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Solucio injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo injetavel 0,2 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAVENOSO/INTRAMUSCULAR (IV/IM)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

deslanoSIACO ...ccviveireieiieiiee e e 0,2 mg

Veiculo: acido citrico, fosfato de sodio dibasico, alcool etilico, glicerol e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DESLANOL ¢ indicado para tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade de o coragao
efetuar suas fungdes adequadamente) aguda e cronica de todos os tipos, qualquer que seja sua fase,
especialmente as associadas com fibrilagdo (contragdes desordenadas do coracdo) ou flutter
supraventricular (batimento cardiaco rapido com ritmo irregular) e aumento da frequéncia cardiaca em
pacientes de todas as idades. Também ¢ indicado para o tratamento da taquicardia paroxistica
supraventricular (batimento cardiaco muito rapido em ritmo regular).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DESLANOL contém deslanosideo, uma substincia classificada como glicosideo, que vem da planta
Digitalis lanata. O deslanosideo atua no sistema cardiaco aumentando a contragdo do coragdo, diminuindo
a frequéncia cardiaca e aliviando os sintomas da insuficiéncia cardiaca (incapacidade de o coracao efetuar
suas fung¢des adequadamente), como congestdo venosa (aumento do volume de sangue em alguns vasos) e
edema periférico (inchaco nos pés, pernas, abdome e bragos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DESLANOL ndo deve ser utilizado caso vocé ja tenha apresentado hipersensibilidade ao deslanosideo ou
aos demais componentes da formula. Também ndo deve ser utilizado caso vocé tenha bloqueio
atrioventricular completo (bloqueio completo da condugdo do impulso dos atrios para os ventriculos) e
bloqueio atrioventricular de 2° grau (bloqueio parcial da condugdo do impulso dos atrios para os
ventriculos), parada sinusal (parada subita da atividade automatica do corago), ou bradicardia sinusal
excessiva (batimentos do coragdo abaixo de 60 bpm).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante o tratamento com essa classe de medicamento, os digitalicos, o paciente deve ser mantido sob
controle, a fim de evitar efeitos secundarios devido a uma dosagem excessiva.

Nao se deve administrar célcio por via parenteral (injetavel) a pacientes que utilizem esse tipo de
medicamento.

Na presenga de cor pulmonale cronico (insuficiéncia do lado direito do coragdo devido a um disturbio
respiratorio), insuficiéncia coronariana (insuficiéncia no aporte de sangue e nutrientes ao coragdo),
distarbios eletroliticos (distirbios nas quantidades de sddio, potassio e calcio principalmente), insuficiéncia
renal (diminui¢do da fungdo dos rins) ou insuficiéncia hepatica (diminuigdo da funcdo do figado), a
posologia deve ser reduzida. Isto implica em um ajuste cuidadoso da posologia também em pacientes
idosos, nos quais uma ou mais destas doengas podem estar presentes.

Durante o tratamento com digitalicos o paciente deve ser mantido sob controle, a fim de evitar efeitos
secundarios devido a uma dosagem excessiva.



Gravidez e lactacao

Estudos demonstraram que o deslanosideo exerce efeitos teratogénico (ma formagdo do feto) em animais,
entretanto ndo existe estudo controlado em mulheres.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informe
ao seu médico se esta amamentando.

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

Pacientes idosos

Para pacientes idosos, em casos de incidéncia de cor pulmonale cronico, insuficiéncia coronariana,
distarbios eletroliticos, insuficiéncia renal ou hepatica, um ajuste cuidadoso da posologia deve ser
realizado. O nivel sérico de creatinina pode ser normal, mesmo nestes pacientes com insuficiéncia renal,
devido a massa muscular reduzida e a baixa produgdo de creatinina.

Interacoes medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo
nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando suas agdes, ou da outra; isso se
chama interagdo medicamentosa.

Os digitalicos podem interagir com o calcio, medicamentos psicotropicos (que agem no Sistema nervoso
central), incluindo o litio e medicamentos simpatomiméticos (que mimetizam o Sistema nervoso
simpatico), e essa interacdo pode aumentar o risco de arritmias cardiacas (altera¢ao da frequéncia ou ritmo
do coragdo). Portanto, estes medicamentos devem ser administrados com cautela. Em casos de medicagao
concomitante, a dose de glicosideos cardiacos deve ser reduzida.

A digoxina, um digitalico semelhante ao deslanosideo, também pode interagir com quinidina, antagonistas
de célcio (em especial verapamil), amiodarona, espironolactona ¢ triantereno, levando a um aumento na
concentragdo da digoxina.

Os antibidticos, como a eritromicina ¢ a tetraciclina, podem, indiretamente, causar um aumento na
concentragdo, alterando a flora intestinal e, desta forma, interferindo no metabolismo do medicamento.

Os diuréticos depletores de potéssio (que diminuem o potassio), corticosteroides e a anfotericina B podem
contribuir para a intoxicacdo digitdlica (excesso de digitalicos no organismo), interferindo no balanco
eletrolitico (balango de eletrolitos), como hipopotassemia (diminui¢ao do potéssio).

Também pode haver interacdo com a espironolactona, que pode influenciar na concentragdo de digoxina,
alterando resultados de avaliacdo de digoxina; portanto, os mesmos devem ser interpretados com cautela.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Aspecto fisico: solucao limpida incolor.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Assim como todos os glicosideos cardiacos, a posologia deve ser cuidadosamente adaptada as necessidades
individuais do paciente. As inje¢des por via intravenosa devem ser administradas lentamente.

Adultos
- Digitalizac@o rapida (24 horas) em casos de urgéncia: IV ou IM: 0,8 — 1,6 mg = 4 — 8§ mL= 2 — 4 ampolas
(em 1 —4 doses fracionadas).



- Digitalizacdo lenta (3 — 5 dias): IV ou IM: 0,6 — 0,8 mg diariamente =3 —4 mL =1 2 - 2 ampolas (pode
ser fracionada).

- Terapia de manutengdo: (dose diaria média + variacdo nas doses): IM (IV ¢ possivel): 0,4 mg (0,2 - 0,6
mg)=2mL (1 -3mL=%%al' ampolas).

- Dosagem maxima: a dose de 2 mg/dia ndo deve ser excedida.

Criancas

Criangas, e especialmente as pequenas (lactentes), requerem de modo geral doses maiores que os adultos,
em relacdo ao peso corpdreo. Todavia existem diferengas consideraveis entre os pacientes, e a seguinte
dose ¢ fornecida para orientagao:

- Digitalizacdo rapida (24 horas) em casos de urgéncia: IV ou IM: 0,02 — 0,04 mg/kg diariamente em 1 — 3
doses fracionadas.

Posologia em casos especiais

Na presenca de cor pulmonale cronico, insuficiéncia coronariana, distirbios eletroliticos, insuficiéncia
renal ou hepatica, a posologia deve ser reduzida. Isso implica em um ajuste cuidadoso da posologia também
em paciente idosos, nos quais uma ou mais destas doengas podem estar presentes. Apesar de insuficiéncia
renal nestes pacientes, o nivel sérico de creatinina pode ser normal, devido a massa muscular reduzida e a
baixa producdo de creatinina.

Como na insuficiéncia renal a farmacocinética pode ser alterada, o ajuste da posologia deve ser feito através
da dosagem dos niveis séricos da digoxina. Quando isto ndo for possivel, os seguintes conselhos podem ser
uteis: de modo geral a dose deve ser reduzida para cerca da mesma porcentagem que a redugdo no
clearance (depuragdo) de creatinina. Caso o clearance (depuracdo) de creatinina nao tenha sido
determinado, pode ser estimado em homens pela determinagdo da concentracdo de creatinina sérica (Ser),
aplicando-se a formula (140 — idade) / Ser. Para mulheres, o resultado deve ser multiplicado por 0,85. Na
insuficiéncia renal grave o nivel sérico de digoxina deve ser determinado a intervalos de cerca de 2
semanas, a0 menos durante o periodo inicial do tratamento.

Siga a orientaciio 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?
Seu médico saberd quando devera ser aplicada a proxima dose de DESLANOL.

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

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

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reagdo desagradavel durante o tratamento com
DESLANOL.

Os eventos adversos associados ao tratamento com deslanosideo podem ser os seguintes: 25% dos
pacientes hospitalizados que recebem digitalicos apresentam algum sinal de intoxicagdo digitalica
(sintomas que podem ocorrer com doses terapéuticas do medicamento, tais como anorexia, nausea e
vOmitos, visdo embacada e desorientagdo sendo a arritmia cardiaca a manifestacdo mais importante e
comum). A intoxicacdo digitalica ocorre devido a administragdo concomitante de diuréticos (medicamentos
que aumentam o fluxo urinario) que levam a diminuig¢ao dos niveis de potassio.

Os efeitos colaterais mais frequentes, especialmente apos os primeiros sintomas da dosagem excessiva, sdo:
Disturbios do Sistema Nervoso Central e gastrintestinais: anorexia (transtorno psicolégico que leva a
perda excessiva de peso), nausea (enjoo), vomito, fraqueza, dor de cabega, apatia (falta de motivagdo) e
diarreia. Em raras ocasides, especialmente em pacientes arteriosclerdticos idosos (que possuem doenca
inflamatoria com formagdo de placas de gordura nos vasos sanguineos): confusdo, desorientagdo, afasia
(dificuldade de falar e escrever) e distiirbios visuais, incluindo cromatopsia (defeito na visdo em que as
cores sdo percebidas incorretamente), sudorese fria (suor), convulsdes, sincope (desmaio) e morte.
Distirbios da frequéncia cardiaca, conducio e ritmo: bradicardia acentuada (diminui¢do dos batimentos
do coragdo) e parada cardiaca (parada dos batimentos do coracdo) no eletrocardiograma, rebaixamento do
segmento ST com inversdo pré-terminal da onda T (alteragdes do exame ECQG). As reacdes cutineas
alérgicas [prurido (coceira), urticaria (coceira de origem alérgica), erupgdes maculares (manchas vermelhas
associadas a coceira)] e ginecomastia (crescimento de mamas) ocorrem muito raramente.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdose grave e aguda ou cronica deve-se suspender o DESLANOL. E essencial o
monitoramento do eletrocardiograma continuo. O tratamento com anticorpos especificos (substancias
produzidas pelas células de defesa) pode ser considerado.

Tratamento geral em casos de superdosagem

Os sais de potassio sio comumente utilizados, especialmente em casos de hipocalemia (diminuiciao de
potassio no sangue): 0,5 a 1 g de cloreto dissolvido em agua, administrado por via oral varias vezes ao dia,
até 3 — 6 g (40 a 80 mEq K"), para adultos desde que a fungo renal esteja conservada. Em casos urgentes
utilizar infusdo intravenosa de 40 a 80 mEq (diluida para uma concentragdo de 40 mEq por 500 mL) a uma
velocidade maxima de 20 Eq/hora (utilizar monitoragdo ECG) ou a uma velocidade mais lenta no caso de
irritagdo local dolorosa. Recomenda-se a administragdo de magnésio na presenga de hipomagnesemia
(diminui¢ao de magnésio no sangue).

Tratamento de taquiarritmias (batimentos do coraciio rapidos e sem ritmo): nos casos de arritmia
ventricular grave (batimentos do coracdo sem ritmo) sem bloqueio AV (sem falha na condugdo do
impulso), injecdo EV lenta de lidocaina. Os pacientes com fungdes cardiaca e renal normais, geralmente
respondem a uma inje¢do intravenosa inicial (lenta por 2 - 4 minutos) de 1 - 2 mg/kg de peso corporeo
seguida por uma infusdo IV de 1 - 2 mg/minuto. Nos pacientes com fungdes cardiacas e/ou renal
comprometidas, a posologia deve ser reduzida de acordo. Se houver bloqueios AV de 2° e 3° graus (falha
na condu¢do do impulso) a0 mesmo tempo, ndo se deve administrar lidocaina antes que o tratamento com
marca-passo seja instituido. Os seguintes medicamentos ja foram utilizados, os quais também podem ser
uteis em arritmias supraventriculares (batimentos da parte de cima do coragdo, sem ritmo): agentes
betabloqueadores, procainamida, bretilio e fenitoina.

A cardioversdo (procedimento usado para reverter o ritmo do coragdo por meio de choque elétrico) somente
deve ser empregada no tratamento de fibrilagdo ventricular (um tipo de parada cardiaca), desde que de outra
forma pode precipitar arritmias mais graves.

Tratamento de bradiarritmias (batimentos mais lentos do coracio) e bloqueio AV (falha na conducio
do impulso): atropina; marca-passo se forem observados bloqueio AV grave (falha na condu¢do do
impulso), parada sinusal (parada subita da atividade automatica do coracdo), ou assistole (auséncia de
atividade elétrica do coracdo); como tratamento de emergéncia, antes da insercdo de um eletrodo para o
marcapasso, uma infusdo IV de isoproterenol pode ser util.

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 orientacoes.
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Anexo B
Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versodes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto . Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
Solugéo injetavel -
Gerado no L%At'ifigagéf'M'LAR I 6. COMO DEVO 0,2 mg/mL
05/2024 morrgggglgo Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A kJ/ISEAISTC AMENTEOS?T E VP SOL INJ CT 50
P Bula — RDC 60/12 ) AMP VD TRANS X
2 ML
DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR - ADEQUACAO DA
Notificagao de VIA DE VP Solugéo injetavel
28/01/2022 0361625/22-7 Alteragéo de Texto de N/A N/A N/A N/A ADMINISTRAQAO VPS 0,2 mg/mL
Bula — RDC 60/12 — VOCABULARIO
CONTROLADO
IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
10544 - SIMILAR - 9. REACOES
L%?i?i?:agéos IIv”LARde Notificagdo de ADVERSAS VP Solugéo injetavel
15/01/2021 0191076/21-1 = 06/07/2020 2168908/20-3 | reativagéo de N/A DIZERES LEGAIS
Alteragéo de Texto de fabricacs VPS 0,2 mg/mL
Bula — RDC 60/12 fabricagao ou <
importacao IDENTIFICAGAO
DO PRODUTO
DIZERES LEGAIS




10450 — SIMILAR -

10136 — SIMILAR —

1779897/16-3 Notificagao de Inclusdo de Local VP Solugéo injetavel
19/05/2016 Alteracdo de Texto de 12/01/2016 1155264/16-6 de Embalagem 07/03/2016 DIZERES LEGAIS VPS 0,2 mg/mL
Bula — RDC 60/12 Secundaria
10756 — SIMILAR — 10756 — SIMILAR —
Notificagao de N|(t)tmca~gaod t dte IDENTIFICACAO VP Solugio injetavel
B = . alteragdo de texto olugdo injetave
08/04/2015 0301744/15-3 alteracdo de texto (_je 08/04/2015 0301744/15-3 de bula para 08/04/2015 DO PRODUTO VPS 0,2 mg/mL
bula para adequagéao =
. e adequagéao a
a intercambialidade. ) -
intercambialidade.
10457 - SIMILAR - 10457 — SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de A VP Solugéo injetavel
26/05/2014 0410036/14-1 Texto de Bula — RDC 26/05/2014 0410036/14-1 Texto de Bula - 26/05/2014 Versao inicial VPS 0.2 mg/mL

60/12

RDC 60/12




