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cloridrato de naloxona
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de naloxona

FORMA FARMACEUTICA:
Solucgéo Injetavel

APRESENTACOES:
0,4mg/mL — Cartucho com 10 ampolas contendo 1mL

USO ADULTO E PEDIATRICO » USO V. /.M. / S.C.

COMPOSICAO:

Cada mL de solucéao injetavel contém:
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(cloreto de sédio, acido cloridrico e 4gua de ogmesgersa)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para reversao completparcial da depressdo causada por opioide, imelidepressao
respiratdria, induzida por ingestao de narcétiqueides naturais ou sintéticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de naloxona é um medicamento que teves efeitos dos opioides, como depressao reSpirasedacdo e
hipotenséo e por isso é chamado de antagonistadguopioide. Este € um medicamento utilizado soepat profissionais
da salde em ambiente hospitalar ou clinicas edadas.

O cloridrato de naloxona nédo produz depressaoredépn, alucinacées ou contracao da pupila.

O cloridrato de naloxona ndo se mostrou capaz uksacaolerancia, nem produzir dependéncia fisicasbguica.

Quando o cloridrato de naloxona é aplicado polintimvenosa a acao aparece, em geral, dentro derdoutos; a acdo s é
levemente mais lenta, quando ele é aplicado pasubautanea ou por via intramuscular. A duracdacda depende da dose e
da via de aplicacdo de cloridrato de naloxona. Wicapio de cloridrato de naloxona por via intranules¢ produz um efeito
mais prolongado do que se aplicado por via intrasan

A necessidade de repeticdo de doses de cloridmatmatbxona, no entanto, dependera da quantidage, eti via de
administracdo do opioide que esta sendo revertido.

O cloridrato de naloxona quando administrado pamérenteral (via intravenosa, subcutanea ou inisaolar) é rapidamente
distribuido pelo corpo e imediatamente atravegsacenta.

Ele é metabolizado no figado, e excretado pelaurin

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientese&jam hipersensiveis a ele ou a qualquer commodarférmula.

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

O cloridrato de naloxona deve ser administradoariodamente a pessoas, incluindo os recém-nasadogiels sob suspeita
de dependéncia fisica a opioides. Nestes casosraweesao abrupta e completa dos efeitos do naccptide precipitar uma
sindrome aguda de abstinéncia.

O cloridrato de naloxona néo é eficaz sobre a @sfrerespiratdria causada por farmacos néo opioides

Além do cloridrato de naloxona, outras medidasedsuscitacao, tais como ventilacdo artificial, @éeeas livres, massagens
cardiacas e agentes vasopressores, devem estanid&p e usadas quando necessario, para combatexa&acdo aguda
causada por opioides.

O cloridrato de naloxona deve ser usado duranta\adgz somente em situacdes em que haja necessbtladluta.

Gravidez:

Categoria de risco B.

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

N&o se sabe se o cloridrato de naloxona é excretadeite humano. Deve-se ter cuidado ao admimistraloridrato de
naloxona a mulheres que amamentem.

USO GERIATRICO:
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Em geral, a dose selecionada para um paciente @goser feita com cautela, iniciando-se com & ivaixa, devido a maior
frequéncia em ter diminuida suas fun¢c®es hepatoal ou cardiaca ou mesmo quando estiver em éecapi outro farmaco.
O cloridrato de naloxona deve ser administrado coitlado para pacientes com insuficiéncia renalticpa

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Medicamentos narcéticos para dor e nalbufina padémagir com o cloridrato de naloxona.

O produto deve ser usado com precaucao em pacdaenham usado farmacos potencialmente carito&x

Sao necessarias doses altas de naloxona para rmgagm buprenorfina, por esta possuir longa daralghacdo devido a sua
baixa taxa de ligacéo e subseqiente lenta dissmcaa receptor opioide. O antagonismo da bupreveoéicaracterizado pelo
gradual inicio dos efeitos de reversdo a uma difdanduracdo de acao da depresséo respiratéria Inoente prolongada.

O barbitarico metohexital parece bloquear o inamudo dos sintomas de abstinéncia induzidos pédxora em aditos em
opioides.

Recomenda-se que infusdes de cloridrato de naloxd@ma sejam misturadas com preparacdes contendailfibiss
metabissulfito, anions de cadeia longa ou alto peslecular ou solugdes com pH alcalino.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

O cloridrato de naloxona deve ser conservado del@#rembalagem original, em temperatura ambienta (36°C). Proteger
da luz.

Aspectos fisicosampola de vidro &mbar contendo 1mL.

Caracteristicas organolépticasp cloridrato de naloxona é uma solugéo incoloor@@racteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacdo impressambalagem. Esse medicamento € fornecido em
clinicas e hospitais e ndo deve ser guardado esm cas

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de naloxona pode ser administradoviintravenosa, intramuscular ou subcutédnea. @ meiis rapido de acéo
€ alcancado por injecao intravenosa e é recomerefadituacoes de emergéncia.

Este medicamento é administrado pelo profissioaaalide em hospitais ou clinicas especializadas.

Converse com seu pediatra em relacdo ao uso deslieamento em criancas. Este medicamento poddikzaido tanto em
criancas jovens quanto em recém-nascidos.

Infus@o Intravenosa: O cloridrato de naloxona deve ser diluido, pardicagio intravenosa, em solug¢do salina normal ou
solucdo de dextrose a 5%. A adicdo de 2mg de ciwddde naloxona em 500mL de qualquer solucéo aitbainece a
concentracao de 0,004mg/mL. As misturas devem sadas dentro de 24 horas. Apds 24 horas a solesdiante nao
utilizada deve ser descartada. A porcentagem dedioge ser ajustada de acordo com a resposta @migac

Uso em adulto

Superdosagem de opioide:

Suspeita ou Comprovada - Uma dose inicial de 0,d4rBgg de cloridrato de naloxona deve ser aplicadaip intravenosa.
Se nédo conseguir o nivel desejado de reacédo owraallas funcdes respiratérias, deve-se repetisa dom 2 ou 3 minutos
de intervalo. Se nenhuma resposta for observada aghinistracdo de 10mg de cloridrato de naloxondiagnéstico de
toxicidade induzida por narcéticos deve ser queatio. A aplicacao intramuscular ou subcutanea pedeecessaria, se a
aplicacédo intravenosa

nao puder ser feita.

Depressdo Pés-Operatéria (por opioide)Para uma reversdo parcial de depressao causadaapmiticos ap0s seu uso
durante cirurgia, doses menores de cloridrato ttixoma, em geral, sdo suficientes. A dose lalédcato de naloxona deve
ser titulada de acordo com a reacao do pacienta.rBeersao inicial da depressao respiratéridgridcato de naloxona deve
ser injetado gradativamente de 0,1 a 0,2mg @oimwavenosa com dois ou trés minutos de intervahra se alcancar um
nivel desejavel de reverséao, isto €, ventilacastade de consciéncia adequada, sem dor ou desiosignificativo. Uma
superdosagem de cloridrato de naloxona pode resuliama significativa reversdo da analgesia e aumeéat pressao
sanguinea. Similarmente, uma reversao rapida poa@amar nauseas, vomitos, sudorese e estiessatorio.

Repetidas doses de cloridrato de naloxona podemeserssarias, dentro de uma ou duas horas dealuiedependendo da
quantidade, tipo (curta ou longa duracdo) e intervde tempo, desde a Ultima administracdo de rniaccéDoses
suplementares, por via intramuscular tém mostradl@feito maior e duradouro.

Uso pediatrico:
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Superdosagem de opioidesSuspeita ou ComprovadaA dosagem inicial comum, em criancas, & @ mg/kg/peso,
aplicada por via LV.. Se esta dosagem ndo alcancaivel desejado de melhora clinica, uma dose esulesite de
0,1mg/kg/peso pode ser administrada.

Se a via de aplicacdo 1.V. ndo for possivel, oidtato de naloxona pode ser administrado por Wh u subcutanea, em
doses divididas.

Se necessério o cloridrato de naloxona pode agiddicom agua para injetaveis.

Depressdo Narcoética Pds-OperatériaSeguir as recomendacfes sob o titulo “DepoedRas-Operatéria em Adultos”.
Para inicio da reverséo da depresséo respiratioigdrato de naloxona deve ser injetado em dosagatjvas de 0,005mg a
0,01mg por via intravenosa com 2 ou 3 minutos tervalo, para se obter um grau desejado de reverséo

Uso em Recém-Nascido®epressao induzida por narcética dose inicial comum é de 0,01mg/kg/peso adinata por via
I.V., LM. ou S.C. Esta dosagem deve ser repetelaabrdo com a orientacdo prescrita na adminisiragd adultos, para
depressao narcética pés-cirdrgica.

Siga orientacéo de seu médico, respeitando sempre lworarios, as doses e a duracdo do tratamento. Naerrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

P6s-Operatério:

Existem relatos de casos de pacientes que recelpalarona e apresentaram quadro de hipertensadcaagdja ventricular e
fibrilacdo ou edema pulmonar no pos-

-operatério. Os pacientes apresentavam doengHacar pré-existente e foram submetidos a cirwayidiaca.

O relato de edema pulmonar foi descrito em 2 horsads que receberam naloxona com evolucédo dedlfatal embora
seja questionada a relacdo da naloxona com o 6bito.

Hipotenséao, bradicardia e precipitacdo de crisesusivas focais foram relatadas em pacientes gqueberam naloxona
4mg/kg inicialmente seguida de 24 horas de infuséidose de 2mg/kg/hora apds acidente vascular.

Reacbes adversas foram relatadas em 6 de 453 fgeacipre receberam naloxona para reversao dedag@ad por diamorfina.
Os efeitos foram assistolia (1 caso), convulsd@®gdizada (3 casos), edema pulmonar (1 caso) e artampento agressivo
(1caso).

Depressédo por opioidesUma abrupta reversdo da depressao por opioides psiltar em nauseas, vémitos, sudorese,
taquicardia e aumento da presséo arterial, atataggscardia ventricular e fibrilacdo, edema pularoa parada cardiaca que
pode resultar em ébito.

Dependéncia de opioidesOs sinais e sintomas de uma sindrome de absti@&nmci paciente fisicamente dependente de
opioides podem incluir o seguinte: dores no codparreia, taquicardia, febre, rinite, espirrogaio, sudorese, bocejo, nausea
ou vdmito, nervosismo, agitacao ou irritabilidadalafrios ou tremores, célicas abdominais, fraguepressao arterial alta.
No recém-nascido, a sindrome de abstinéncia pafigri convulsdes, choro excessivo e reflexos raifpeos.

As reacfes adversas associadas com o0 uso posésjpedht produto estdo descritas por sistema e el@nordecrescente de
frequéncia:

Cardiaco: edema pulmonar, parada cardiaca, tadiacdibrilacdo ventricular e taquicardia ventraulComo sequela desses
eventos podem ocorrer ébito, coma encefalopatia.

Gastrintestinal: vémito, ndusea.

Nervoso: agitacdo, alucinacdo, tremores.

Respiratério: dispneia, depresséo respiratoriaxgp

Dermatoldgico: reacdes inespecificas no local g#io, sudorese.

Vascular: hipertenséo, hipotenséo, rubor.

Todas as reacdes adversas devem ser informadasfassipnal de saude o mais breve possivel.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

A experiéncia clinica com superdosagem de cloidilatnaloxona em seres humanos é limitada.

O paciente deve ser tratado sintomaticamente enieateb muito supervisionado. O médico deve contatarcentro de
controle de intoxicacdo para obter a informacaalatada para esta superviséo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mrocure rapidamente socorro médico leve a embayem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080RZ76001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0177

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042
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HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 24/06/2014.

Rev.01
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/ ficigéo que altera a bula

Dados das alteracdes Helas

Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
NA —objeto de | | 1550 Inicial 0,4mg/mL -
pleito desta i Atualizacéo conforme Cartucho com 1(
e de Texto de Bulg VP/VPS
notificacéo _ RDC 60/12 RDC 47/2009. ampolas contend
eletrbnica 1mL.




