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adenosina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
adenosina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucdo Injetavel

APRESENTACAO:
3mg/mL — Caixa contendo 50 ampolas de 2mL

USO ADULTO - USO L.V.

COMPOSICAO:

Cada mL de solucdo injetavel contém:

2 LT a0 LY [T VTSRS 3mg
T To1 L 0o TR IS 1mL

(cloreto de sodio, acido cloridrico, hidréxido de sédio, agua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicado para tratar a taquicardia paroxistica supraventricular (TPSV), convertendo-a ao ritmo sinusal, incluindo a
taquicardia associada a sindrome de Wolff-Parkinson-White.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A adenosina é um medicamento com ac¢do no miocéardio (musculo do coragdo) e no sistema de conducéo, tratando os
batimentos cardiacos irregulares (arritmias).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta contraindicado no caso de reagdo alérgica a adenosina ou a qualquer componente de sua formulagéo, para pacientes com
pressdo baixa ou certos problemas do coragéo.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avise seu médico se voce estiver gravida ou se tiver histérico de problemas respiratérios como asma, enfisema ou bronquite.
Mulheres gravidas: somente deve ser administrado neste periodo quando estritamente necessario, pois, apesar de ndo se poder
prever efeito fetal, a adenosina é amplamente distribuida pelo organismo.

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

Avise seu médico se vocé estiver utilizando qualquer outro tipo de medicamento como os que contenham digoxina,
carbamazepina, ou teofilina; e inclusive 0s que ndo precisam de prescri¢do médica (“venda livre”).

Evite ingerir grandes quantidades de cafeina, encontrada, por exemplo, em café, cha e em alguns refrigerantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30 °C).

Aspectos fisicos: ampola de vidro ambar contendo 2 mL.

Caracteristicas organolépticas: solucédo incolor, de odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

O medicamento é para aplicagdo Unica. A quantidade ndo utilizada deve ser descartada.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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?
Seu médico ira Ihe prescrever a dose exata de adenosina e Ihe dira com que frequéncia sera administrada.
A adenosina deve ser administrada somente por profissional especializado, exclusivamente por via intravenosa.



41 hipolabor

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado somente pela via
intravenosa.

Administracao inicial: 6 mg (uma ampola) administrados como bolus intravenoso em periodo de um a dois segundos.
Administracdo subsequente: se a primeira dose nao resultar na suspensao da taquicardia supraventricular dentro de um a dois
minutos, devera ser administrado 12 mg (duas ampolas) como bolus intravenoso. Se necessario, repetir a dose de 12 mg.

Né&o sdo recomendadas doses superiores a 12 mg.

Para assegurar que a solucdo alcance a circulagdo sistémica, adenosina deve ser administrada diretamente na veia.

Modo de usar
POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC)

Deixar a ampola na posicéo de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam
dentro da ampola).

Com o dedo indicador envolver a parte superior da ampola (bal&o), pressionando-a para tras.

g Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rubor facial (vermelhid&o)
e respiracdo ofegante/dispneia (dificuldade para respirar).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, presséo no peito
(dseconforto), atordoamento e ndusea.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sudorese (transpiracéo
excessiva), palpitacdes, dor no peito e hipotensdo (pressdo baixa); hiperventilagdo (devido ao aumento da frequéncia ou da
intensidade da respiracdo) e pressdo na cabeca; vertigem (tontura), formigamento nos bragos, torpor (fraqueza/moleza no
corpo), alteracdes na visao, sensagdo de queimacdo, peso na nuca e bragos e dor nas costas; gosto metalico, sensacao de aperto
na garganta e pressao na virilha.

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

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

Seus efeitos adversos sdo geralmente de curta duracéo.

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.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0182

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n® 10.042

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
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



41 hipolabor

USO RESTRITO A HOSPITAIS
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 14/12/2020.

Rev.02
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
PETICAO MANUAL 3mg/mL
10269 -GENERICO — Atualizacio conforme RDC - ct contendo 2 ampolas x 2mL
02/03/2011 184846/11-1 Notificacdo de alteracéo de NA NA NA NA ¢ VP - cx contendo 50 ampolas x 2mL
x 47/2009
texto de bula — Adequagdo - cx contendo 100 ampolas x
a RDC 47/2009 2mL.
PETIGAO MANUAL 3mg/mL
24/08/2011 735319/11-7 ;418-~GENERICO~— NA NA NA NA Adequacéo a RDC~60/2010 e VP - cx contendo 50 ampolas x 2mL
Notificacdo da Alteragdo de a bula padréo. - cx contendo 100 ampolas x
Texto de Bula 2mL.
10459 — GENERICO — - Harmonizacéo do texto de 3 ma/mL
03/09/2018 0859640/18-9 Inclusdo inicial de texto de NA NA NA NA bula conforme bula padréo. VP g
e - cx contendo 50 ampolas x 2mL.
bula— RDC 60/12 - Composicéao
NA — objeto de -
. 10452 — GENERICO - s
09/03/2021 Il:1Ic?tlitf(i)c?slleSeiltc? Notificagdo de Alteragao de NA NA NA NA -bmgrggc;rflézr?ng:cz)ggte;;c:é%e VP - cX contendi ?g {slmmLoIas X 2mL
Moot | Texto de Bula—RDC 60/12 padrdo. P :




