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Lanexat® Roche
flumazenil

Antagonista de benzodiazepinicos

APRESENTACAO
Solucao injetavel de 0,1 mg/mL. Caixa com 5 ampdé&s mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 01 ANO

COMPOSICAO

Cada ampola de 5 mL contém:

Principio ativo: flumMazenil ..o 50ng

Excipientes edetato dissddico, acido acético glacial, cloreted@dio, hidréxido de sédio e agua para injecéo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Lanexat® é indicado para promover a reversdo completa auigbados efeitos sedativos centrais dos
benzodiazepinicos. E usado em anestesia e em esidaderapia intensiva, nas seguintes indicacdes:

« Em anestesiologia

— Encerramento de anestesia geral induzida e naactith benzodiazepinicos em pacientes hospitalizados

— neutralizagdo do efeito sedativo dos benzodiamEs usados em procedimentos diagnoésticos e taiapg
de curta duragéo em pacientes hospitalizados eHalatério.

 Em terapia intensiva e manuseio de inconsciénc@igem desconhecida

— Para diagndstico e tratamento de superdose comodi@zepinicos;

— para determinar, em casos de inconsciéncia deacdaesconhecida, se o farmaco envolvido é um
benzodiazepinico;

— para neutralizar, especificamente, os efeitoscal@s sobre o sistema nervoso central causadodqsas
excessivas de benzodiazepinicos (restabelecimantes@iracdo espontanea e da consciéncia a fimitde &
entubacédo e posterior extubacao).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Flumazenil foi o primeiro antagonista dos benzaoelidzicos disponivel para uso clinico, e ele revedes os
efeitos dos benzodiazepinicos sem afetar sua pimdilsilidade. No contexto clinico, flumazenil é dsgara
antagonizar os seguintes efeitos dos benzodiazepinem ordem decrescente de ocupacdo de receptores
anestesia, hipnose e relaxamento muscular (60%86-d¥ ocupacao), sedacao intensa, amnésia, redacao d
atencdo e sedacéo leve (50% de ocupacdo), antistvanie e ansiolitico (20% — 25% de ocupadaalém
disso, flumazenil reverte os efeitos fisiol6gicatversos potencialmente perigosos dos benzodiazepjni
como a depressao respiratdria e cardiovasculaolesttucdo das vias aéreas. Em varios estudosadinic
benzodiazepinicos foram injetados e mantidos encattdracdes plasmaticas constantes por infusdane, e
seguida, flumazenil foi administrado por via ingaesa. Demonstrou-se que este reverte rapidamente o
efeitos depressores de midazolam, diazepam, laarep flunitrazepar.? * *Em um estudo duplo-cego
controlado com placebo, sobre a duracao de ac#@éraes doses de flumazenil (0,2 mg, 0,6 mg, 1,0en3¢0

mg) em voluntéarios, foi demonstrado que 3,0 mg ldendzenil produziram reversdo da sedacdo com
midazolam (0,17 mg/kg/h) de maior duracdo que asaiedoses testada€m outro estudo duplo-cego e
aberto, que incluia 110 pacientes inconscientesstmpeita de superdose de benzodiazepinicos de Z@ad



na escala de coma de Matthew e Lawson, flumazeniltflizado com o objetivo de avaliar sua eficacia
utilidade e seguranca. Os primeiros 31 pacientesrfdratados de modo duplo-cego, utilizando-se dzenil
(dose de até 1mg) ou solucéao salina, enquantocisnpas restantes foram tratados de modo abeittpanto-

se flumazenil até a recuperacdo da consciénciatéoatangir a dose maxima injetada de 2,5 mg. Dos 17
pacientes da fase duplo-cega, 14 despertaram apté@slia de 0,8 + 0,3 (EP) mgrsus 1 de 14 pacientes
tratados com placebo (p < 0,001). Setenta e cimcocento dos pacientes, controlados e nao contslad
considerados em conjunto, despertaram do comas(esjores de 3,1 + 0,6 passaram para 0,4 + 0,9,Ql¥
apos a injecdo de 0,7 + 0,3 mg de flumazenil. Egaeentes apresentavam altas concentracdes picasndd
benzodiazepinicos. Vinte e cinco por cento (25%)mhcientes ndo recuperaram a consciéncia e ajaesen
concentracdes muito elevadas de outras substdmiabenzodiazepinicas. Sessenta e cinco por d&si6) (
dos pacientes que responderam ao tratamento dizav#iflumazenil e que tinham ingerido principaire
benzodiazepinicos permaneceram despertos por 72nir8 apds a injecao de flumazenil, e 40% voltasam
entrar em coma apdés 18 + 7 min. Varias outras &nobists depressoras do sistema nervoso central foram
detectadas no sangue, além dos benzodiazepiniéés, dbs pacientes tinham ingerido antidepressivos
triciclicos. Setenta e oito por cento (78%) dosig#es que responderam ao tratamento que utilizava
flumazenil continuaram sendo tratados de formaaefie continua durante 8 dias, 14 (25%) dos pacientes
entubados foram extubados com seguranca, enqd&2nfiacientes que haviam apresentado insuficiéncia
respiratéria aumentada recuperaram a funcao re&pérale modo satisfatério apés a injecdo de fllenézOs
autores concluiram que flumazenil se constitui @mnaeio diagnoéstico valido para distinguir a int@agao
pura por benzodiazepinico da intoxicacdo mistacmoaina ndo induzido por farmacos.

Em pacientes internados em unidades de terapiasimge um estudo preliminar avaliou 7 pacientesdeh
sindrome do desconforto respiratério agudo e 3adoemca pulmonar obstrutiva cronica) que haviamhidoe
suporte ventilatério sob sedacdo que utilizava bdiazepinicos durante-221 dias. Flumazenil na dose total
de 5 mg foi administrado ebolus na dose de 1 mg, sendo o restante em infusdotduwrara hora. Seis dos
sete pacientes despertaram dentro de 1 minutocierp@ que ndo respondeu permaneceu inconsciedse ap
uma neurocirurgia. Nos pacientes que responderaespiracao espontanea retornou dentro €€/ Iminutos
apos a injecdo de flumazenil, e 0 suporte ventitaféi substituido por um sistema de presséo pasite vias
aéreas. Em outro estudo, flumazenil administragacentes submetidos a infusdo com midazolam, &mto
grandes cirurgias quanto como parte de seus clsdatbmsivos, permitiu a extubacdo endotraqudalj@s os
pacientes permaneceram despertos, exceto um doe eohpresentar seda¢am uma revisdo de 30 estudos
sobre superdose administrada intencionalmente pedgpsios pacientes, que envolvia 760 pacientesguoais
flumazenil foi utilizado como antagonista dos bahapepinicos, foram observados os seguintes rdssttd 0

dos estudos foram duplos-cegos, e os 20 restamtas fabertos. O intervalo de doses de flumazenitlas
nesses estudos foi de 0,3 — 10 mg. Nos estudossdopyos, 94% dos pacientes que receberam flunhazeni
recuperaram a consciéncia em menos de 15 minutogilapto o despertar ocorreu em apenas 10% dos
pacientes que receberam placebo. Quando todostudossforam agrupados, 84% dos pacientes que nao
haviam sofrido intoxicacdo mista despertaram degeiter recebido flumazenil. Nesses estudos, dacho
traqueal foi necessaria em 78 pacientes, e a epdabiai possivel em 20 deles. A entubacéao foi daitem
outros 14 pacientes que despertaram quando flurih&iesdministrado®

Assim, por sua eficacia, a introducédo de flumazimilum importante avanco, pois aumentou a segardac
sedacdo induzida por benzodiazepinicos, de modaigudos seus usos mais comuns é o0 encerramento da
anestesia geral induzida e mantida com benzod@izepi e sedacdo em procedimentos diagnoésticos e
terapéuticos de curta duracdo, juntamente com anastmatamento de superdose de benzodizepinic@s e n
sedacdo de pacientes gravemente enfermos mantidosidades de terapia intensiva.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Lanexat®, um derivado da imidazo-benzodiazepina, é um aniag benzodiazepinico que bloqueia
especificamente, por inibicdo competitiva, os efeitentrais das substancias que agem via receptores
benzodiazepinicos. Em estudos em animais de lalvmrabs efeitos de compostos que apresentam afiaid
para os receptores de benzodiazepinicos foram déoips. Em voluntarios sadiasinexat® administrado por

via intravenosa antagonizou a sedacdo, amnésiaeeagles psicomotoras produzidas pelos agonistas
benzodiazepinicos.

Lanexat® n&o influenciou, em experimentacédo animal, osafale substancias que ndo apresentam afinidades
pelos receptores benzodiazepinicos, como barkogjretanol, meprobamato, GABA-miméticos e agonidtas
receptores de adenosina. Entretanto, sdo bloqueasicfeitos de agonistas ndo benzodiazepinicos dos
receptores benzodiazepinicos, tais como as cichdpiras (zopiclone, por exemplo) e as triazolopiridas.

Os efeitos hipndtico, sedativo e de inibicdo psictira dos benzodiazepinicos sao rapidamente nieatias

ap6s administracéo intravenosa-(2 minutos) dé.anexat®. Esses efeitos podem reaparecer em poucas horas,
dependendo da meia-vida das substancias benzottimasputilizadas e da relacdo existente entrecased
administradas de agonista e antagonisiaexat® é bem tolerado mesmo em doses elevadas.

Estudos toxicolégicos em animais demonstraramlLamexat® apresenta baixa toxicidade, sendo desprovido
de atividade mutagénica, teratogénica ou prejufestifidade.

Lanexat® pode apresentar fraca atividade agonista intrinpecaexemplo, atividade anticonvulsivante.

Em animais tratados com elevadas doses de benephios durante varias semanlasnexat® provocou
sintomas de abstinéncia. Efeito similar foi obsdo/am humanos adultos.

Farmacocinética
A farmacocinética deanexat® é dose dependente até 100 mg.

Distribuicado

Lanexat®, base fraca lipofilica, apresenta taxa de ligagdproteinas plasmaticas, da ordem de 50%. Cerca de
dois tercos ligam-se a albumina. Flumazenil é eit@amente distribuido no espaco extravascular. A
concentracdo plasmatica de flumazenil, durantesa €& distribuicdo, decresce com a meia-vida deld —

minutos. O volume de distribuicdo no estado delixia € de 0,9 — 1,1 L/kg.

Metabolismo

Flumazenil é extensivamente metabolizado no fig@décido carboxilico é seu principal metabdlitoptessma
(forma livre) e na urina (forma livre e seu gluquaitn). Esse metabdlito ndo apresenta atividadeistgarem
antagonista de benzodiazepinicos nos testes falbgious.

Eliminacao

Lanexat® é eliminado quase que completamente (99%) poextimrrenal. Praticamente ndo ocorre excrecdo
de flumazenil inalterado na urina, sugerindo deagtdd completa do farmaco. A eliminacdo do farmaco
marcado por radioatividade é essencialmente coanglmttro de 72 horas, com 90% — 95% da radioatieida
que aparece na urina e 5% — 10% nas fezes. A elgdiné rapida, como mostra sua baixa meia-vid®dde 4
80 minutos. Oclearance plasmatico total de flumazenil € 0,8 — 1,0 L/h#kgpode ser atribuido quase
inteiramente aclearance hepatico.

O baixo indice declearance renal sugere reabsorcdo eficaz do farmaco ap@mcfib glomerular.
Administracdo de alimentos durante uma infusd@venosa déanexat® resultou em aumento de 50% do
clearance, principalmente devido ao incremento do fluxo sAngo hepatico que acompanha a refeicéo.

Farmacocinética em situacdes clinicas especiais

Em individuos com funcéo hepética prejudicada, @ivida de eliminacdo deanexat® é maior (1,3 horas
em insuficiéncia moderada e 2,4 horas em paci@o@sinsuficiéncia grave), e aearance sanguineo total é
menor que em individuos sadios.

A farmacocinética do farmaco nao é significativateeafetada nos idosos, por sexo, em pacientes em
hemodiélise ou insuficiéncia renal.



A meia-vida de eliminacdo em criancas acima dedldenvida é mais variavel que em adultos, em m&dlia
minutos e, geralmente, variando entre-205 min. Oclearance e volume de distribuicdo, normatizado por
peso corpéreo, sdo 0s mesmos que os de adultos.

4. CONTRAINDICACOES

Lanexat® é contraindicado a pacientes com reconhecida d@psibilidade a flumazenil ou a pacientes que
recebem benzodiazepinicos para controle de cord@tencialmente fatais (por exemplo, controlerdssao
intracraniana ou controle do estado epiléptico).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Cuidados especiais sdo necessarios quaadexat® for usado em casos de intoxicacdes mistas, pargue
efeitos toxicos (como convulsdes ou arritmias ecearad) desses farmacos associados na superdose
(especialmente antidepressivos ciclicos) podemirsaogn a reversdo dos efeitos do benzodiazepinao p
flumazenil.

O uso delanexat® ndo é recomendado a pacientes epilépticos quearasteecebendo tratamento
benzodiazepinico por um periodo prolongado. Apelatanexat® exercer leve efeito anticonvulsivante
intrinseco, a supressao abrupta dos efeitos pretette um agonista benzodiazepinico pode levaadrgs de
convulsdo em pacientes epilépticos.

Os pacientes que recebédmnexat® para reversdo dos efeitos de benzodiazepinicasrdeer monitorados
com relacdo a recorréncia da sedacao, depresgdicaté@sa ou outro efeito residual do benzodiaziepin
durante um periodo apropriado, dependendo da ddaaleracdo dos efeitos do benzodiazepinico emgiwega
Uma vez que pacientes com insuficiéncia hepatica bdee podem apresentar efeitos tardios do
benzodiazepinico (conforme descrito acima), unoplerprolongado de observacao pode ser necessario.

QuandoLanexat® for usado com bloqueadores neuromusculares, elelede ser injetado até que os efeitos
destes Ultimos estejam completamente revertidos.

Atencdo: Quando usado em anestesiologia ao finalrdegia, Lanexat® ndo deve ser administrado antes do
desaparecimento do efeito miorrelaxante periférico.

Lanexat® deve ser usado com precaucdo em pacientes comatiiamo craniano que estejam utilizando
benzodiazepinicos, pois ele pode desencadear a@esubu alterar o fluxo sanguineo cerebral.

InjecBes rapidas deanexat® devem ser evitadas em pacientes expostos a akas d/ou por longos periodos
aos benzodiazepinicos, até uma semana antes die Lbaoexat”®, pois podem ser desencadeados sintomas de
abstinéncia, incluindo agitacdo, ansiedade, ladkdemocional, leve confusdo e distorcfes sensdriamie

item “Posologia e Modo de Usar”).

Lanexat® ndo é recomendado para o tratamento de dependinbienzodiazepinicos nem para o tratamento
da sindrome de abstinéncia de benzodiazepinicos.

Lanexat® deve ser usado com cuidado em pacientes com digaufia hepéatica ou doencas importantes do
figado.

Lanexat® deve ser usado com cuidado para a reversdo dedsedansciente em criancas menores que 1 ano,
para o tratamento de superdose em criancas, p@ssascitacdo em recém-nascidos e para a reversao d
efeitos sedativos dos benzodiazepinicos usadosipduwado de anestesia geral em criancas, uma vwaqu
experiéncia corhanexat® para essa faixa etaria é limitada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas



Embora apds administracédo intravenosalLdeexat® os pacientes tornem-se despertos e conscieness, el
devem ser alertados para que ndo dirijam nem oper@quinas perigosas durante as primeiras 24 hooas,
efeitos dos benzodiazepinicos podem reaparecer.

Gestacéo e lactacao

Categoria de risco na gravidez: B.

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

Embora estudos em animais tratados com altas disésanexat® ndo tenham revelado evidéncia de
mutagenicidade, teratogenicidade ou prejuizo dtlidede, a seguranca do uso Hanexat® durante a
gestacdo em humanos nao foi estabelecida. Porastoeneficios do uso denexat® durante a gestacdo
devem ser considerados contra os possiveis risrasopfeto. Deve-se observar o principio médicoate se
administrar medicamentos nos primeiros meses dadgm exceto quando absolutamente necessArio
administracdo deanexat® em situacdes de emergéncia ndo esta contraindicadate a lactacéo.

Até o momento, ndo ha informacdes de que flumapessa causaloping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Lanexat® bloqueia os efeitos centrais dos benzodiazepimioo#nteracdo competitiva no receptor. Os efeitos
de agonistas ndo benzodiazepinicos, tais como @laoe, triazolopiridazinas e outros, sdo igualreent
blogueados pdranexat®.

N&o foram observadas interacées com outros depessso SNC.

A farmacocinética dos agonistas benzodiazepinieosignece inalterada em presenca.deexat® e vice-

versa.
N&o ha interacdo farmacocinética etmta@exat® e etanol, midazolam ou diazepam.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Lanexat® deve ser conservado em temperatura ambiente (&0 °C).

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 68shaggartir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Apbs preparo com solucdes de glicose a 5% ou clavede sédio a 0,9%, manter entre 15 e 30 °C, por 24
horas.

Se Lanexat® for aspirado para a seringa ou misturado com 8ehkigle glicose a 5%, Ringer lactato ou de
cloreto de sdédio a 0,9%, deve ser descartado appdsoths. Para garantir a esterilidade ideal doytood
Lanexat® deve ser mantido na respectiva ampola até o monderger utilizado.

A solugéo injetavel contida nas ampolad daexat® é limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lanexat® deve ser administrado exclusivamente por via iemasa, por anestesiologista ou médico
experiente.



Lanexat® pode ser administrado por infusdo i.v. diluido estucdo de glicose a 5%, Ringer lactato ou de
cloreto de sédio a 0,9%, concomitantemente comosuprocedimentos de reanimacéo. [3mexat® for
aspirado para a seringa ou misturado com qualquardas solu¢des acima citadas, deve ser descapado
24 horas. Para garantir a esterilidade ideal ddytopLanexat® deve ser mantido na respectiva ampola até o
momento de ser utilizado.

A dose deve ser titulada até atingir o efeito dekej

PARA FACILITAR A
ABERTURA DA
AMPOLA, SEGURE

NO CORPO DA
MESMA E PRESSIONE
NO PONTO INDICADO.

Posologia
Considerando que a duracdo da acdo de alguns lerzpihicos pode exceder a ldenexat®, poderdo ser
necessarias repeticdes da dose se a sedacao oomaarente depois que o paciente acordar.

Fd

Em anestesiologia

A dose inicial recomendada é de 0,2 mg, adminiatfaat via i.v., em 15 segundos. Se o grau desajado
consciéncia ndo for obtido em 60 segundos, umansiegdose (0,1 mg) pode ser administrada. Doses
subsequentes (0,1 mg) podem ser repetidas emaldsrate 60 segundos, se necessario, até a doksdetdta
mg. A dose usual é de 0;30,6 mg, mas a necessidade individual pode valéggendendo da dose e duracao
dos efeitos do benzodiazepinico administrado edcteristicas do paciente.

A administracdo déanexat® a pacientes tratados durante varias semanas carodigrepinicos deve ser
lenta, pois podem surgir sintomas de abstinéncrac&sos de surgimento desses sintomas, deve-seistiani
diazepam ou midazolam por via intravenosa, lentéanéitulando-se a dosagem de acordo com a resgosta
paciente.

Em unidade de terapia intensiva ou abordagem de imnsciéncia de causa desconhecida

A dose inicial recomendada é de 0,3 mg i.v. Seaa gesejado de consciéncia ndo for obtido em Ginsleg,
doses subsequentes Idinexat® podem ser aplicadas até o paciente ficar despartié atingir dose totdle

2 mg. Se a sonoléncia retornagnexat® pode ser administrado sob a forma de injecdoeiw.bolus,
conforme descrito anteriormente, ou sob a formianfissdo de 0,1 0,4 mg/hora. A velocidade de infusdo
deve ser ajustada individualmente até o desejavel de despertar.

Caso uma melhora significativa no estado de consigiée na funcao respiratéria ndo seja obtida dpées
repetidas déanexat®, deve-se pensar em uma etiologia ndo benzodiazapin

Em unidade de tratamento intensivo, ndo se observaintomas de abstinéncia quaridgmexat® foi
administrado lentamente a pacientes tratados cevadhs doses de benzodiazepinicos durante vaniasas.
Se ocorrerem sintomas inesperados, deve-se tituidadosamente diazepam ou midazolam, de acordacom
resposta do paciente.

Criancas > 1 ano de idade

Para reversdo da sedacao consciente induzida poodiazepinicos em criancas > 1 ano de idade,ea dos
inicial recomendada é de 0,01 mg/kg (até 0,2 naglh administracao intravenosa em 15 segundos. &suo g
de consciéncia desejado nao for atingido apésdinsi®s, nova dose de 0,01 mg/kg (até 0,2 mg) pede s
administrada e repetida em intervalos de 60 segufadé no maximo quatro vezes mais) ou até dosk tot
maxima de 0,05 mg/kg, ou 1 mg, aquela que for mexdose deve ser individualizada baseada na resgdos
pacienteN&o existem dados disponiveis de seguranca eiafigéa a administracéo repetidald@exat® na ressedacéo
de criancas.

A meia-vida de eliminagdo em criangas acima dedldenvida é mais variavel que em adultos, em mé&@lia

minutos e geralmente variando entre205 minutos. rlearance e volume de distribuicdo, normatizado por
peso corpéreo, sdo os mesmos que os de adultostahinn,Lanexat® deve ser usado com cuidado para a
reversdo da sedacao consciente em criancas men@els ano, para o tratamento de superdose em asiang



para a ressuscitacdo em recém-nascidos e pararadevdos efeitos sedativos dos benzodiazepingamos
para inducao de anestesia geral em criancas.

Insuficiéncia hepatica
Uma vez que o flumazenil é essencialmente metautdippelo figado, recomenda-se cuidado no ajustdoda em
pacientes com insuficiéncia hepatica (vide itemA@verténcias e precaucdes”).

Uso em idosos
A farmacocinética da droga nao é significativameafetada em idosos. Ndo ha necessidade de ajuste da
doses nessa faixa etéria.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica ou rdna

Em individuos com funcdo hepética prejudicada, aaivida de eliminacdo déanexat® é maior, e o
clearance sanguineo total € menor que em individuos sadios.

A farmacocinética da droga néo € significativameafttada em pacientes em hemodialise ou insuficénc
renal.

9. REACOES ADVERSAS

Pés-comercializacao
Lanexat® é bem tolerado em adultos e criancas. Em addltbem tolerado mesmo quando excede a dosagem
recomendada.

Foram observadas reacdes de hipersensibilidadeindo anafilaxia.

Queixas de ansiedade, palpitacdes e medo nédo frmammente observados ap6s injecéo rapidaadexat®.
Esses efeitos indesejaveis geralmente ndo necashitératamento especifico.

Ha relatos de crise convulsiva em pacientes eplipbu com grave insuficiéncia hepatica, particntnte
apos longo periodo de tratamento com benzodiazegiou em caso de intoxicacdes mistas.

Em casos de intoxicacdo mista, principalmente cotidlepressivo ciclico, efeitos téxicos (como cosdals e
arritmias cardiacas) podem surgir na reversao féite® dos benzodiazepinicos pamexat®.

Sintomas de sindrome de abstinéncia podem ocoapss injecdo rapida deanexat® em pacientes
submetidos a longos tratamentos com benzodiazepimas semanas anteriores ao uso de flumazenil.

Hé& casos de ataque de panico com o ud@mdexat® em pacientes com histéria de sindrome do panico.
Em alguns casos, foram relatadas ocorréncias deseaae/ou vémitos durante o uso em anestesiologia.
Nenhuma alteracdo de funcao hepatica ou renabksreada.

Em caso de eventos adversos, notifique ao SistemaMotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Ha experiéncia limitada de superdose agudzadexat® em humanos.

N&o ha um antidoto especifico para superdosagdmardeat®. O tratamento deve consistir de medidas gerais
de suporte, incluindo monitoramento dos sinaissvi#aobservacdo do estado clinico do paciente.

Mesmo quando administrado em doses superiores casnemdadas, ndo foram observados sintomas de
superdose.

As orientacdes para 0s sintomas de abstinénclauettds ao agonista estdo descritas no item “Padsokg
Modo de Usar”.



Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 600& &cé precisar de mais orientacdes.
MS-1.0100.0148
Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz — CRF n°® 6942

Fabricado para F. Hoffmann-La Roche Ltd., BasilBiziga,
por Cenexi, Fontenay-Sous-Bois, Franca

Registrado, importado e distribuido no Brasil por:
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2.02€CEP 22775-109 Rio de Janeiro/RJ
CNPJ 33.009.945/0023-39

Servico Gratuito de Informagdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Histérico de alterag&o para bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do AssSuNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS)* relacionadas
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
!\FA(I)EIII)\IISCL\)/IEN MEDICAMENT~O 5. ADVERT!ENCIAS E _
NZo Inclusio o ) NOVO - Inclusdo N&o PRECAUCOES Caixa contendo 5
17/04/2014 disponivel Inicial de 17/04/2014 | N&o disponivel. | Inicial de Texto disponivel VPS/VP ampolas de 5 mL
) Texto de Bula de Bula— RDC " | 8. POSOLOGIA E MODO (1 mg/mL)
60/12 DE USAR
— RDC 60/12

9. REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude




