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Encrise ®
vasopressina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
Solucdo injetavel de 20 U/ml em embalagem com 10 ampolas de 1 ml.

e USO INTRAVENOSO/INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEO.
e USOADULTO E PEDIATRICO.

e Composicéo:

Solucéo injetavel

Encrise® 20 U/ml

Cada ampola de 1 ml contém:

vasopressina sintética (8-arginina VasopreSSiNg)........c..cuuceverervereeseeeeesesessessesseseeseens 20U

Veiculo: clorbutanol, &cido acético, cloreto de s6dio, agua para injeco.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Encrise® é indicado na prevencdo e no tratamento de distensdo abdominal pés-operatéria (inchaco na
barriga apés uma cirurgia), em radiografia (raio-x) abdominal para evitar a interferéncia de sombras
gasosas, em diabetes insipidus (secrecdo inadequada do hormdnio antidiurético vasopressina), na
hemorragia gastrointestinal (sangramento no estbmago efou no intestino), na ressuscitagdo
cardiorrespiratoria (parada cardiaca), no tratamento de arritmias (alteragdes nos batimentos cardiacos) e

no choque séptico (insuficiéncia circulatoria causada por infeccéo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Encrise® é um medicamento com acdo antidiurética (diminuicdo da eliminagéo de urina) e efeito pressor
(aumento da pressdo sanguinea). A acgdo antidiurética ocorre através da estimulacdo da reabsorcdo de
agua nos rins. O efeito pressor ocorre através da contragdo do muasculo do trato gastrointestinal e de todas
as partes do sistema vascular (veias e artérias). Ap6s a injecéo subcutanea ou intramuscular de Encrise®,
seus efeitos duram por 2 a 8 horas. Na administracdo intravenosa, seus efeitos sdo mantidos por 30 a 60

minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade aos

componentes da formula e com nefrite cronica (inflamagéo nos rins) com retencéo de nitrogénio.

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

Gerais — este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com doenga vascular, especialmente
doengas nas artérias coronarias, exceto com extrema cautela. Nestes pacientes, mesmo pequenas doses
podem precipitar angina (sensacdo opressiva causada pela falta de oxigénio no coracgdo), e com grandes
doses, a possibilidade de infarto do miocardio deve ser considerada.

A vasopressina pode provocar intoxicacao hidrica (excesso de agua no organismo). Os primeiros sinais de
tonturas, desatencdo e dores de cabega devem ser reconhecidos para prevenir coma e convulsées.

A vasopressina deve ser utilizada com cautela na presenca de epilepsia, enxaqueca (dores de cabeca),
asma (falta de ar causada pela reducéo e/ou obstrucéo do fluxo de ar) e insuficiéncia cardiaca (reducgéo da
capacidade de funcionamento do coracdo) ou outras condi¢Bes onde a répida adi¢do de agua extracelular
pode apresentar riscos a um sistema ja sobrecarregado.

Nefrite cronica (doenga dos rins) com retengdo de nitrogénio contraindica o uso de vasopressina.

Efeitos adversos como palidez, célicas abdominais e nausea podem ser reduzidos pela ingestdo de 1 ou 2
copos de &gua no momento da administracdo de vasopressina. Estes efeitos adversos ndo sdo
normalmente serios e provavelmente desaparecerdo dentro de alguns minutos.

Durante a terapia recomenda-se a realiza¢do periodica de eletrocardiogramas (ECG) (exame cardiaco) e
determinagdes dos niveis de fluidos e eletrélitos (exame de sangue).

A vasopressina pode ser utilizada por via intravenosa, porém devido ao risco de necrose (morte celular)
decorrente de extravasamento, € preferivel a utilizacdo de uma veia central.

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

Encrise® s6 deve ser administrado & mulheres gravidas se absolutamente necessario.

Lactacao — a administragio de Encrise® as mulheres que estido amamentando deve ser feita com cautela.
Pediatria — recomenda-se cautela no tratamento de criangas muito pequenas com vasopressina devido a
possibilidade de hiper-hidratagdo e hiponatremia (diminui¢do na concentragao de sais no sangue).
Geriatria (idosos) — recomenda-se cautela no tratamento de pacientes idosos com vasopressina devido a

possibilidade de hiper-hidratagéo e hiponatremia.

Interacbes medicamentosas: As seguintes drogas podem aumentar o efeito antidiurético da
vasopressina, quando usadas em conjunto: carbamazepina, clorpropamida, clofibrato, ureia,
fludrocortisona e antidepressivos triciclicos.

As seguintes drogas podem diminuir o efeito antidiurético da vasopressina quando usadas em conjunto:
demeclociclina, norepinefrina, litio, heparina e alcool.

Agentes bloqueadores gangliénicos podem produzir um aumento marcante na sensibilidade aos efeitos
pressores da vasopressina. Ndo sdo conhecidos relatos de interferéncia da vasopressina no resultado de

exames laboratoriais.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Encrise® em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Encrise® solugdo injetavel: Solucdo incolor, limpida e livre de particulas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Encrise® pode ser administrado por via subcutanea, intramuscular ou intravenosa (em bolus ou infuséo
continua). Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada, para evitar riscos

desnecessarios. Encrise® deve ser aplicado somente por profissional da satde qualificado.

Via subcutanea e Intramuscular

Distensao abdominal: a dose usual inicial para pacientes adultos no pés-operatdrio é de 5 unidades (0,25
ml de Encrise®), podendo ser aumentada para 10 unidades (0,5ml de Encrise®) nas injeces subsequentes,
se necessario. Recomenda-se que Encrise® seja administrado por via intramuscular e que as injecdes
sejam repetidas em intervalos de 3 ou 4 horas, se necessario. As doses devem ser proporcionalmente
reduzidas para pacientes pediétricos. Encrise® podera ser administrado, nas mesmas doses, por via
subcutanea. Encrise® usado desta maneira prevenira ou aliviara a distensdo abdominal. Estas
recomendagdes também sdo apliciveis para distensdes decorrentes de complicagdo de pneumonia
(infec¢Bes nos pulmdes) ou outras toxemias (intoxicagdes) agudas.

Radiografia abdominal: recomendam-se, em média, duas inje¢des intramusculares de 10 unidades cada
(0,5 ml de Encrise®). Estas injecBes devem ser administradas, a primeira, duas horas antes e a segunda,
meia hora antes da exposicdo dos filmes. Muitos radiologistas recomendam a utilizacdo de enema
(administracdo de medicamentos pela via retal) antes da primeira dose de Encrise®.

Encrise® podera ser administrado, nas mesmas doses, por via subcutanea.

Diabetes insipidus: Encrise® pode ser administrado através de injegdo intramuscular ou subcutanea. A
dose injetavel para adultos é de 5 a 10 unidades (0,25 a 0,5 ml de Encrise®) repetidas duas ou trés vezes
por dia, se necessario. A dose recomendada na pediatria é de 2,5 a 5 unidades (0,125 a 0,25 ml de
Encrise®), a cada 6 a 8 horas, titulada para alcancar a resposta fisiolégica desejada.

Via Intravenosa

Utilizar preferencialmente veia central ou veia periférica profunda.
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Hemorragia gastrintestinal: A vasopressina (Encrise®) foi administrada por via intravenosa no tratamento
de sangramentos provenientes de varias causas. Foi utilizada para tratar o sangramento das varizes de
esdfago e outros tipos de hemorragia gastrointestinal (sangramento no estdémago) superior. Devido ao
risco de necrose (morte celular) tecidual pelo extravasamento da solucéo, é preferivel a escolha de uma
veia central. A infusdo intravenosa deve iniciar com 0,2 U/minuto de Encrise® e ser aumentada a cada
hora de 0,2 U/minuto até que a hemorragia (sangramento) seja controlada. Doses mais elevadas podem
ser utilizadas, mas o limite prudente é de 1 U/minuto. Um bolus intravenoso de 20U de vasopressina
(Encrise®) em mais de 20 — 30 minutos pode ser dado, mas talvez ndo haja necessidade. Ap6s 12 horas de
controle da hemorragia, a dose de vasopressina (Encrise®) pode ser reduzida & metade, e pode ser
interrompida dentro de mais 12 — 24 horas. Pode ser administrada concomitantemente nitroglicerina, via
intravenosa, para controlar os efeitos colaterais. No tratamento da hemorragia gastrointestinal
(sangramento no estbmago e/ou intestino) em criancas, a dose de vasopressina é de 0,01 U/kg/minuto.
Choque séptico: A administragdo recomendada é de 0,01 a 0,04 unidades/minuto em infusdo continua. A
infusdo continua deverd ser mantida de 24 a 96 horas de forma a individualizar cada caso.

Ressuscitacdo cardiaca: a dose atualmente recomendada no manuseio da PCR em adultos é de 40 U por

via intravenosa, uma Unica vez, seguida de bolus de 20 ml de agua destilada ou soro fisioldgico.

Diabetes insipidus: a infusdo continua de vasopressina de 0,001 a 0,003 U/kg/hora é efetiva no controle

da polidria (aumento do volume da urina) e da osmolalidade sérica (concentracdo ibnica no sangue) em
criangas com diabetes insipidus pds-operatorio.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado por profissional da satde qualificado e ndo deve ser esquecido
de ser administrado em hipotese alguma.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes foram relatadas apés a administracdo de Encrise®, embora ndo seja possivel
determinar a frequéncia:

Parada cardiaca (parada dos batimentos do coragéo), choque, palidez perioral (auséncia de cor ao
redor da boca), arritmias (diminui¢do dos batimentos cardiacos), diminui¢do do débito cardiaco (volume
de sangue bombeado), angina (dor no peito devido a redu¢do do fluxo sanguineo ao coragdo), isquemia
do miocardio (irrigacdo sanguinea insuficiente para o coragédo) e gangrena (morte celular dos tecidos
causada pela falta de suprimento sanguineo), colicas abdominais, ndusea, vomito, eliminacao de gases,
tremor, vertigem (tontura), sensa¢do de ‘“pulsagdo” na cabega, constrigdo brdnquica (0 musculo
presente na parede brénquica se contrai levando a uma reducdo na passagem de ar pelas vias aéreas),
sudorese (suor intenso), urticaria, gangrena cutanea (morte celular dos tecidos da pele).

Reac0es alérgicas locais ou sistémicas podem ocorrer de acordo com a sensibilidade individual.

Biolab Sanus



biolab®

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.

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

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

de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0974.0190
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n°® 5143

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS SA

Rodovia Pres. Castelo Branco, Km 35,6 n° 3.565
Itapevi — SP CEP 06696-000

CNPJ 61.190.096/0008-69

Indlstria Brasileira

Registrado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Indlstria Brasileira

Embalado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan, 49 - Jandira — SP
CEP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12

Indlstria Brasileira
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Historico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersBes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10135 - . ;
MEDICA males que st
10451 - NOVO — MENTO medicamento pode =
Notificagio de NOVO — me causar?”/ SOLUGAO
27/01/2015 5 25/10/2010 | 889058/10-7 | Inclusdo | 24/11/2014 ; L VPIVPS | INJETAVEL
Alteracdo de Texto de local de Dizeres Legais 20U1 X10 AMP
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embalage »/ Ty
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m .
- Legais
secundaria
10250 - e\s/t};:r;;éd?cf;grl]lfo
MEDICA ¢ indicado?”/ “4.
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NOVO - antes de usar este
Inclusdo medicamento?”/
de local de “5. Onde, como e
10451 - NOVO - fabricacio por quanto tempo X
o SOLUCAO
0483882/14- p
20/10/2014 | 0969988/14-1 |  Notificagdo de 10/06/2014 do 28/07/2014 | POSsOQuardareste | /o /pgy | NIETAVEL
Alteracdo de Texto 3 di medicamento?”/ 20U1 X10 AMP
de Bula— RDC 60/12 medicame “8. Quais os males
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analise

eficacia”/ “3.
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Caracteristicas
farmacologicas”/
7. Cuidados de

armazenamento do
medicamento”/
“Dizeres Legais”

27/06/2014

0509993/14-5
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