecanico) e cardiovascular.

Em caso de ingestdo acidental, o tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
DIZERES LEGAIS
N° de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: Vide Rétulo/Caixa.
MS n° 1.0298.0222
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Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo — CRF-SP n° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira / SP
CNPJ N.°44.734.671/0001-51 - Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2014.
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Anexo B

Historico de alteracédo da bula

11

Dados da submissé&o eletrdnica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ndmerodo | Assunto Data do Ndmero do Assunto Data de Itens de bula Versdes| Apresentacoes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagédo (VP/ relacionadas
VPS)
17/12/2014 10451 - 17/12/2014 10451 - 17/12/2014 8. POSOLOGIA E VPS Caixas com 1
MEDICA- MEDICA- MODO DE USAR frasco de 100 mL
MENTO MENTO 9. REAQ@ES e 250 mL.
NOVO - NOVO - ADVERSAS
Notificagdo Notificagdo 10. SUPERDOSE
de Alteragéo de Alteragéo
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula—- RDC
60/12 60/12
30/06/2014 |0513663/14-| 10458 — 30/06/2014 [0513663/14-| 10458 — 30/06/2014 | Todos os itens foram Caixas com 1
6 MEDICA- 6 MEDICA- alterados para frasco de 100 mL
MENTO MENTO adequagdo a RDC e 250 mL.
NOVO - NOVO - 47/09. VPe
Incluséo Incluséo VPS
Inicial de Inicial de
Texto de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12
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