MODELO DE BULA

EFRINALIN®
hemitartarato de epinefrina

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacao

Solucdo injetavel: Embalagem com 100 ampolas de 1 mL.

Administracdo parenteral — subcutanea, intramuscular, intravenosa ou intracardiaca.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada mL da solucdo injetavel contém:

hemitartarato de epinefrina (equivalente a 1 mg de epinefrina base) ................. 1,82 mg
excipientes (bissulfito de sédio, cloreto de sédio, edetato dissddico, acido cloridrico, agua

para injetaveis) .S.D .o 1,0 mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

A adrenalina, hormoénio da medula da supra-renal, produz reacdes similares aquelas
originadas pela estimulagdo dos nervos adrenérgicos. Suas agdes mais proeminentes séo
sobre os receptores das fibras musculares lisas, células glandulares e sobre o coracgao.
Estimula o coragdo, acelera os batimentos cardiacos, aumenta a pressdo arterial,
promove a constricdo das arteriolas, relaxa os musculos bronquiais e intestinais. Age
com eficacia, em casos indicados, na reanimacédo cardiaca.

Resultados de eficacia

Parada cardiaca

O largo uso da epinefrina (adrenalina) por via intravenosa e/ou intracardiaca na
ressuscitacdo cardiopulmonar deve-se primariamente aos efeitos imediatos resultantes
da estimulagcdo dos receptores alfa-adrenérgicos, sendo a vasoconstricdo o principal
efeito benéfico. O aumento na resisténcia periférica causada pela vasoconstricdo resulta
na elevacao da pressao aortica, melhorando a perfusédo coronariana e cerebral (Yakaitis
RW et al. Crit Care Med. 1979; 7: 293—-296) "'



Estudos demonstram que a epinefrina administrada na dose recomendada € eficaz na
ressuscitacdo cardiaca e que doses altas de epinefrina ndo apresentam vantagem sobre a
dose padrao, estando associadas a reagbes adversas tais como arritmias ventriculares,
déficit na oxigenacao e defeitos de perfusédo (Brown CG, Martin DR, Pepe PE, et al. N Engl
J Med 1992; 327:1051-1055)%"/(Woodhouse SP, Cox S, Boyd P, et al. Resuscitation
1995; 30:243-249)%",

Anafilaxia e asma brénquica

Reacdes alérgicas do tipo anafilaticas sdo severas e potencialmente fatais, e requerem
um rapido diagnostico e suporte imediato. A epinefrina € o tratamento de escolha no
tratamento da anafilaxia. Em um estudo de absor¢do da epinefrina em adultos verificou-
se que as concentracdes plasmaticas de epinefrina, apés uma injecdo I.M. na coxa eram
significativamente superiores aquelas obtidas apds uma injecdo I.M. ou S.C. no braco.
Neste caso, recomenda-se a injecdo intramuscular na coxa, como via e sitio de
administragcdo preferiveis, no tratamento inicial da anafilaxia (Simons FE et al. J Allergy
Clin Immunol. 2001 Nov; 108(5):871-3)%".

A epinefrina administrada por via S.C. é empregada para controlar episddios severos de
asma brbénquica. Um estudo comparativo e randomizado entre epinefrina (S.C.) e
fenoterol (inalagdo), incluindo 150 criancas para receber fenoterol por via inalatéria ou
epinefrina por via S.C., mostrou que os dois medicamentos sao igualmente efetivos no
controle da asma brénquica aguda e ndo houve diferencas significativas com respeito as
reacdes adversas cardiovasculares entre os dois grupos durante todo tratamento (Naspitz

CK et al. Ann Allergy. 1987 Jul;59(1):21-4.)¢".

Indicacbes

Alivio do broncoespasmo; alivio das reacbes de hipersensibilidade devido a
medicamentos e outros alérgenos. A adrenalina pode ser utilizada para restabelecer o
ritmo cardiaco na parada cardiaca, mas ndo deve ser usada em insuficiéncia cardiaca ou
choque cardiogénico, trauméatico ou hemorragico. Também pode ser usada no alivio de
sintomas da doenca do soro, urticaria e edema angioneurdtico; para ressuscitacdo na
parada cardiaca devido a acidente anestésico, no glaucoma simples (angulo aberto);

para o relaxamento e inibicdo da contracdo da musculatura uterina.

Contraindicactes

Glaucoma de angulo fechado (congestivo), choque, durante anestesia com
hidrocarbonetos halogenados ou ciclopropano e nas lesdes cerebrais organicas. Também
é contraindicada nas anestesias de certas areas como dedos das maos e pés devido a
vasoconstricdo que pode levar a gangrena no local; no trabalho de parto; em pacientes

com dilatacdo cardiaca e na insuficiéncia coronariana.



Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
Efrinalin® é aplicado por via subcutanea ou intramuscular. Para ressuscitacdo cardiaca,
Efrinalin® é aplicado por via intravenosa ou intracardiaca. A porcdo ndo utilizada deve ser

desprezada.

Cuidados especiais de manuseio

Deve-se inspecionar visualmente, antes da administracdo, o conteddo da ampola quanto
a forma fisica, presenca de material particulado, descoloracdo ou qualquer alteracdo no
aspecto do medicamento. Nao utilize o produto se houver mudanca de coloragcdo ou
material particulado presente, ou qualquer outra alteracdo que possa comprometer a

eficacia e a seguranca do medicamento.

Posologia
A solucdo injetavel de Efrinalin 1:1000 (1 mg/mL), deve ser diluida antes da

administracdo intracardiaca ou intravenosa.

Para administracao intravenosa:

Na parada cardio-respiratdria 1 mg por via intravenosa em bolus a cada 3-5 minutos.

Para administracdo via cardiaca:

A injecdo intracardiaca direta tem sido limitada a sala de cirurgia, durante a massagem
cardiaca direta, ou quando ndo existe a possibilidade de se utilizar outras vias.

A epinefrina injetavel quando administrada por via intracardiaca, somente deve ser feita
por pessoal bem treinado para a técnica.

A administracdo endotraqueal é feita se o acesso venoso ndo for estabelecido durante os
procedimentos de reanimacédo cardio-respiratdria. A dose € de 2-2,5 mg para tratamento
de fibrilagdo ventricular ou taquicardia ventricular sem pulso, em intervalos de 3 a 5
minutos.

A administracdo intra-arterial ndo é recomendada, pois a vasoconstricdo pode resultar
em gangrena.

Repetidas injecbes locais podem resultar em necrose no local da injecdo por causa da
constituicdo vascular. Os locais das injecdes devem ser rotativos.

A injecdo de epinefrina por via intramuscular nas nadegas, deve ser evitada, pois a
vasoconstricdo produzida pela epinefrina reduz a tensdo do oxigénio nos tecidos,
permitindo que o anaeroébio Clostridium welchii, que pode estar presente nas nadegas, se
multiplique e cause gangrena gasosa.

Adultos e Adolescentes:



Para reac¢fes anafilaticas: Por via intramuscular ou subcutanea, inicialmente 0,3 - 0,5 mg
(1:1.000) a cada 15 - 20 minutos, se necessario.

Como adjuvante de anestesia local:

Para uso com anestésicos locais: epinefrina 1:100.000 a 1:200.000 é a concentragao
usual geralmente empregada.

Para uso com anestésico intraespinhal: 0,2 a 0,4 mL da solugdo 1:1.000.

No auxilio cirdrgico como anti-hemorragico, descongestionante e midriatrico: por via
intracameral ou subconjuntiva, de 0,01% a 0,1% (base) em solugdo de 1: 10.000 a 1:
1000.

Como anti-hemorragico tépico: de 0,002% a 0,1% (base) em solugédo de 1: 50.000 a 1:
1000.

Criancas:

Para reacbes anafilaticas: por via subcutanea ou intravenosa 0,001 mg por Kg de peso
corporal a cada 20 minutos.

Para adjuvante de anestésico local, no auxilio da cirurgia como antihemorragico,
descongestionante e midriatrico e como anti-hemorragico tépico, seguir as doses

recomendadas para adultos e adolescentes.

Parada cardio-respiratéria:

- Neonatos: 0,01 - 0,03 mg/Kg (0,1 - 0,3 mL/Kg da solucdo 1:10.000) intravenosa, a
cada 3 - 5 minutos se necesséario.

- Criancas: 0,01 mg/Kg (0,1 mL/Kg da solugdo 1:10.000) intravenosa, a cada 3 - 5
minutos se necessario.

- Dose intratraqueal em criancas: 0,1 mg/Kg (0,1 mL/Kg da solucdo 1:1.000) a cada 3 -

5 minutos (dose maxima 10 mg).

Adverténcias

A porcao restante na ampola, ndo utilizada, deve ser desprezada. Proteger da luz. Nao
utilizar se a solucdo estiver escurecida ou com precipitado. A adrenalina é rapidamente
destruida por agentes alcalinos ou oxidantes (oxigénio, cloro, bromo, iodo,
permanganatos, cromatos, nitratos e sais de metais facilmente redutiveis, especialmente
ferro).

Administrar com cautela em pacientes geriatricos, nas doencas cardiovasculares,
hipertensédo, diabetes mellitus, hipertireoidismo, psiconeurose, asma brénquica de longa
duracdo e enfisema com desenvolvimento de doenca cardiaca degenerativa. A
superdosagem ou a injecdo intravenosa acidental pode causar hemorragia cérebro-

vascular. Pode ocorrer edema pulmonar devido a constricdo periférica e estimulacao



cardiaca produzidas. Nestes casos, a utilizacdo imediata de vasodilatadores como nitritos

ou agentes alfa-bloqueadores podem reduzir os fortes efeitos pressores da adrenalina.

Uso durante a gravidez

Categoria de risco na gravidez: B

Estudos de reproducdo em animais nao foram realizados com a epinefrina. Nao se sabe
também se a epinefrina pode causar dano ao feto quando administrada a uma mulher
gravida ou afetar a capacidade reprodutiva.

A epinefrina deve ser administrada a mulheres gravidas apenas se for realmente

necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

A epinefrina demonstrou ser eficaz em criancas e, nas doses eficazes, ndo provocou
efeitos secundarios ou outros problemas diferentes dos observados em adultos.

O produto pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que se
observem as precaucdes necessarias. Esses pacientes sdo mais sensiveis aos efeitos da

dose utilizada para adultos.

Interacdes medicamentosas

Nao se recomenda o uso com doses elevadas de digitalicos, diuréticos mercuriais ou
outros medicamentos que possam propiciar arritmias. Na insuficiéncia coronariana pode
ocorrer dor anginosa.

Os efeitos da adrenalina podem ser potencializados por antidepressivos triciclicos; certos

anti-histaminicos (difenidramina, tripelenamina, clorfeniramina) e tiroxina sédica.

Reacdes adversas a medicamentos

Podem ocorrer efeitos adversos menores e passageiros, especialmente na presenca de
hipertireoidismo, como: ansiedade, fobias, cefaleia e palpitacdes. Injecbes locais
repetidas podem causar necrose devido a constricdo vascular. O uso prolongado pode

provocar tolerancia.

Superdose
A inativacdo dos efeitos da epinefrina no organismo é o tratamento primario de suporte,
visto ser sua duracédo de acdo menor do que 1 a 4 horas.

Para ansiedade, administrar sedativos.



Para contencédo dos efeitos pressores, administrar um vasodilatador de acdo rapida ou
um bloqueador alfa-adrenérgico, se necessario. Entretanto se o efeito hipotensor se
prolongar ap6s essas medidas, pode ser necessario administrar outro agente pressor
como a norepinefrina.

Para o tratamento de edema pulmonar induzido pela epinefrina, administrar um
bloqueador alfa-adrenérgico de acdo rapida como a fentolamina e/ou pressdo positiva
respiratéria intermitente.

Para arritmias, administrar um bloqueador beta-adrenérgico como o propranolol,
entretanto em pacientes asmaticos os bloqueadores beta-adrenérgicos como acebutalol,
atenolol e metoprolol, podem ser mais apropriados. O betabloqueador deve ser usado
com cuidado em pacientes asmaticos pois pode induzir a um broncoespasmo grave ou

ataque asmatico.

Armazenagem
O produto deve ser conservado na embalagem original, em temperatura ambiente entre

15 e 30 ©C. Proteger da luz.
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