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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NARCAN®
cloridrato de naloxona

FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTAGCAO:
Solucéo injetavel 0,4 mg/mL - Caixa com 10 e 25 ampolas de 1 mL.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo injetavel contém:

cloridrato de NAlOXONA ........ocevveiieeii e 0,4 mg
VEICUIO .S.P: woreeieie st 1,0mL

(Veiculo: cloreto de sodio, &gua para injetaveis, &cido cloridrico).
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Narcan® (cloridrato de naloxona) é um antagonista de opioide indicado para o tratamento de emergéncia de
superdose ou intoxicagao aguda por opioide, suspeita ou comprovada, que se manifesta por depressdo respiratéria
e/ou depressdo do sistema nervoso central. Este medicamento também pode ser usado para a reversdo completa
ou parcial dos efeitos adversos de opioides, especialmente depressdo respiratoria, causados com seu uso
terapéutico e para o diagndstico de superdose aguda, suspeita ou conhecida, por opioides. S8o exemplos de
opioides: morfina, metadona, nalbufina, tramadol, buprenorfina e sufentanila.

Narcan® também € utilizada para a reversdo da depressdo respiratoria em neonatos de mies que receberam
opioides durante o trabalho de parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Narcan® (cloridrato de naloxona) é um medicamento que reverte os efeitos dos opioides, como depressio
respiratoria, sedacdo, hipotensdo, efeitos disféricos (mal estar psiquico) e psicotomiméticos (modificagdes no
estado mental). Por isso é chamado de antagonista (aquele que se opde a acdo de outra substancia) opioide puro.
Na presenca de opioides em pacientes com dependéncia fisica a opioides, Narcan® precipitard uma sindrome de
abstinéncia que pode aparecer dentro de minutos ap6s a administracdo de Narcan® e persistir por cerca de 2 horas.
A gravidade e a duragdo da sindrome de abstinéncia estdo relacionadas com a dose administrada de Narcan®e ao
grau e tipo de dependéncia.

Caso ndo tenha ocorrido o uso de agonistas opioides (como a morfina) ou outro medicamento agonista-
antagonista de opioide (como a pentazocina), Narcan® nio apresentara atividade farmacoldgica.

Narcan® ndo produz depresséo respiratoria, alucinagdes ou contragio da pupila.

Narcan® ndo se mostrou capaz de causar tolerancia, nem produzir dependéncia fisica ou psiquica.

Quando naloxona € aplicada por via intravenosa a agao aparece, em geral, dentro de dois minutos; a acéo so é
levemente mais lenta quando o farmaco é aplicado por via subcutanea ou por via intramuscular. A duracdo da
acdo depende da dose e da via de aplicacdo de naloxona. A aplicacdo de naloxona por via intramuscular produz
um efeito mais prolongado do que se aplicado por via intravenosa.



ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

A necessidade de repeticdo de doses de Narcan®, no entanto, dependera da quantidade, tipo e via de administragéo
do opioide que esta sendo revertido.

Narcan®, quando administrado por via parenteral (via intravenosa, subcutanea ou intramuscular), é rapidamente
distribuido pelo corpo. Em mulheres gréavidas, atravessa a placenta. Ele € metabolizado no figado e excretado pela
urina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de naloxona ou a
qualquer componente da féormula.

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

Narcan® (cloridrato de naloxona) é um medicamento classificado na categoria B de risco na gravidez.

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

Este € um medicamento utilizado somente por profissionais da salde em ambiente hospitalar ou clinicas
especializadas.

Considerando que a reversao abrupta e completa dos efeitos dos opioides pode precipitar uma sindrome aguda de
abstinéncia, Narcan® deve ser administrado cuidadosamente aos pacientes, incluindo recém-nascidos de mées sob
suspeita de dependéncia fisica a opioides.

Narcan® ndo é eficaz sobre a depressdo respiratoria causada por fadrmacos ndo opioides, na reversdo da parada
cardiaca e no tratamento da toxicidade aguda causada pelo levopropoxifeno. A reversdo da depressao respiratoria
por agonistas parciais ou agonistas/antagonistas mistos, como a buprenorfina e a pentazocina, pode ser
incompleta ou necessitar de doses mais elevadas de naloxona.

Além do Narcan®, outras medidas de ressuscitagdo (ventilagdo artificial, vias aéreas livres, massagens cardiacas e
agentes vasopressores) devem estar disponiveis e devem ser usadas quando necessario, para combater a
intoxicagdo aguda causada por opioides. A reversdo pos-operatoria abrupta da depressdo por opioides pode
resultar em nauseas, vomitos, sudorese, tremor, taquicardia, aumento da pressdo arterial, convulsdes, taquicardia
ventricular e fibrilacdo, edema pulmonar e parada cardiaca, com possibilidade de dbito.

O uso de doses excessivas de Narcan® em pacientes no pds-operatorio pode resultar em reversdo da analgesia e
causar agitacéo.

O paciente que respondeu satisfatoriamente ao uso de Narcan® deve ser mantido sob continua vigilancia e
receber, se necessario, doses repetidas do medicamento.

Efeitos no Sistema Cardiovascular
Narcan® deve ser usado com precaucdo em pacientes com doenca cardiaca preexistente ou pacientes que
receberam medicamentos com potenciais efeitos cardiovasculares adversos.

Gravidez

Categoria de risco B.

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

O cloridrato de naloxona atravessa a barreira placentéria.
Narcan® deve ser utilizado durante a gravidez somente em situacdes em que haja necessidade absoluta.
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Efeitos ndo teratogénicos

A relacdo risco beneficio deve ser considerada antes da administracdo de naloxona a gestantes com dependéncia
de opioides conhecida ou suspeita, uma vez que a dependéncia materna pode muitas vezes ser acompanhada de
dependéncia fetal. A naloxona atravessa a placenta e pode precipitar a abstinéncia no feto, assim como na mée.
As pacientes com hipertensdo leve a moderada, nas quais é administrado naloxona durante o parto, devem ser
cuidadosamente monitorizadas, pois pode ocorrer hipertensdo severa.

Trabalho de parto e parto
N&o se sabe se a naloxona afeta a duragdo do parto e/ ou trabalho de parto. Contudo, relatos indicam que a
administracdo de naloxona durante o parto ndo afeta negativamente a gestante ou o neonato.

Amamentacéo
N&o se sabe se Narcan® é excretado no leite humano. Deve-se ter cuidado ao administrar Narcan® a mulheres que
amamentem.

Uso em idosos

Estudos clinicos realizados com o cloridrato de naloxona injetdvel ndo incluiram um ndmero suficiente de
pacientes de 65 anos ou mais para se determinar se a populacdo geriatrica responde diferentemente da populacéo
mais jovem. Dos estudos que possuiam pacientes idosos ndo se identificou diferencas entre pacientes idosos e
jovens. Em geral, a dose selecionada para um paciente idoso deve ser feita com cautela, iniciando-se com a dose
efetiva mais baixa, devido a maior frequéncia da diminuicéo das fungdes hepatica, renal ou cardiaca e de doengas
concomitantes, ou mesmo quando estiver em terapia com outros farmacos.

Uso pediatrico

A naloxona pode ser administrada por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea em criangas e neonatos para
reverter os efeitos dos opioides. A via de administracdo preferivel para esta populacdo ¢é a intravenosa. Deve
haver cuidadoso monitoramento por pelo menos 24 horas, uma vez que uma recaida pode ocorrer @ medida que a
naloxona é metabolizada.

Quando naloxona é administrada a mée pouco antes do trabalho de parto, seus efeitos duram apenas para as duas
primeiras horas de vida neonatal. Se necessario apds o trabalho parto, é preferivel administrar o farmaco
diretamente ao neonato. A naloxona ndo tem beneficio aparente quando utilizada para ressuscitacdo do recém-
nascido com asfixia intrauterina, que ndo esta relacionada ao uso de opioides.

Insuficiéncia Renal/Hepatica Narcan® deve ser administrado com cuidado a pacientes com insuficiéncia renal
ou hepética.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Analgésicos opioides, como a nalbufina, podem interagir com Narcan®.

Narcan® deve ser usado com precaucdo em pacientes com doenca cardiaca preexistente ou pacientes que
receberam medicamentos com potenciais efeitos cardiovasculares adversos.

S&0o necessarias doses altas de naloxona para antagonizar os efeitos da buprenorfina uma vez que esta possui agdo
de longa duracdo. O antagonismo dos efeitos da buprenorfina é caracterizado pelo inicio gradativo dos efeitos de
reversdo de sua acdo e pela diminuicdo da duracdo da depressao respiratoria normalmente prolongada.

O barbitarico metoexital parece bloquear o inicio dos sintomas de abstinéncia induzidos pela naloxona em
dependentes de opioides.

Recomenda-se que infusbes de Narcan® ndo sejam misturadas com preparacdes contendo bissulfito,
metabissulfito, anions de cadeia longa ou alto peso molecular ou solu¢des com pH alcalino.
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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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Narcan® deve ser conservado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses, e encontra-se gravado na embalagem externa. Esse medicamento € fornecido
em clinicas e hospitais e ndo deve ser guardado em casa.

A solucio diluida de Narcan® ¢ estavel por até 24 horas e a bolsa de infusio deve ser protegida da luz durante sua
utilizacao.
Este produto deve ser mantido ao abrigo da luz.

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

NARCAN® é uma solucio limpida, incolor a levemente amarelada, essencialmente livre 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?

Este medicamento é administrado pelo profissional de satde em hospitais ou clinicas especializadas.
Converse com seu pediatra em relacdo ao uso deste medicamento em criancas.

Narcan® (cloridrato de naloxona) pode ser administrado por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

O meio mais rapido de acdo € alcancado por injecdo intravenosa e é recomendado em situacdes de emergéncia.

A principal medida diante de uma depressao ventilatoria é a assisténcia ventilatoria continua ao paciente, seja por
maascara com reservatorio ou intubacdo orotraqueal e ventilacdo mecanica.

O periodo de agéo de alguns opioides pode exceder aquele do Narcan®. O paciente deve ser mantido sob continua
observacao e repetidas doses de Narcan® devem ser administradas, se necessario.

Narcan® ndo deve ser misturado com preparados contendo bissulfito, anions de cadeia longa ou alto peso
molecular, ou qualquer solugdo contendo pH alcalino. Nenhum agente ou substdncia quimica deve ser
acrescentada ao Narcan®, a menos que seu efeito na estabilidade quimica e fisica da solugdo tenha sido primeiro
determinado.

Infusdo Intravenosa

Narcan® deve ser diluido, para aplicacdo intravenosa, em agua para injetaveis, solugdo salina normal ou solucéo
de dextrose a 5%. A adicdo de 2 mg (5 ampolas) de Narcan® em 500 mL de qualquer solucéo citada, fornece a
concentracdo de 0,004 mg/mL. As misturas devem ser usadas dentro de 24 horas e a bolsa de infusdo deve ser
protegida da luz durante sua utilizagdo. Apds 24 horas a solugdo restante ndo utilizada deve ser descartada. A
dose deve ser ajustada de acordo com a resposta do paciente.
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Farmacos de uso parenteral, antes de serem ministrados, devem ser fiscalizados visualmente quanto a particulas
e/ou descoloracdo sempre que a solucéo e o recipiente o permitirem.

USO EM ADULTO:

Superdose de opioide:

Suspeita ou Comprovada - Uma dose inicial de 0,4 mg a 2 mg de Narcan® deve ser aplicada por via intravenosa.
Se ndo conseguir o nivel desejado de reacdo ou melhora nas funcdes respiratorias, deve-se repetir a dose com 2 ou
3 minutos de intervalo. Se nenhuma resposta for observada apds administragdo de 10 mg do Narcan®, o
diagnostico de toxicidade induzida por opioides deve ser questionado. A aplicacdo intramuscular ou subcutanea
pode ser necessaria, se a aplicacdo intravenosa ndo puder ser feita.

Depressdo P6s-Operatoria (por opioide):

Para uma reversdo parcial de depressdo causada por opioide apds seu uso durante cirurgia, doses menores de
Narcan®, em geral, sdo suficientes. A dose de Narcan® deve ser titulada de acordo com a reacio do paciente. Para
reversio inicial da depressdo respiratoria, Narcan® deve ser injetado gradativamente de 0,1 a 0,2 mg por via
intravenosa com dois ou trés minutos de intervalo, para se alcancar um nivel desejavel de reversdo, isto é,
ventilagdo e estado de consciéncia adequada, sem dor ou desconforto significativo. Uma superdose de Narcan®
pode resultar numa significativa reversdo da analgesia e aumento da pressdo sanguinea. Similarmente, uma
reversdo rapida pode ocasionar nauseas, vomitos, sudorese e estresse circulatério.

Repetidas doses de Narcan® podem ser necessarias, dentro de uma ou duas horas de intervalo, dependendo da
quantidade, tipo (curta ou longa duragdo) e intervalo de tempo, desde a Ultima administragdo de opioide. Doses
suplementares, por via intramuscular, tém mostrado um efeito maior e duradouro.

Em casos de pacientes que tenham em sua histdria clinica, adigdo e em que seja importante evitar a sindrome de
abstinéncia, o aumento da dose deve ser gradual desde que orientado pelo médico, de 0,04mg a 0,4mg escalonada
até a dose total de 2 mg, conforme resposta clinica.

USO PEDIATRICO:

Superdose de opioides:

Suspeita ou Comprovada - A dose inicial comum, em criancas, é de 0,1 mg/kg/peso para criangas até 20 Kg ou
menores que 5 anos, aplicada por via IV e de 2 mg para criangas com mais de 20 Kg ou maiores que 5 anos. Se
esta dose ndo alcancar o nivel desejado de melhora clinica, uma dose subsequente de 0,01 mg/kg/peso pode ser
administrada. Se a via de aplicac&o IV n&o for possivel, Narcan® pode ser administrado por via IM ou subcutanea,
em doses divididas.

Uso em Recém-Nascidos:
Depressao induzida por opioide - a dose inicial comum é de 0,1 mg/kg/peso administrada por via IV, IM ou SC.
Se necessario, deve-se repetir a dose com 2 ou 3 minutos de intervalo.

Depressao Opioide Pds-Operatdria:

Seguir as recomendagdes sob o titulo “Depressdao Pés-Operatdria em Adultos”. Para inicio da reversdo da
depress3o respiratdria, Narcan® deve ser injetado em doses gradativas de 0,005 mg a 0,01 mg por via intravenosa
com 2 ou 3 minutos de intervalo, para se obter um grau desejado de reversao.

Siga orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos listados a seguir foram obtidos de dados de farmacovigilancia/ relatos de caso disponiveis na
literatura médica/ estudos clinicos publicados.

Po6s-Operatorio:

As reacOes adversas associadas com o0 uso pos-operatorio do cloridrato de naloxona injetavel estdo descritas por
sistema e em ordem decrescente de frequéncia. Como estas rea¢des sdo reportadas voluntariamente a partir de
uma populacdo de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou relacdo
causal com a exposic¢do do medicamento.

- Cardiaco: edema pulmonar, parada cardiaca, taquicardia, fibrilacdo ventricular e taquicardia ventricular. Como
sequela desses eventos pode ocorrer 6bito, coma e encefalopatia. Estes ocorreram em pacientes, na maioria dos
quais, que possuiam doencas cardiovasculares preexistentes ou que receberam outros medicamentos que podem
ter efeitos cardiovasculares adversos semelhantes.

- Gastrintestinal: vomito, ndusea.

- Doencas do sistema nervoso: convulsdes, parestesia, convulsdo de grande mal.

- Distarbios psiquiatricos: agitacdo, alucinagdes, tremores.

- Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino: dispneia, depressao respiratéria, hipdxia.

- Afecc0es da pele e tecido subcutaneo: reagGes inespecificas no local da inje¢do, sudorese.

- Distarbios vasculares: hipertensdo, hipotenséo, ondas de calor ou rubor.

O relato de edema pulmonar foi descrito em 2 homens sadios que receberam naloxona com evolucéo de 1 caso
fatal embora seja questionada a relacdo da naloxona com o Gbito.

Hipotensdo, bradicardia e precipitacdo de crises convulsivas focais foram relatadas em pacientes que receberam
naloxona 4 mg/kg inicialmente, sequida de 24 horas de infusdo na dose de 2 mg/kg/hora ap6s acidente vascular.
ReacOes adversas severas foram relatadas em 6 de 453 pacientes que receberam naloxona para reversdo de
intoxicagdo por diamorfina. Os efeitos foram assistolia (1 caso), convulsdo generalizada (3 casos), edema
pulmonar (1 caso) e comportamento agressivo (1 caso).

Depressdo por opioides:

Uma abrupta reversdo da depressdo por opioides pode resultar em nauseas, vomitos, sudorese, taquicardia e
aumento da pressdo arterial, ataques, taquicardia ventricular e fibrilacdo, edema pulmonar e parada cardiaca que
pode resultar em 6bito.

Dependéncia de opioides:

Uma reversdo abrupta dos efeitos dos opioides em pessoas que sdo fisicamente dependentes destes podera
precipitar uma sindrome de abstinéncia aguda que pode se expressar, mas ndo limitado aos sinais e sintomas a
seguir descritos: dores no corpo, febre, sudorese, coriza, espirros, piloerecdo, bocejar, fraqueza, calafrios ou
tremores, nervosismo, agitacdo ou irritabilidade, diarreia, nduseas ou vémitos, célicas abdominais, aumento da
pressdo arterial e taquicardia. No recém-nascido, a sindrome de abstinéncia pode incluir: convulsées, choro
excessivo e reflexos hiperativos.

Todas as reacdes adversas devem ser informadas ao profissional de salde o mais breve possivel.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A experiéncia clinica com superdose de Narcan® em seres humanos é limitada.

Doses de naloxona maiores dos que as necessarias para uso terapéutico podem resultar numa significativa
reversdo da analgesia em pacientes no pds-operatdrio, aumento da pressdo sanguinea e pode causar também
agitacéo.

O paciente deve ser tratado sintomaticamente em ambiente muito supervisionado. O médico deve contatar um
centro de controle de intoxicagdo para obter a informacéo atualizada para esta superviséo.

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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