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Solucdo injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 10 mg/mL: embalagem contendo 6 ampolas de 1 mL.

USO ENDOVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

cloridrato de etilefrina ... 10 mg*
*Equivalente a 8,3 mg de etilefrina.

Veiculo: 4gua para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ETILEFRIL é indicado para o tratamento da hipotensdo (pressdo baixa) ou associada a sintomas (como
tontura e fraqueza).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ETILEFRIL age nos vasos sanguineos e no coragdo aumentando a quantidade de sangue circulante,
melhora o desempenho do coracdo e aumenta a presséo arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use ETILEFRIL se vocé tiver alergia ao cloridrato de etilefrina; pressdo instavel que aumenta ao
levantar-se; pressdo alta; excesso de funcionamento na glandula tireroide; tumor que aumenta a pressao
arterial; aumento da pressdo dentro do olho; tumor ou aumento da prostata com dificuldade para urinar;
doenca cardiaca causada por mé circulacdo das artérias corondrias, funcionamento insuficiente do coracéo,
doenca cardiaca que provoca problemas circulatérios, estreitamento de artérias centrais ou de valvulas
cardiacas.

Este medicamento é contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidez e na amamentagao.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de ETILEFRIL deve ser feito com cautela se vocé tiver taquicardia, alteragdes do ritmo do coragéo,
problemas cardiacos e circulatérios graves, diabetes mellitus e producdo excessiva de hormonios da
tireoide.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Recomenda-se cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois durante o tratamento com ETILEFRIL
injetavel pode ocorrer tontura.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e amamentacao

ETILEFRIL estd contraindicado nos 3 primeiros meses de gravidez e so deverd ser utilizado dos 4 aos 9
meses apos cuidadosa avaliacdo por seu médico dos riscos e potenciais beneficios. A etilefrina pode
prejudicar a circulagdo entre Utero e placenta e provocar relaxamento do Gtero.

ETILEFRIL pode passar para o leite materno, portanto estd contraindicado durante o periodo de
amamentac&o.

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



Interacdes medicamentosas

Medicamentos que podem aumentar o efeito de ETILEFRIL: guanetidina; mineralcorticoides; reserpina;
hormonios da tireoide; medicamentos com agdo semelhante ao ETILEFRIL, incluindo alguns tipos de
antidepressivos e antialérgicos; anestésicos inalatérios e glicosideos cardiacos em doses mais elevadas,
podendo provocar alteragdo do ritmo do coracéo; di-hidroergotamina e atropina.

Medicamentos que podem diminuir ou até anular o efeito de ETILEFRIL: bloqueadores adrenérgicos
(como propranolol, atenolol, carverdilol, etc.), podendo causar bradicardia (batimentos lentos do corag&o).
ETILEFRIL pode diminuir o efeito de medicamentos usados para controle do diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° e 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor e isento de particulas estranhas visiveis.

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?

O uso de ETILEFRIL injetavel deve ser feito sob orientagdo médica.

O uso pode ser por infusdo ou injecdo endovenosa (na veia) ou intramuscular (no masculo) ou subcutanea
(sob a pele).

Infusdo endovenosa

A infusdo deve ser gota a gota e a dose, regulada conforme frequéncia do pulso e pressao arterial.
Recomendam-se as seguintes velocidades de infuséo:

Adultos e criangas maiores de 6 anos: 0,4 mg/min (0,2-0,6 mg/min).

Criangas de 2 a 6 anos: 0,2 mg/min (0,1-0,4 mg/min).

Criancgas menores de 2 anos: 0,1 mg/min (0,05-0,2 mg/min).

Para a infusdo deve-se utilizar solugdo fisioldgica, solugdo de Ringer com lactato, solugdo de glicose a 5%
ou solucéo de xilitol a 10% sem nenhum aditivo suplementar.

Injecéo endovenosa lenta

Usada em casos graves de colapso circulatorio.
Adultos: metade de 1 ampola de 10 mg (= 0,5 mL).
Criangas: doses correspondentemente menores.

Injecdo intramuscular e subcutanea

Adultos: 1 mL

Criancas de 6 a 14 anos: 0,7-1 mL

Criancas de 2 a 6 anos: 0,4-0,7 mL

Criancas menores de 2 anos: 0,2-0,4 mL

Caso necessario, a dose deve ser repetida a intervalos de 1-3 horas.

Na&o exceder as seguintes doses didrias maximas:
Adultos e criangas maiores de 6 anos: 50 mg
Criancas de 2 a 6 anos: 40 mg

Criancas menores de 2 anos: 30 mg



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duragéo 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 MEDICAMENTQO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horério habitual. Nao duplique a dose na préxima
tomada.

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

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

— Reagdo comum: cefaleia (dor de cabega).

— Reacgfes incomuns: ansiedade, insdnia, tremor, inquietacdo, tontura, arritmia (alteracdo do ritmo do
coracao), taquicardia, palpitacdo, nausea (enjoo).

— Reagbes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (reacdo alérgica), angina pectoris (dor no
peito), aumento da pressao arterial, hiperidrose (aumento do suor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Uma dose excessiva de ETILEFRIL ou a aplicacdo endovenosa excessivamente rapida acentua os efeitos
indesejaveis ja descritos. Além disso, a pessoa pode ficar agitada e ainda ocorrer vomitos. Em bebés e
criangas pequenas, uma dose excessiva pode provocar diminuicdo excessiva da respiracdo e perda da
consciéncia.

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 orientagdes.
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Anexo B
Histdrico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
- COMPOSICAO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
10450_7 SIMILAR 10450_—_ SIMILAR ggﬁggiRTEMpo POESS?_CE)
Gerado no — Notificacdo de Gerado no — Notificagdo de MEDICAMENTO? VP Solugéo
23/02/2015 eticionamento Alteracao de 23/02/2015 eticionamento Alteracao de | 23/02/2015 ‘ VPS injetavel
P Texto de Bula — P Texto de Bula — - DIZERES LEGAIS 10 mg/mL
RDC 60/12 RDC 60/12 N
- COMPOSICAO
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
- DIZERES LEGAIS
10457 — SIMILAR 10457 — SIMILAR x
— Incluséo Inicial — Inclusédo Inicial _— VP _S(_)Iugao
24/09/2013 | 0806706/13-6 d 24/09/2013 0806706/13-6 24/09/2013 Versdo inicial injetavel
e Texto de Bula de Texto de Bula VPS 10 mg/mL

— RDC 60/12

— RDC 60/12







