’ urndo quimica

FARMACEUTICANACIONAL S/ A

UNIFEDRINE®

(sulfato de efedrina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solugao injetavel

50 mg/mL



UNIFEDRINE®

sulfato de efedrina M
Solucdo injetavel LI T

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 50 mg/mL: embalagem contendo 25 ampolas de 1 mL.

USO INTRA MUSCULAR / SUBCUTANEO / ENDOVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

SUITAtO dE EERAIINA ..ottt ettt ettt st sttt e eeneas 50 mg
Veiculo: agua pra injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A efedrina injetavel estd indicada:

- No tratamento ou prevencao da queda da pressdo arterial associada a anestesia espinal (raquianestesia) e
anestesia geral;

- No tratamento do choque — situacdo clinica de queda abrupta e grave da pressdo arterial e que ndo
responde com o tratamento com reposicdo de fluidos administrados na veia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A efedrina é um medicamento vasopressor, ou seja, ele contrai os vasos do corpo fazendo a pressao
arterial subir e também aumentar a quantidade de sangue que chega ao coragdo. Seu efeito sobre 0s vasos
sanguineos comega imediatamente apds sua administracdo que pode ser pela veia, no musculo ou por via
subcutdnea (abaixo da pele). Este medicamento é utilizado em situagdes de queda de pressdo apds
blogueio espinal como, por exemplo, a raquianestesia ou anestesia geral.

3.'QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- E contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade as aminas simpatomimeéticas.

E também contraindicado o uso do medicamento quando existirem os seguintes problemas médicos:

- Glaucoma de angulo estreito;

- Taquiarritmias ou fibrilacdo ventricular;

- Pacientes anestesiados com ciclopropano e halotano uma vez que esses agentes aumentam as agdes
arritmogeénicas dos farmacos simpatomiméticos.

A efedrina ndo deve ser usada habitualmente nos casos onde os farmacos vasopressores estdo
contraindicados:

- Em obstetricia, quando a pressdo arterial materna é maior que 130/80 mmHg;

- Em tireotoxicose, feocromocitoma, diabetes, hipertensdo e outras desordens cardiovasculares como, por
exemplo, a estenose subadrtica hipertréfica idiopética.

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

O sulfato de efedrina deve ser usado com precaucdo em pacientes com hipertireoidismo, doencas
cardiacas (insuficiéncia cardiaca, angina pectoris, pacientes fazendo uso de digitéalicos), arritmias
cardiacas, hipertrofia prostatica ou com insuficiéncia renal e uso concomitante de drogas que
potencializam a acdo da efedrina (ver “Interagdes medicamentosas” abaixo).

A efedrina pode causar distUrbios do sistema nervoso central que podem ser prevenidos ou tratados com a
administracéo de um sedativo ou tranquilizante.
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O farmaco foi administrado em um grande nimero de mulheres gravidas e mulheres em idade fértil, sem
qualquer aumento comprovado na frequéncia de malformacdes ou efeito deletério sobre o feto.

A efedrina pode aumentar a frequéncia cardiaca fetal quando administrada para controle da hipotensdo
arterial materna na raquianestesia durante o procedimento de parto.

A efedrina ndo deve ser utilizada quando a pressao arterial materna for maior que 130/80 mmHg.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirugido-dentista.

Amamentacdo
O sulfato de efedrina é excretado no leite materno e pode causar reacoes adversas na crianga. Portanto,
ndo é recomendado o uso de efedrina durante a amamentacéo.

Trabalho de parto e parto

Quando utilizado para manter a pressdo arterial durante a anestesia espinal, pode haver aceleracdo
cardiaca fetal. Ndo é recomendado em obstetricia quando a presséo arterial materna exceder 130/80 mm
Hg.

O uso concomitante de efedrina com alguns medicamentos ocitdcicos, tais como a ergotamina,
ergonovina e metil-ergonovina, pode causar hipertensdo grave e persistente e ruptura do vaso sanguineo
cerebral no periodo de pos-parto.

Criancas
As criancas séo especialmente sensiveis ao efeito do sulfato de efedrina.
As reacOes adversas e problemas com o uso do medicamento sdo 0s mesmos para criancas e adultos.

Idosos

Né&o existem informagdes especificas com relacéo as diferencas de uso e reagdes adversas em idosos,
comparando-se com os adultos em outras faixas etarias. A possibilidade de reten¢do urinaria em paciente
de idade avancada ndo deve ser esquecida.

Efeitos na habilidade dirigir e/ou operar méquinas:
Recomenda-se precaucdo na conducdo e utilizacdo de maquinas, dados e feitos indesejaveis descritos.

InteracOes medicamentosas

Agentes simpaticomiméticos

O sulfato de efedrina ndo deve ser administrado concomitantemente com outros agentes
simpaticomiméticos devido a possibilidade de ocorrerem efeitos aditivos e aumento da toxicidade (Ex:
aminofilina, dopamina, efedrina, epinefrina, norepinefrina, fenilefrina, metilfenidato, doxapram e
mazindol).

Agentes bloqueadores alfa-adrenérgicos

A administracdo de um farmaco bloqueador alfa-adrenérgico reduz a resposta vasopressora do sulfato de
efedrina (Ex: labetalol, doxazosina, tamsulosina).

Agentes bloqueadores beta-adrenérgicos

A administragdo de bloqueadores beta-adrenérgicos como o propranolol podem bloquear os efeitos
cardiacos e broncodilatadores do sulfato de efedrina.

Anestésicos

A administragdo de sulfato de efedrina a pacientes que receberam anestésicos gerais como o ciclopropano
ou hidrocarbonetos halogenados, que aumentam a irritabilidade cardiaca, pode resultar em arritmias.
Inibidores da monoaminoxidase (MAQ)

Os inibidores da monoaminoxidase (MAOQO) potencializam os efeitos vasopressores de farmacos
simpaticomiméticos como o sulfato de efedrina.

Bloqueadores dos neur6nios adrenérgicos

O sulfato de efedrina pode antagonizar o bloqueio neuronal produzido pela guanetidina, resultando em
perda da eficécia anti-hipertensiva.

Pacientes em uso de guanetidina devem ser cuidadosamente monitorizados se for associado ao sulfato de
efedrina. Se necessario, aumentar a dosagem de guanetidina ou adicionar outro anti-hipertensivo ao
regime de tratamento.

Blogueadores ganglionares



A efedrina diminui o efeito hipotensor do trimetafano e mecamilamina e estes podem, por outro lado,
diminuir o efeito vasopressor da efedrina.

Antiécidos, acidificantes e alcalinizantes urinérios

A alcalinizacdo da urina (pH em torno de 8) com os farmacos acetazolamida, diclorfenamida, bicarbonato
de sddio e citrato de sdédio, podem aumentar a meia-vida e diminuir a eliminacdo da efedrina
potencializando o efeito terapéutico ou téxico da efedrina, como tremores, ansiedade, insonias,
taquicardia.

Por outro lado, a acidificacdo da urina, como por exemplo, com cloreto de aménio, provoca um aumento
da excrecdo da efedrina.

Psicodepressores e antipsicaticos

Ocorre antagonismo da acdo vasopressora (Ex: haloperidol, clorpromazina, flufenazina).

Antidepressivos triciclicos

O uso concomitante com efedrina pode potencializar o efeito pressérico e cardiovascular, resultando em
arritmia, taquicardia, hipertensdo, hiperpirexia (Ex: clomipramina, imipramina, nortriptilina,
amitriptilina).

Inibidores da protease e inibidores da transcriptase reversa

O efeito hipertensivo dos agentes agonistas alfa e beta-adrenérgicos pode aumentar com a administragao
concomitante dos inibidores da protease e inibidores da transcriptase reversa (Ex: abacavir, adefovir,
didanosina, estavudina, fenelzina, lamivudina, zalcitabina, zidovudina).

Outros farmacos

- O sulfato de atropina bloqueia a bradicardia reflexa e acentua a resposta pressora do sulfato de
efedrina;

- A administracdo concomitante de um derivado da teofilina (como a aminofilina) com a efedrina,
produz uma maior incidéncia de reagdes adversas;

- Glicosideos cardiacos podem sensibilizar o miocardio para os efeitos de farmacos simpaticomiméticos;
o sulfato de efedrina deve ser usado com cautela;

- A administracdo da furosemida ou outros diuréticos pode diminuir a resposta arterial a fA&rmacos
vasopressores como o sulfato de efedrina;

- A clonidina administrada como pré-medica¢do aumenta a resposta vasopressora a efedrina administrada
por via endovenosa, durante a anestesia espinal;

- A reserpina e metildopa podem diminuir os efeitos da efedrina e esta diminuir os efeitos hipotensores
da metildopa e reserpina;

- Propoxifeno: a efedrina ndo deve ser utilizada na intoxicagdo por propoxifeno porque pode induzir,
teoricamente, o inicio das convuls6es induzidas por este;

- Canabinoides: o0s canabinoides podem aumentar a taquicardia causada pelos agentes
simpaticomiméticos. Recomenda-se monitorizagdo hemodinamica;

- Cocaina: a associacao de efedrina aumenta o efeito cardiovascular e riscos de reacfes adversas;

- Donopram: aumenta o efeito pressorico da efedrina;

- Ergotamina: com uso concomitante, produz vasoconstri¢do periférica;

- Ergovina, metil-ergonovina, metilsergida: quando usados com sulfato de efedrina podem resultar na
elevacéo da vasoconstricao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor a levemente amarelado, isento de particulas estranhas vsiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O UNIFEDRINE pode ser administrado por via intramuscular, via subcutanea ou via endovenosa lenta.
Tanto a administracdo como a suspensdo do tratamento, somente devera ser feita sob orientacdo médica.
Né&o usar o medicamento se a solugdo ndo estiver limpida e a embalagem intacta. Proteger a ampola da
luz até o momento de usar.

A via endovenosa ¢ utilizada quando é necessario um efeito imediato. A absorcao, ou inicio da acdo, pela
via intramuscular é mais rapida, entre 10 a 20 minutos, que pela via subcutanea.

Uso adulto

Tratamento dos estados hipotensivos

No tratamento das crises hipotensivas secundarias a anestesia espinal ou geral recomenda-se a
administracdo de 3 a 6 mg (injecdo endovenosa lenta) ou, no maximo, até 9 mg, repetidas cada 3 a 4
minutos de acordo com a situacdo. A dose total maxima é de 30 mg.

Prevencao dos estados hipotensivos

Para a prevencdo dos estados hipotensivos secundarios a anestesia durante o parto o sulfato de efedrina
deve ser administrado numa injegdo de 30 mg por via intramuscular.

Na ocorréncia de estado hipotensivo recomenda-se inicialmente a utilizagdo de medidas néo
farmacoldgicas. Na persisténcia de hipotensdo, procede-se a administracdo de sulfato de efedrina — 0,2
mg/kg por via EV com aumento de 3 mg. Se, mesmo assim a pressdo arterial ndo subir, deve-se
administrar 30 mg por via IM.

As doses aconselhadas sdo de 3 mg/mL (adultos de 3 a 6 mg) em inje¢cdo endovenosa lenta repetida a
cada 3 a 4 minutos. A dose total maxima é de 30 mg.

Na prevencao das crises hipotensivas secundarias a anestesia espinal ou geral a dose usual no adulto é de
25 a 50 mg (intervalo de 10 a 50 mg) injetados por via subcutanea ou intramuscular.

Tratameto dos disturbios hemodinamicos do choque

Quando utilizado como agente vasopressor, o sulfato de efedrina deve ser administrado na menor dose
eficaz e durante o menor periodo de tempo possivel. A dose usual para os adultos é de 25 a 50 mg por via
subcuténea ou IM. Se necessario, pode ser administrada uma segunda dose por via IM (50 mg) ou EV (25
mQ).

Recomenda-se que a administracdo por via endovenosa direta deva ser feita lentamente. A dose diaria por
via parenteral ndo deve exceder 150 mg.

Uso pediatrico

As criangas podem receber diariamente 2 a 3 mg/kg ou 67-100 mg/m’ por via subcutanea, IM ou EV
divididas em 4 a 6 doses. Durante o tratamento com um agente vasoconstritor a pressao arterial deve ser
corrigida para niveis ligeiramente inferiores aos normais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Sintomas gerais
Palidez, febre ou sensacdo de calor, secura do nariz, boca e garganta.

Sistema cardiovascular

Palpitacbes, extrassistoles, bradicardia, taquicardia, hipertensdo, hipotensdo. Arritmias incluindo
fibrilagdo ventricular podem ocorrer especialmente em pacientes cardiopatas.

Embora se desconhega a causa, algumas pessoas podem desenvolver dor no peito (devido a problemas
cardiacos, tais como angina).

Sistema digestivo
Nauseas, vomitos, dor epigastrica moderada.

Sistema nervoso
Nervosismo, cefaleias transitorias, ansiedade, inquietagdo, apreensao, tensdo, insonia, alteragdes mentais
e de humor, medo, irritabilidade, tremores, astenia, anorexia. Doses elevadas podem causar tonturas,



vertigens, confusdo, delirio, euforia. Terapéutica a longo prazo em doses elevadas pode conduzir a
psicose caracterizada por paranoia, alucina¢des, depressdo e pensamentos bizarros.

Sistema geniturinario
Dificuldade ou dor ao urinar, retencdo urinaria aguda (especialmente na presenca de hipertrofia
prostatica).

Sistema respiratério
Dificuldade respiratoria, dispneia.

Pele e anexos
Rubor facial, suor.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento

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

A superdose é caracterizada por excessivo efeito hipertensivo, que pode ser aliviado reduzindo ou
descontinuando a medicagdo temporariamente, até a queda da pressdo sanguinea.

Medidas adicionais usualmente ndo sdo necessarias, pois a duracdo de acdo destes agentes é pequena.
Caso este procedimento ndo seja suficiente, pode ser administrado um agente bloqueador alfa-adrenérgico
de curta agdo.

InjecBes continuadas de sulfato de efedrina (apds a deplecdo dos reservatorios de norepinefrina nas
terminac@es nervosas, com perda do efeito vasopressor) podem resultar em hipotensdo mais séria do que
antes do seu uso.

Na auséncia da deple¢do da norepinefrina, a dosagem excessiva produz taquicardia, aumento anormal da
pressdo sanguinea com possibilidade de hemorragia cerebral e efeitos sobre o sistema nervoso central.

No caso de alteragfes importantes da pressdo sanguinea, interromper o uso da droga e instruir medidas
corretivas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacédo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versdes Apresentagdes
expediente N°do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de Bula (VP /VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - O,
Gerado no ~ - Gerado no = - Solucéo injetavel
Inclusdo Inicial Incluséo Inicial U VP
05/05/2015 Qic::ri];?]gtrﬂgr?to de Texto de 05/05/2015 Qi?:rigigtn?\:rio de Texto de 05/05/2015 Versdo inicial VPS 50 mg/mL
P Bula - RDC P Bula — RDC
60/12 60/12




