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cloridrato de nalbufina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de nalbufina

FORMA FARMACKEUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTACOES:

10 mg/mL - Cartucho contendo 10 ampolas de 1 mL
10 mg/mL - Cartucho contendo 10 ampolas de 2 mL
10 mg/mL - Caixa contendo 25 ampolas de 1 mL

10 mg/mL - Caixa contendo 25 ampolas de 2 mL

10 mg/mL - Caixa contendo 50 ampolas de 1 mL

10 mg/mL - Caixa contendo 50 ampolas de 2 mL

USO ADULTO » USO INTRAMUSCULAR / SUBCUTANEO / INTRAVENOSO

COMPOSICAO:

Cada mL de soluc¢do injetavel contém:

ClOTIArato de NAIDUTING. .......c.iiiiiieiiciceceee ettt ettt te et e be e beeteesaesseesseesbe s e seeseessessessenssesseassensenseensenseansas 10 mg
A5 1101 (oI 3 o T OO RTUPPSR 1 mL

(acido citrico, citrato de sodio, cloreto de sddio, hidroxido de sddio, acido cloridrico e dgua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de nalbufina ¢ indicado para alivio de dores desde as moderadas até as severas. Pode também ser utilizado como
complemento da anestesia cirirgica, na analgesia pré e pos-operatoria, na analgesia obstétrica durante o trabalho de parto e para
alivio da dor ap6s infarto agudo do miocardio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O inicio de ag@o de cloridrato de nalbufina ocorre 2 a 3 minutos apds administrag@o intravenosa e em menos de 15 minutos apos
administracdo subcutinea ou intramuscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar cloridrato de nalbufina em caso de:

- Hipersensibilidade ao cloridrato de nalbufina ou a qualquer outro componente do produto;

- Abdémen agudo, obstrug¢ao gastrointestinal suspeita ou conhecida, incluindo ileo paralitico.

- Tratamento com inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) ou cuja suspensao destes farmacos for inferior a 14 dias.
- Depressao respiratéria significativa.

- Asma bronquica aguda ou severa em ambiente ndo monitorado ou na auséncia de equipamentos de ressuscitagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
O cloridrato de nalbufina deve ser utilizado como complemento de anestesia geral somente por profissionais habilitados no uso
de anestésicos intravenosos e no controle dos efeitos respiratorios de opioides. Devem estar prontamente disponiveis: naloxona
(antidoto especifico), equipamentos para respiracao artificial e ressuscitagdo.

Potencial de dependéncia, abuso e uso inapropriado

A nalbufina, assim como outros opioides, pode causar dependéncia, além de expor ao risco de abuso ou uso inapropriado.
Embora o risco de dependéncia para qualquer individuo seja desconhecido, este pode ocorrer mesmo que vocé utilize o
medicamento sob prescri¢do adequada.

O risco ¢ maior se vocé tiver historia pessoal ou familiar de abuso de substancias (incluindo drogas ilicitas, medicamentos e
alcool) ou doenca mental (por exemplo, depressdo maior). Em caso de terapia prolongada, o médico ird supervisiona-lo
rigorosamente. O potencial para dependéncia, abuso e uso inapropriado, entretanto, ndo deve coibir a prescri¢do de nalbufina no
manejo da dor.
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Seu médico ira considerar estratégias para reducao dos riscos de uso inapropriado, como prescrever o medicamento na menor
quantidade eficaz e seguir recomendacdes sobre cuidados no descarte de medicamento ndo utilizado, além de orienta-lo sobre
estes riscos e monitora-lo quanto a sinais de dependéncia e uso inapropriado.

Interrupcio do tratamento

A descontinuac¢ao abrupta de cloridrato de nalbufina em um paciente fisicamente dependente pode ser acompanhada pelos
sintomas que ocorrem na crise de abstinéncia de narcdticos como célica abdominal, ndusea e vomito, rinorreia, lacrimejamento,
ansiedade, agitacdo, hipertermia e piloerecdo. Nao descontinuar abruptamente a nalbufina.

Uso em pacientes ambulatoriais

O cloridrato de nalbufina pode prejudicar as habilidades fisicas e mentais necessarias ao desempenho de atividades
potencialmente perigosas que requerem atenc¢do, como dirigir veiculos e operar maquinas. Portanto cloridrato de nalbufina deve
ser administrado com cautela em pacientes ambulatoriais, que devem ser advertidos para evitar tais riscos.

Uso em procedimentos emergenciais
Deve-se manter o paciente sob observagao até a recuperagdo dos efeitos de cloridrato de nalbufina que poderiam afetar atividades
potencialmente perigosas, como dirigir.

Leséao cerebral e aumento da pressao intracraniana

Os possiveis efeitos de depressdo respiratoria e a capacidade dos analgésicos potentes de elevar a pressdo do fluido
cerebroespinhal (resultante da vasodilatacdo seguinte a retengdo de CO») podem ser exacerbados na presenca de lesdo cerebral,
lesdo intracraniana ou elevagdo preexistente da pressdo intracraniana. Além disso, analgésicos potentes podem produzir efeitos
que ocultem o curso clinico de pacientes com lesdes cerebrais. Portanto, cloridrato de nalbufina deve ser utilizado, nestas
circunstancias, apenas em caso de necessidade evidente e com extrema cautela.

Interacdo com outros depressores do Sistema Nervoso Central (SNC)

O uso concomitante de nalbufina com benzodiazepinicos ou outros depressores do SNC (como alcool, hipnoticos, sedativos,
ansioliticos, anestésicos, tranquilizantes, neurolépticos, antidepressivos e outros opioides) pode apresentar efeitos aditivos,
resultando em depressao respiratdria, sedacdo profunda, coma e dbito. Devido a esses riscos, 0 uso concomitante com depressores
do SNC deve ser restrito a pacientes para os quais as opcdes alternativas de tratamento sdo inadequadas.

Nestes casos, deve-se realizar titulacdo com base na resposta clinica e as doses e duracdo do tratamento devem ser limitadas ao
minimo necessario. Vocé deve ser monitorado especialmente quanto aos sinais de depressdo respiratoria e sedacao.

Depressao respiratoria

Ha relatos de depressao respiratoria importante com o uso da nalbufina, mesmo com doses recomendadas, principalmente quando
associada a benzodiazepinicos ou outros opioides. Entretanto a nalbufina, de modo diferente de outros opioides, possui um teto
para seus efeitos (30 mg) desde que ndo associado a outros opioides. A depressdo respiratoria, se ndo for imediatamente
reconhecida e tratada, pode se agravar e levar a parada respiratdria e a morte. O seu médico ira tomar as medidas necessarias
para o manejo da depressdo respiratoria. A retencdo de didxido de carbono (CO») da depressao respiratdria induzida por opioides
pode exacerbar os efeitos sedativos dos opioides.

Embora depressao respiratoria severa possa ocorrer a qualquer momento durante o uso da nalbufina, o risco € maior durante o
inicio da terapia ou ap6s um aumento de dose. Vocé€ deve ser monitorado, especialmente nas primeiras 24 a 72 horas do inicio
da terapia e se houver aumento de dose da nalbufina.

O cloridrato de nalbufina deve ser administrado com cautela e em baixas doses se vocé apresentar depressdo respiratoria (por
exemplo, de outros medicamentos, uremia, asma bronquica, infec¢do grave, cianose ou obstrugo respiratoria). Para reduzir o
risco de depressdo respiratoria, a administracao de dose adequada e a titulagdo do farmaco sdo essenciais.

Uso em pacientes com asma bronquica aguda ou severa
O uso de nalbufina em pacientes com asma bronquica aguda ou severa em ambiente ndo monitorado ou na auséncia de
equipamento de ressuscitacao esta contraindicado.

Uso em pacientes com doeng¢a pulmonar crénica

Pacientes tratados com nalbufina que tem doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) significativa ou cor pulmonale, e aqueles
com uma reserva respiratoria substancialmente diminuida, hipéxia, hipercapnia ou depressao respiratoria pré-existente estdo em
maior risco de diminui¢do do drive respiratorio e apneia, mesmo utilizando doses terapéuticas recomendadas do farmaco.

Uso em pacientes idosos, debilitados ou apresentando caquexia
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Hé maior probabilidade de depressao respiratoria com risco de 6bito em pacientes idosos, debilitados ou apresentando caquexia,
pois estas populagdes apresentam padrdes de farmacocinética e depuracdo plasmatica alterados em relagdo aos pacientes mais
jovens e saudaveis (podem metabolizar ou eliminar essa medicagio mais lentamente). E recomendado monitorar estes pacientes
e alternativamente, considerar o uso de analgésicos ndo-opioides.

Insuficiéncia renal ou hepatica
Visto que cloridrato de nalbufina ¢ metabolizado no figado e excretado pelos rins, deve ser administrado em doses reduzidas
para pacientes com disfuncao renal ou hepatica.

Cirurgia do trato biliar
Como outros analgésicos narcéticos, cloridrato de nalbufina deve ser utilizado com cautela em pacientes submetidos a cirurgia
do trato biliar, pois pode causar espasmo do esfincter de Oddi.

Sistema cardiovascular
Durante avaliag@o de cloridrato de nalbufina em anestesia, observou-se maior incidéncia de bradicardia em pacientes que nao
receberam atropina no pré-operatorio.

Infarto do miocardio
Como outros analgésicos potentes, cloridrato de nalbufina deve ser utilizado com cautela em pacientes com infarto do miocardio
que apresentem nausea ou vomito.

Insuficiéncia adrenal

O uso de opioides foi relacionado com casos de insuficiéncia adrenal e relatados mais frequentemente ap6s um més de uso.
Sintomas relacionados a insuficiéncia adrenal podem incluir nduseas, vomitos, anorexia, fadiga, fraqueza, tonturas e pressio
arterial baixa.

Seu médico deve realizar diagndstico e tratamento adequado se ocorrer insuficiéncia adrenal. Recomenda-se descontinuar o
opioide. Outros opioides podem ser testados, pois alguns relatos demonstraram o uso de um opioide diferente sem recorréncia
de insuficiéncia adrenal. Nao ha nenhum opioide especifico que esteja associado a insuficiéncia adrenal.

Sindrome Serotoninérgica

Os opioides podem causar uma condi¢cdo rara, mas potencialmente fatal, resultante da administragdo concomitante de
medicamentos serotoninérgicos. Seu médico ira alerta-lo sobre os sintomas da sindrome serotoninérgica e orienta-lo a procurar
assisténcia médica imediata se os sintomas se desenvolverem. Interrompa o uso de cloridrato de nalbufina se a sindrome
serotoninérgica for suspeita. Se o uso concomitante for necessario, deve haver monitoramento cuidadoso, particularmente
durante o inicio do tratamento e o ajuste da dose.

Testes laboratoriais
A nalbufina pode interferir com métodos enzimaticos para a detec¢do de opioides, dependendo da especificidade/ sensibilidade
do teste.

Carcinogénese, mutagénese ou interferéncia com a fertilidade

Nos estudos e testes realizados, ndo foram encontradas evidéncias de carcinogenicidade e de potencial mutagénico/genotoxico
respectivamente. Um estudo de reprodugdo foi realizado em ratos machos e fémeas em doses subcutaneas até 56 mg/kg/dia ou
330 mg/m?/dia. A inje¢do de nalbufina ndo afetou a fertilidade dos ratos.

Uso na gravidez

A seguranga do uso de cloridrato de nalbufina durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida. Embora estudos de reproducio em
animais ndo tenham revelado efeitos teratogénicos ou embriotoxicos, a nalbufina deve ser administrada em mulheres gravidas
somente quando claramente necessario. Se vocé estd gravida ou planeja uma gravidez, avise o seu médico, ele ira avaliar com
cautela a relagdo risco beneficio do uso de cloridrato de nalbufina.

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

Uso durante o trabalho de parto

A transferéncia placentaria da nalbufina ¢ alta, rapida e variavel. Os efeitos adversos no feto e no neonato, relatados apds a
administragdo de nalbufina na mae durante o trabalho de parto incluem bradicardia fetal, depressdo respiratdria no momento do
nascimento, apneia, cianose e hipotonia. Em alguns casos, a administracdo de naloxona na mae durante o trabalho de parto
reverteu estes efeitos. Foram relatados casos severos e prolongados de bradicardia fetal, com danos neuroldgicos permanentes.
Relatou-se um padrao sinusal no ritmo cardiaco fetal, associado ao uso da nalbufina. O cloridrato de nalbufina deve ser utilizado
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com cautela durante o trabalho de parto e os recém-nascidos devem ser monitorizados devido ao risco de depressao respiratoria,
apneia, bradicardia e arritmias.

Efeitos teratogénicos

Estudos de reproducdao em ratos e coelhos com altas doses de nalbufina ndo indicaram qualquer evidéncia de prejuizo da
fertilidade ou dano fetal. Porém, em mulheres gravidas, ndo foram realizados estudos adequados e bem controlados. Visto que
estudos de reproducdo animal nem sempre sdo preditivos da resposta humana, cloridrato de nalbufina deve ser utilizado durante
a gravidez somente quando estritamente necessario.

Efeitos nao-teratogé€nicos

Observou-se reducdo do peso corporeo e da sobrevivéncia em estudos nos quais administrou-se cloridrato de nalbufina por via
subcutanea, em ratas antes do acasalamento, durante a gestacdo e lactacdo ou em ratas durante o ultimo terco da gestagdo e
lactag@o, em doses de aproximadamente 8 a 17 vezes a dose terapéutica maxima recomendada. O significado clinico deste efeito
¢ desconhecido.

Amamentacao
Dados limitados sugerem que cloridrato de nalbufina é excretado no leite materno em pequena quantidade (menos que 1% da

dose administrada) e com efeito clinicamente insignificante. Se vocé amamenta, seu médico ird avaliar com cautela a relagao
risco beneficio do uso de cloridrato de nalbufina.

Uso pediatrico
A seguranga e eficacia de uso de cloridrato de nalbufina em pacientes menores de 18 anos ainda ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos

Nalbufina deve ser usada com cautela em pacientes idosos (com 65 anos ou mais) por serem mais propensos a efeitos adversos,
especialmente depressao respiratoria. Titular a dose de nalbufina lentamente. Devido a diminui¢ao do metabolismo, os pacientes
idosos normalmente requer doses mais baixas que reflitam a func@o hepatica, renal ou cardiaca diminuida, presenca de doenca
concomitante ou uso de outros medicamentos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Benzodiazepinicos e outros Depressores do Sistema Nervoso Central (CNS) (como alcool, hipnéticos, sedativos,
ansioliticos, anestésicos, tranquilizantes, neurolépticos, antidepressivos e outros opioides)

O uso concomitante de nalbufina com benzodiazepinicos ou outros depressores do SNC pode apresentar efeitos aditivos,
resultando em depressdo respiratoria, sedagdo profunda e risco de obito. E recomendado que o médico avalie se vocé necessita
receber estes farmacos concomitantemente baseado na relagao risco beneficio, e caso positivo, ajustar a dose minima efetiva de
acordo com a sua resposta clinica.

Farmacos serotonérgicos

O uso concomitante de opioides com outros medicamentos que afetam o sistema neurotransmissor serotonérgico, como
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS), inibidores da recaptagdo de serotonina e noradrenalina (IRSNs),
antidepressivos triciclicos (ADTs), triptanos, antagonistas dos receptores 5-HT3, farmacos que afetam o sistema de
neurotransmissor de serotonina (ex: mirtazapina, trazodona, tramadol) e inibidores de monoaminaoxidase (MAO) (aqueles
destinados a tratar distirbios psiquiatricos e outros, como linezolida e azul de metileno por via intravenosa), resultou em sindrome
serotoninérgica.

Inibidores da monoaminaoxidase (IMAQs)

As interagdes de IMAO (ex: fenelzina, tranilcipromina, linezolida) com opioides podem manifestar-se como sindrome
serotoninérgica ou toxicidade de opioides (ex: depressio respiratoria, coma).

Se vocé toma IMAO ou esta dentro de 14 dias apds a interrupcao deste tratamento, o uso de nalbufina nao é recomendado.

Se for estritamente necessario o uso de um opioide, ¢ recomendado a utilizagdo de doses de teste, realizagdo da titulagdo frequente
e monitoramento da pressdo arterial, sinais e sintomas do SNC e depressio respiratdria.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

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?
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O cloridrato de nalbufina deve ser conservado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da
luz.

Aspectos fisicos: ampolas de vidro ambar contendo 1 mL e 2 mL.

Caracteristicas organolépticas: solucdo incolor, odor caracteristico.

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

Verifique sempre o prazo de validade do medicamento antes de usa-lo. Nunca use medicamento com o prazo de validade vencido,
pois pode ser prejudicial a sua satde. Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao
utilize o cloridrato de nalbufina caso haja sinais de violagdo e/ou danifica¢do da embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de nalbufina deve ser administrado por via subcutinea, intramuscular ou intravenosa somente por profissionais
habilitados e que saibam medidas de suporte no controle dos efeitos respiratdrios de opioides.

Orientacdes para abertura da ampola:

A ampola de cloridrato de nalbufina injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser
por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto unico (OPC) hd um ponto de tinta comum que tem funcdo de orientar o local de apoio para que se faca a
forca que ird gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisao
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientacdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no
centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca for¢ca com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a abertura
da ampola.

Ponto tinico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na diregdo do ponto de tinta.
3. Exerga forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para baixo para realizar a abertura da ampola.
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Adultos: a dose recomendada para um adulto de 70 kg ¢ de 10 mg, por via subcutanea, intramuscular ou intravenosa. Esta dose
pode ser repetida, se necessario, a cada 3 a 6 horas. A dose deve ser ajustada de acordo com a severidade da dor, o estado psiquico
do paciente e outras medicagdes que o mesmo estiver recebendo. Em pacientes ndo tolerantes, a dose tinica maxima ¢ de 20 mg,
com uma dose total didria maxima de 160 mg.

O uso de cloridrato de nalbufina como complemento de anestesia requer doses maiores que as recomendadas para analgesia. A
dose de inducdo deve ser de 0,3 mg/kg a 3,0 mg/kg, administrada por via intravenosa durante 10 a 15 minutos, com dose de
manuten¢do de 0,25 a 0,50 mg/kg, em administragdes intravenosas Unicas, quando necessario.

O cloridrato de nalbufina ¢ fisicamente incompativel com naficilina e cetorolaco.

Pacientes que tenham feito tratamento crénico com opioides podem apresentar sintomas de crise de abstinéncia apos a
administracdo de cloridrato de nalbufina. Os sintomas da crise de abstinéncia de opioides podem ser controlados pela
administracdo intravenosa lenta de pequenos incrementos de morfina, até que o alivio seja alcangado. Se o analgésico
administrado previamente for morfina, petidina, codeina ou outro opioide com mesma duracao de atividade, pode-se administrar
inicialmente 1/4 da dose antecipada de cloridrato de nalbufina, sendo necessario observar o aparecimento de sintomas da crise
de abstinéncia como co6lica abdominal, ndusea e vomito, rinorreia, lacrimejamento, ansiedade, agitacdo, hipertermia e piloere¢ao.
Caso estes sintomas ndo ocorram, pode-se administrar doses progressivamente maiores em intervalos apropriados, até que a
analgesia desejada seja obtida com cloridrato de nalbufina.

Solugdes de uso parenteral devem ser inspecionadas visualmente quanto a presenca de particulas ou alteragdo de cor antes de
serem administradas.

Pacientes idosos:
Nalbufina deve ser usado com cautela em pacientes idosos por serem mais propensos a efeitos adversos, especialmente depressao
respiratéria. Devido a diminui¢do do metabolismo, os pacientes idosos normalmente requer doses mais baixas.

Siga a orientacido do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar ndo devera ocorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacido muito comum (> 1/10): sedagdo

Reag¢do comum (> 1/100 e < 1/10): sudorese, ndusea, vomito, tontura, vertigem, boca seca e cefaleia.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100):

Sistema nervoso central: nervosismo, depressao, agitacdo, euforia, instabilidade emocional, hostilidade, sonhos nao habituais,
confusao, alucinagao, disforia, sensagdo de peso, dorméncia. A incidéncia de efeitos psicotomiméticos, como despersonalizagao,
disforia, alucinacdo tem sido menor do que com o uso da pentazocina.

Cardiovascular: hipertensdo, hipotensao, bradicardia, taquicardia.

Gastrintestinal: célicas, dispepsia, gosto amargo.

Respiratorio: depressao respiratoria, dispneia, asma.

Dermatoloégico: pruridos, queimacgao, urticaria.

Outros: dificuldade para falar, urgéncia miccional, visdo turva, e “flushing”.

Reacgdes alérgicas: foram relatadas reagdes anafilaticas/anafilactoides e outras reagdes de hipersensibilidade com o uso de
nalbufina, podendo ser necessario suporte médico imediato. Estas rea¢des incluem choque, insuficiéncia respiratéria, parada
respiratoria, bradicardia, parada cardiaca, hipotensao ou laringo-edema. Outras reacdes alérgicas relatadas foram broncoespasmo,
estridor, respiracdo ofegante, edema, prurido, nausea, vomito, diaforeses, fraqueza, calafrios.

Reacdes com frequéncias desconhecidas: dor abdominal, pirexia, perda da consciéncia, sonoléncia, tremor, ansiedade,
agitacdo, convulsdes, edema pulmonar, agitacdo e reacdes no local de aplicagdo da injecdo como dor, tumefagdo, vermelhidao,
ardéncia e sensagoes de calor.

Casos de sindrome serotoninérgica e insuficiéncia adrenal foram relatados com o uso de opioides.

Alteracoes de Exames Laboratoriais
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O cloridrato de nalbufina pode interferir com métodos enzimaticos, na especificidade/sensibilidade do teste de deteccdo de
dependéncia de opioides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

A superdose aguda com nalbufina pode manifestar-se com depressdo respiratéria e disforia. Quando combinado com outros
depressores do SNC, pode ser manifestada com depressdo respiratoria, sonoléncia que progride para estupor ou coma, flacidez
do musculo esquelético, pele fria e imida, miose e, em alguns casos, edema pulmonar, bradicardia e hipotensao, obstrugao parcial
ou completa das vias aéreas e morte.

Em caso de superdose, as prioridades sdo o restabelecimento das vias aéreas e instituir ventilagcdo assistida ou controlada, se
necessario. Oxigénio, fluidos intravenosos, vasopressores ou outras medidas de suporte devem ser utilizados quando indicado.
O paciente deve ser monitorado rigorosamente.

O cloridrato de naloxona ¢ o antidoto especifico para cloridrato de nalbufina, devendo ser administrado imediatamente por via
intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0188

Farm. Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 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

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ¢« SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
USO RESTRITO A HOSPITAIS
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 09/03/2021.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacées relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) P ¢
10459 —
GEII;IEIRI;:O ) Atualizagdo 10 mg/mL
21/08/2014 | 0692645/14-2 cusao NA NA NA NA conforme RDC VP — Cartucho contendo 10 ampolas x ImL
Inicial de
47/2009. — Cartucho contendo 10 ampolas x 2mL
Texto de Bula
—RDC 60/12
10452 —
GENERICO — - Atualizacdo
Notificacdo de conforme bula 10 mg/mL.
30/10/2019 | 2641579/19-8 ¢ NA NA NA NA © o VP — Cartucho contendo 10 ampolas x 1mL
alteracao de padrao;
D . — Cartucho contendo 10 ampolas x 2mL
texto de bula — - Composicao.
RDC 60/12
10452 —
I(\I}(];:til\;i?g? d; - Reagdes 10 mg/mL
01/04/2021 | 1254561/21-9 4 NA NA NA NA ¢ VP — Cartucho contendo 10 ampolas x ImL
alteragdo de adversas.
— Cartucho contendo 10 ampolas x 2mL
texto de bula —
RDC 60/12
Inclusdo de 10 mg/mL
10452 —
E nova - Cartucho contendo 10 ampolas x 1mL
GENERICO — ~
Notificacio de apresentagao - Apresentagdes: - Cartucho contendo 10 ampolas x 2mL
29/08/2022 | 4620527/22-0 > 23/09/2021 | 3762461/21-0 restrita ao 20/06/2022 . L VP - Caixa contendo 25 ampolas x ImL
alteracdo de , - Dizeres legais. .
numero de - Caixa contendo 25 ampolas x 2 mL
texto de bula — . .
RDC 60/12 unidades - Caixa contendo 50 ampolas x 1mL
farmacotécnicas - Caixa contendo 50 ampolas x 2 mL
. 10 mg/mL
dI:AlgitOob(Jizgt)a GE%\IO}glif(; o_ - Como devo - Cartucho contendo 10 ampolas x ImL
18/07/2023 DX ~ . ~ NA NA NA NA usar este VP - Cartucho contendo 10 ampolas x 2mL
notificago Notificacdo de . -
A o medicamento? - Caixa contendo 25 ampolas x 1mL
eletronica alteracdo de

- Caixa contendo 25 ampolas x 2 mL
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texto de bula —
RDC 60/12

- Caixa contendo 50 ampolas x 1mL
- Caixa contendo 50 ampolas x 2 mL
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