BULA PACIENTE

LOWE®

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
3 mg/mL



LowE®

adenosina
HALEXISTAR

Industric Farmaceutica S/A

APRESENTACAO
Solugdo injetavel 3 mg/mL cartucho contendo 5 ampolas de vidro ambar 2 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo contém:

adenosina (D.C.B.: 00419) .....oocuiiiieeiiecie ettt sveesaee s 3mg
Excipientes: cloreto de sddio, acido cloridrico, hidroxido de sddio e dgua 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?
LowE® é um medicamento com a¢do no miocéardio (muisculo do coragdo) e no sistema de conducdo,
tratando os batimentos cardiacos irregulares (arritmias).

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

Gravidez: Categoria de risco C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Avise seu médico se vocé estiver gravida ou se tiver historico de problemas respiratdrios 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 ¢ amplamente distribuida pelo organismo.

Gravidez: Categoria de risco C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio 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 os que nao precisam de prescricdo médica (“venda livre”).
Evite ingerir grandes quantidades de cafeina, encontrada, por exemplo, em café, chd 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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°) protegido da luz e
umidade.



O medicamento deve ser mantido até o final do uso em sua embalagem original, dentro da embalagem
secundaria que acompanha o produto, para protegé-lo da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O medicamento ¢ para aplicacdo tnica. Nao deve ser colocado sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e
8°C). A quantidade ndo utilizada deve ser descartada.
Caracteristicas do produto: solucdo injetavel incolor e isenta de particulas 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ira lhe prescrever a dose exata de LowE® e lhe dira com que frequéncia serd administrada.
LowE® solugdo injetavel deve ser administrado somente por profissional especializado, exclusivamente por
via intravenosa.

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

Administrac¢éo inicial: 6 mg (uma ampola) administrados como bolus intravenoso em periodo de um a
dois segundos.

Administragio subsequente: se a primeira dose ndo 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.

Nao sdo recomendadas doses superiores a 12 mg.

Para assegurar que a solugio alcance a circulagdo sistémica, LowE® deve ser administrado diretamente na
veia.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 dividas, procure a orientacido 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 (vermelhiddo) e respiragdo ofegante/dispneia (dificuldade para respirar).
Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
pressdo no peito (desconforto), atordoamento e nausea.

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Seus efeitos adversos sdo geralmente de curta durag@o.

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 orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissio eletronica

Dados da petic¢iio / notificaciio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . < < < .
expediente N’ expediente Assunto expediente N’ expediente Assunto Data de aprovaciao Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
10450 - 10507 - - Alteragao do prazo de
SIMILAR — SIMILAR - validade para 24 meses no item
N:Itt‘gfgz" d‘ie 30/04/2024 | 0565481/24-5 | Modificacio 08/07/2024 7. CUIDADOS DE VPS 3 %ﬁg‘%ﬁghﬁ&g’ 1\51:5 >
Texto dg Bula — Pos-Registro - ARMAZENAMENTO DO
RDC 60/12 CLONE MEDICAMENTO
10450 - 5. ADVERTEN~CIAS E
SIMILAR — PRECAUCOES
Notificagdo de 7. CUIDADOS DE 3 MG/ML SOLINJ IV CT 5
27/07/2023 | 0779987/23-3 Alteragdo de ARMAZENAMENTO DO VPS AMP VD AMB X 2 ML
Texto de Bula— MEDICAMENTO
RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
Alteracio nos itens: 5.
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
10450 - 10450 - GUARDAR ESTE VP
MEDICAMENTO? e
SIMILAR — SIMILAR — 8. QUAIS OS MALES QUE
18/02/2021 0656475215 Notlﬁcagao de . i Notlﬁcac{ao de . ESTE MEDICAMENTO 3 MG/ML SOLINJIV CT 5
Alteragdo de Alteragdo de AMP VD AMB X 2 ML
PODE ME CAUSAR?
Texto de Bula — Texto de Bula — Alteracio nos itens: 7
RDC 60/12 RDC 60/12 CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO e 9.
REACOES ADVERSAS
10457 - SIMILAR -
Inclusido Inicial de Submissao Inicial de Texto de 3 MG/ML SOLINJ IV CT 5
25/06/2020 | 2027368/20-1 Texto de Bula — - - - - Bula VP/VPS AMP VD AMB X 2 ML
RDC 60/12




