deve ser solubilizado com a solugdo glicosada (2 ml) contidanaampola
dediluente, obtendo-se a solugao preliminar (concentrada); esta solugao
deve serdiluidaem 1000, 500 ou 250 mlde solugéo estérilglicosada a
5%, obtendo-se a solugdo parainfusao.

A solugdo parainfusdo, levemente marrom, deve ser protegida da luz
(utilizar a capa protetora que acompanha a embalagem de Nipride®) e
usadaimediatamente. Qualquer solugdo remanescente apds o término
dainfusao deve serdescartada. A solugdo parainfuséo de Nipride®pode
reagir com contaminantes, tornando-se inativa. Os produtos dessas
reagdes podem ser vermelhos, azuis ou verdes. Estas solugdes com
coloragao alterada ou com particulas visiveis, nao devem ser utilizadas.
A solugdo preliminar é estavel por 4 horas ao abrigo da luz. A solugao
parainfusao é estavel poraté 24 horas protegida da luz.

Observagoes gerais relativas aposologia:

Avelocidade dainfusadotera de serdeterminada para cadaindividuo por
meio de controle continuo da pressdo sangliinea, ndo se permitindo que
adose ultrapasse as doses maximas relacionadas adiante.

Para evitar uma acentuada reagdo compensatéria, que ocorre
especialmente em pacientes jovens, associada a um aumento abrupto
dos niveis de catecolamina e renina, e com taquicardia, a dose deve ser
aumentada lentamente até atingir o efeito desejado. Nao se deve
interromper subitamente ainfusao, mas num espago de tempo de 10230
minutos, para evitar aumento excessivo da presséo arterial (efeito
rebote).

Existe uma relagao direta entre dose e efeito, com base no estado
hemodinamicoinicial do paciente e suaidade.

Pacientes jovens requerem doses mais elevadas do que pacientes mais
velhos para obteramesmaredugéo na pressao sangiiinea.
Quantomaioraidade do paciente, menor é a dose necessaria para atingir
amesmaredugdo arterial.

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos hipotensores,
além de estarem mais propensos a apresentarem insuficiéncia renal
devido aidade, porisso, merecem atengdo especial.

Em pacientes com distlrbios conhecidos do fluxo sangliineo cerebral,
deve-se reduzir a pressao arterial com extrema cautela e empregar
apenas doses abaixo do maximo.

Havendo acentuada alteragdo da fungdo hepatica, sé6 devem ser
administradas doses baixas, ou administrartratamento profilatico usando
os antidotos recomendados (veja Superdosagem).

Em pacientes com insuficiéncia renal, quando é administrado Nipride®
deve-se fazer monitoramento dos niveis séricos de tiocianeto.

Em pacientes com hipotireoidismo, deve-se ter em mente que
concentragdes mais elevadas de tiocianato inibem a absorgdo deiodeto.
Posologia padrao:

Para infusdo que dure até trés horas, recomendam-se as seguintes
doses:

mcg Nipride®por kg por minuto

Doseinicial 0,3—1mcg
Dose média 3mcg
Dose maxima:

Adultos 8mcg
Criangas 10mcg

Em pacientes sob anestesia ou que estdo recebendo concomitantemente
medicagao anti-hipertensiva, uma posologia geral de menos de 1 mg/kg
de peso corporaladministrada durante um periodo de 3horas é em geral
suficiente para atingir o nivel desejado de hipotenséo.

Numa velocidade de infusao de 3 mcg/kg de peso corporal/min.,
pode-se em geral reduzir a pressao arterial a 60-70% do nivel pré-
tratamento e manté-lanessafaixa.

A tabela abaixo mostra a quantidade de substancia ativa contida nas
diferentes solugdes de Nipride®.

(1 ml=17 gotas = 50 microgotas)

50 mg de Nipride® Quantidade de substancia ativa contida
Dissolvidoem iml 1gota 1 microgota
1.000mlde soro

glicosadoa5% 50mcg 3mcg 1mcg
500mlde soro

glicosadoa5% 100mcg 6mcg 2mcg
250mlde soro

glicosadoa5% 200mcg 12mcg 4mcg

Adaptacao dadose asensibilidade individual:
Para adaptar a dose individualmente a cada paciente, pode-se diluir
primeiro a solugao preliminar (concentrada) em 1.000 ml (1 gota tera
cercade 3mcg de Nipride®); ou preferindo-se fazera diluigao ja em 500
ml, infundindo-se a solugédo resultante inicialmente em uma velocidade
2 vezes menor que a calculada para o caso em questéo, segundo a
férmula adiante. Esta velocidade devera seraumentada gradativamente
até atingir-se um gotejamento tal que propicie a desejada redugao da
presséo.
Caso setenha utilizado um frasco de 1.000 mlde solugédo glicosadaa 5%,
umavez atingida a dose de Nipride® adequada a redugao desejada da
pressao, substitui-se a solugao por outra de concentragao de Nipride®
mais elevada (em ampola de 250 ml ou 500 ml da solugédo glicosada a
5%) com redugdo correspondente do niimero de gotas por minuto (para
¥ oupara¥2). O frasco de 1000 mldevera serentéo eliminado.
Férmula para calcular o nimero de gotas por minuto a serem
administradas:
1-(Valorposolégico meg/kg/min) x (Peso do paciente em kg) =niimero
mcg/min
2-Nimero meg/min = numero de gotas /min

mcg/gotas
Ainfusdo com Nipride®deve ser prolongada até que o paciente estejaem
condigbes de continuar, com seguranga, o tratamento apenas com
hipotensores orais. O efeito hipotensor do Nipride® instala-se muito
rapidamente e, ao interromper a infusdo, a pressao arterial volta
imediatamente aos valores anteriores ao tratamento. Por causa da rapida
instalagao do efeito e de suaintensidade, deve-seinfundira solugao de
Nipride® com um microrregulador de gotas ou uma bomba de infusao
que permita estabelecera velocidade adequadadainfusdo. Avelocidade
de administragdo deve serajustada mediante freqlientes mensuragées
da pressao arterial a fim de se obter o desejado efeito hipotensor.
Instrucoes paraposologiaespecial:
Infusdo mista com bloqueador ganglionar (de curta duragao).
Né&o se conseguindo redugdo acentuada da presséao arterial apés 10
minutos e, no mais tardar, depois da administragao das doses maximas
recomendadas acima, ou se a manutengdo da redugao da pressao
arterial (uma vez atingida) requeira repetidos aumentos da dose
(taquifilaxia) , isto é indicativo de contra-regulagao mediada por reflexo,
—que ocorre especialmente em pacientes jovens. Se acontecer esse
caso, é preferivel, em vez de aumentara dose, administrar umainfusao
mista consistindo de Nipride® e um bloqueador ganglionar. Isso permite
aomesmotempo umaredugéo acentuada da dose necessaria de Nipride®.
Como aduragéo daagéo do bloqueador ganglionar deve ser curta, ndo
ocorrem efeitos hemodinamicos indesejaveis dessa forma combinada
de terapéutica. A infusdo mista tem de ser preparada exclusivamente
misturando-se as solugdes de infuséo reconstituidas de Nipride® e do
bloqueadorganglionar.
Posologia alongo prazo:
Naterapéuticaalongo prazo (dias e/ou semana), ndo se deve ultrapassar
a velocidade média de infusédo de 2,5 mcg/kg de peso corporal/min
(equivalente a 3,6 mg/kg de peso corporal/dia).
NasinfusGes lentas, os niveis de cianeto tanto no plasma como no sangue
tém de sercontrolados: Os limites de tolerancia sdo 100 mcg/100 mlpara
concentragdes sangiiineas de cianeto e/ou 8 mcg/100 ml para
concentragdes plasmaticas de cianeto.
Se esse valores forem ultrapassados ou sempre que se administrarem
doses superiores as recomendadas, devem-se empregar os antidotos
recomendados na parte referente a superdosagem como terapéutica ou
tratamento preventivo.
Administrando-se umainfuséo de Nipride® por mais de 3 dias, devem
sertambém controlados os valores de tiocianato no soro: Eles nédo devem
exceder6mg/100 ml. Niveis excessivamente elevados de tiocianato
podem ser rapidamente diminuidos com hemodiélise.
Posologia no espasmo vasculardevido ao envenenamento porergotamina.
Asdoses a serem administradas encontram-se nos limites inferiores da
dose recomendada (0,3 - 2,5 mcg/kg de peso corporal/min).
Aduragaodainfusdo éem geralde 10-30 horas.

“ Superdosagem:

Sintomas: Se o Nipride® for administrado em dose elevada durante
longos periodos, ou se ocorrer superdosagem de curtaduragao, os niveis
do tiossulfato endégeno disponivel podem ficar diminuidos, e,
consequentemente, a velocidade de desintoxicagao de cianeto, fica
reduzida. Se, em consequiéncia, os niveis plasmaticos (livres) de cianeto

excederem o valor toleravel de 8 mcg/100 ml, podem aparecer os
seguintes sintomas de intoxicagao por cianeto: freqliéncia respiratoria
aumentada, mesmotaquipnéia, na presencga de compleigcao rosada e boa
circulagao sangliinea cutanea; vémitos; vertigem; elevagao dos quocientes
de O,/CO,nosangue; elevagéo das concentragbes sangiineas de lactato,
emesmo acidose (odor de HCN no ar expirado); respiragdo curta com
pulsoimperceptivel; reflexo pupilar ausente; e pupilas dilatada.
Tratamento: Se for diagnosticado envenenamento por cianeto a luzde
sintomas acima descritos, devem ser tomadas, imediatamente, as
seguintes providéncias:

- Interromper ainfusao de Nipride®.

-Infundir solugé@o de hidroxicobalamina durante 15 minutos em quantidade
equivalente a, pelomenos, o dobro da quantidade de Nipride® empregado.
Obtém-se a solugao parainfusao diluindo-se 100 mg de hidroxicobalamina
em 100 mlde solugé@o de glicose a 5%. Deve ser preparada de novo, de
cadavez, e serprotegida da luz. Em emergéncias, a hidroxicobalamina
também pode ser administrada porviaintramuscular.

A hidroxicobalamina reage com o cianeto livre, resultando em
cianocobalaminanéotéxica (vitamina B12) que é rapidamente eliminada.
- Simultaneamente ouimediatamente depois, deve-se infundir tiossulfato
de sddio (12,5 gem 50 mlde solugdo de glicose a 5%) durante 15 minutos.
Em casos graves, pode-se repetirainfusao.

Em conseqiiéncia da passagem lenta do tiossulfato através das
membranas celulares, ele sé age completamente apés 15—30 minutos.
Os dois antidotos podem ser administrados como coinfusdo. Como
nenhuma das duas substancias prejudica a agao de Nipride®, também
pode-se administrar hidroxicobalamina e/outiossulfato, profilaticamente,
enquantoinfunde-se Nipride®.

O uso recomendado até o presente de agentes formadores de
metemoglobina (por exemplo nitrito de amilo) ndo é aconselhavel, pois
aformagdo de grandes quantidades de metemoglobina afetara ainda
mais negativamente a utilizagao ja criticamente baixa de oxigénio do
paciente envenenado com cianeto.

« Pacientes idosos: Veja o item “geriatria” em “Precaugdes e
adverténcias”.
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nitroprusseto de sddio diidratado

< -1 IDENTIFICACAO DO PRODUTO

« Formafarmacéuticae apresentacgoes:
Pé lidfiloinjetavel + ampola diluente. Caixa com 5 e 50 frascos-ampola
+5e50ampolas de diluente com 2 ml.

+USO PEDIATRICO E ADULTO.
+ USO RESTRITO A HOSPITAIS.
-Composigao:

Pé lidfilo injetavel

Cada frasco-ampola contém:

nitroprusseto de sédio diidratado 50mg
(equivalente a 43,95 mg de nitroprusseto de sédio)

Cadaampolade diluente contém:

glicose 100mg
aguaparainjegdo 2ml
[ J

l’ INFORMACOES AO PACIENTE

« Nipride®tem agao vasodilatadora.

*Mantenha Nipride®emtemperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da
luz e da umidade.

*Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao. Nao utilize
medicamentos com avalidade vencida.

*Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com Nipride®ou apés
oseutérmino. Informe ao médico se estaamamentando. Nestes casos
néo é recomendado o uso de Nipride®.

« Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragao dotratamento com Nipride®. PARA ATINGIRADOSE
IDEAL DE NIPRIDE®, E NECESSARIO CONTROLE CONTINUO DA
PRESSAO SANGUINEA. A HIDROXICOBALAMINA E O
TIOSSULFATO DE SODIO, TAMBEM QUANDO COMBINADOS, SAO
POTENTESANTIDOTOS EM CASO DE HIPERDOSAGEM.

+Naointerrompa o tratamento com Nipride® sem o conhecimento do seu
médico. A doenca e/ou seus sintomas poderao retornar.

- Informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis, como: Nauseas, vomitos, sudorese, cefaléia,
vertigens, palpitagcdes, tremores musculares, desconforto
retroesternal, dor abdominal e taquicardia.

+TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGAS.

- Contra-indicacoes: Nipride® nao deve ser usado por
pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula, na hipertensdo compensatdria; pacientes com atrofia
btica congénita ou com ambliopia (turbagdo visual); por
tabagismo; no tratamento dainsuficiéncia cardiaca congestiva
aguda, associada com resisténcia vascular periférica
reduzida.



- Precaugoes: Em pacientes com disturbios conhecidos do
fluxo sanguineo cerebral, deve-se reduzir a pressao arterial
com extrema cautela e somente empregar doses abaixo do
maximo permitido. Havendo acentuada alteragao da fungao
hepatica, s6 devem ser administradas doses baixas ou
administrar tratamento profilatico utilizando os antidotos
recomendados (veja em Superdosagem). Em pacientes com
hipotireoidismo, deve-se ter em mente que concentragdes
mais elevadas de tiocianato inibem a absor¢ao de iodeto (Veja
item Precaucdes nas Informagdes Técnicas)

Atencao diabéticos: Odiluente contém aglicar.

« Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes doinicio, ou durante o tratamento com Nipride®.

+NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

« Caracteristicas: Administrado eminfuséo EV, Nipride®é um potente
vasodilatador. Seu efeito sobre os vasos sangliineos comecga
imediatamente apds oinicio dainfusao, é facilde ser controlado e cessa
logo depois do término dainfuséo.

Onitroprusseto de sédio exerce seu efeito inicialmente sobre os vasos
sangiiineos contraidos por espasmo, enquanto que a dilatagdo
generalizada dos vasos periféricos ocorre com doses mais elevadas.
Essesvasosincluem tanto as arteriolas quanto o leito de capacitancia
(venoso) pés-capilar.

O Nipride® atua exclusivamente na musculatura lisa vascular,
independentemente do sistema nervoso auténomo.

Nipride® diminui a pressdo sanglinea a qualquernivel desejado durante
ainfusdo. Existe uma relagao direta entre dose e efeito, com base no
estado hemodindmicoinicial do paciente e suaidade. Pacientes jovens
requerem doses nitidamente mais elevadas do que pacientes mais
velhos para obteramesmaredugao na pressao sangiiinea.

Devido ao seu efeito vasodilatador, Nipride®, mesmo quando administrado
em doses relativamente baixas, diminui a resisténcia vascular e a
pressdo arterial sistémicas, a pressao arterial média (pés-carga), a
presséao de enchimento do ventriculo esquerdo (pré-carga) e a pressao
capilar pulmonar. Dessa maneira, o nitroprusseto de sédio reduz a
necessidade de oxigénio do miocardio, especialmente no infarto do
miocardio.

Nipride®acumula-se nas células dos musculos vasculares, onde diminui
o ténus muscular por si mesmo ou formando nitrito ativo. Em doses
terapéuticas, a substéncia é completamente metabolizada em poucos
minutos. A degradagao ocorre nos eritrocitos, onde Nipride®se desintegra
depois de entrar em contato com a hemoglobina, com a formagéao de
cianometemoglobina, Fe 2* e cianeto. Cianeto e cianometemoglobina
ficam retidos nos eritrécitos (cianeto fixado) sem afetar significativamente
afungaodestes Ultimos, e s6 sdo liberados a baixa velocidade no plasma
(cianetolivre).

Nofigado, o cianeto livre é transformado muito rapidamente em tiocianato
relativamente ndo téxico (SNC) na presencga de tiossulfato e rodanase,
uma enzima de alta capacidade. A toxicidade de Nipride®que foi
observada em casos de superdosagem e/ou auséncia de tiossulfato
enddgeno é devida quase inteiramente a presenga de concentragoes
excessivamente elevadas (>8 mcg/100 ml) de cianeto plasmatico livre.
Em conseqiéncia da sua similaridade fisioquimica com o ion iodeto, o
tiocianato esta sujeito a repetida recirculagao entero-hepatica antes de
sereliminado pelos rins. Em pessoas comrins funcionalmente normais,
ameia-vida biolégica da substancia é de varios dias. Em pacientes com
insuficiéncia renal, sua meia-vida pode ser consideravelmente mais
longa. Quando Nipride®é administrado em doses elevadas por mais de
trés dias, podem resultar niveis téxicos de SNC (>6 mg/ 100 ml).

= Indicagoes: Nipride®éindicado para estimular o débito cardiaco e para

reduzir as necessidades de oxigénio do miocéardio na insuficiéncia

cardiaca secundaria aoinfarto agudo do miocardio, bem como na doenga
valvularmitral e adrtica e na cardiomiopatia, incluindo tratamentointrae
pos-operatério de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca.

- paraproduzir hipotensao controlada durante intervengdes cirtirgicas,
enquanto o paciente esta sob anestesia, com o objetivo de reduzira perda
sangiiinea intra-operatéria e diminuir o fluxo sangiiineo no campo
operatério;

- para reduzir rapida e eficazmente a presséo sangiiinea em crises
hipertensivas; deve seradministrada, concomitantemente, medicac¢ao
anti-hipertensiva de longa agéo, para que a duragao do tratamento com
Nipride® seja reduzida;

- em situagdes que requerem redugao imediata da pressao sangiiinea,
como: Encefalopatia hipertensiva, hemorragia cerebral, descompensagao
cardiacaagudaacompanhada poredema pulmonar; aneurismadissecante;
sindrome do sofrimento respiratério idiopaticoem recém-nascidos; nefrite
glomerularaguda, na ressecgao cirtrgica de feocromocitoma;

-no espasmo arterial grave e para pronta corregao da isquemia dos vasos
periféricos proveniente de envenenamento com drogas contendo
ergotamina;

-paraaumentaro fluxo sangiiineo periférico e, comisto, também estimular
atrocadas substéncias de dialise peritoneal, e para aceleraratrocade
calorem casos de pirexia extrema.

® Contra-indicagoes: Nipride® é contra-indicado para

pacientes que sofrem de hipertensdo compensatoria, por
exemplo, nos pacientes com ‘shunt’ arteriovenoso ou
estenose da aorta; para pacientes com atrofia otica
congénitaou comambliopia por tabagismo; no tratamento
dainsuficiéncia cardiaca congestiva aguda, associada
com resisténcia vascular periférica reduzida e para
produzir hipotensao nas cirurgias em pacientes com
inadequado fluxo sangiiineo cerebral.

@ Precaucoes e adverténcias: Gerais —Estabuladeve serlida

inteiramente antes do Nipride®seradministrado.
Nipride®nao é adequado parainjegdo EV direta, devendo ser
diluido, adicionalmente, em solugéo estéril de glicose a 5%,
antes da infusdo. O nitroprusseto de sédio pode provocar
rapida queda da pressédo sangliinea. Em pacientes nao
adequadamente monitorados, a hipotenséo pode causardanos
isquémicosirreversiveis ou até a morte. Ha que se ter pessoal
especializado e equipamentos disponiveis que possibilitem o
continuo monitoramento da presséo sangiinea.

A principal precaugéo no uso de Nipride® é a hipotensao
severae o acumulo decianeto.

Nipride®causa significante aumento da taxa de ions cianeto,
podendo atingir niveis toxicos e potencialmente letais, exceto
quando administrado por breves periodos ou em baixas doses
(<2mcg/kg/min). A dose usual € de 0,5 a 10 mcg/kg/min, mas
ainfusao utilizando-se a dose maximanao deve ultrapassar 10
minutos. Caso apressdo sangiiinea ndo sejaadequadamente
controlada apés 10 minutos de infusdo na dose méaxima, a
administracéo de Nipride®deve serimediatamente suspensa.
A concentragéo de oxigénio venoso e o equilibrio &cido-base
devem ser monitorados pois indicam intoxicagéo por cianeto;
no entanto, deve-se considerar que tais exames laboratoriais
sdo de dificil interpretagdo podendo ndo fornecer uma correta
orientagao.

Hipotensédo severa: Pequenos e transitérios excessos na
infusdo de Nipride®podem causar hipotensao excessiva que
compromete a perfusdo dos 6rgdos com conseqlente
variedade de reagbes adversas. A hipotensao severainduzida
pelo nitroprusseto de sédio deve limitar-se dentro de um periodo
quevariade 1a 10 minutos apds a descontinuidade da infusao.
Neste periodo de tempo, o paciente deve ser colocado na
posicdo de Trendelenburg, o que melhora o retornovenoso. Se
a hipotensao persistiralém desses minutos, apés a suspensao

da infusdo de Nipride®, a causa verdadeira devera ser
procurada e identificada.

Intoxicagéo por cianeto: Ainfuséo de Nipride®em dose superior
a2mcg/kg/min. introduz fons cianeto em velocidade superior
aquela que o organismo normalmente é capaz de metabolizar.
Aadministragdo de tiossulfato de sédio aumenta a capacidade
organicade eliminar ions cianeto. Também a metemoglobina
normalmente presente no corpo pode tamponar certa
quantidade de cianeto, mas essa capacidade é exaurida pelo
cianeto produzido por cerca de 500 mcg/kg de Nipride®(dose
maxima de 10 mcg/kg/min por 50 minutos) e, neste caso, o
efeito toxico pode ser rapido e até fatal. No entanto, podem
ocorrerreagdes adversas como acidose metaboélica, elevados
niveis de cianeto e deterioragéo clinica, foram observados em
alguns pacientes que receberam infus6es nas doses
recomendadas e porpoucas horas; ainfusao de tiossulfato de
so6dio promoveu enorme melhora clinica. A intoxicagdo por
cianeto (nitroprusseto de sédio ou outros cianetos) pode-se
manifestar através da acidose metabodlica (lactica),
hiperoxemia venosa (sangue venoso brilhante), falta de ar (air
hunger), confusdo mentale morte. Ja aintoxicagao por cianeto
devido a outras causas, tem sido associada com angina
pectoris, infarto do miocardio, ataxia, convulsdes e outras
lesdesisquémicas difusas. Pacientes hipertensos e aqueles
que recebem outras medicagdes anti-hipertensivas, podem
sermais sensiveis aos efeitos de Nipride®que os individuos
normais.

Em pacientes com disturbios conhecidos do fluxo sanglineo
cerebral, deve-se reduzir a presséo arterial com extrema
cautela e empregar apenas doses abaixo do maximo.

Em pacientes com hipotireoidismo, deve-se terem mente que
concentragdes mais elevadas de tiocianato inibem a absor¢éo
deiodeto.

Uso em anestesia: Quando se quiser produzir hipotensao
controlada durante anestesia utilizando-se nitroprusseto de
sodio ou qualquer outro vasodilatador, deve-se considerar a
possibilidade estar diminuida a capacidade do paciente em
compensar a anemia e hipovolemia. No caso delas
preexistirem, devem ser corrigidas antes da administragao de
Nipride®.

Atencgéo diabéticos: O diluente contém agucar.

Gravidez — Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista. Nao ha ainda estudos controlados com o nitroprusseto
de s6dio em mulheres gravidas. Em experiéncias em animais,
observou-se que Nipride®nao era especialmente embriotéxico
nem teratogénico, mesmo quando administrado nas mais altas
doses possiveis. Contudo, os beneficios terapéuticos
potenciais para mulheres gravidas devem ser cuidadosamente
estimados em relagéo a possiveis riscos para a crianga.
Lactacao — Ainda ndo ha informagdes sobre a excrecao de
nitroprusseto de sédio no leite materno.

Pediatria — Embora ndo hajam estudos dos efeitos do
nitroprusseto em pediatria, ndo sdo esperados problemas
especificos que limitem o uso do medicamento em criangas.
Geriatria (idosos)— Embora ndo hajam estudos dos efeitos
do nitroprusseto em geriatria, deve-se ter cautela no uso de
Nipride®, uma vez que os idosos sdo mais sensiveis aos
efeitos hipotensores do medicamento.

Insuficiéncia hepatica— Havendo acentuada alteragéo da
fungdo hepatica, s6 devem seradministradas doses baixas,
ou administrar tratamento profilatico usando os antidotos
recomendados (veja Superdosagem).

@' Interagoes medicamentosas: Para aumentar o efeito hipotensorde

Nipride® podem ser administradas outras drogas anti-hipertensivas.
Para administragao a curto prazo, o agente concomitante empregado
deve demonstrar duragdo comparavelmente curta de agao (meia-vida
biolégica). Uma droga apropriada é um bloqueador ganglionar de curta
duragéo. Recomenda-se cautela, pois os efeitos hipotensores podem ser
severos.

Asvantagens principais de Nipride® estdo na sua facilidade de controle
e na sua rapida reversibilidade. Nao sao, portanto, recomendados
tratamentos simultdneos com bloqueadores ganglionares de longa
duragéo ou com a clonidina.

A administragao auxiliar de betabloqueadores s6 é indicada se ja se
prevé tratamento prolongado com Nipride®.

Na hipotenséao deliberada, deve-se ter em mente a agao hipotensiva
intrinseca de grande nimero de anestésicos (por exemplo, halotano,
etc). Nos pacientes com deficiéncia do bombeamento (sindrome de
baixo débito) e congestdo capilar pulmonar, em geral, é indicada a
administragdo auxiliar de uma droga inotrépica positiva como a
dopamina. Nesses casos, a co-infusao de Nipride®(0,5—1,8 mcg/kg de
peso corporal/min) e dopamina em dose baixa (3,5 mcg/kg de peso
corporal/min.;variagdo da posologia 3—7 mcg/kg de peso corporal/min),
provoca uma queda da pressao capilar pulmonar, da presséo arterial
pulmonar e da velocidade de consumo especifico de oxigénio pelo
miocardio. O débito cardiaco aumenta e a fungéo circulatéria geralfica
sinergicamente estimulada.

Interferéncia em exames laboratoriais: As concentragoes de
bicarbonato, PCO2 e pH, podem estar diminuidas, indicando acidose
metabdlica causada devido aintoxicagdo por cianeto.

Ainfusdo excessiva de nitroprusseto pode aumentar a concentragdo
sérica de cianeto e causarhiperoxemiavenosa (sangue venoso brilhante).
Raramente pode ocorrer aumento da concentragdo sangiiinea de
metemoglobina que pode-se converter em hemoglobina e apresentar
uma coloragdo marrom no sangue, sem mudanga de cor quando exposto
aoar.

A concentragao sérica de tiocianato pode aumentar, como resultado da
reagao enzimatica do cianeto comtiossulfato.
Aquantidade de oxigénio no sangue venoso pode aumentar naintoxicagao
porcianeto e apresentar uma coloragdo vermelho brilhante.
Aconcentragao de lactose no sangue arterial pode estaraumentada na
superdosagem indicando acidose metabdlica naintoxicagao por cianeto.
Entretanto, pode ndo estar presente até uma hora ou mais depois que as
concentragdes toxicas de cianeto foram alcangadas.

@ Reacées adversas: Com reducao demasiadamente rapida

dapressao arterial, podem ocorrer os seguintes sintomas:
Nauseas, vémitos, sudorese, cefaléia, vertigem,
palpitacées, apreensao, tremores musculares, desconforto
retroesternal edorabdominal, taquicardia. Esses sintomas
desaparecem se avelocidade dainfusao for mais lenta ou
se a infusao for interrompida temporiamente. Outras
reacoes relatadas em menor grau sao: Reducédo da
agregacao plaquetaria, hipotireoidismo, ileo paralitico,
metemoglobinemia, aumento da pressao intracraniana,
rubor, irritacdo no local daaplicacao e erupcées cutaneas.

ﬁg Posologia:

Importante: Recomenda-se que ainfuséo seja feita através de equipo
com bomba de infusdo, de preferéncia volumétrica, ou regulador de
microgotas.

Né&o devem seradministradas outras medicagées namesma solugdo de
Nipride®.

No preparo das solugdes diluidas parainfusao de Nipride® s deve ser
usada solugéo estérilglicosada a 5%.

Os frascos de infusdo (exceto os tubos do equipo e a camara de
gotejamento) devem ser protegidos da luz com o plastico opaco que
acompanha a caixa de Nipride®.

Para se atingir a solugéo ideal de Nipride®, é necessario o controle
continuoda pressao sanglinea.

Ahidroxicobalamina e o tiossulfato de sédio sdo potentes antidotos em
casode superdosagem.

Preparacao dasolucgao parainfusao:

O contetido de um frasco-ampola de Nipride® (hitroprusseto de sédio),



