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EPIFRIN

hemitartarato de epinefrina

Solucao Injetavel

1 mg/mL
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O
PACIENTE
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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EPIFRIN 0,1%
hemitartarato de epinefrina

APRESENTACOES
Solucéo injetavel:
Caixa contendo 100 ampolas de 1 mL.

USO INTRAVENOSO OU SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contém:

(=T 0110 1=2 11 - SRR 1mg
(equivalente a 1,82 mg de hemitartarato de epimegfri

AL (o1 ¥ [ =Ty (= 1o 1= o T PRSP 1mL

(veiculo: edetato dissddico, metabissulfito de @dhiicarbonato de sddio, cloreto de sddio e agteipgetaveis).

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Epifrin injetavel é indicado para 0 uso concomitante cogared anestésicos locais para diminuir a velocidide
absorcédo vascular, prologando a duracdo de acanetdesia local e diminuindo o risco de toxicidddeanestésico
local.

A epinefrina deve ser usada com precaucéo e cuidsdauantidades limitadas, com anestésico localndp usada
para anestesiar areas com artérias terminais (coedms das maos e dos pés ou pénis) ou em areas com
comprometimento de suprimento sanguineo causadsquemia, podendo levar a gangrena.

E também indicada para hemorragia superficial emrgias oculares, na congestdo conjuntival durantérurgia e
como midriatrico.

O Epifrin pode ser injetado intracameralmente ou subconmmignte para controlar a hemorragia, produzindo
descongestao conjuntival e midriase, reduzind@ssgo intraocular durante a cirurgia ocular.

Também pode ser aplicada topicamente para cordelgangramentos superficiais de arteriolas e capilda pele,
membranas mucosas ou outros tecidos. Entretanemaappequenas doses devem ser usadas, pois mesma co
aplicacéo topica, a epinefrina pode ser sistemiotarabsorvida.

A epinefrina é usada também topicamente como adfevao tratamento da hemorragia gengival e nonratéo da
hemorragia da pupila.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Epifrin é indicado como adjuvante para anestesia local eaundlio cirargico como anti-hemorragico,
descongestionante, midriatrico e como anti-hemaredgcal. E também indicado no tratamento de rea@hafilaticas
e pode ser usado no controle do broncoespasmotd@@mestesia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em casos de hiperséidaithé & epinefrina ou aos componentes da férmula.

A epinefrina est4 contraindicada nos casos de p@siecom dano cerebral organico, doenc¢a cardiolasaeluindo
angina pectoris, arritmias cardiacas, dilatacidliaea, arteriosclerose cerebral, insuficiéncia ieaad congestiva,
doenca arterial coronéria, insuficiéncia coronammenca cardiaca degenerativa, hipertensdo, doeagiaca
isquémica, doenca cardiaca organica, colapso aftrid ou hipotenséo induzida por fenotiazina @tefpressor da
epinefrina pode ser revertido pela fenotiazinaylteasdo em uma queda adicional da pressdo sangutiebetes
mellitus (uma potencial hiperglicemia induzida por drogaeoesultar em perda do controle da diabete, podsedo
necessario aumentar a dose de insulina ou ageimteglibémicos, especialmente com a epinefrina)uggana de
angulo fechado ou predisposicdo a, hipertireoidjsohmenca de Parkinson (rigidez e tremor podem atanen
temporariamente), feocromocitoma diagnosticado aospeito, desordens psiconeuréticas (piora dos reasp
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suscetibilidade a simpatomiméticos, choque cardicg&raumatico ou hemorragico (aumento da demdedaigénio
miocardial no choque cardiogénico).

Este medicamento é contraindicado para o uso em pantes com hipersensibilidade aos componentes darfiula
de Epifrin.

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

Precaucdes e Adverténcias

Carcinogenicidade e Mutagenicidade:

Ainda ndo foram realizados longos estudos em agimpara avaliacdo de uma potencial carcinogenicidade
mutagenicidade. Ndo ha evidéncias de que a epiaefgja carcinogénica ou mutagénica em humanos.

Gravidez: Categoria C
A epinefrina atravessa a placenta. Estudos adeguadblem controlados em humanos nédo foram realiz&loso de
epinefrina durante a gravidez pode causar anoxfatno

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

Trabalho de Parto:

A epinefrina ndo é recomendada para uso duramgbalho de parto, pois a acéo relaxante dos misdol@ditero pode
atrasar o segundo estagio.

Quando administrado em altas doses, suficienterpdtezir a contracdo uterina, a epinefrina podeaaatonia uterina
prolongada com hemorragia.

Parto:

A administracdo parenteral de epinefrina para neanpdio da pressdo sanguinea durante a anestesinatgmara o
parto, pode causar aceleracdo dos batimentos casdéio feto e ndo deve ser usada quando a preasgoirea
materna exceder 130/80.

Amamentacao:
A epinefrina é distribuida no leite materno. O aswolactantes pode causar sérias reacdes adversssEno-nascido.

Uso Pediétrico:
A epinefrina deve ser usada com cuidado em recétidas e criancas, pois tem ocorrido sincope agdsnéstracdo
de epinefrina em criancas asmaticas.

Uso Geriétrico:
N&o existem informacédo disponiveis que relacionédade com os efeitos da epinefrina em pacientestgeos.

Uso Odontolégico:
A epinefrina é usada na refracdo da mucosa gendpedle ocorrer a absorcdo sistémica da epinefpéa a aplicacéo
para retracdo da mucosa, especialmente em supsdigioladas.

Interac6es medicamentosas

Vasodilatadores de agédo rapida, tais como os nitas:

O uso concomitante pode bloquear os efeitos alfergdgicos da epinefrina, resultando possivelmentegrave
hipotensao e taquicardia e também pode reduzieitbefntianginoso do amil nitrito.

cloroférmio, ciclopropano, halotano ou tricloroetileno:

O uso concomitante com epinefrina pode aumentaisan rde graves arritmias ventriculares, pois ossi@s&os
inalatérios aumentam a sensibilidade do miocardmsimpatomiméticos. A epinefrina deve ser usada asidado e
em doses substancialmente reduzidas em pacierggscgberam anestésicos inalatdrios hidrocarbonados

enflurano, isoflurano e metoxiflurano:
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Podem também causar alguma sensitizacdo dos eitpmtomiméticos no miocardio. E recomendado pigi@
durante o uso concomitante com simpatomimeéticos.

Anestésico parenteral local:

A epinefrina deve ser usada com precaucéo e cuidsdauantidades limitadas, com anestésico localndp usada
para anestesiar areas com artérias terminais (coedms das maos e dos pés ou pénis) ou em areas com
comprometimento de suprimento sanguineo causadsqumia, podendo levar a gangrena.

Antidepressivos triciclicos ou mapraotilina:
O uso concomitante pode potencializar os efeitasli@@asculares da epinefrina, possivelmente rasidtaem
arritmias, taquicardia ou grave hipertenséo ourhipexia.

Agentes hipoglicemiantes orais ou insulina:

Os efeitos podem ser diminuidos quando esses meelitas sdo usados concomitantemente com epinefais.a
epinefrina aumenta a glicose sanguinea, por iailglicose dos tecidos periféricos e por promovgicagendlise. Pode
ser necessario o ajuste da dose dos agentes hgoglntes orais.

diatrizoatos, lotalamatos ou loxaglatos:

Os efeitos neurolégicos destes medicamentos, nmiduparaplegia, podem ser aumentados durante agedfia,
quando sdo administrados apds agentes hipertermivas a epinefrina parenteral, usada para aumerttantraste. O
aumento dos efeitos neurolégicos é devido a captded vasos da circulagdo esplénica, forcando @riakido
contraste para dentro dos vasos, levando a esgarkal e corddo espinhal.

diidroergotamina, mesilatos de ergoloides, ergonava, ergotamina, metil-ergonovina, metilsergida ou @tocina:

O uso concomitante com diidroergotamina, ergonguimgtil-ergonovina ou metilsergida com epinefripade resultar
em intensificagcdo da vasoconstricdo. Pode ser s@tesjustar a dose.

O uso concomitante de mesilatos de ergoloide owtamgna com epinefrina pode produzir isquemia Mascu
periféricas e gangrena, portanto ndo recomendado.

O uso concomitante de ergonovina, ergotamina, engtihina ou ocitocina, pode potencializar o efgitessor da
epinefrina e resultar em grave hipertensdo. Rarameo pos-parto, pode ocorrer a ruptura de vasogu$aeos
cerebrais.

doxapram:
Na adicéo para possibilitar o aumento da estimolaghSNC, o uso concomitante pode aumentar o gfegssor do
doxapram ou da epinefrina.

guanadrel ou guanetidina:

Na adi¢do para possibilitar a diminuicdo do eféifmotensivo do guanadrel ou guanetidina, o uso @oitante pode
potencializar o efeito pressor da epinefrina, aggmo resultar na inibicdo simpatomimética fornagelos neurénios
adrenérgicos, possivelmente resultando em hipéremsirritmias cardiacas.

mazindol:

Na adicdo para possibilitar o aumento da estimalagdSNC, o uso concomitante pode potencializafeiboepressor
da epinefrina. Se necessario, administrar um agenteopressor para paciente que recebeu recenemeanézindol,
iniciando a terapia pressora com doses reduzidasngorando a pressdo sanguinea em intervalosentgst

mecamilamina, metildopa ou trimetofam:
Na adicdo para possibilitar a diminuicdo dos efeitipotensivos destes medicamentos, 0 uso concumifaode
intensificar a resposta pressora da epinefrina.

metilfenidato:
Na adicdo para possibilitar o aumento da estimalagdSNC, o uso concomitante pode potencializafeiboepressor
da epinefrina.

Alcaloides de Rauwolfia:
Na adicdo para possibilitar a diminuicdo dos efeftipotensivos de alcaloides de Rauwolfia, o useamitante pode
teoricamente prolongar a acdo, prevenindo a captggdra dentro dos granulos de armazenamento dos
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simpatomiméticos de acao direta; a supersensitieidia desnervacédo é também uma possivel respastar&ndo se
saiba se o0 uso concomitante com epinefrina produaees efeitos adversos, um significante aument@rdaséo
sanguinea tem sido registrado quando gotas oft@$nde fenilefrina sdo administradas em pacientesregeberam
reserpina. Precaugfes e acompanhamento séo reaosnd

ritodrina:
O uso concomitante pode também aumentar o efeibpid@frina ou ritodrina, potencializando outrositefs.

Outros simpatomiméticos:
Na adicdo para possibilitar o aumento da estimolagd SNC, o uso concomitante pode aumentar ososfeit
cardiovasculares de outros simpatomiméticos oudaditatadores adrenérgicos, potencializando owfeitos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 0 apam@mento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Epifrin dever ser conservado abaixo de 25°C, pidteda luz.

O prazo de validade do produto é de 18 meses,ta gardata de fabricacdo impressa na embalageim.utiizar
medicamento vencido.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
Epifrin é uma solucéo limpida, essencialmente livre déqueeis visiveis.

N&o usar a solucdo se apresentar coloracéo rosearoom ou contendo precipitado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugéo injetavel dEpifrin 1:1000 (1 mg/mL), deve ser diluida antes da administragiavenosa.

Para administragdo intravenosa: o )
Na parada cardio-respiratoria 1 mg por via intr@saem bolusa cada 3-5 minutos.

Adultos e Adolescentes: . N L
Para reacgfes anafilaticas: Por via intramusculasuficutanea, inicialmente 0,3 — 0,5 mg (1:1.00@péa 15 — 20

minutos, se necessario.

Como adjuvante de anestesia local:

Para uso com anestésicos locais: epinefrina 1:00&@.:200.000 é a concentracdo usual geralmemegada.

Para uso com anestésico intraespinhal: 0,2 a 0,darsolucdo 1:1.000.

No auxilio cirirgico como anti-hemorragico, descastgpnamente e midriatrico: por via intracamerasolbconjuntiva,
de 0,01% a 0,1% (base) em solucéo de 1:10.000080.:1

Como anti-hemorragico topico: de 0,002% a 0,1%¢gpeam solucdo de 1:50.000 a 1:1000.

Criancas:
Para reacdes anafilaticas: por via subcutaneadevenosa 0,001 mg por Kg de peso corporal a cadair@os.
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Para adjuvante de anestésicos local, no auxilioirdegia como anti-hemorréarico, descongestionantridriatrico e
como anti-hemorrargico tépico, seguir as dosesmeodadas para adultos e adolescentes.

Parada cardiorrespiratoria:

- Neonatos: 0,01 — 0,03 mg/Kg (0,1 — 0,3 mL/Kg daus@d 1:10.000) endovenoso, a cada 3 — 5 minutos se
necessario.

— Criancgas: 0,01 mg/Kg (0,1 mL/Kg da solugdo 1:10)@3@ovenoso, a cada 3 — 5 minutos se necessario.

— Dose intratraqueal em criangas: 0,1 mg/Kg (0,1 ngldlé solucdo 1:1.000) a cada 3 — 5 minutos (dos@maal0

mg).
Descartar a por¢do da solucéo nédo utilizada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado pqrafissional da salide em ambiente hospitalar néierédeocorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Se 0 aumento da pressao arterial foi induzido iegi@lamente por epinefrina injetavel, pode ocoamgina pectoris,
ruptura da aorta ou hemorragia cerebral.

Reacdes Adversas que necessitam de atengdo médica:

Desconforto ou dores no peito, continua ou graafico ou febre; convulsdes; vertigem ou tontwatmua ou grave;
taquicardia, alucinacao, cefaleia continua ou graipertensdo e hipotenséao; arritmias; nausea miteécontinuo ou
grave; falta de ar ou distUrbios respiratériosme ansiedade; nervosismo ou inquietacdo; aumaatpupilas ou
visdo turva; pele fria ou palida; fraqueza gravealsde superdosagem).

Podem ocorrer alucinagcdes com a administracdotae @gbses.

Reac8es Adversas ndo conhecidas:
Alteracdes de humor ou mentais, entorpecimentoridas e dos pés, manchas roxas.

Reacdes Alérgicas aos sulfitos:
Coloragéo azulada na pele; vertigem grave ou séosiegdesmaio; rubor ou vermelhidéo da pele; rai$imeo, coceira
ou urticaria; inchago da face, labios ou péalpelrhsido ou dificuldade respiratoria.

Alteracdo em Exames Laboratoriais
As concentracdes de glicose sanguinea e as coag@esgrde acido lactico sérico podem ser aumentadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

A inativacao dos efeitos da epinefrina no organigmmtratamento primario de suporte, visto serdiuacdo de acao
menor do que 1 a 4 horas.

Para ansiedade, administrar sedativos.

Para contencéo dos efeitos pressores, administrarasodilatador de agdo rapida ou um bloqueadaraalfenérgico,
se necessario. Entretanto se o efeito hipotenspradengar apds essas medidas, pode ser neceadérministrar outro
agente pressor como a norepinfrina.

Para o tratamento de edema pulmonar induzido pefefeina, administrar um bloqueador alfa-adrergrgie acéo
rapida como a fentolamina e/ou presséo positiyanséria intermitente.
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Para arritmias, administrar um bloqueador betarsigico como o propranol, entretanto em paciente@zatcos 0s
bloqueadores beta-adrenérgicos como acebutalablatee metoprolol, podem ser mais apropriadoset@tdoqueador
dever ser usado com cuidado em pacientes asmgimsgyode induzir a um broncoespasmo grave owatasmatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarm@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Il - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N.° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validdidie Rotulo/Caixa
Registro M.S.: 1.0298.0186
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo — CRF-SP N#48)

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP
CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 70P 1.8

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/06/2014

&
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Anexo B

Histoérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimtacéo que altera a bula

Dados das alteracbes dalés

Datado | Numerodo| Assunto Data do | Numero do| Assunto Data de Itens de bula  |Versde{ Apresentacdes
expediente| Expediente expediente| Expediente aprovacao (VP/ relacionadas
VPS)
30/06/2014 10457 — | 30/06/2014 10457 — | 30/06/2014) Todos os itens foran Solugéo Injetave
SIMILAR — SIMILAR — alterados para 1 mg/mL
Incluséo Incluséo adequacdo a RDC| VP e | Caixa contendo
Inicial de Inicial de 47/09. VPS | 100 ampolas de
Texto de Texto de mL.
Bula— RDQ Bula— RDC
60/12 60/12
(Epifrin) (Epifrin)

=
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