Jurnista™

(cloridrato de hidromorfona)

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberacao
prolongada de 8, 16 ou 32 mg em

embalagens com 30 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Jurnista™ 8 mg



Cada comprimido revestido de
liberacao prolongada contém 8 mg
de cloridrato de hidromorfona.

Excipientes: acetato de celulose,
butilidroxitolueno, cloreto de sodio,
estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol 3350, Opadry® II vermelho
(dioxido de titanio, hipromelose,
lactose monoidratada, oOxido férrico
vermelho,  triacetina), @ Opadry®
incolor (hipromelose e macrogol),
oxido ferroso preto/lactose,

polioxietileno, povidona.



Jurnista™ 16 mg

Cada comprimido revestido de
liberacao prolongada contém 16mg
de cloridrato de hidromorfona.
Excipientes: acetato de celulose,
butilidroxitolueno, cloreto de sddio,
estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol 3350, Opadry® II amarelo
(dioxido de titanio, hipromelose,
lactose monoidratada, oOxido férrico
amarelo, triacetina), Opadry® incolor
(hipromelose e macrogol), Oxido
ferroso preto/lactose, polioxietileno,

povidona.



Jurnista™ 32 mg

Cada comprimido revestido de
liberacao prolongada contém 32 mg
de cloridrato de hidromorfona.
Excipientes: acetato de celulose,
butilidroxitolueno, cloreto de sddio,
estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol 3350, Opadry® II branco
(dioxido de titanio, hipromelose,
lactose monoidratada, triacetina),

Opadry® incolor (hipromelose e

macrogol), oxido ferroso
preto/lactose, oxido ferrico amarelo,

polioxietileno, povidona.
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INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O cloridrato de  hidromorfona,
principio ativo de Jurnista™, € um
analgésico potente, pertencente ao

grupo dos opiodides.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO
FOI INDICADO?

Jurnista™ €& indicado para o
tratamento da dor moderada a

Intensa.
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Contra-indicacoes

Jurnista™ nao deve ser utilizado

Nnos seguintes casos:

- se vocé tiver hipersensibilidade
(alergia) conhecida a hidromorfona
ou a qualguer um dos componentes
da formula;

- S& VOCE passou por cirurgia e/ou
possui doenca subjacente que
possa resultar em estreitamento ou
obstrucao do canal alimentar ou
pessoas portadoras de “alcas

cegas” no intestino;



no tratamento da dor aguda ou

ap0s uma cirurgia;

se voceé tiver asma;

em criancas;

durante a gravidez, trabalho de

parto e parto.

Adverténcias

Os analgésicos opioides, como por
exemplo a hidromorfona, podem
causar queda da pressao arterial
grave (pressao baixa) em um
individuo cuja capacidade de manter
a pressao arterial esteja
comprometida por diminuicao do

volume do sangue ou uso combinado



de medicamentos, tais como, as
fenotiazinas ou os anestésicos gerais.
Jurnista™ nao deve ser usado em
situacbes de risco, como por
exemplo, se vocé tiver ou durante o
tratamento apresentar suspeita de
ileo paralitico (interrupgao
temporaria dos movimentos do
sistema digestorio). Neste caso, o
tratamento com Jurnista™ deve ser

interrompido.

Disfuncdo respiratoria (Problemas na
respiracao)
Em idosos, em pacientes debilitados

e naqueles sofrendo de condicoes



acompanhadas de alteracao dos
gases no sangue (hipoxia ou
hipercapnia), a diminuicao dos
movimentos da respiracao pode
ocorrer mais frequentemente com
dose excessiva de medicamentos
opioides, tais como a hidromorfona,
e mesmo quando em  doses
moderadas podem  deprimir a
respiracao de forma perigosa.

Informe ao seu meédico se vocé tem
problemas no pulmao (tais como:
doenca pulmonar crbénica obstrutiva)
ou dificuldade de respirar, pois
nestes casos, Jurnista™, como

todos os outros opidides, deve ser
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usado com extrema cautela. A dor
intensa inibe os efeitos da dificuldade
de respiracao causados pelos
opioides. No entanto, se a dor passar
de repente, esses efeitos podem
voltar rapidamente.

Se VOCé ira passar por uma cirurgia
ou sera submetido a outras formas
de blogqueio da dor, informe ao
médico que vocé esta tomando
Jurnista™, pois o seu uso deve ser
interrompido 24 horas antes do
procedimento. O uso concomitante
da hidromorfona com outros
analgésicos opiodides pode aumentar

o risco de insuficiéncia respiratoria
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(dificuldade para respirar). Portanto,
e importante informar ao meédico se
vocé esta fazendo uso de outros
medicamentos para a dor, pois pode
ser necessario diminuir a dose da
hidromorfona quando outros
analgeésicos forem administrados

concomitantemente.

Traumatismo craniano € pressao
intracraniana aumentada (Problemas
relacionados a traumas no cranio e
aumento da pressao na cabeca)

Os analgésicos (medicamento para
dor) opioides produzem efeitos que

podem mascarar 0S sinais
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neurologicos de aumentos adicionais
da pressao na cabeca em pacientes
com trauma nesta regiao. Neste
caso, Jurnista™ sO0 deve ser
utilizado quando for considerado
essencial e, entao, deve-se usar com

extrema cautela.

Trato  gastrintestinal e outros
musculos  lisos  (Problemas no
aparelho digestorio)

Informe ao seu medico se voce tiver
qualquer problema no aparelho
digestorio, pois a hidromorfona como
outros opioides, pode diminuir os

movimentos do trato gastrintestinal e
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ocasionar constipacao que €& um
efeito colateral que ocorre com
frequéncia durante o tratamento com
medicamentos para a dor do tipo
opiodide, como por exemplo, a
hidromorfona. O médico ira orienta-
lo sobre as medidas para evitar a
constipacao e, se necessario, podera
indicar o uso de laxativos, de forma
preventiva. Informe ao médico se
voceé sofre de constipacao cronica.

O uso de medicamentos opiodide,
como por exemplo, a hidromorfona,
pode disfarcar o diagnodstico ou o
estado clinico de condigdes na regiao

do abdomen.
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Os comprimidos de Jurnista™ nao
se deformam e nao sofrem alteracao
significante do formato no trato
gastrintestinal. Tem havido relatos
muito raros de sintomas de
obstrucao em pacientes com historia
de estenoses (estreitamentos em
0rgaos) em associacao com a
ingestao de medicamentos em
formulacoes de liberacao controlada
que nao se deformam (vide Contra-
indicacoes).

Vocé podera notar a presenca de
algo parecido com um comprimido
em suas fezes. Nao ha motivo para

preocupacao, pois isso € apenas o
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revestimento do comprimido de
Jurnista™ que nao se dissolve e €
eliminado nas fezes.

As condicoes clinicas ou o0s
medicamentos que causam uma
inesperada e significante reducao do
tempo do transito gastrintestinal
podem resultar em uma diminuicao
da absorcao da hidromorfona com
Jurnista™ e podem potencialmente
levar a sintomas de abstinéncia em
pacientes com dependéncia fisica a

opioides.
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Dependéncia farmacoldgica
A dependéncia fisica € um estado de
adaptacao que se manifesta por uma
sindrome de abstinéncia (conjunto de

sinais e sintomas provocado pela

falta ou suspensao de uso de
determinadas substancias),
especifica para opioides, que pode
ser produzida pela interrupcao
abrupta, diminuicao rapida da dose,
diminuicao do nivel de medicamento
no sangue e/ou uso de um
medicamento inibidor.

Na abstinéncia de opidides ou
sindrome de abstinéncia, podem

ocorrer alguns ou todos os seguintes
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sintomas: inquietacao,
lacrimejamento, corrimento nasal,
bocejos, perspiracao, calafrios,
erecao dos pélos, dor muscular,
pupilas dilatadas, irritabilidade,
ansiedade, dor nas costas, dor em
articulacoes, fraqueza, coOlicas
abdominais, insOnia, nausea, falta de
apetite, vomito, diarréia ou aumento
da pressao arterial (pressao alta),
aumento dos movimentos
respiratorios ou dos batimentos do
coracao.

Em geral, Jurnista™ nao deve ser

descontinuado de forma abrupta.
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Jurnista™ deve ser usado com
cautela em pacientes com alcoolismo
e outras dependéncias
farmacoldgicas devido a frequéncia
aumentada de tolerancia ao opidide e
dependéncia psicoldgica observada
nessas populacoes de pacientes.
Com o uso abusivo por injecao, os
excipientes do comprimido podem
causar complicacoes com risco de
vida.

Vocé ndao deve fazer uso de bebidas
alcodlicas durante o tratamento com
Jurnista™ uma vez que o alcool
aumenta o efeito sedativo da

hidromorfona.
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Jurnista™ contém lactose. Se vocé
tem problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia
de Lapp ou ma-absorcao de glicose-
galactose nao devem fazer uso desse
medicamento.

Atencao diabéticos: Este
medicamento contém acucar,
portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de
diabetes.

Atencao: Nao use alcool durante o

tratamento com Jurnista™.
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Alergia ao sulfito

Jurnista™ pode conter metabisulfito
de sodio, um sulfito que pode causar
reacoes do tipo alérgica, incluindo
sintomas anafilaticos e com risco de
vida ou crises de asma menos graves
em certas pessoas sensiveis. A
prevaléncia geral de sensibilidade ao
sulfito na populacao em geral €
desconhecida e, provavelmente,
baixa. A sensibilidade ao sulfito é
observada com maior frequéncia em
pessoas asmaticas que em nao

asmaticas.
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Efeito sobre a capacidade de dirigir
veiculos e utilizar maguinas
Jurnista™ pode ter uma dgrande
influéncia sobre a capacidade de
dirigir e utilizar maquinas. Isso é
mais provavel ao inicio do
tratamento, apos um aumento da
dose ou na troca de medicamento.
Durante o tratamento, vocé nao
deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar

prejudicadas
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Pacientes idosos

Os idosos estao mais propensos aos
efeitos adversos no Sistema Nervoso
Central (confusao), transtornos
gastrintestinais e diminuicao da
funcao dos rins.Portanto, para
pacientes id0SO0sS, recomenda-se
cautela extra e a dose inicial deve
ser diminuida. O uso combinado da
hidromorfona com outros
medicamentos, especialmente
antidepressivos triciclicos, aumenta o
risco de confusao e de constipacao.
Doencas da prostata e do trato
urinario sao observadas, em geral,

nos idosos. Isso contribui para o
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risco aumentado de retencao da
urina. As consideracoes acima
enfatizam a importancia de se ter
cautela ao contrario de implicar na

restricao de opidides no idoso.

Uso em criancas e adolescentes

Jurnista™ nao é recomendado para
criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos, pois os dados de
eficacia e seguranca nessa populacao

nao sao suficientes.
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Uso em pacientes com doenca do rim
e do figado

Pacientes com doenca moderada do
rim ou do figado devem iniciar o
tratamento com uma dose reduzida e
devem ser acompanhados de perto
durante o tratamento. Em pacientes
com doenca grave do rim, o médico
podera considerar um intervalo maior

entre as doses de Jurnista™.

Pacientes sob risco especial

Jurnista™, da mesma forma que
todos os analgésicos opidides, deve
ser administrado com cautela e em

dose reduzida em pacientes com
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doenca do rim ou figado moderada a
grave, insuficiéncia adrenocortical,
mixedema, hipotireoidismo, aumento
da prostata, estenose do ureter,
depressao do sistema nervoso
central, deformidade da coluna
(cifoescoliose), psicose toxica,
alcoolismo agudo, delirium tremens

ou transtornos convulsivos.

Gravidez e Amamentacao

Jurnista™ nao deve ser utilizado
durante a gravidez e trabalho de
parto devido ao prejuizo para a
contracao do utero e ao risco de

causar diminuicao da respiracao no
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recém-nascido. Sintomas de
abstinéncia podem ser observados
em bebés de maes submetidas a
tratamento cronico.

Jurnista™ nao deve ser utilizado

durante a amamentacao.
Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas

sem orientacao meédica.

Interacoes Medicamentosas
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Informe ao seu meédico se vocé esta
fazendo uso de outros medicamentos
ou recentemente tenha tomado
outros medicamentos.

O uso combinado de Jurnista™ com
medicamentos inibidores da

monoamino oxidase (IMAOs) pode

causar excitacao ou depressao do
Sistema Nervoso Central e
hipotensao (pressao baixa) ou
hipertensao (pressao alta), portanto,
Jurnista™ nao deve ser usado em
combinacao com esses
medicamentos ou dentro de 14 dias

apos a interrupcao de tal tratamento.
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O uso combinado de hidromorfona
com medicamentos
agonistas/antagonistas da morfina
(por exemplo: buprenorfina,
nalbufina, pentazocina) pode levar a
uma diminuicao do efeito analgesico,
levando ao risco de sintomas de
abstinéncia. Portanto, essa
combinacao nao é recomendada.

O uso combinado de medicamentos
que deprimem o0 sistema nervoso
central, tais como hipnoticos,
sedativos, anesteésicos gerais,
antipsicoticos pode causar efeitos
adicionais de depressao e diminuicao

dos movimentos respiratorios.
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Adicionalmente, queda da pressao
arterial (pressao baixa) e sedacao
profunda ou coma podem ocorrer.
Quando essa combinacao @ for

indicada, o médico definira a dose a

ser usada.
Jurnista™, como outros
medicamentos opioides, pode

aumentar a acao de bloqueio
neuromuscular de relaxantes
musculares e causar um grau
aumentado de depressao respiratoria
(dificuldade de respirar).

Vocé ndao deve fazer uso de bebidas

alcoodlicas durante o tratamento com
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Jurnista™, pois o alcool aumenta o

efeito sedativo da hidromorfona.

Jurnista™ nao é recomendado
para criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Informe ao meédico o
aparecimento de reacoes
indesejaveis.

Informe ao seu médico 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.
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COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico

Os comprimidos de Jurnista™ tém
trés concentracoes diferentes do
principio ativo, que podem ser
identificadas pela cor: 8mg =
comprimidos vermelhos, 16mg =

comprimidos amarelos, 32mg =

comprimidos brancos.

Jurnista™ nao deve ser
administrado mais que uma vez a
cada 24 horas.

Se 0 paciente nao tomou

regularmente a dose de Jurnista™,
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o paciente deve ser instruido para
tomar imediatamente a proxima dose
e comecar um novo regime de 24

horas.

Como usar

Os comprimidos de Jurnista™
devem ser tomados uma vez ao dia
com um copo de agua e nao devem
ser mastigados, partidos ou
triturados. Procure tomar 0S
comprimidos aproximadamente na

mesma hora do dia.

Dosagem
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Como para outros analgésicos
opioides, a administracao segura e
eficaz de Jurnista™ a pacientes com
dor depende de uma avaliagcao
completa do paciente que sera feita
pelo meédico. A natureza da dor,
assim como o estado clinico
concomitante do paciente, irao
influenciar a selecao da dose. O
tratamento sera iniciado com uma
dose pequena e o médico ajustara a

dose até obter um alivio adequado

da dor.
Como para qualquer opidide potente,

a prevencao apropriada para reacoes
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adversas conhecidas (por exemplo:

constipacao) deve ser considerada.

Pacientes que nao estao recebendo
opioides

A dose inicial de Jurnista™ em
pacientes que nao estao recebendo
opioides regularmente ndo deve
exceder 8 mg a cada 24 horas. A
dose deve ser titulada para cima, se
necessario, com aumentos de 8 mg
dependendo da resposta e da
necessidade de analgeésico
suplementar. A dose nao deve ser
titulada com frequéncia maior que

cada 2 dias.
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Pacientes que estdo recebendo
opioides regularmente

Em pacientes que ja estao recebendo
analgésicos opidides, a dose inicial
de Jurnista™ deve ser baseada na
dose diaria do opioide em uso,
usando o calculo para obter
analgesia equivalente.

Devido as diferencas individuais do
paciente e de cada formulacao, a
conversao para a dose inicial
recomendada de Jurnista™, seguida
pelo monitoramento cuidadoso do
paciente, e os ajustes da dose devem

ser realizados pelo médico.
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As doses devem ser arredondadas
para baixo, para a dose mais
proxima de Jurnista™ disponivel em
aumentos de 8 mg (comprimidos de
8, 16, 32 mg), conforme
clinicamente indicado.

Ao iniciar a terapia com Jurnista™,
suspender o uso todas as outras
medicacoes analgésicas opidides em
24 horas (forma continua).
Jurnista™ também pode ser
utilizado com seguranca com doses
usuais de analgeésicos nao-opioides e

adjuvantes de analgeésicos.
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Individualizacao da dose e terapia de
manutencao

Apos o inicio da terapia com
Jurnista™, ajustes da dose podem
ser necessarios para obter o melhor
equilibrio do paciente entre o alivio
da dor e as reacoes adversas
relacionadas ao opioide.

Se a dor aumentar ou se o alivio da
dor nao for adequado, um aumento
gradual da dose pode ser necessario.
A fim de permitir que ocorra a
estabilizacao dos efeitos da mudanca
da dose, o0 aumento deve ser

realizado nao mais frequentemente
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gque a cada dois dias e sob orientacao

do médico.

Uso em idosos

O cenario meédico do idoso €, em
geral, complexo. Portanto, 0
tratamento com Jurnista™ deve ser
iniciado com cautela e com uma dose

inicial reduzida.

Doenca do rim e do figado

Em pacientes com doenca moderada
do rim ou do figado, o tratamento
deve ser iniciado com uma dose
reduzida e eles devem  ser

acompanhados de perto durante o
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ajuste da dose. Em pacientes com
doenca grave do rim, o médico pode
aumentar o intervalo entre as
administracoes e esses pacientes
devem ser acompanhados, também,
durante a terapia de manutencao
para o desenvolvimento de reacoes

adversas relacionadas aos opiodides.

Interrupcao do tratamento

Em pacientes que sao fisicamente
dependentes de opidides e que
recebem a hidromorfona
diariamente, a descontinuacao
abrupta do tratamento com

Jurnista™ resultara em sintomas de
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sindrome de abstinéncia. Portanto,
se a interrupcao do tratamento for
indicada, a dose de Jurnista™ deve
ser reduzida pela metade a cada dois
dias, até atingir a menor dose
possivel, periodo no qual a terapia
pode ser interrompida com
seguranca. Se aparecerem sintomas
de abstinéncia, a reducao da dose
deve ser interrompida. A dose deve
ser ligeiramente aumentada até o
desaparecimento dos sinais e
sintomas de abstinéncia de opioides.
Entao, a reducao da dose deve ser
iniciada novamente, mas com

intervalos mais longos entre cada
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reducao da dose de Jurnista™ ou
antes de converter para uma dose
equianalgésica de outro opidide para

continuar a reducao da dose.

Dose omitida

Assim que o paciente perceber que
esqueceu de tomar o medicamento,
devera tomar a proxima dose e
iniciar um novo ritmo de tomada com
duracao de 24 horas a partir do novo

horario em diante.

Siga a orientacao de seu médico,

respeitando sempre os horarios,
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as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem
o conhecimento de seu médico.
Nao use o medicamento com o
prazo de validade vencido. Antes
de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Esse medicamento nao pode ser

partido ou mastigado.

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Eventos adversos

As reacoes adversas a seguir foram

identificadas com base nos dados de
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seguranca de 12 estudos,
envolvendo um total de 1684
pacientes tratados com Jurnista™.
As reacdoes adversas mais comuns
relacionadas a Jurnista™ foram
eventos gastrintestinais
(constipacao, nausea e vomito) e
eventos do sistema Nnervoso
(sonoléncia, dor de cabeca e tontura)
relacionados a opiodides.

A diminuicao dos movimentos
respiratorios pode ser mais provavel
em certos subgrupos de pacientes

(vide Adverténcias).
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Infeccoes e infestacoes:
gastroenterite (0,95%), diverticulite
(0,30%).

Transtorno endocrino:
hipogonadismo (0,06%).

Transtornos do  metabolismo e
nutricional.: anorexia (6,0%),
desidratacao (1,96%), retencao de
liquidos (0,36%), apetite aumentado
(0,36%), aumento de acido uUrico no
sangue (0,12%).

Transtornos psiquiatricos: insoOnia
(8,19%), ansiedade (4,69%),
depressao (4,22%), estado de
confusao (3,33%), nervosismo
(2,08%), sonhos anormais (1,72%),
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inquietacao  (1,72%), alucinacgao
(1,13%), humor alterado (1,13%),
libido reduzida (0,95%), ataque de
panico (0,42%), euforia (0,18%),
apatia (0,18%), parandia (0,18%),
agressao (0,12%), choro (0,12%),
desconforto (0,06%).

Transtornos do sistema nervoso:
sonoléncia (18,11%), dor de cabeca
(16,03%), tontura (12,71%),
diminuicao da sensibilidade (2,20%),
dorméncia ou formigamento
(2,08%), tremor (2,02%), sedacao
(1,60%), memoria prejudicada
(1,54%), disturbio da atencao
(1,13%), alteracao do paladar
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(1,01%), disturbio da fala (0,71%),
sincope (0,71%), disturbio do
equilibrio  (0,48%), coordenacao
anormal (0,48%), depressao do nivel
de consciéncia (0,48%), aumento da

sensibilidade (0,30%), discinesia

(0,24%), contracao muscular
(0,24%), encefalopatia (0,18%),
disturbio cognitivo (0,12%),

hiperatividade psicomotora (0,12%),
ataques/convulsoes (0,12%),
exacerbacao dos reflexos (0,06%).
Transtorno da visao: visao borrada
(2,14%), visao dupla (0,36%), olho
seco (0,24%), pupilas contraidas
(0,06%).
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Transtorno do ouvido e do labirinto:
vertigem (1,19%), tinido (0,83%).
Transtornos cardiacos: aumento dos
batimentos do coracao (1,13%),
palpitacoes (0,83%), extrasistoles
(0,18%), diminuicao dos batimentos
cardiacos (0,06%).

Transtornos vasculares: rubor
(2,14%), pressao alta (2,08%) ou
pressao baixa (0,59%).

Transtornos respiratorio, toracico e
do mediastino: dispnéia (3,56%),
corrimento nasal (0,53%),
diminuicao do oxigénio no sangue ou
tecidos (0,36%), angustia

respiratoria (0,36%), broncoespasmo
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(0,24%), hiperventilacao (0,12%),
espirros (0,12%), diminuicao dos
movimentos respiratorios (0,06%).

Transtornos gastrintestinais:
constipacao (33,02%), nausea
(30,88%), vomito (15,56%), diarréia
(8,49%), dor abdominal (7,01%),
boca seca (5,52%), dispepsia
(3,08%), dificuldade para engolir
(1,07%), flatuléncia (1,01%), fezes
sanguinolentas (0,83%), distensao
abdominal (0,53%), hemorrodidas
(0,48%), fezes anormais (0,36%),
obstrucao intestinal (0,30%),
diverticulo (0,18%), eructacao

(0,18%), alteracao dos movimentos
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gastrintestinais (0,18%), perfuracao
de intestino grosso (0,12%), fissura
anal (0,06%), formacao de bolo de
alimento no canal alimentar (0,06%),
inflamacao do duodeno (0,06%), ileo
(0,06%), esvaziamento  gastrico
alterado (0,06%), defecacao
dolorosa (0,06%).

Transtorno da pele e de tecido
subcutaneo: coceira (9,14%), suor
excessivo (7,19%), rash ou
vermelhidao (3,86%), eritema
(0,53%).

Transtornos musculoesquelético e de
tecido conjuntivo: espasmos

musculares (4,51%), dor nas costas
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(4,39%), dor nas articulacoes
(4,16%), dor em extremidade
(3,27%), dor muscular (0,89%).
Transtorno renal e urinario:
dificuldade para urinar (1,37%),
retencao urinaria (1,01%), aumento
da frequéncia de miccao (0,89%),
hesitacao urinaria (0,89%), disturbio
da miccao (0,48%).

Transtornos do sistema reprodutor e
das mamas: disfuncao  eretil
(0,71%), disfuncao sexual (0,24%).
Transtornos gerais e condicoes do
local de aplicacao: astenia (11,70%),
inchaco (7,78%), febre (3,33%), dor

(2,91%), desconforto toracico
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(2,73%), calafrios (1,48%),
sindrome de abstinéncia (1,13%),
mal-estar (0,77%), sensacao
anormal (0,48%), inquietude
(0,42%), dificuldade para caminhar
(0,24%), ressaca (0,12%), sentir-se
bébado (0,06%), sentir calor e frio
(0,06%), diminuicao da temperatura
(0,06%).

Exames: reducao do peso (1,48%) e

diminuicao da saturacao de oxigénio

(0,65%), diminuicao do potassio
sanguineo (0,36%), aumento das
enzimas hepaticas (0,36%), aumento

da amilase sanguinea (0,12%) e
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diminuicao da testosterona
sanguinea (0,06%).

Trauma, envenenamento e
complicacoes de  procedimento:
queda (2,73%), contusao (1,72%),
superdose (0,42%).

Atencao: esse € um medicamento
novo e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis para
comercializacao, efeitos
indesejaveis nao conhecidos
podem ocorrer. Neste caso,

informe seu meédico.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Se vocé ingeriu acidentalmente
uma dose excessiva de
Jurnista™, procure o meédico

imediatamente.

Sintomas

Os possiveis sintomas de uma dose
excessiva sao: diminuicao dos
movimentos respiratorios, sonoléncia
que progride para estupor e coma,

flacidez dos musculos, pele fria,
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pupilas contraidas e, as vezes,
aumento dos batimentos cardiacos e
queda da pressao arterial (pressao

baixa).

Tratamento

No tratamento da dose excessiva, a
atencao primaria deve ser para o
restabelecimento de troca
respiratoria adequada, mantendo as
vias aéreas desobstruidas e
instituindo ventilacao assistida ou
controlada. Se a ingestao oral foi
recente, o conteudo gatrico deve ser
esvaziado através de lavagem

gastrica, como indicado.
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Medidas de suporte (incluindo
oxigénio e vasoconstritores), devem
ser usadas para controlar o choque e
0 edema pulmonar que
potencialmente acompanham a dose
excessiva. Parada cardiaca e
arritmias podem exigir massagem

cardiaca ou desfibrilagao.
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ONDE E COMO DEVO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Jurnista™ deve ser guardado em
temperatura ambiente (15°C-30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.
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INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
A hidromorfona € um derivado semi-
sintético da morfina. Como todos os
analgeésicos opidides, a hidromorfona
exerce 0S seus principais efeitos
farmacologicos sobre o SNC e o
musculo liso, incluindo o trato
gastrintestinal. Esses efeitos sao
expressos e modulados pela ligacao a
receptores de opioide especificos. A
hidromorfona €, principalmente, um

agonista de receptores p, mostrando
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uma afinidade fraca para receptores
k. A analgesia ocorre como uma
consequéncia da ligacao da
hidromorfona aos receptores p do
SNC. Embora as estimativas sejam
variaveis (de 2 a 10 vezes), a
hidromorfona parece ser
aproximadamente 5 vezes tao
potente (por peso) quanto a morfina.
A depressao respiratoria ocorre
principalmente por acao direta sobre
0Ss centros de controle da respiragao
no cérebro. Os opidides podem
causar nausea e vomito devido ao

estimulo direto dos
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quimiorreceptores para a emese na

area posterior da medula.

Propriedades Farmacocinéticas

ApOs a administracao de dose oral
unica de Jurnista™ sob a forma de
comprimidos de liberacao prolongada
(OROS®  Push-Pull™, tecnologia
desenvolvida pela Alza Corporation),
as concentracoes plasmaticas
aumentam gradualmente por 6 a 8
horas e, depois disso, as
concentracoes sao mantidas por
aproximadamente 18 a 24 horas
apos a administracao; os valores

meédios de T max foram
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aproximadamente 13 a 16 horas.
Isso demonstra que, como
pretendido, a hidromorfona ¢&
liberada de forma  controlada,
compativel com a administracao uma
vez ao dia. A Dbiodisponibilidade
absoluta média da hidromorfona
apos uma dose Unica de 8, 16 ou 32
mg de Jurnista™ variou de 22% a
26%. A administracao concomitante
de Jurnista™ com uma refeicao
muito gordurosa nao interfere na
absorcao da hidromorfona.

As concentracoes plasmaticas do
estado de equilibrio sao

aproximadamente o dobro daquelas
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observadas apos a primeira dose e o
estado de equilibrio é alcancado até
a quarta dose de Jurnista™. Nao foi
observada alteracao dependente do
tempo na farmacocinética com a
administracao de doses multiplas. No
estado de equilibrio, Jurnista™,
administrado uma vez ao dia,
manteve as concentragoes
plasmaticas de hidromorfona dentro
da mesma faixa de concentracao do
comprimido de liberacao imediata
administrado quatro vezes ao dia, na
mesma dose total diaria e diminui as
flutuacoes periodicas nos niveis

plasmaticos observadas com o
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comprimido de liberacao imediata. O
grau de flutuacao na concentracao
plasmatica do estado de equilibrio
durante o periodo de 24 horas
(calculado como (Crnax(ss) —
Crminss)/Cavgissy X 100%) foi menor
com Jurnista™ (83%) em
comparacao as flutuagdes gerais do
comprimido de liberacao imediata
(147%). (Figura 1). No estado de
equilibrio, a AUC da hidromorfona
para Jurnista™ é equivalente aquela
observada para o comprimido de

liberacao imediata.
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Figura 1: Perfil de Concentracao
Plasmatica no estado de
equilibrio (n=18 individuos
saudaveis com bloqueio por

naltrexona).
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A ligacao a proteina plasmatica é
baixa (<30%). A glicuronidacao é a

drincipal via de biotransformacao e o

orincipal metabolito € a hidromorfona
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3-glicuronideo inativo, que segue um
curso de tempo similar ao da
hidromorfona no plasma. Ao
contrario da morfina, nao &
produzido nenhum metabdlito ativo
6-glicuronideo. Farmacocinética
linear foi demonstrada para o
comprimido de liberacao prolongada
na faixa de dose de 4 a 64 mg, com
aumentos proporcionais a dose nas
concentracdes plasmaticas (Cnax) €
exposicao geral (AUC).

O efeito da idade sobre a
farmacocinética de dose Uunica da
hidromorfona de liberacao imediata

resultou em uma reducao de 14% na
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Chix € um aumento modesto (11%)
na AUC no idoso em comparacao ao
jovem. Nenhuma diferenca foi
observada na Tq,ix. Uma maior
sensibilidade em individuos mais
velhos nao pode ser excluida. Em
geral, a selecao da dose para um
paciente idoso deve ser cautelosa,
iniciando com o limite inferior do
intervalo posologico, refletindo a
maior frequéncia de diminuicao das
funcoes hepatica, renal e cardiaca e
de doenca concomitante ou outro
tratamento medicamentoso nessa

populacao.



66

As concentracdoes plasmaticas de
hidromorfona e o0s parametros
farmacocinéticos apos a
administracao de Jurnista™ sao
comparaveis em homens e mulheres.
Em estudos  que usaram a
administracao oral unica de
comprimidos convencionais
(liberacao imediata), a insuficiéncia
hepatica reduziu o metabolismo de
primeira passagem da hidromorfona,
de forma que sao observados niveis
plasmaticos de hidromorfona quatro
vezes maiores em pacientes com
insuficiéncia hepatica moderada. A

insuficiéncia renal afetou a
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farmacocinética da hidromorfona e
de seu metabdlito hidromorfona 3-
glicuronideo apos a administracao de
um comprimido de liberacao
imediata. Os efeitos da insuficiéncia
renal sobre a farmacocinética da
hidromorfona sao refletidos por
aumentos de duas e quatro vezes na
biodisponibilidade da hidromorfona
na insuficiéncia moderada e grave,
respectivamente. Houve, também,
alteracoes substanciais na cinética de

eliminacao da hidromorfona 3-

glicuronideo para o0 grupo com
insuficiéncia grave, embora a

hemodialise tenha sido eficaz na
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reducao dos niveis plasmaticos tanto
da hidromorfona como de seus
metabolitos. Vide o item Posologia
para as recomendacoes de dose.

Em um estudo que avaliou a
absorcao da  hidromorfona de
Jurnista™, quando administrado
com 240 mL de alcool 4%, 20% e
40%, a Cnax aumentou em media 17,
31 e 28%, respectivamente em
jejum, e foi menos afetada no
condicao pos-prandial com aumento
de 14, 14 e 10%, respectivamente. A
mediana da Tmax (jejum e pos-

prandial) com 4, 20 e 40% de alcool

foi 12 a 16 horas e com 0% de alcool
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foi 16 horas. Nenhum efeito foi
observado nos valores de AUC, tanto
em jejum como na condicao pos-
prandial. O uso concomitante de
bebidas alcodlicas deve ser evitado
(vide  Adverténcias). Devido a
tecnologia OROS® no Jurnista™, as
propriedades de liberacao prolongada
do Jurnista™ sao mantidas na
presenca de alcool. Para as
interacdes farmacodinamicas, veja o

item Adverténcias.

Dados de seguranca pré-clinica
Os dados de estudos pré-clinicos nao

revelaram riscos da administracao
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oral de hidromorfona para os seres
humanos com base em estudos
convencionais de seguranca de
farmacologia, toxicidade de doses
multiplas, genotoxicidade e
fertilidade. Os principais efeitos estao
relacionados as atividades
farmacoldgicas dos opioides sobre o
SNC e o trato gastrintestinal,
incluindo aumentos relacionados a
dose na sedacao, hiperatividade,
morte subita, perda de peso e
reducao no consumo de racao. No
rato, uma reducao leve, mas
estatisticamente significante nas

implantacoes foi observada com 6,25
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mg/kg/dia, um nivel de dose que
produziu toxicidade materna durante

o periodo de acasalamento. A

exposicao  plasmatica (AUC) a
hidromorfona nesse nivel de dose foi
135 ngeh/mL, fornecendo um fator
de seguranca de cerca de 1,5 sobre a
exposicao em seres humanos (AUC),
com base na mediana da dose diaria.
A  viabilidade neonatal e a
sobrevivéncia foram reduzidas em
ratos antes do desmame com a dose
oral materna diaria de 6,25 mg/kg. O
ultimo parece ser um efeito de classe

de um analgésico opidide.
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RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados de 4 estudos de fase 3
sobre eficacia e seguranca sustentam
a eficacia de Jurnista™ para o
tratamento da dor moderada a
severa. Em um estudo envolvendo
200 pacientes com cancer,
Jurnista™ administrado uma vez ao
dia mostrou ser um analgésico
equivalente a morfina SR
administrada duas vezes ao dia. A
morfina € o tratamento padrao em
muitos paises. Em um segundo
estudo de 6 semanas envolvendo
138 pacientes com osteoartrite,

Jurnista™ demonstrou ser
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comparavel (escalas de intensidade e
alivio da dor) ao cloridrato de
oxicodona administrado 2 vezes ao
dia. Este estudo é particularmente
relevante considerando-se que
refletiu a pratica clinica, em que os
pacientes com osteoartrite estudados
eram nao-virgens de opidides, e
foram tratados com Jurnista™ 8 mg
ou cloridrato de oxicodona 10 mg
administrado duas vezes ao dia. Os
pacientes foram escalonados até a
dose mais eficaz utilizando um
algoritmo recomendado e flexivel de

escalonamento da dose.
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Estudos de suporte sobre eficacia e

seguranca

Quatro estudos de suporte
forneceram evidéncias sobre eficacia
e seguranca de Jurnista™. Nestes
estudos, a conversao de outros
medicamentos opioides para
Jurnista™ baseada na disposicao do
paciente durante a fase de titulacao
sugere que o algoritmo de conversao
predominante utilizado (5:1) foi
razoavel para a maioria dos
pacientes. Nestes estudos, 72 a 78%
dos pacientes tratados completaram

a fase de titulacao.
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Estudos de seguranca de longo prazo

Trés estudos de seguranca de longo
prazo foram conduzidos com
Jurnista™. Destes, um estudo de
extensao de longo prazo com 388
pacientes mostrou alivio moderado
da dor por até 21 meses em
pacientes com dor oncologica ou dor
cronica nao-maligna.

Em resumo, Jurnista™ 16mg € um
analgésico efetivo, sendo esta
observacao feita em um estudo
controlado por placebo envolvendo
pacientes com osteoartrite.
Jurnista™ em doses > 16mg

também apresentou analgesia
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comparavel a hidromorfona IR
administrada a cada 4 horas,
cloridrato de oxicodona duas vezes
ao dia e morfina administrada duas
vezes ao dia em pacientes com dor
cronica. O fator de conversao 5:1
para morfina:hidromorfona proveu
um alivio adequado da dor para
pacientes que faziam uso de de
outros opioides. Jurnista™ manteve
o alivio moderado da dor por ateé 21
meses em um estudo de extensao a

longo prazo.
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INDICACOES

Jurnista™ ¢é indicado para o
tratamento da dor moderada a
Intensa em pacientes que necessitam

de analgesia continua.

CONTRA-INDICACOES

Jurnista™ e contra-indicado:

- em pacientes com
hipersensibilidade  conhecida a
hidromorfona ou a qualquer um dos
componentes da formula,

- em pacientes submetidos a
procedimento cirurgico e/ou com
doenca subjacente que poderia

resultar em estenose do trato
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gastrintestinal ou portadores de
“alcas cegas” do trato
gastrintestinal ou obstrucao
gastrintestinal,

- no tratamento da dor aguda ou
pOs-operatoria,

- em pacientes com estado asmatico,
- em criancgas,

- durante a gestacao, trabalho de

parto e parto.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE
CONSERVACAO DEPOIS DE
ABERTO

Os pacientes devem ser instruidos

para deglutir o comprimido de
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Jurnista™ inteiro, com um copo de
agua, aproximadamente na mesma
hora do dia e nunca mastigar, dividir

Ou esmagar os comprimidos.

Jurnista™ nao deve ser
administrado mais que uma vez a
cada 24 horas.

Se 0 paciente nao tomou
regularmente a dose de Jurnista™,
0 paciente deve ser instruido para
tomar imediatamente a proxima dose
e comegcar um novo regime de 24

horas.

POSOLOGIA
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Administracao oral

Como para outros analgésicos
opioides, a administracao segura e
eficaz de Jurnista™ a pacientes com
dor depende de uma avaliacao
completa do paciente. A natureza da
dor, assim como o estado clinico
concomitante do paciente, irao
influenciar a selecao da dose. Devido
a resposta individual variada aos
opioides, recomenda-se que todos os
pacientes iniciem o tratamento com a
menor dose de opidoide e que a dose
seja titulada para um nivel adequado

de analgesia, em equilibrio com uma
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frequéncia aceitavel de reacoes
adversas.

Como para qualquer opidide potente,
a profilaxia apropriada para reacoes
adversas conhecidas (por exemplo,

constipacao) deve ser considerada.

Pacientes que nao estao
recebendo opioides regularmente
A dose inicial de Jurnista™ em
pacientes que nao estao recebendo
opioides regularmente nao deve
exceder 8 mg a cada 24 horas. A
dose deve ser titulada para cima, se
necessario, com aumentos de 8 mg

dependendo da resposta e da
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necessidade de analgésico
suplementar. A dose nao deve ser
titulada com frequéncia maior que
cada 2 dias

Uma vez que pode ser mais
demorado realizar a titulacao da dose
do paciente para obter analgesia
adequada com um comprimido de
opioide de liberacao prolongada, €
recomendavel iniciar o tratamento
com preparacoes convencionais de
liberacao imediata (por exemplo,
hidromorfona de liberacao imediata
ou morfina de liberacao imediata) e
depois fazer a conversao para a dose

diaria total de Jurnista™. Usar a
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tabela de conversao fornecida abaixo
para calcular as doses de conversao
(Tabela 1).

Pacientes que estao recebendo
opiodides regularmente

Em pacientes que ja estao recebendo
analgésicos opidides, a dose inicial
de Jurnista™ deve ser baseada na
dose diaria do opidide em uso,
usando razoes-padrao de
equianalgesia. Para opidides exceto a
morfina, estimar primeiro a dose
diaria total equivalente de morfina e

depois usar a Tabela 1 para
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determinar a dose diaria total

equivalente de Jurnista™.

Tabela 1: Fatores de multiplicacao
para a conversao da dose diaria dos
opioides em uso para a dose diaria
de Jurnista™ (mg/dia opioide em
uso x Fator = mg/dia de Jurnista™)

Opidide |Opidide oral| Opidide
em uso em uso parenteral
(Fator) em uso
(Fator)
morfina 0,2 0,6
hidromorf 1 4
ona

N3o € provavel que uma relacao fixa
seja satisfatoria em todos os
pacientes devido as diferencas

individuais do paciente e da
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formulacao. Portanto, a conversao
para a dose inicial recomendada de

Jurnista™, seguida pelo

monitoramento cuidadoso do
paciente, e a titulacao devem ser
realizadas.

As doses devem ser arredondadas
para baixo, para a dose mais
proxima de Jurnista™ disponivel em
incrementos de 8 mg (comprimidos
de 8, 16, 32 mg), conforme
clinicamente indicado.

Ao iniciar a terapia com Jurnista™,
suspender o uso de todas as outras
medicacoes analgésicas opidides em

24 horas, de forma continua.
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Jurnista™ também  pode ser
utilizado com seguranca com doses
usuais de analgesicos nao-opioides e

adjuvantes de analgésicos.

Individualizacao da dose e
terapia de manutencao

Apos o0 inicio da terapia com
Jurnista™, ajustes da dose podem
ser necessarios para obter o melhor
equilibrio do paciente entre o alivio
da dor e as reacdes adversas
relacionadas ao opioide.

Se a dor aumentar ou se a analgesia
for inadequada, um aumento gradual

da dose pode ser necessario. A fim
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de permitir que ocorra a estabilizacao
dos efeitos da mudanca da dose, o
aumento deve ser realizado nao mais
frequentemente que a cada dois dias.
Como orientacao, aumentos de 25-
100% da dose diaria total atual de
Jurnista™ devem ser considerados
para cada etapa de titulacao.

Uma vez que o0 paciente esteja
estabilizado na terapia com
Jurnista™ uma vez ao dia, a dose
pode ser mantida durante o tempo
que o alivio da dor for necessario. A
necessidade continuada para terapia
opioide ao longo do dia ou ajustes da

terapia devem ser reavaliados
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periodicamente, conforme

apropriado.

Uso em criancas e adolescentes

Jurnista™ nao € recomendado para
criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos, pois os dados de
eficacia e seguranca nessa populacao

nao sao suficientes.

Uso em idosos

O conjunto meédico do idoso €, em
geral, complexo. Portanto, 0
tratamento com Jurnista™ deve ser
iniciado com cautela e com uma dose

inicial reduzida.
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Insuficiéncia renal e hepatica
ApOs a administracao de dose unica
de comprimidos de hidromorfona de
liberacao imediata, o0s seguintes
resultados foram observados em
estudos clinicos iniciais:

e Em pacientes com insuficiéncia
hepatica moderada (escore de 7-9
na escala de Child-Pugh), a
exposicao (AUC plasmatica) e as
concentracoes de pico plasmatico
de hidromorfona foram
aproximadamente 4 vezes maiores

em comparacao com controles
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saudaveis e a meia-vida de
eliminacao nao se alterou.

Em pacientes com insuficiéncia
renal moderada (depuracao de
creatinina de 40-60 mL/min), a
exposicao (AUC plasmatica) a
hidromorfona foi aproximadamente
2 vezes maior que naqueles com
funcao renal normal e a meia-vida
de eliminacao nao se alterou.

Em pacientes com insuficiéncia
renal grave (depuracao de
creatinina < 30 mL/min), a
exposicao (AUC plasmatica) a
hidromorfona foi aproximadamente

4 vezes maior que naqueles com
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funcao renal normal e meia-vida de
eliminacao 3 vezes mais longa.

Portanto, em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica
moderada, a terapia deve ser
iniciada com uma dose reduzida e
eles devem ser monitorados de perto
durante a titulacao da dose. Em
pacientes com insuficiéncia renal
grave, um aumento do intervalo
entre as administracoes também
deve ser considerado e esses
pacientes devem ser monitorados,
também, durante a terapia de

manutencao para o desenvolvimento
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de reacoes adversas relacionadas aos

opioides.

Interrupcgao do tratamento

Em pacientes que sao fisicamente
dependentes de opidides e que
recebem a hidromorfona
diariamente, a descontinuacao
abrupta do tratamento com
Jurnista™ resultara em sintomas de
sindrome de abstinéncia. Portanto,
se a interrupcao do tratamento for
indicada, a dose de Jurnista™ deve
ser reduzida em 50% a cada dois
dias, até atingir a menor dose

possivel, periodo no qual a terapia
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pode ser interrompida com
seguranca. Se aparecerem sintomas
de abstinéncia, a reducao da dose
deve ser interrompida. A dose deve
ser ligeiramente aumentada até o
desaparecimento dos sinais e
sintomas de abstinéncia de opioides.
Entao, a reducao da dose deve ser
iniciada novamente, mas com
intervalos mais longos entre cada
reducao da dose de Jurnista™ ou
antes de converter para uma dose
equianalgeésica de outro opioide para

continuar a reducao da dose.

Dose omitida
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Assim que o paciente perceber que
esqueceu de tomar o medicamento,
devera tomar a proxima dose e
iniciar um novo ritmo de tomada com
duracao de 24 horas a partir do novo

horario em diante.

ADVERTENCIAS

Os analgeésicos opioides, incluindo a
hidromorfona, podem causar
hipotensao grave em um individuo
Cuja capacidade de manter a pressao
arterial esteja comprometida por
deplecao do volume sanguineo ou

administracao concomitante de
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farmacos tais como as fenotiazinas
OuU 0S anestésicos gerais.

Jurnista™ nao deve se usado em
situacoes de risco para ileo paralitico.
Se durante o tratamento houver
suspeita de ileo paralitico, o
tratamento com Jurnista™ deve ser

interrompido.

Disfuncao respiratoria

A depressao respiratoria € o prejuizo
mais importante das preparacoes de
opioides e ocorre mais
frequentemente com dose excessiva,
em idosos, em pacientes debilitados

e naqueles sofrendo de condicoes
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acompanhadas de hipoxia ou
hipercapnia, quando mesmo doses
moderadas podem  deprimir a
respiracao  de forma  perigosa.
Jurnista™, como todos o0s outros
opioides, deve ser wusado com
extrema cautela em pacientes com
reserva respiratoria
substancialmente reduzida ou
depressao respiratoria preexistente e
em pacientes com doenca pulmonar
obstrutiva cronica. A dor intensa
antagoniza os efeitos depressores
respiratorios dos  opidides. No
entanto, se a dor passar de repente,

esses efeitos podem se manifestar
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rapidamente. Os pacientes que serao
submetidos a procedimentos de
anestesia regional ou outras
interrupgoes das vias de transmissao
da dor nao devem receber
Jurnista™ dentro de 24 horas do
procedimento. A administracao
concomitante da hidromorfona com
outros analgésicos opioides esta
associada com um risco aumentado
de insuficiéncia respiratoria.
Portanto, € importante reduzir a dose
da hidromorfona quando outros
analgeésicos forem administrados

concomitantemente.
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Traumatismo craniano e pressao
intracraniana aumentada

Os efeitos depressores da respiragao
dos opidides, com retencao de
dioxido de carbono e elevacao
secundaria da pressao do liquido
cerebroespinhal podem ser
exacerbados de forma acentuada na
presenca de traumatismo craniano
Ou pressao intracraniana elevada. Os
opioides produzem efeitos que
podem mascarar 0S sinais
neuroldgicos de aumentos adicionais
da pressao intracraniana em
pacientes com traumatismo craniano.

Jurnista™ so deve ser administrado
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nessas circunstancias quando for
considerado essencial e, entao, com

extrema cautela.

Trato gastrintestinal e outros
musculos lisos

Como outros opioides, a
hidromorfona causa uma reducao na
motilidade do trato gastrintestinal
associada com um aumento no tonus
do musculo liso. Consequentemente,
a constipacao € um efeito colateral
frequente relatado durante 0
tratamento com  opidides. Os
pacientes devem ser orientados

sobre as medidas para evitar a
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constipacao e o uso profilatico de
laxativos deve ser considerado.
Cautela extra deve ser exercida em
pacientes com constipacao cronica.

A administracao de opidides pode
mascarar o diagnostico ou o curso
clinico de condicoes abdominais.
Portanto, & importante certificar-se
de que o paciente nao esta sofrendo

de oclusao intestinal, especialmente

do ileo, antes de iniciar o tratamento.
A hidromorfona também pode causar
um aumento na pressao do trato
biliar como resultado do espasmo do
esfincter de Oddi. Portanto, cautela

deve ser exercida na administracao
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de Jurnista™ a pacientes com

doencas inflamatorias ou obstrutivas

do intestino, pancreatite aguda
secundaria a doenca do trato biliar e
em pacientes que serao submetidos
a cirurgia do trato biliar.

Os comprimidos de Jurnista™ nao
se deformam e nao sofrem alteracao
significante do formato no trato
gastrintestinal. Tem havido relatos
muito raros de sintomas de
obstrucao em pacientes com historia
de estenoses em associacao com a
ingestao de medicamentos em

formulacoes de liberacao controlada
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gque nao se deformam (vide Contra-
indicacoes).

Os pacientes devem ser orientados
para nao se alarmarem caso notem
algo parecido com um comprimido de
Jurnista™ em suas fezes, pois isso &
apenas o) revestimento do
comprimido que nao se dissolve.

As condicoes clinicas ou os
medicamentos que causam uma
inesperada e significante reducao do
tempo do transito gastrintestinal
podem resultar em uma diminuicao
da absorcao da hidromorfona com
Jurnista™ e podem potencialmente

levar a sintomas de abstinéncia em



103

pacientes com dependéncia fisica a

opioides.

Dependéncia farmacologica

A dependéncia fisica € um estado de
adaptacao que se manifesta por uma
sindrome de abstinéncia especifica
de opidides que pode ser produzida
pela interrupcao abrupta, reducao
rapida da dose, nivel sanguineo
decrescente do farmaco e/ou
administracao de um antagonista.

A abstinéncia de opidides ou
sindrome de abstinéncia e
caracterizada por alguns ou todos os

seguintes sintomas: inquietacao,



104

lacrimejamento, rinorréia, bocejos,
perspiracao, calafrios, piloerecao,
mialgia, midriase, irritabilidade,
ansiedade, I|ombalgia, dor em
articulacgoes, fraqueza, colicas
abdominais, insonia, nausea,
anorexia, vOmito, diarréia ou
aumento da pressao  arterial,
frequéncia respiratoria ou frequéncia
cardiaca.

Em geral os opidides nao devem ser
descontinuados de forma abrupta.
Jurnista™ deve ser usado com
cautela em pacientes com alcoolismo
e outras dependéncias

farmacoldgicas devido a frequéncia
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aumentada de tolerancia ao opiodide e
dependéncia psicologica observada
nessas populacoes de pacientes.
Com o abuso por vias parenterais, 0s
excipientes do comprimido podem
causar complicacoes letais.
Jurnista™ contém lactose. Pacientes
com problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia
de Lapp ou ma-absorcao de glicose-
galactose nao devem fazer uso desse
medicamento.

Atencao diabéticos: Este
medicamento contém acicar,

portanto, deve ser usado com
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cautela em portadores de
diabetes

Atencao: Jurnista™ nao deve ser
utilizado concomitantemente
com alcool, pois a ingestao de
alcool promove a liberacao de
uma dose maior da droga no
sangue, levando ao aumento do

efeito sedativo da hidromorfona.

Alergia ao sulfito

Jurnista™ pode conter metabisulfito
de sodio, um sulfito que pode causar
reacoes do tipo alérgica, incluindo
sintomas anafilaticos e com risco de

vida ou episodios asmaticos menos
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graves em certas pessoas sensiveis.
A prevaléncia geral de sensibilidade
ao sulfito na populacao em geral €
desconhecida e, provavelmente,
baixa. A sensibilidade ao sulfito ¢
observada com maior frequéncia em
pessoas asmaticas que em nao

asmaticas.

Efeitos sobre a capacidade de
dirigir veiculos e utilizar
maquinas

Jurnista™ pode ter uma dgrande
influéncia sobre a capacidade de
dirigir e utilizar maquinas. Isso €

mais provavel ao inicio do
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tratamento, apos um aumento da
dose ou na troca de medicamento.

Durante o tratamento, o paciente
nao deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, Ppois sua
habilidade e atencao podem estar

prejudicadas.

Gravidez (Categoria C) e
Lactacao

Gravidez

N3ao ha dados clinicos disponiveis
sobre a exposicao ao Jurnista™
durante a gravidez. Embora os
estudos em ratos e coelhos nao

tenham revelado efeitos
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teratogénicos, toxicidade reprodutiva
foi observada (vide Dados de
Seguranca Pré-Clinica). A
hidromorfona cruza a barreira
placentaria em animais de
experimentacao. O potencial risco de
teratogenicidade para o0s seres
humanos a partir do wuso de
hidromorfona e outros opidides
durante a gestacao € desconhecido.
Jurnista™ nao deve ser utilizado
durante a gravidez e o trabalho de
parto devido ao prejuizo para a
contracao uterina e ao risco de
causar depressao respiratoria no

neonato. Sintomas de abstinéncia
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podem ser observados em neonatos
de maes submetidas a tratamento

cronico.

Lactacao

Em estudos clinicos, concentracoes
baixas de hidromorfona e outros
opiodides analgésicos foram
detectadas no leite humano. Os
estudos pré-clinicos mostraram que a
hidromorfona pode ser detectada no
leite de ratas.

Jurnista™ nao deve ser utilizado

durante a amamentacao.
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Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas

sem orientacao meédica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E
OUTROS GRUPOS DE RISCO
Pacientes idosos

Os idosos estao mais propensos aos
efeitos adversos no SNC (confusao) e
transtornos gastrintestinais e
reducao fisiologica da funcao renal.
Portanto, recomenda-se cautela
extra e a dose inicial deve ser
reduzida. O uso concomitante de
outros medicamentos, especialmente

antidepressivos triciclicos, aumenta o
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risco de confusao e de constipacao.
Doencas da prostata e do trato
urinario sao observadas, em geral,
no idoso. Isso contribui para o risco
aumentado de retencao urinaria. As
consideracoes acima enfatizam a
importancia de se ter cautela ao
contrario de implicar na restricao de

opioides no idoso.

Uso em criancas e adolescentes

Jurnista™ nao é recomendado para
criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos, pois os dados de
eficacia e seguranca nessa populacao

nao sao suficientes.
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Uso em pacientes com
insuficiéncia renal e hepatica

Pacientes com insuficiéncia renal ou
hepatica moderada devem iniciar o
tratamento com uma dose reduzida e
acompanhados de perto durante o
tratamento. Em pacientes com
insuficiéncia renal grave, deve-se
considerar um intervalo maior entre
as doses de Jurnista™ também
deve ser considerado e esses
pacientes devem ser monitorados
durante o tratamento de manutencao

para o desenvolvimento de reacoes
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adversas relacionadas aos opioides

(vide Reacoes Adversas).

Pacientes sob risco especial

Jurnista™, da mesma forma que
todos os analgésicos opioides, deve
ser administrado com cautela e em
dose reduzida em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica
moderada a grave, insuficiéncia
adrenocortical, mixedema,
hipotireoidismo, hipertrofia prostatica
ou estenose do ureter. Cautela
também deve ser exercida na
administracao de Jurnista™ a

pacientes com depressao do SNC,
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cifoescolioses, psicose toxica,
alcoolismo agudo, delirium tremens

ou transtornos convulsivos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os inibidores da monoamino oxidase
(IMAOs) podem causar excitacao ou
depressao do SNC e hipotensao ou
hipertensao se administrados
concomitantemente com opioides.
Jurnista™ nao se destina a
pacientes fazendo uso de IMAOs ou
dentro de 14 dias apods a interrupgao
de tal tratamento.

O uso concomitante de hidromorfona

e agonistas/antagonistas da morfina



116

(buprenorfina, nalbufina,
pentazocina) pode levar a uma
reducao do efeito analgésico pelo
bloqueio competitivo de receptores,
levando ao risco de sintomas de
abstinéncia. Portanto, essa
combinacao nao é recomendada.

O uso concomitante de depressores
do sistema nervoso central, tais
como hipnoticos, sedativos,
anestésicos gerais, antipsicoticos e
alcool pode causar efeitos
depressores aditivos e depressao
respiratoria. Adicionalmente,
hipotensao e sedacao profunda ou

coma podem ocorrer. Quando essa
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combinacao for indicada, a dose de
um ou dos dois agentes deve ser
reduzida.

Jurnista™, como outros opioides,
pode aumentar a acao de bloqueio
neuromuscular de relaxantes
musculares e causar um (grau
aumentado de depressao
respiratoria.

Atencao: Jurnista™ nao deve ser
utilizado concomitantemente
com alcool, pois a ingestao de
alcool promove a liberacao de
uma dose maior da droga no
sangue, levando ao aumento do

efeito sedativo da hidromorfona.
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REACOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

Dados de estudos clinicos

A seguranca de Jurnista™ foi
avaliada agrupando o0s dados de
seguranca de 12 estudos: 4 estudos
controlados de eficacia e seguranca e
8 estudos abertos, nao controlados

de eficacia e seguranca. Os estudos

controlados e nao controlados
incluem 1684 pacientes que
receberam Jurnista™.

Os 4 estudos controlados foram

conduzidos em pacientes com dor
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oncologica, pacientes com dor por
osteoartrite e pacientes com dor
oncologica ou nao maligna. Trés dos
4 estudos controlados avaliaram
Jurnista™ em relagao a um controle
ativo: sulfato de morfina de liberacao
continua, oxicodona de liberagao
controlada e hidromorfona de
liberacao imediata. Um estudo foi
controlado com placebo.

Os trés estudos com controle ativo
incluiram uma fase de titulacao na
qual os pacientes tiveram a sua dose
de Jurnista™ ajustada para obter o
equilibrio otimo entre beneficios e

efeitos colaterais. No estudo
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controlado com placebo, os pacientes
receberam uma dose fixa de
Jurnista™ e ajustes da dose nao
eram permitidos.

Dos oito estudos nao controlados,
dois estudos tinham desenho
idéntico, um em pacientes com dor
oncologica e um em pacientes com
dor nao oncoldgica. Um estudo foi
em pacientes com lombalgia. O perfil
farmacocinético no estado de
equilibrio e as medidas
farmacodinamicas de Jurnista™
foram caracterizadas em pacientes
com dor cronica. Um estudo piloto

em pacientes com dor aguda
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também foi conduzido. Trés estudos
avaliaram a seguranca de Jurnista™
a longo prazo em pacientes que
continuaram o tratamento a partir de

estudos anteriores de curto prazo.

Eventos adversos

As reacoes adversas a seguir foram
identificadas antes da
comercializacao com base nos dados
de seqguranca de 12 estudos. A
frequéncia de reacoes adversas foi
calculada com base no total de casos
relatados nesse total de 1684
pacientes tratados com Jurnista™.

As reacOes adversas mais comuns
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relacionadas a Jurnista™ foram
eventos gastrintestinais
(constipagao, nausea e vomito) e
eventos do sistema nervoso
(sonoléncia, cefaléia e vertigem)
relacionados a opiodides.

A depressao respiratoria pode ser
mais provavel em certos subgrupos
de pacientes (vide Adverténcias).
Infeccoes e infestacoes:
gastroenterite (0,95%), diverticulite
(0,30%).

Transtorno endocrino:
hipogonadismo (0,06%).

Transtornos do metabolismo e

nutricional: anorexia (6,0%),
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desidratacao (1,96%), retencao de
liquidos (0,36%), apetite aumentado
(0,36%), hiperuricemia (0,12%).
Transtornos psiquiatricos: insoOnia
(8,19%), ansiedade (4,69%),
depressao (4,22%), estado de
confusao (3,33%), nervosismo
(2,08%), sonhos anormais (1,72%),
inquietacao  (1,72%), alucinacao
(1,13%), humor alterado (1,13%),
libido reduzida (0,95%), ataque de
panico (0,42%), euforia (0,18%),
apatia (0,18%), parandia (0,18%),
agressao (0,12%), choro (0,12%),
disforia (0,06%).
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Transtornos do sistema nervoso:
sonoléncia (18,11%), cefaléia
(16,03%), vertigem (12,71%),
hipoestesia (2,20%), parestesia
(2,08%), tremor (2,02%), sedacao
(1,60%), memoria prejudicada
(1,54%), disturbio da atencao
(1,13%), disgeusia (1,01%),
disartria (0,71%), sincope (0,71%),
disturbio do equilibrio (0,48%),
coordenacao anormal (0,48%),
depressao do nivel de consciéncia
(0,48%), hiperestesia (0,30%),
discinesia (0,24%), mioclonia
(0,24%), encefalopatia (0,18%),
disturbio cognitivo (0,12%),
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hiperatividade psicomotora (0,12%),
ataque/convulsoes (0,12%),
hiperreflexia (0,06%).

Transtorno da visao: visao borrada
(2,14%), diplopia (0,36%), olho seco
(0,24%), miose (0,06%).

Transtorno do ouvido e do labirinto:
vertigem (1,19%), tinido (0,83%).
Transtornos cardiacos: taquicardia
(1,13%), palpitacoes (0,83%),
extrasistoles (0,18%), bradicardia
(0,06%).

Transtornos vasculares: rubor
(2,14%), hipertensao (2,08%),
hipotensao (0,59%).
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Transtornos respiratorio, toracico e
do mediastino: dispnéia (3,56%),
rinorréia (0,53%), hipoxia (0,36%),
dificuldade respiratoria (0,36%),
broncoespasmo (0,24%),
hiperventilacao (0,12%), espirros
(0,12%), depressao respiratoria
(0,06%).

Transtornos gastrintestinais:
constipacao (33,02%), nausea
(30,88%), vomito (15,56%), diarréeia
(8,49%), dor abdominal (7,01%),
boca seca (5,52%), dispepsia
(3,08%), disfagia (1,07%),
flatuléncia (1,01%), hematoquezia

(0,83%), distensao abdominal
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(0,53%), hemorrdidas (0,48%),

fezes anormais (0,36%), obstrucao

intestinal (0,30%), diverticulo
(0,18%), eructacao (0,18%),
disturbio da motilidade

gastrintestinal (0,18%), perfuracao
de intestino grosso (0,12%), fissura
anal (0,06%), bezoar (0,06%),
duodenite (0,06%), ileo (0,06%),
esvaziamento gastrico prejudicado
(0,06%), defecacao dolorosa
(0,06%).

Transtorno da pele e de tecido
subcutaneo: prurido (9,14%),
hiperidrose (7,19%), rash (3,86%),
eritema (0,53%).
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Transtornos musculoesquelético e de
tecido conjuntivo: espasmos
musculares (4,51%), lombalgia
(4,39%), artralgia (4,16%), dor em
extremidade (3,27%), mialgia
(0,89%).

Transtorno renal e urinario: disuria
(1,37%), retencao urinaria (1,01%),
polaciuria (0,89%), hesitacao
urinaria (0,89%), disturbio da micgao
(0,48%).

Transtornos do sistema reprodutor e
das mamas: disfuncao  eretil
(0,71%), disfuncao sexual (0,24%).
Transtornos gerais e condicdées do

local de aplicacao: astenia (11,70%),
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edema (7,78%), pirexia (3,33%),
dor (2,91%), desconforto toracico
(2,73%), calafrios (1,48%),
sindrome de abstinéncia (1,13%),
mal-estar (0,77%), sensacao
anormal (0,48%), inquietude
(0,42%), dificuldade para caminhar
(0,24%), ressaca (0,12%), sentir-se
bébado (0,06%), sentir calor e frio
(0,06%), hipotermia (0,06%).

Exames: reducao do peso (1,48%) e
diminuicao da saturacao de oxigénio
(0,65%), potassio sanguineo
(0,36%), aumento das enzimas
hepaticas (0,36%), aumento da

amilase sanguinea (0,12%) e
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diminuicao da testosterona
sanguinea (0,06%).
Trauma, envenenamento e
complicacbes de  procedimento:
queda (2,73%), contusao (1,72%),
superdose (0,42%).

Atencao: esse € um medicamento
novo e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis para
comercializacao, efeitos
indesejaveis e nao conhecidos
podem ocorrer. Neste caso,

informe seu meédico.
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SUPERDOSE

Sintomas

A dose excessiva de opidide €
caracterizada por depressao
respiratoria, sonoléncia que progride
para estupor e coma, flacidez
musculoesquelética, pele fria, pupilas
contraidas e, as vezes, taquicardia e
hipotensao. Em casos de superdose
grave, apneéia, colapso circulatorio,
parada cardiaca e Obito podem

ocorrer.

Tratamento
No tratamento da dose excessiva, a

atencao primaria deve ser para o
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restabelecimento de troca
respiratoria adequada, mantendo as
vias aereas desobstruidas e
instituindo ventilacao assistida ou
controlada. Se a ingestao oral foi
recente, o conteudo gastrico deve
ser esvaziado atraves de lavagem
gastrica, como indicado.Medidas de
suporte  (incluindo oxigénio e
vasoconstritores), devem ser usadas
para controlar o choque e o edema
pulmonar que potencialmente
acompanham a dose excessiva.
Parada cardiaca e arritmias podem
exigir massagem  cardiaca ou

desfibrilacao.
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Em casos de superdose grave,
antidotos especificos como naloxona
e nalmefeno devem ser utilizados
para controlar a depressao
respiratoria (ver a informacgao de
prescricao para antagonistas opioides
especificos para detalhes do uso
apropriado). O efeito da naloxona é
relativamente curto; portanto, o
paciente deve ser monitorado com
cuidado até a estabilizacao da
respiracao. Jurnista™ ira liberar a
hidromorfona por aproximadamente
24 horas. Isso deve ser levado em
conta ao determinar o tratamento.

Os antagonistas opidides nao devem
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ser administrados na auséncia de
depressao respiratoria clinicamente
significante ou depressao circulatoria
causada por opioides. Antagonistas
opioides devem ser administrados
com cautela em pacientes com
suspeita de serem fisicamente
dependentes da hidromorfona, uma
vez que a reversao rapida de um
opioide, incluindo a hidromorfona,
pode precipitar o0s sintomas de

abstinéncia.
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ARMAZENAGEM
Jurnista™ deve ser armazenado em

temperatura ambiente (entre 15°C e
30°0).
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ATENCAO: PODE CAUSAR
DEPENDENCIA FISICA OU
PSIQUICA



