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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

etomidato
Medicamento Genérico, Lei n.° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Solucgdo injetavel contendo 20 mg de etomidato em 10 mL. Embalagens contendo 5 ampolas ou 25 ampolas
de 10 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA

USO ADULTOEPEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

L1 00] 01T Fo Lo PO PSPPSRSO 2 mg
Lo o T o141 (1S 1E= 3 o SRS 1 mL

*propilenoglicol, acido cloridrico (para ajuste de pH, quando necessario) e 4gua para injetaveis.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARAQUEESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € um hipnético potente usado exclusivamente para anestesia geral.

2. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?
Em aproximadamente 10 segundos ap6s a administracdo deste medicamento vocé estara dormindo. Assim

que a administracéo for interrompida, o efeito de etomidato cessara imediatamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao etomidato ou aos excipientes da

formulacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
As injecdes de etomidato sé devem ser administradas por via intravenosa. A anestesia com etomidato pode ser
administrada a pacientes portadores de epilepsia, glaucoma ou porfiria, ou com histéria de hipertermia maligna
sem riscos adicionais.
A inducdo com etomidato pode ser acompanhada de uma queda ligeira e transitéria da pressdo sanguinea,
devido a diminuigdo da resisténcia vascular periférica. Para alguns pacientes debilitados, nos quais a
hipotenséo pode ser prejudicial, devem ser tomadas as seguintes precauces:
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1) Manter o paciente deitado durante a indugéo.

2) Assegurar acesso intravenoso para manutengdo do volume sanguineo circulatério.

3) Administrar etomidato através de uma inje¢do intravenosa lenta (por exemplo, 10 mL durante 1 minuto).

4) Se possivel, evitar 0 uso de outros agentes indutores.

Quando etomidato é usado, um equipamento de ressuscitagdo deve estar disponivel para tratar uma depressao
respiratdria e eventual apneia.

As doses de inducdo de etomidato tém sido associadas a reducdo da concentragdo plasmatica de cortisol e
aldosterona. Esta reducdo ndo estd associada a modificagbes nos sinais vitais ou evidéncia de aumento na
mortalidade; no entanto, em pacientes submetidos a estresse grave, especialmente 0s que apresentam
disfuncdo da glandula suprarrenal, a suplementagdo com cortisol exégeno deve ser considerada.

Supressdo prolongada do cortisol e aldosterona enddgenos podem ocorrer como consequéncia direta do
etomidato administrado por infusdo continua ou em doses repetidas e que, portanto, deve ser evitado. Em tais
situagdes, a estimulacdo da glandula adrenal com horménio adrenocorticotréfico (ACTH) ndo é util.

Em pacientes com cirrose hepatica, ou naqueles que tenham recebido neurolépticos, opioides ou agentes
sedativos, a dose de etomidato deve ser reduzida.

Movimentos espontaneos podem ocorrer em um ou mais grupos de mdusculos, particularmente quando
nenhuma pré-medicacdo foi administrada. Estes movimentos podem ser atribuidos a perda da inibicdo
subcortical. Tais movimentos podem ser amplamente prevenidos pela administracdo intravenosa de pequenas
doses de fentanila associada a diazepam 1 a 2 minutos antes da indu¢do com etomidato.

Mioclonia e dores decorrentes da injecdo, incluindo dor venosa, sdo observadas durante a administracdo de
etomidato, especialmente quando injetada em veias de pequeno calibre. Isto pode ser amplamente evitado
com a aplicacdo IV de uma dose baixa de um opioide apropriado, como a fentanila, 1 a 2 minutos antes da

inducdo.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
O etomidato deve ser usado com cautela em pacientes idosos devido ao potencial para reduzir o débito

cardiaco, relatado com doses maiores que as recomendadas.

Como o etomidato ndo possui agdo analgésica, devem ser utilizados analgésicos apropriados durante os

procedimentos cirrgicos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Mesmo que o paciente volte ao estado normal de alerta 30 a 60 minutos apds acordar, recomenda-se que 0

paciente ndo dirija ou opere maquinas por pelo menos 24 horas apds a administragao de etomidato.

Gravidez
Em animais, ndo foram observados efeitos teratogénicos ou embriotdxicos priméarios. O etomidato s6 deve

ser usado durante a gravidez se o beneficio potencial justificar os riscos ao feto.
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Durante anestesia obstétrica, o etomidato atravessa a barreira placentaria. Os escores de Apgar de recém-
nascidos cujas médes receberam etomidato sdo comparaveis aqueles de recém-nascidos cujas méaes receberam
outros agentes hipnéticos. Foi observada diminuicdo transitéria nos niveis de cortisol, com duragdo de cerca
de 6 horas, nos recém-nascidos cujas mées receberam etomidato; contudo, esse decréscimo nédo ultrapassou 0s

niveis de normalidade.

Amamentacgdo
O etomidato foi identificado no leite materno. O efeito do etomidato em recém-nascidos é desconhecido. A
lactacdo deve ser descontinuada durante o tratamento e por um periodo de aproximadamente 24 horas apds o

tratamento com etomidato.

Fertilidade
Em estudo de reproducdo em animais, os resultados mostraram que etomidato ndo apresenta qualquer efeito

sobre a fertilidade, nas doses recomendadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Interag6es medicamentosas

Os sedativos podem potencializar o efeito hipnético do etomidato.

Efeito dos outros medicamentos sobre etomidato

Tem sido relatada a reducdo da meia vida terminal do etomidato para aproximadamente 29 minutos apds
administracdo concomitante com alfentanila. O uso concomitante de etomidato e alfentanila deve ser feito
com cuidado, pois a concentracdo de etomidato pode baixar a niveis inferiores ao limiar hipnético.

A depuragdo plasmatica total e o volume de distribuicdo do etomidato sdo reduzidos por um fator de 2 a 3
sem alteracdo da meia-vida quando administrado com a fentanila por via intravenosa (IV). Quando o

etomidato é administrado concomitantemente a fentanila 1V, pode ser necessario reduzir a dose do etomidato.

Efeito do etomidato sobre outros medicamentos
A administragdo concomitante de etomidato e cetamina, aparentemente, ndo tem efeitos significantes na
concentracdo plasmatica ou parametros farmacocinéticos da cetamina e de seu principal metabodlito, a

norcetamina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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 EPOR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar etomidato em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.
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Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Solucéo limpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderda utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O etomidato € injetado em uma veia (uso intravenoso).
A quantidade de etomidato depende da situagdo. Seu médico definira a dose de etomidato que vocé precisa

em fungdo do seu peso, idade e condi¢do médica.

InformagGes para o profissional que administrara etomidato

O etomidato é uma solugdo aquosa pronta para uso que deve ser administrada por inje¢do intravenosa lenta.
A ampola de 10 mL contém 20 mg de etomidato, ou seja, 2 mg de etomidato por mL.

A dose hipnética eficaz de etomidato se situa entre 0,2 e 0,3 mg/kg de peso corporal em um paciente adulto.
Portanto, uma ampola é suficiente para se obter hipnose de 4 a 5 minutos de duracdo em adultos. Se
necessario, esta dose podera ser adaptada ao peso do paciente.

A dose total de etomidato ndo deve exceder o total de 3 ampolas (30 mL).

Como etomidato ndo possui atividade analgésica, é recomendada a administracdo de 1 a 2 mL de fentanila por
via intravenosa, 1 a 2 minutos antes da injecdo de etomidato.

A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta do paciente e os efeitos clinicos.

Populacdes Especiais
ldosos
Em idosos, uma Unica dose de 0,15 - 0,20 mg/kg do peso corporal deve ser administrada e a dose devera ser

ajustada de acordo com os efeitos observados.

Pediétrico
Em criangas com idade inferior a 15 anos, a dose pode ser aumentada: uma dose suplementar de até 30% da
dose normal em adultos as vezes é recomendada para a obtengdo da mesma profundidade e duragdo do sono,

como obtido para adultos.
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Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Né&o exceder a dose recomendada.

Modo de usar

Utilize luvas ao abrir a ampola.

1) Mantenha a ampola entre o polegar e o indicador, deixando livre a ponta da ampola.

2) Com a outra mao, segure a ponta da ampola colocando o indicador contra o pescoco da ampola, e o
polegar na parte colorida em paralelo a identificagdo dos anéis coloridos.

3) Mantenha o polegar na ponta, quebre rapidamente a ponta da ampola enquanto segure firmemente a outra

parte da ampola na méo.

Exposicdo acidental da pele deve ser tratada pela lavagem da area afetada com &gua. Evite o uso de sabonete,

alcool, e outros materiais de limpeza que possam causar abrasdes quimicas ou fisicas a pele.

Incompatibilidades

A solugdo injetavel ndo deve ser misturada com outros produtos.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes ndo se auto-administram com etomidato. O etomidato é um medicamento injetavel

administrado sob a orientacdo e supervisdo meédica.

Em caso de davidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Né&o hesite em falar com seu médico ou com o enfermeiro sobre qualquer evento indesejado ou incémodo,
incluindo os seguintes.
A administragdo de etomidato pode causar dor no local da injecdo ou na area ao redor da veia ou movimentos

musculares involuntarios incluindo espasmo muscular, contratura ou movimentos lentos, rigidos ou
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espasmadicos. Movimentos musculares involuntarios do olho também podem ocorrer. Outras reagdes
adversas podem ocorrer, mas isto acontece, em geral, quando vocé estiver dormindo. Nesse momento, um
médico sempre estara presente para monitorar a sua condi¢do. Algumas vezes vocé ainda pode sentir parte
destes efeitos quando acordar, em geral na forma de ndusea e/ou vomito, solugos, tosse, tensdo ou rigidez dos
musculos ou excesso de saliva.

Presséo alta ou baixa, inflamacéo da veia (algumas vezes associada com a formag&o de codgulo no sangue) ou
problemas para respirar, tais como respiracdo anormalmente fraca e/ou lenta, aumento da frequéncia da
respiracdo, sons asperos durante a respiragdo, espasmos das vias respiratdrias ou interrupcdo temporaria da
respiracdo podem ocorrer. Vocé também pode ter problemas na recuperacdo da anestesia, como atraso na
recuperagdo ou alivio inadequado da dor.

Vocé pode sentir alteragdes na frequéncia ou ritmo dos batimentos cardiacos (tais como, frequéncia
diminuida, batimentos irregulares ou palpitacoes).

Reag0Oes alérgicas podem ocorrer e podem ser reconhecidas, por exemplo, por erupgdo ou vermelhidéo,
urticaria ou coceira na pele, respiragdo curta ou inchago na face. Também foram relatados casos raros de uma
forma particularmente grave de erupgao da pele chamada de sindrome de Stevens-Johnson.

Reacdes adversas adicionais que podem ocorrer muito raramente incluem: producédo insuficiente de cortisol
(hormdnio produzido pelas glandulas supra-renais), convulsdo, parada cardiaca, fluxo de sangue insuficiente
para os tecidos do corpo (choque) ou contragBes dos musculos ao redor da mandibula envolvidos na

mastigacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reag6es indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Sinais e sintomas
Na eventualidade pouco provavel de que uma dose excessiva de etomidato seja administrada, seu médico
tomard as acOes necessarias. Os principais sintomas de uma dose excessiva de etomidato incluem pressdo
arterial baixa, depressdo da secrecdo cortical, respiracdo bastante fraca e mesmo parada respiratoria, sono

prolongado ou dificuldade para acordar.

Tratamento
Além das medidas de suporte (por exemplo: respiracdo assistida), a administragdo de 50-100 mg de

hidrocortisona [ndo horménio adrenocorticotréfico (ACTH)] pode ser necessaria.
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

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas
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