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Cardiovascular: parada cardiaca, palidez perioral, arritmias, E n c r' s e@
diminui¢ao do débito cardiaco, angina, isquemiado miocardio
e gangrena. :
Gastrintestinal: codlicas abdominais, nausea, vomito, vasopressina
eliminacao de gases.
Sistema nervoso: tremor, vertigem, sensacao de “pulsacao’ ‘L _
nacabeca. IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Respiracao: consiricao bronquica.
Pele e anexos: sudorese, urticaria, gangrena cutanea. - Forma farmacéutica e apresentagao:

Solucaoinjetavel 20 U/ml, Caixacom 10 ampolas da 1ml,

ATENCAOQ: este produto é um novo medicamento e, embora as

pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis para - Via endovenosa, inframuscular e subcutanea.
comercializagao, podem ocorrer efeitos indesejaveis nao conhecidos.
Se istlo ocorrer, o medico responsavel deve ser comunicado. - USO PEDIATRICO QU ADULTO.
“ Superdosagem: - Composigao:
Sintomas: hiper-hidrose, hipernatremia, palidez, colicas abdominais e Solucgao injetavel
nausea. _ Cadaml da solugae injetavel contém:
Tratameanto: a hiper-hidrose pode ser tratada com restricdo de agua e vasoprassina sintética (B-arginina vasopressina) .......c.ccceeveveeveen. 20U
retirada temporaria da vasopressina alé gue ocorra polidria. Intoxicagao Veiculo: clorbutanol, cido acético, cloreto de sédio, dgua para injegéo.

hidrica severa pode exigir diurese osmolica com manitol, dextrose
hipertonica ou uréia, sozinha ou associada com furosemida.

-Armazenagem: -
Mantenha Encrfﬁem em temperatura ambiente (15a 30°C). O\. ,Niﬁgn;gg%E:A;Egg,gﬂf};Eﬂs

Uso restrito a hospitais.

- Caracteristicas Farmacologicas: Encrise” (vasopressina injetavel) é
uma solugdo aguosa esteril de vasopressina sintética (B-arginina
VENDA SOB PRESCRIGCAQ MEDICA vasopressina) semelhante ao hormaénio vasopressina da glandula pituitaria
posterior. Essencialmente nao age como os ocitécitos e & padronizado
para conter 20 unidades pressoras/ml. A solugao contém clorbutanol 0,5%

Registro MS—1.0974.0190 {derivado do cloroférmio) como conservante. A acidez da solugdo &
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior ajustada com acido acetico.
CRF-5Pn°5143 A agaoda vasopressina @ mediada através da interagao com dois tipos de

receptores. Os receptores localizados na musculatura lisa dos vasos,
hepatocitos, plaguetas e alguns do rim sdo designados receplores V1. 0s
Mumero do lote, data de labricagdo e prazo de validade: receptores V2 estdo localizados no ducto coletor renal. A vasopressina
vide cartuche/rotulo. tem uma alta afinidade para receptor V2 e também V1. Enquanto os
receptores V1 e V2 contribuem para efeito renal, os receptores V1 sao
responsaveis predominantemente pelo efeito vasopressorda vasoprassina.
A vasopressina conservaaaguae concentra a urina poraumento do fluxo
de agua proveniente do fluido luminal atraves dos tlbulos coletores e da
medula intersticial do rim. A ag&o antidiurética da vasopressina ocorre
pelo aumento da reabsorgac de agua nos tubulos renais.
2 indice de filtragao glomerular do fluxeo renal plasmatico @ o indice de
excregao dosolutonao sao afetados. A excregao de sodionao é aumentada.
A vasopressina exerce seu efeito pressoralraves da contragao domusculo
liso do trato gaslrintestinal e de todas as partes do leito vascular,

——— 510 LAB SANUS Farmacautica Lida. aspecialmente os capilaras, peguenas artericlas e vénulas, commenos
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aumento da resisténcia vascular mesentérica que causauma diminuigdo
CNEJ %9'4?5'_ ; 001-06 do fluxo veneso portal. A diminuigao do fluxo porte-sistémico colateral 2
industriaBrasiloira também observado, assim o fluxo sanguineo das varizes do esbfago e
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restringido. O fluxo de sangue das varizes do esofago deve serdiminuido
poraumento dotonus da musculatura da porgao inferior do estfago.

O efeito direto nos elementos contracteis ndo é antagonizado pelos agentes
bloqueadores adrenérgicos e nem prevenidos pela denarvagao vascular.
A vasopressina aumenta a reatividade dos vasos sanguineos poragao
constritora das catecolaminas. Sendo um potente vasoconstritor, e uma
promissora alternativa a adrenalina {epinefrina), na ressuscitagao
cardiorrespiratoria, notratamento da fibrilagao ventricular ou taguicardia
ventricular refrataria a desfibrilagao elétrica, na assistolia ou atividade
eleétrica sem pulso.

Apés administragac subcutanea ou intramuscular de injegac de
vasopressina, a duracao da atividade antidiurética é variavel, mas seus
afeitos sao mantidos por 2 a Bhoras. Na administragao endovenosa, seus
afeitos sdomantidos por 30 a 60 minutos.

A maior parte da dose de vasopressina & metabolizada e rapidamente
destruida no figado e nos rins. A vasopressina tem meia-vida de cerca de
10a 20 minutos. Aproximadamente 5% da dose subcutanea de vasopressina
e excretada inalterada na urina apos 4 horas.

p=rindicagoes: Encrise” &indicadona prevengao e no tratamento de distenséo

abdominal pos-operatéria, em radiografia abdominal para evitar a
interferéncia de sombras gasosas, em diabetes insipidus, na hemorragia
gastrintestinal, na ressuscitagao cardiorrespiratoria, ne tratamento da
fibrilagao ventricular ou taguicardia ventricular refrataria a desfibrilagac
elélrica, na assistolia e alividade elétrica sem pulso e no chogue séplico.

(P)contra-indicagdes: Encrise’ é contra-indicado em casos de

hipersensibilidade aos componentes da férmula e em nefrite
cronicacom retencao de nitrogénio.

‘Modo -:Ie Usar e Cuidados de Conservagao Depois de Aberto:
Encrise” pode ser administrada por via subcutanea, intramuscular ou
endovenosa (em bc:lus ou infusao continua).

Mantenha Encrise em temperatura ambiente (15a 30°C).

@12 Posologia:

Via subcutdnea e intramuscular
Distensao abdominal: A dose usualinicial para pacientes adultos no pos-
operatorioe de 5 unidades (0,25 ml de Em:r.'se’}, podendo seraumentada
para 10 unidades (0,5 ml de Encrise ) nas injecoes subsequentes, se
nacessario. Recomenda-se que o Encrise seja administrado por via
intramuscular e que as injegoes sejam repetidasem intervalosde 3 ou 4
horas, se necessario. Asdoses devem sar proporcionalmente reduzidas
para pacientes pediatricos. Encrise” %ndEra saradministrado, nas masmas
doses, porvia subcutanea. Encrise usado desta maneira prevenira ou
aliviara a distensao abdominal. Estas recomendacgdes tambéam sao
aplicaveis para distensoces decorrenies de complicagao de pneumonia ou
outras toxemias agudas,
Radiografia abdominal: Recomenda-se, em média, duas injegdes
intramusculares de 10 unidades cada (0,5 mlde Encrise ). Estasinjecoeas
devem seradministradas, a primeira, duas horas antes e asegunda, meia
horaantes da exposigaoc dos filmes. Muitos radmlugmtas racamandar‘n a
utilizacdao de enema antes da primeira dose de Encrise’. Encrise” podera
seradministradao, nas mesmas doses, porvia subcutanea.
Diabetes insipidus: Encrise pode seradminisirado através de injegao
intramuscular ou subcutadnea. A dose injetavel para adultos éde 5a 10

unidades (0,.25a0.5 mlde Encrise@} repatidas duasoutrésvezes pordia,
se& necassarno. A dose rE:cc:ILnEndal:Ia na pediatria ¢ de 2,5 a 5 unidades
(0,125a0,25 mlde Encrise ), acada 6 a B horas, titulada para alcangara
resposta fisiclogica desejada.

Via endovenosa

LHilizar preterencialmente veia central ou veia periférica profunda.
Hemaoarragia gastrintestinal: A vasopressina ( Encrise ) fol administrada
endovenosa notratamento das hemorragias oriundas de varias causas., Fod
utilizada paratratar o sangramento das vanzes de esofago e outros tipos de
hemorragia gastrintestinal superior. Devido ao risco de necrose tecidual
peloextravasamentoda snlu:;:an & preferivel aescolha de uma veia cenlral
A infusdo endovenosa deve iniciar com 0,2U/minuto de Encrise” e ser
aumentadaa cada hora de 0, 2U/minuto até que a hemorragia seja controlada.
Doses mais elevadas podem ser utilizadas, mas o limite prudente & dc—: 10U/
minute. Um bolus endovenoso de 20U -|:|E.| vasuprasslna tEm:Hse ) em
mais de 20 =30 minutes pode ser dado, mas talvez ndo haja necessidada.
Apos 12 horas de controle da hemaorragia, adose devasopressina {Eﬂﬂ-‘l‘fﬁ‘ﬂu}l
pode serreduzida a metade, e pode serinterrompida dentrode mais 12—
24 horas. Pode seradministrada concomitantemente nitreglicerina, via
endovenosa, para controlar os efeltos colaterals. No tratamento da
hemorragia gastrintestinal em criangas, a dose de vasopressina & de
0,01 U/kg/minuto.

Choque séptico: A administragao recomendada éde 0,01 a 0,04 unidades/
minute eminfusdo continua. Ainfusao continua devera sermantidade24 a
96 horas de forma aindividualizar cada caso.

anrar;:aa venmcuramu Taqurcardra uenrrmufarrefratana a‘l desn.bmapaa

A doseatualmenta re-mmandada nomanuseioda F'CFI 2 adultas ade :mu
por via endovenosa, uma Unica vez, seguida de bolus de 20 ml de agua
destilada ou soro fisicldgico.

Diabetas insipidus: Ainfusdo continua devasopressina de 0,001 a 0,0030/
kg/hora & efetiva no controle da politra e da osmolalidade sérica em
ctiangas com diabetes insipidus pos-operatario,

@Ad verténcias: Gerais - Este medicamento nao deve serusado

em pacientes com dnena;:a vascular, especialmente doencgas
nas artérias coronarias, exceto com extrema cautela. Nestes
pacientes, mesmo pequenas doses podem precipitar angina, e
com grandes doses, a possibilidade de infarto do miocardio
deve serconsiderada.

Avasopressina pode provocar intoxicagao hidrica. Os primeiros
sinais de tonturas, desatencao e dores de cabeca devem ser
reconhecidos para prevenir coma e convulsoes.

A vasopressina deve ser utilizada com cautela na presencga
de epilepsia, enxaqueca, asma e insuficiéncia cardiaca ou
outras condigOes onde a rapida adigao de agua extracelular
pode apresentar riscos a um sistema ja sobrecarregado.
Nefrite cronica com retengao de nitrogénio contra-indica o
uso de vasopressina até que niveis aceitaveis de
nitrogénio sanguineo sejam atingidos.

Efeitos adversos como palidez, colicas abdominais e
nausea podemserreduzidos pelaingestac de 1 ou 2 copos
de agua no momento da administragao de vasopressina.

Estes efeitos adversos ndo sdo normalmente sérios e
provavelmente desaparecerao dentro de alguns minutos.
Durante a terapiarecomenda-se arealizacao periodica de
eletrocardiogramas (ECG) e determinagdes dos niveis de
fluidos e eletrolitos.

A vasopressina pode ser utilizada por via endovenosa,
porém devido ao risco de necrose decorrente de
extravasamento, & preferivel a utilizagao de uma veia
central.

Gravidez - Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgiao-
dentista. Nao foram realizados estudos com a
vasopressina na reprodugao de animais. També&m nao se
sabe se a vasopressina pode causar dano fetal quando
administrada a mulheres grévidss ou se pode afetar a
capacidade reprodutiva. Encrise so deveseradministrado
a mulheres gravidas se absolutamente necessario. Doses de
vasopressina suficientes para um efeito antidiurético
normalmente nao produzem contragoes uterinas ténicas que
possam ser nocivas ao feto ou ameacar a continuidade da
gestacéo.

Lactagao- A administragao de Encrise” as mulheres que estao
amamentando deve ser feita com cautela.

Pediatria— Recomenda-se cautela no tratamento de criancas
muito pequénas com vasopressina devido a possibilidade de
hiper-hidratacao e hiponatremia.

Geriatria (idosos)— Recomenda-se cautela no tratamento de
pacientes idosos com vasopressina devido a possibilidade de
hiper-hidratacao e hiponatremia.

Grupos de risco: Gravidez, lactagao, pediatria e idosos - vide item
"Adverténcias”.

ﬁ Interagoes medicamentosas: As seguintes drogas podem potencializaro

efeito antidiurético da vasopressina quando usadas concomitantemente:
carbamazepina, clorpropamida, clofibrato, ureia, fludrocortisona e
antidepressivos triciclicos.

As sequintes drogas podem diminuir o efeito antidiurético da vasopressina
guando usadas concomitantemente; demeclociclina, nerepinefrina, litio,
heparina & alcool.

Agentes blogueadores ganglidnicos podem produzir um aumento marcante
na sénsibilidade aos efeitos pressores da vasoprassina.

“Interferénciaem Exames Laboratoriais: Nac sdoconhecidos ralatos de
interferéncia da vasopressina no resultado de exames labaratoriais.

@ Reacoes adversas: Reacoes alérgicas locais ou sistémicas

podem ocorrerde acordocom a sensibilidade individual. As
seguintes reagcoes foramrelatadas apos a administragcao de
vasopressina:

Geral: anafilaxia (parada cardiaca e/ou choque) foi observada
logo apds ainjecaode vasopressina.




	encrise-1
	encrise-2

