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Solucéo injetavel
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FARMACEUTICA

Encrise®
vasopressina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

«  APRESENTACOES:

Solucao injetavel de 20 U/ml em embalagem com 1jfiodas de 1 ml.

+  USO INTRAVENOSO/INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEO.
+ USO ADULTO E PEDIATRICO.

e Composicéo:

Solugao injetavel

Encrise® 20 U/ml

Cada ampola de 1 ml contém:

vasopressina sintética (8-arginina VasOpreSSINa)u - ....c.uuureeiirrrrreeiiiureeeesiinreeneas 20U

Veiculo: clorbutanol, acido acético, cloreto deispédgua para injecéo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Encris€ é indicado na prevencdo e no tratamento de d@&eabdominal pds-operatéria (inchaco na
barriga ap6s uma cirurgia), em radiografia (raicekdominal para evitar a interferéncia de sombras
gasosas, em diabetes insipidus (secrecdo inadeqimdaormdnio antidiurético vasopressina), na
hemorragia gastrointestinal (sangramento no estémagu no intestino), na ressuscitagdo
cardiorrespiratéria (parada cardiaca), no tratamdetarritmias (alteragdes nos batimentos cardjacos

no choque séptico (insuficiéncia circulatdria calaspor infeccao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Encris€ é um medicamento com acéo antidiurética (dimiruid eliminacédo de urina) e efeito pressor
(aumento da pressdo sanguinea). A agdo antidiaurétorre através da estimulagdo da reabsorcédo de
agua nos rins. O efeito pressor ocorre atravésd@agdo do masculo do trato gastrointestinal &vdas

as partes do sistema vascular (veias e artérigpg)s A injecdo subcutanea ou intramuscular de Eficris
seus efeitos duram por 2 a 8 horas. Na adminigtrexggavenosa, seus efeitos sdo mantidos por 3D a 6

minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Este medicamento € contraindicado para uso por paaites com hipersensibilidade aos

componentes da formula e com nefrite cronica (inflmacao nos rins) com retencéo de nitrogénio.

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

Gerais — este medicamento ndo deve ser usado em paciemesdgenca vascular, especialmente
doencas nas artérias coronarias, exceto com exitamtala. Nestes pacientes, mesmo pequenas doses
podem precipitar angina (sensacdo opressiva caysdadalta de oxigénio no coracdo), e com grandes
doses, a possibilidade de infarto do miocardio deveonsiderada.

A vasopressina pode provocar intoxicacédo hidrigaggso de agua no organismo). Os primeiros simais d
tonturas, desatencéo e dores de cabeca devencteeheeidos para prevenir coma e convulsdes.

A vasopressina deve ser utilizada com cautela asepca de epilepsia, enxaqueca (dores de cabecga),
asma (falta de ar causada pela reducéo e/ou obstdacfluxo de ar) e insuficiéncia cardiaca (redud@
capacidade de funcionamento do coracdo) ou outradigdes onde a rapida adicdo de agua extracelular
pode apresentar riscos a um sistema ja sobrecdaega

Nefrite cronica (doenga dos rins) com retengéoitleg&nio contraindica o uso de vasopressina.

Efeitos adversos como palidez, célicas abdominadusea podem ser reduzidos pela ingestao de 1 ou 2
copos de agua no momento da administragdo de msopE. Estes efeitos adversos ndo séo
normalmente sérios e provavelmente desaparecenfim die alguns minutos.

Durante a terapia recomenda-se a realizacdo pesid@#i eletrocardiogramas (ECG) (exame cardiaco) e
determinacdes dos niveis de fluidos e eletrélesarfie de sangue).

A vasopressina pode ser utilizada por via intraganporém devido ao risco de necrose (morte cglular
decorrente de extravasamento, € preferivel aatia de uma veia central.

Gravidez — Categoria CEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Encrisé€ so6 deve ser administrado a mulheres gravidasssdushmente necessario.

Lactacdo— a administracdo de Encffs@s mulheres que estdo amamentando deve serditaautela.
Pediatria — recomenda-se cautela no tratamento de criangds pequenas com vasopressina devido a
possibilidade de hiper-hidratacdo e hiponatremimifdiicdo na concentracdo de sais no sangue).
Geriatria (idosos) —recomenda-se cautela no tratamento de pacientessidmm vasopressina devido a

possibilidade de hiper-hidratacdo e hiponatremia.

Interacbes medicamentosas:As seguintes drogas podem aumentar o efeito ardiito da
vasopressina, quando usadas em conjunto: carbamazeglorpropamida, clofibrato, ureia,
fludrocortisona e antidepressivos triciclicos.

As seguintes drogas podem diminuir o efeito antédico da vasopressina quando usadas em conjunto:
demeclociclina, norepinefrina, litio, heparina ecél.

Agentes bloqueadores ganglidnicos podem produzitaumento marcante na sensibilidade aos efeitos
pressores da vasopressina. Ndo sdo conhecidossrditinterferéncia da vasopressina no resultado de

exames laboratoriais.
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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 QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Encrigeem temperatura ambiente (15 a 30°C).

Prazo de validad®4 meses a partir da data de fabricacéo

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Encris€ solucéo injetavel: Solucdo incolor, limpida edivte particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento Gasle esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Encris€ pode ser administrado por via subcutanea, intraofaisou intravenosa (em bolus ou infuséo
continua).Este medicamento deve ser administrado somentevjgeleecomendada, para evitar riscos

desnecessaérios. Encifsgeve ser aplicado somente por profissional daesgudlificado.

Via subcutanea e intramuscular

Distensao abdominal:a dose usual inicial para pacientes adultos neopésgatério € de 5 unidades (0,25
ml de Encris&), podendo ser aumentada para 10 unidades (0,5Enchis€) nas injecdes subsequentes,
se necessario. Recomenda-se que Effcisga administrado por via intramuscular e quengcdes
sejam repetidas em intervalos de 3 ou 4 horasgsesgéario. As doses devem ser proporcionalmente
reduzidas para pacientes pediatricos. Ertrisedera ser administrado, nas mesmas doses, por via
subcutanea. Encri8eusado desta maneira prevenird ou aliviardA a di&tenabdominal. Estas
recomendacBes também sdo aplicaveis para distemmsrentes de complicagdo de pneumonia
(infeccdes nos pulmdes) ou outras toxemias (inéapdes) agudas.

Radiografia abdominal: recomendam-se, em média, duas inje¢des intranaussulie 10 unidades cada
(0,5 ml de Encris®. Estas injecGes devem ser administradas, a pemdilas horas antes e a segunda,
meia hora antes da exposicdo dos filmes. Muitosolagistas recomendam a utilizagcdo de enema
(administragdo de medicamentos pela via retalsatdeprimeira dose de Encfise

Encris@ podera ser administrado, nas mesmas doses, psubdatanea.

Diabetesinsipidus:. Encris€ pode ser administrado através de injecéo intrantarsou subcutanea. A
dose injetavel para adultos é de 5 a 10 unidad2s 0,5 ml de Encri8grepetidas duas ou trés vezes
por dia, se necessario. A dose recomendada natqediade 2,5 a 5 unidades (0,125 a 0,25 ml de
Encrisé€), a cada 6 a 8 horas, titulada para alcancampasesfisioldgica desejada.

Via intravenosa

Utilizar preferencialmente veia central ou veiaifgeica profunda.
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Hemorragia gastrintestinal: A vasopressina (Encri&e foi administrada por via intravenosa no
tratamento de sangramentos provenientes de vé&ismas. Foi utilizada para tratar o sangramento das
varizes de esbfago e outros tipos de hemorragiogaestinal (sangramento no estdmago) superior.
Devido ao risco de necrose (morte celular) tecige#d extravasamento da solucéo, é preferivel @lesc

de uma veia central. A infusdo intravenosa deva@anicom 0,2 U/minuto de Encriée ser aumentada a
cada hora de 0,2 U/minuto até que a hemorragiay(@amento) seja controlada. Doses mais elevadas
podem ser utilizadas, mas o limite prudente é dd/rhinuto. Um bolus intravenoso de 20U de
vasopressina (Encri®eem mais de 20 — 30 minutos pode ser dado, mesztaido haja necessidade.
Apos 12 horas de controle da hemorragia, a dosestgpressina (Encri®epode ser reduzida a metade,

e pode ser interrompida dentro de mais 12 — 24shdPade ser administrada concomitantemente
nitroglicerina, via intravenosa, para controlar efeitos colaterais. No tratamento da hemorragia
gastrointestinal (sangramento no estdbmago e/ostingg em criancas, a dose de vasopressina é dle 0,0
U/kg/minuto.

Choque séptico:A administracédo recomendada é de 0,01 a 0,04 ussdimchuto em infusdo continua. A
infusdo continua devera ser mantida de 24 a 9&i@#orma a individualizar cada caso.

Ressuscitacdo cardiacaa dose atualmente recomendada no manuseio da P@Ruttas é de 40 U por
via intravenosa, uma Unica vez, seguida de bol®Odual de agua destilada ou soro fisioldgico.
Diabetesinsipidus: a infusdo continua de vasopressina de 0,001 a Q0@ghora é efetiva no controle
da politdria (aumento do volume da urina) e da oahdalde sérica (concentracédo ibnica no sangue) em
criancas com diabetes insipidus pds-operatorio.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado por profiasida saide qualificado e ndo deve ser esquecido
de ser administrado em hipétese alguma.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reaces foram relatadas ap6s a athagdis de Encri§e embora ndo seja possivel
determinar a frequéncia:

Parada cardiaca (parada dos batimentos do corat@ajye, palidez perioral (auséncia de cor ao rédor
boca), arritmias (diminui¢cdo dos batimentos cawmigadiminuicdo do débito cardiaco (volume de sangu
bombeado), angina (dor no peito devido a reducddiwe sanguineo ao coracao), isquemia do
miocardio (irrigacdo sanguinea insuficiente pacam@cao) e gangrena (morte celular dos tecidosadaus
pela falta de suprimento sanguineo), colicas abais)i ndusea, vémito, eliminacdo de gases, tremor,
vertigem (tontura), sensacdo de “pulsacdo” na @abegnstricdo brénquica (o muisculo presente na
parede brénquica se contrai levando a uma reduggmssagem de ar pelas vias aéreas), sudorese (suor

intenso), urticaria, gangrena cutanea (morte aetida tecidos da pele).
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Reac6es alérgicas locais ou sistémicas podem od@@cordo com a sensibilidade individual.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamentdnforme também a empresa através do seu servi¢o déendimento.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0974.0190
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP 31

Fabricado por:
Arese Pharma Ltda.
Valinhos SP

IndUstria Brasileira

Registrado por:

Biolab Sanug-armacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabo&o da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira
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Histdrico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmacao que altera a bula

Dados das altera¢es dalas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
11041 -
RDC
73/2016 -
VPS: 9.
1%?%%22: g)e_ 1726334/20- mga; REACOES SOLUCAO
XX/08/2020 ~ 01/06/2020 15/06/2020 ADVERSAS VP/ VPS INJETAVEL
Alteracdo de Texto 4 de local de )
A S VP/ VPS: 20Ul X10 AMP
de Bula — RDC 60/12 fabricacéo . .
de Dizeres Legais
medicame
nto estéril
10135 - . bk H
o Qs
10451 - NOVO - MENTO medicamento pode ~
Notificagcdo de NOVO — me causar?”/ SOLUGAO
27/01/2015 0072781154 ~ 25/10/2010 889058/10-7 Inclusao 24/11/2014 : - VP/VPS INJETAVEL
Alteracdo de Texto de local de Dizeres Legais 20Ul X10 AMP
de Bula — RDC 60/12 VPS: “9. Reacdes
embalage "
m adversas”/ Dizeres
- Legais
secundaria
10250 — VP: “1. Para qué
MEDICA este medicamentgd
10451 - NOVO — MENTO € indicado?”/ “4. x
o SOLUCAO
0483882/14- )
29/10/2014 | 0969988/14-1 . Notificacdode | 4,56/5014 NOVO— | 28/07/2014 | O duedevosabel ponpg) | NIETAVEL
Alteracdo de Texto 3 Incluss antes de usar este 20Ul X10 AMP
de Bula — RDC 60/12 nclusao medicamento?”/
de I(_)cal de “5. Onde, como e
fabricacéo por quanto tempo
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do posso guardar este
medicame medicamento?”/
nto de “8. Quais ost males
. ~ gue este
Ilberagap medicamento pode
convencio me causar?”/
nal com “Dizeres Legais”
prazo de VPS: “2.
andlise Resultados de
eficacia”/ “3.
Caracteristicas
farmacoldgicas”/
“7. Cuidados de
armazenamento dp
medicamento”/
“Dizeres Legais”
10458 - NOVO - SOLUGAO
27/06/2014| 0509993/14-% _'"Clusao Inicial de N/A N/A N/A N/A Versdo inicial | (VP/VPS)| INJETAVEL
Texto de Bula — RDC 20Ul

60/12
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