Clortamina®

cloridrato de cetamina
BioChimico®

USO ADULTO
USO INTRAVENOSO E INTRAMUS-
CULAR

I - IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACKEUTICA E APRE-
SENTACAO

Solucao injetavel

Caixas contendo 5 frascos-ampola conten-
do 10 mL.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 10 mL contém 576,7
mg de cloridrato de cetamina, equivalente a
500 mg de cetamina base.

(Excipientes: cloreto de benzetonio e agua
para injegao)

II- INFORMACOES AO PACIENTE

- Acio esperada do medicamento: clori-
drato de cetamina ¢ indicado com o anes-
tésico Unico em intervengdes diagnosticas e
cirurgicas que ndo necessitem de relaxamen-
to muscular. Apesar de ser apropriado para
intervencdes de curta duragdo, cloridrato
de cetamina pode ser empregada, mediante
administracdo de doses adicionais, em pro-
cedimentos mais prolongados. Cloridrato de
cetamina ¢ indicado para inducdo de aneste-
sia previamente a administragdo de outros
anestésicos gerais. E indicado em obstetricia
para parto vaginal ou cesarea. Cloridrato de
cetamina também ¢ indicado para suplemen-
tar outros agentes anestésicos de baixa po-
téncia, como 6xido nitroso.

- Cuidados de armazenamento: cloridrato
de cetamina deve ser conservado em tem-
peratura ambiente entre 15 ¢ 30°C. PROTE-
GER DA LUZ.

- Prazo de validade: 24 meses. O prazo de
validade esta indicado na embalagem exter-
na do produto. Nao use medicamento com
prazo de validade vencido. Além de nao ob-
ter o efeito desejado, pode prejudicar a sua
saude.

A solugdo de Img/ml de cetamina em dex-
trose 5% ou cloreto de s6dio 0,9% é estavel
por 24hs.

- Uso na gravidez e lactaciio: Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigén-
cia do tratamento ou apos seu término.
Informar seu médico se estd amamentando.
- Reacoes adversas: Informe seu médico
o aparecimento de racdes desagradaveis,
tais como: hipertensao, frequéncia cardiaca
aumentada, arritmia, apneia, visdo dupla,
anorexia, nauseas ¢ vomito (vide “Reagdes
adversas”).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

- Precaugoes: Clortamina® deve ser usado
com precaucdo por pessoas que consomem
alcool de forma cronica ou por pessoas com
intoxicagdo aguda por alcool.

Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o uso de Clortamina®.

- Contraindicagdes:  Clortamina® ¢
contraindicado a pacientes em que o au-
mento de pressdo poderia causar algum
dano grave e a pacientes com conhecida
sensibilidade a droga.

-Cuidados de administracio: Clorta-
mina® deve ser usado por médico (ou sob
sua supervisao), com longa experiéncia em
administracdo de anestésicos gerais, manu-
tencdo das vias aéreas e controle de respi-
ragdo. Com excec¢do da administracdo de
Clortamina® durante parto vaginal ou ab-
dominal, a seguranga do uso de cloridrato
de cetamina em mulheres gravidas ndo foi
estabelecida e neste caso o seu uso nao ¢
recomendado.

- Habilidade de dirigir e operar maqui-
nas: Deve-se ter cautelas ao dirigir um au-
tomovel, operar maquinas perigosas ou se
envolver em atividades perigosas antes de 24
horas ou mais apds a anestesia (dependendo
da dose de cloridrato de cetamina usada e
considerando o emprego de outras drogas).

III - INFORMACOES TECNI(;AS
AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Clortamina® ¢ um anestésico ndo barbittrico
quimicamente designado como cloridrato de
dl 2-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohe-
xanona, apresentado sob forma de solugdo
estéril, ligeiramente 4cida (ph 3,5 - 5,5), para
administragdo intravenosa ou intramuscular,
em concentragdo contendo o equivalente a
50mg de cetamina base por mL ¢ ndo mais
que 0,Img/mL de cloreto de benzetonio
como conservante. Clortamina®, anestési-
co geral de acdo rapida, produz um estado
anestésico caracterizado por uma profunda
analgesia, reflexos laringofaringeos normais,
tonus da musculatura esquelética normal ou
levemente aumentada. Ocorre leve estimu-
lo cardiorrespiratdrio e ocasionalmente de-
pressdo respiratdria. O estado de anestesia
produzido pela cetamina foi denominado
“anestesia dissociativa”, pelo fato de apa-
rentemente interromper de modo seletivo
o percurso das vias associativas cerebrais,
antes de ser estabelecido o bloqueio senso-
rial somestésico. A cetamina pode deprimir
seletivamente o sistema talamico-neocortical
antes mesmo de ser obtida a paralisagdo dos
centros cerebrais mais antigos ¢ de suas res-
pectivas vias (sistema ativador reticular e
sistema limbico). A cetamina ¢ rapidamente
absorvida apos a administragdo parenteral. A
elevacdo da pressao sanguinea inicia-se logo
apos a aplicag@o, alcanga 0 maximo dentro
de poucos minutos e usualmente retorna aos
valores pré-anestésicos em 15 minutos apos
a aplicacdo. Na maioria dos casos, 0s picos
de pressao sistélica e diastolica variam entre
10% e 50% acima dos niveis pré-anestésicos
logo apods a inducdo de anestesia, porém a
elevag@o pode ser maior ou mais prolonga-

da em casos individuais. A cetamina sofre
N-desmetilacao e hidroxilagdo do anel ci-
clohexanona, com a formacao de conjuga-
dos hidrossoluveis, os quais sdo excretados
na urina. Uma oxidac¢do adicional também
ocorre com a formagdo do derivado de ci-
clohexanona. Verificou-se que o metabolito
N-desmetilado ndo conjugado tem menos
que 1/6 da poténcia de cetamina e o derivado
desmetilciclohexanona ndo conjugado tem
menos que 1/10 da poténcia da cetamina. Es-
tudos em seres humanos resultaram na recu-
peragdo média de 91% da dose na urina e 3%
nas fezes. O pico plasmatico atingiu cerca de
0,75 mcg/mL e niveis no liquido cerebrospi-
nal de aproximadamente 0,2 mcg/mL, 1 hora
apos a administragio.

1. INDICACOES
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Clortamina® ¢ indicado como anestésico
unico em intervengdes diagnosticas e cirtr-
gicas que ndo necessitem de relaxamento
muscular. Apesar de ser mais apropriado
para intervengdes de curta duragdo, clori-
drato de cetamina pode ser empregado, me-
diante administracdo de doses adicionais,
em procedimentos ciriirgicos mais prolon-
gados. Clortamina® ¢ indicado para indugéo
de anestesia, previamente & administragdo
de outros anestésicos gerais. E indicado em
obstetricia para parto vaginal ou cesarea.
Clortamina® também ¢ indicado para suple-
mentar outros agentes anestésicos de baixa
poténcia, como oOxido nitroso. Dentre as
areas de aplicagdo especifica (ndo limitando
a essas) incluem-se:

-Debridamentos e enxertos de pele em pa-
cientes queimados.

-Intervencdes neurodiagndsticas como mie-
logramas e puncdes lombares.
-Intervengdes diagnosticas e cirtirgicas em
olhos, nariz e boca.

-Sigmoidoscopia e pequena cirurgia retal.
-Cateterismo cardiaco.

-Intervencdes ortopédicas.

2. CONTRAINDICACOES

Clortamina® ¢ contraindicado nos casos
em que uma elevacdo significante da
pressdo arterial possa constituir grave
risco ¢ a pacientes que demonstraram
hipersensibilidade a droga.

3. ADVERTENCIAS

A fungao cardiaca dever ser continuamen-
te monitorada durante a intervengdo em
pacientes hipertensos ou com descompen-
sacdo cardiaca. Pode ocorrer estado de
confusdo mental durante o periodo de recu-
peragdo pds-operatoria.

4. PRECAUCOES
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Clortamina® deve ser usado por médicos, ou
sob supervisao desses, com experiéncias em
administracao de anestésicos gerais, manu-
tencao das vias areas e controle da respira-
¢do. Como os reflexos laringofaringeos ge-
ralmente permanecem ativos, Clortamina®
ndo devera ser utilizado como agente Gnico
nas intervengdes cirurgicas ou diagnosticas
da faringe, laringe ou arvore bronquica.
Caso Clortamina®seja utilizado como agen-
te Gnico, deve-se sempre que possivel evi-
tar o estimulo mecanico da faringe. Nestes
casos, miorrelaxantes poderdo ser necessa-
rios, devendo-se prestar especial atengdo a
respiracdo. Deve-se dispor de equipamento
de ressuscitagdo pronto para uso. A dose
intravenosa deve ser administrada num
periodo de 60 segundos. A administragio
mais rapida podera resultar em depressdao
respiratéria, apneia ou uma rea¢do de in-
cremento da pressao arterial. O surgimento
de reagdes ocorreu em aproximadamente
12% dos pacientes. As manifestagdes psi-
coldgicas apresentam gravidade variavel,
desde estados oniricos agradaveis, imagens
vividas, alucinagoes e delirium. Em alguns
casos estes estados foram acompanhados de
confusdo, excitabilidade e conduta irracio-
nal, que alguns pacientes relataram como
experiéncias desagradaveis. A duragdo do
efeito ¢ geralmente de poucas horas, entre-
tanto em alguns casos, houve recorréncias
até 24 horas apds a cirurgia. Nao se tem
conhecimento de efeitos psicologicos resi-
duais resultantes do uso de cloridrato de ce-
tamina. A incidéncia do surgimento dessas
reacdes ¢ mais baixa em pacientes jovens
(15 anos de idade ou menos) e idosos (aci-
ma de 65 anos). Também sdo menos fre-
quentes quando a droga ¢ administrada por
via intramuscular ¢ a medida que o aneste-
siologista vai ganhando experiéncia com o
medicamento. A incidéncia de manifesta-
¢oes psicoldgicas durante a recuperagio da
anestesia, particularmente observacdes oni-
ricas e delirium, pode ser reduzida pelo uso
de uma dose recomendada de cloridrato de
cetamina menor em associagdo com diaze-
pam intravenosamente durante a indugdo e
manutencao da anestesia. A incidéncia des-
tas reacdes também pode ser reduzida quan-
do os estimulos verbais e tacteis dos pacien-
tes sdo minimizados durante o periodo de
recuperacdo. No entanto isto ndo impede
que se realize o monitoramento dos sinais
vitais do paciente. Com a finalidade de in-
terromper o surgimento de reagdo grave,
pode ser necessario recorrer ao uso de uma
pequena dose hipndtica de agdo curta ou de
barbitaricos de acdo ultra-curta. Quando
Clortamina® ¢ administrado a pacientes am-
bulatoriais, estes ndo devem receber alta en-
quanto a recuperacao da anestesia nao tiver
se completado, devendo entdo este paciente
ser acompanhado por um adulto responsa-
vel. Nas intervengdes cirrgicas envolven-
do processos de dor visceral, cloridrato de
cetamina dever ser suplementado com um
agente que diminua a intensidade da dor
visceral. Clortamina® deve ser empregado
com precaucdo em alcodlatras e em casos
de intoxicagdo aguda pelo alcool.

Foi relatada elevagdo da pressao do liquido
cerebrospinal apds a administragdo de clori-
drato de cetamina, este deve ser usado com
extrema precaugdo em pacientes que apre-
sentam pressdo do liquido cerebrospinal
elevada na pré-anestesia.



- uso durante a gravidez: com exce¢do da
administracdo durante o parto vaginal ou
abdominal, ndo foram realizados estudos
clinicos controlados durante a gravidez. A
seguranca do uso de cloridrato de cetamina
durante a gravidez ndo foi estabelecida e tal
uso ndo ¢ recomendado.

- uso pediatrico: vide “Posologia”.

- abuso e dependéncia a droga: foi relatado
que o cloridrato de cetamina tem sido usado
como uma droga de abuso. Os relatos suge-
rem que cetamina produz uma variedade de
sintomas incluindo, mas ndo se limitando a
esses, “flashbacks”, alucinacdes, disforia,
ansiedade, ins6nia ou desorientagdo. A de-
pendéncia e tolerancia ao cloridrato de ceta-
mina podem desenvolver em individuos com
uma histéria de abuso ou dependéncia a dro-
ga. Portanto, cloridrato de cetamina deve ser
prescrito e administrado com cautela.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS|

O prolongamento do periodo de recuperagao
pode ocorrer se cloridrato de cetamina for
usado concomitantemente com barbitliricos
e/ou narcoticos. Cloridrato de cetamina &
clinicamente compativel com os anestési-
cos gerais e locais comumente empregados,
desde que a troca respiratoria seja mantida
adequadamente.

6. REACOES ADVERSAS

- cardiovasculares: apés a administracio
isolada de cloridrato de cetamina, a pressao
arterial e os batimentos cardiacos sdo eleva-
dos frequentemente. No entanto, ocorreram
casos de hipotensdo ¢ bradicardia, ¢ tam-
bém arritmia cardiaca.

- respiratorias: embora a respiracdo seja
frequentemente estimulada, podera ocorrer
acentuada depressdo da respiragdo ou ap-
neia, apos administragdo intravenosa rapida
de doses elevadas de Clortamina®. Foram
observados casos de laringoespasmo e ou-
tras formas de obstrugdo das vias respira-
torias durante a anestesia por cloridrato de
cetamina.

- oculares: apds a administracdo de clori-
drato de cetamina, foi notada a ocorréncia
de diplopia e nistagmo, além de leve eleva-
¢do da pressdo intra-ocular.

- psicologicas: vide “Precaucdes”.

- neuroldgicas: em alguns pacientes, o au-
mento do tonus da musculatura esquelética
pode se manifestar por movimentos tonicos
e clonicos que, as vezes, se assemelham a
convulsdes.

- gastrintestinais: foram observados anore-
Xia, nauseas e vomitos, mas esses transtor-
nos geralmente ndo sio graves e a grande
maioria dos pacientes ingere liquidos logo
apos a recuperagdo da consciéncia.

- geral: anafilaxia. Raramente foram obser-
vados casos de dor e exantema no local da
injec@o. Também foram observados eritema
transitdrio e/ou erup¢@o morbiliforme.

7. POSOLOGIA

NOTA: Em consequéncia da incompatibili-
dade quimica de cloridrato de cetamina com
barbitaricos, estes ndo devem ser utilizados
na mesma seringa por ocorrer formagdo de
precipitado. Se além da dose de cloridrato
de cetamina for necessario o uso de um ben-
zodiazepinico (diazepam), ambas as drogas
devem ser aplicadas separadamente. Nao
misture Clortamina® e diazepam na mesma
seringa ou frasco de infusdo.

- Preparacio no pré-operatorio

1. Uma vez que foram relatados vOmitos
apos a administracdo de cloridrato de ce-
tamina, medidas de protecdo as vias areas
devem estar disponiveis, pois os reflexos la-
ringofaringeos continuam ativos. Entretanto,
como pode ocorrer aspiragdo com o uso de
cloridrato de cetamina, ¢ uma vez que os re-
flexos protetores podem também estar dimi-
nuidos devido aos anestésicos suplementares
e relaxantes musculares, a possibilidade da
aspiragdo ¢ um fato a ser considerado. O uso
de Clortamina® é recomendado ao paciente
cujo estomago ndo esteja vazio desde que o
médico julgue que os beneficios da droga su-
peram os possiveis riscos.

2. Deve-se administrar atropina, escopola-
mina ou um outro anti-sialogogo com inter-
valo apropriado anterior a inducao.

- Inicio e duracio

Pelo fato da inducdo da anestesia apos a
inje¢do intravenosa inicial de cloridrato de
cetamina ser rapida, deve-se manter o pa-
ciente em posi¢do com apoio adequado du-
rante a administracdo. O inicio da ac¢do de
cloridrato de cetamina ¢ rapido, uma dose
intravenosa de 2 mg/kg de peso corpdreo
normalmente produz anestesia cirirgica
30 segundos apos a injegdo ¢ de um modo
geral, o efeito anestésico dura de 5 a 10 mi-
nutos. Se for desejada duracdo prolongada,
podem ser administradas doses adicionais
intravenosas ou intramusculares para manter
a anestesia sem produzir efeitos cumulativos
significantes. Baseado na experiéncia inicial
com pacientes pediatricos, uma dose intra-
muscular de 9 a 13 mg/kg produz em geral
anestesia cirurgica dentro de 3 a 4 minutos
apos a inje¢do, com efeito anestésico duran-
do em geral de 12 a 25 minutos.

- Dose

Como ocorre com outros anestésicos ge-
rais, a resposta individual ao cloridrato de
cetamina pode variar, dependendo da dose,
via administracdo ¢ da idade do paciente,
portanto a dosagem recomendada ndo pode
ser absolutamente fixada. A dose de Clorta-
mina® deve ser ajustada as necessidades de
cada paciente.

- Inducéo

Por via intravenosa: A dose intravenosa
inicial de Clortamina® pode variar entre 1
e 4,5 mg/kg. A dose média necessaria para
produzir anestesia cirurgica, de 5 a 10 mi-
nutos de duracdo, é de 2mg/kg. Alternati-
vamente em pacientes adultos, uma dose
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de inducdo de 1 a 2 mg/kg de cloridrato de
cetamina via intravenosa, utilizada na ve-
locidade de 0,5 mg/kg/min, pode ser usada
para indug@o da anestesia. Adicionalmente,
pode-se usar diazepam em doses de 2 a 5
mg, administrado em seringa separada du-
rante 60 segundos. Na maioria dos casos,
15 mg de diazepam intravenoso ou menos
sdo suficientes. A incidéncia de manifesta-
¢des psicoldgicas durante a recuperagio da
anestesia, particularmente do tipo sonhos e
delirium, pode ser reduzida com este esque-
ma de dose de indugio.

Velocidade da administracio de Clorta-
mina®: A administra¢do venosa de Clorta-
mina® deve ser feita lentamente durante um
periodo de 60 segundos. A administragdo
mais rapida pode acarretar depressdo respi-
ratéria e uma reag@o de incremento da pres-
sdo arterial.

Por via intramuscular: A dose intramuscu-
lar inicial de Clortamina® pode variar entre
6,5 e 13 mg/kg. Geralmente uma dose de 10
mg/kg produzird anestesia cirurgica de 12 a
25 minutos de durag@o.

- Manutencio da anestesia

A dose de manutengdo deve ser ajustada de
acordo com a necessidade anestésica dos
pacientes e com o emprego de agentes anes-
tésicos adicionais. Doses adicionais, equi-
valentes a metade da dose de indugdo até a
dose de indugdo completa, podem ser repe-
tidas para manuten¢do da anestesia confor-
me o necessario. Entretanto, deve ser nota-
do que durante a anestesia poderdo ocorrer
movimentos involuntarios e tonico-clonicos
das extremidades. Esses movimentos nao
implicam um nivel leve, nem indicam ne-
cessidade de se administrar doses adicio-
nais de anestésico. Quanto maior for a dose
total de Clortamina® administrada, maior
sera o tempo de recuperacdo completa. Pa-
cientes adultos induzidos com cloridrato
de cetamina mais diazepam por via intra-
venosa podem ser mantidos com cloridrato
de cetamina administrado por infusdo lenta
em microgotas na dose de 0,1 a 0,5 mg/min,
aumentado com diazepam 2 a 5 mg intrave-
nosamente, conforme necessario. Na maio-
ria dos casos, 20 mg ou menos do diazepam
total via intravenosa, serd suficiente para
indu¢do combinada e manutengdo. Entre-
tanto, uma quantidade levemente maior de
diazepam pode ser necessaria, dependendo
da natureza e durag@o da cirurgia, estado fi-
sico do paciente e outros fatores. A incidén-
cia de manifesta¢des psicoldgicas durante
o periodo de recuperacdo da anestesia, par-
ticularmente sonhos ruins e delirium, pode
ser reduzida com este esquema de dose de
manutencao.

- Diluicao

Para preparar uma solugdo diluida contendo
1 mg de cetamina por mL, transferir assep-
ticamente 10 mL (frasco ampola com 50 mg
/mL) para 500 mL de dextrose injetavel 5%
ou cloreto de sodio injetavel 0,9% e mistu-
rar bem. A solucdo resultante contera 1 mg
de cetamina por mL e permanecera estavel
por 24 horas. As necessidades de liquidos
do paciente e a durag@o da anestesia devem
ser consideradas na sele¢do da diluicdo
apropriada de cloridrato de cetamina. Se
houver necessidade de restrigao de liquidos,
cloridrato de cetamina pode ser adicionado
auma infusdo de 250 mL conforme descrito
acima para obter uma concentracdo de 2 mg
por mL.

- Agentes suplementares

Cloridrato de cetamina ¢ clinicamente com-
pativel com os anestésicos locais ou gerais
de uso corrente, desde que seja mantida uma
troca respiratdria adequada. O esquema de
doses reduzidas de cloridrato de cetamina
suplementadas com diazepam pode ser usa-
do para promover uma anestesia equilibra-
da em combinag¢do com outros agentes, tais
como 6xido nitroso e oxigénio.

8. SUPERDOSAGEM

A administracdo de modo excessivamente
rapido ou de uma dose excessiva de clori-
drato de cetamina podera acarretar depressao
respiratoria. Neste caso deve ser empregada
ventilagdo de suporte. E preferivel suporte
mecanico a administragdo de anapléticos.
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