MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

ORIENTAGOES AOS SERVIGOS DE SAUDE SOBRE USO
E CUIDADOS DE CONSERVACAO DE MEDICAMENTOS

EM CONFORMIDADE A RDC 483 DE 19 DE MARCO DE
2021.

Epinefrina 1Img/mL
Solugéao injetavel
Ampola com 1 mL
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APRESENTACAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as
acOes e os servicos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos
termos da Constituicdo Federal e da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconheceu, em 11 de
margo de 2020, a COVID-19 como pandemia;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil reconheceu a existéncia de
transmissao comunitaria em todo territorio nacional em 20 de marco de 2020;

Considerando a Resolugdo RDC n° 483, de 19 de marco de 2021 que dispoe, de
forma extraordindria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacdo de dispositivos
médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2;

Considerando as medidas adotadas pelo Ministério da Saude para garantir o
abastecimento dos medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos
de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2;

Considerando a necessidade de uniformizacdo da informacao para os profissionais
da sautide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

O Ministério da Saude, com o objetivo de orientar e promover acdes de suporte aos
agentes envolvidos no processo de assisténcia farmacéutica, publica as seguintes
orientacbes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacdo dos
medicamentos utilizados para intubagdo orotraqueal (IOT), identificados como “Kit
intubacao” recebidos por doagao, em conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.




*Medicamento adquirido por intermédio da OPAS.

Orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacao, em
conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.

Epinefrina
Fabricante: DEMO S.A. Pharmaceutical Industry (Grécia).

APRESENTACAO:
Solucdo injetavel 1 mg/mL (ampola de 1 mL)

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA, SUBCUTANEA

COMPOSICAO

Cada mL contém:
Epinefrina........cccooveves 1mg
Veiculo estéril g.S.P...evveiiiiiieeiieieeeeeeee, 1 mL

Excipientes: Cloreto de sddio, metabilssulfito de sédio e agua para injetaveis. Acido
cloridrico diluido pode ser adicionado para ajustar a acidez.

INDICACOES

Para o tratamento de choque grave produzido por uma reacdo alérgica grave
(hipersensibilidade) ou colapso.

CONTRAINDICAGOES

N&o é indicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da formula,
pacientes que sofrem de qualquer forma de doenca cardiaca, com danos cerebrais ou
endurecimento das artérias cerebrais, glaucoma ou na segunda fase do trabalho de parto.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: A dose usual € de 0,5 mL.

Idosos: Nao existem regimes de dosagem especificos para injecdo de adrenalina em
pacientes idosos. No entanto, a adrenalina deve ser usada com muito cuidado.

Criancas: 12 anos: a dose usual é de 0,5 mL. Para criangas maiores de 12 anos que sao
pequenas ou de baixo peso, pode ser utilizada uma dose de 0,3 mL. De 5 a 12 anos de
idade: A dose usual é 0,3 mL. De 5 meses a 6 anos de idade: A dose usual é de 0,15 mL.
Menos de 5 meses: a dose usual é 0,15 mL.

As orientacOes referentes a posologia e modo de usar sdo comuns aos produtos nacionais.
Maiores informacdes para a utilizagdo adequada podem ser obtidas nas bulas nacionais ou
na bula original, em inglés, que acompanha o produto.




REAGOES ADVERSAS

Em pacientes com doenga de Parkinson a adrenalina pode aumentar a rigidez e tremores.
A injecdo repetida pode causar danos aos tecidos no local onde foi injetado. A lesdo dos
tecidos também pode ocorrer nas extremidades (dedos das méos e dos pés), rins e figado.
As informacdes sobre reacdes adversas sdao comuns aos produtos nacionais. Maiores
informagdes podem ser obtidas nas bulas nacionais ou na bula original, em inglés, que
acompanha o produto.

ORIGEM

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry (Grécia).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

A epinefrina é sensivel a luz, portanto deve ser sempre mantida em sua embalagem
original.

N&o armazenar acima de 25 ° C e ndo congelar.

PRAZO DE VALIDADE

Vide embalagem.

Para complementacao das informagées podem ser consultadas as bulas de
medicamentos nacionais ou a bula original, em inglés, que acompanha o produto.

NOTIFICAGAO DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXA TECNICA
Em caso de efeitos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a

Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Em caso de queixa técnica, notifique no Sistema de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.
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