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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:

deslanosideo .... ..0,2mg
Veiculo: 4cido citrico, fosfato de sddio dibasico, dlcool etilico, glicerol e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

DESLANOL ¢ indicado para tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva aguda e cronica de todos os tipos, qualquer que seja sua
fase, especialmente as associadas com fibrilagdo ou flutter supraventricular e aumento da frequéncia cardiaca em pacientes de todas as
idades. Também ¢ indicado para tratamento de taquicardia paroxistica supraventricular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O deslanosideo tem sido capaz de tratar arritmias, como fibrilagao atrial, flutter atrial, taquicardia atrial paroxistica e insuficiéncia
cardiaca congestiva. O deslanosideo ¢ semelhante a digoxina, mas tem inicio de agdo ligeiramente mais rapido e pode ser mais
vantajoso do que a digoxina para digitalizagdo de emergéncia !. No entanto, digoxina estd disponivel tanto em formas orais quanto
parenterais e sendo equivalente ao deslanosideo em todos os outros parametros farmacodindmicos.

O deslanosideo nio oferece vantagens significativas em relacdo a digoxina.

O deslanosideo ¢ um glicosideo cardiaco com as mesmas agdes farmacologicas da digoxina. Todos os digitalicos afetam o corago,
aumentando a forga de contragdo do miocardio, aumentando o periodo refratario do nddulo atrioventricular e alterando o né sinoatrial
através do sistema nervoso simpatico e do parassimpéatico >*.

Arritmias cardiacas

O deslanosideo ¢ administrado por via intravenosa para o tratamento de arritmias, incluindo fibrilagdo auricular, palpitag@o auricular e
taquicardia auricular paroxistica. Ndo est4 indicado em taquicardia ou sistoles prematuras na auséncia de insuficiéncia cardiaca °.

E eficaz para tratar a fibrilagdo atrial, flutter atrial e taquicardia atrial paroxistica. A dose habitual de deslanosideo ¢ de 1,6 mg (8 mL)
administrados por via intravenosa numa dose unica ou duas doses 4 mL (0,8 mg) injetados 4 a 12 horas de intervalo. Apo6s a
digitalizagdo parenteral foi estabelecida a terapia de manutengéo com um glicosideo cardiaco por via oral devendo comegar dentro de
12 horas '#34,

Insuficiéncia cardiaca congestiva

O deslanosideo ¢ utilizado para a insuficiéncia cardiaca congestiva com a administracdo através de injecdo intravenosa ou
intramuscular.

O deslanosideo tem sido eficaz no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva. Ambas as falhas ventricular direita e esquerda ou
uma combinagdo das duas, tem respondido a terapia com deslanosideo. A dose habitual de deslanosideo ¢ de 1,6 mg (8 mL)
administrados por via intravenosa numa dose Unica ou duas doses 4 mL (0,8 mg) injetados com intervalo de 4 a 12 horas. O
deslanosideo pode também ser administrados por via intramuscular em duas porgdes separadas de 0,8 mg (4 mL) injetados em dois
sitios diferentes. Apds a digitalizagdo parenteral foi estabelecida a terapia de manutengdo com um glicosideo cardiaco por via oral,
devendo comegar dentro de 12 horas 12343,

O deslanosideo foi eficaz para tratar a insuficiéncia cardiaca congestiva secunddria a um caso de doenga de descompressdo. Um
homem de 32 anos desenvolveu as curvas descompensadas enquanto trabalhava em um esgoto sob pressdo. O deslanosideo 0,8 mg e
0,4 mg foram administrados por via intravenosa pelo salva-vidas. Digitalizagdo de manutencdo foi realizada com a digoxina até
aproximadamente 1 semana antes da alta do paciente °.

Doenca cardiaca

O deslanosideo tem eficacia semelhante a da digoxina para o tratamento de varias arritmias e insuficiéncia cardiaca congestiva. Para
digitalizagdo de emergéncia deslanosideo tem um inicio de agdo um pouco mais rapido e pode ser mais vantajoso que a digoxina. No
entanto, digoxina ¢ fornecido em tanto em forma oral quanto parenteral e ¢ equivalente a deslanosideo em todos os outros fatores
farmacodinamicos *4¢,
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O deslanosideo ¢ um dos glicosideos naturais da Digitalis lanata; aumenta a contratilidade cardiaca, diminui a frequéncia cardiaca
(pela prolongagdo do periodo refratario do noédulo AV) e alivia a sintomatologia clinica da insuficiéncia cardiaca (congestdo venosa,
edema periférico, etc.).

Propriedades farmacocinéticas

A agdo terapéutica comega entre 5 - 30 minutos ap6s injegdo intravenosa e o efeito maximo ¢ obtido em 2 - 4 horas.

A absor¢do gastrintestinal ¢ da ordem de 60% - 75%. O volume de distribuigdo ¢ de cerca de 4,5 L/kg (variagdo 2,0 - 8,1), e a ligagao
as proteinas ¢ de 25%. A meia-vida de eliminagéo ¢ de cerca de 40 horas.

Um dos principais metabdlitos ¢ a digoxina. 50% da dose administrada sdo excretados pelos rins, principalmente na forma de
lanatosidio C.

4. CONTRAINDICACOES

DESLANOL nao deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade ao deslanosideo ou aos demais componentes de formula.
DESLANOL nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- bloqueio atrioventricular completo

- bloqueio atrioventricular de 2° grau (especialmente 2:1);

- parada sinusal;

- bradicardia sinusal excessiva.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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 calcio por via parenteral a pacientes que utilizem esse tipo de medicamento.

Na presenga de cor pulmonale cronico, insuficiéncia coronariana, distirbios eletroliticos, insuficiéncia renal ou hepatica, 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 lactagdo

Estudos demonstraram que o deslanosideo exerce efeitos teratogénico em animais, entretanto ndo existe estudo controlado em
mulheres.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao seu médico se esta
amamentando.

Este medicamento niio 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, disturbios 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 produgao de creatinina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os digitalicos podem interagir com o calcio, medicamentos psicotropicos, incluindo o litio e medicamentos simpatomiméticos, ¢ essa
interagdo pode aumentar o risco de arritmias cardiacas. Portanto, estes medicamentos devem ser administrados com cautela. Em casos
de medicag@o concomitante, a dose de glicosideos cardiacos deve ser reduzida.

A digoxina, um digitalico semelhante ao deslanosideo, também pode interagir com quinidina, antagonistas de calcio, amiodarona,
espironolactona e triantereno, levando a um aumento na concentragio da digoxina.

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

Os diuréticos depletores de potassio, corticosteroides e a anfotericina B podem contribuir para a intoxicagdo digitalica, interferindo no
balango eletrolitico, como hipopotassemia.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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 fabrica¢io e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugao limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Analogamente a todos glicosideos cardiacos, a posologia deve ser cuidadosamente adaptada s necessidades individuais do paciente.

As injegdes por via intravenosa devem ser administradas vagarosamente.

Adultos



- Digitaliza¢do 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);

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

- Terapia de manutengdo: (dose diaria média + variag@o nas doses): IM (IV ¢é possivel): 0,4 mg (0,2 - 0,6 mg)=2mL (1 -3 mL='a
1 %2 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 relagdo ao peso
corporeo. Todavia existem diferengas consideraveis entre os pacientes, e a seguinte dose ¢ fornecida para orientagdo:

- Digitalizagdo 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 presenga 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 produgdo 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 reducdo no clearance (depuracdo) de creatinina. Caso o clearance (depuragdo) de creatinina nao
tenha sido determinado, pode ser estimado em homens pela determinagdo da concentragdo 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.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos associados ao tratamento com deslanosideo podem ser os seguintes: 25% dos pacientes hospitalizados que
recebem digitalicos apresentam algum sinal de intoxicacdo digitalica (sintomas que podem ocorrer com doses terapéuticas do
medicamento, tais como anorexia, nausea ¢ vomitos, visio embagada e desorientagdo sendo a arritmia cardiaca a manifestagdo mais
importante e comum). A intoxicacdo digitalica ocorre devido a administracdo concomitante de diuréticos que levam a diminuigdo dos
niveis de potassio.

Os efeitos colaterais mais frequentes, especialmente apds os primeiros sintomas da dosagem excessiva, sdo: Distirbios do sistema
nervoso central e gastrintestinais: anorexia, nausea, vomito, fraqueza, dor de cabeca, apatia e diarreia. Em raras ocasides,
especialmente em pacientes arteriosclerdticos idosos: confusdo, desorientagdo, afasia e disturbios visuais, incluindo cromatopsia,
sudorese fria, convulsdes, sincope e morte.

Disturbios da frequéncia cardiaca, condugiio e ritmo: bradicardia acentuada e parada cardiaca no eletrocardiograma, rebaixamento
do segmento ST com inversdo pré-terminal da onda T. As reagdes cutdneas alérgicas (prurido, urticaria, erupgdes maculares) e
ginecomastia ocorrem muito raramente.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE
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 pode ser considerado.

Tratamento geral em casos de superdosagem

Os sais de potassio sio comumente utilizados, especialmente em casos de hipocalemia: 0,5 a 1 g de cloreto dissolvido em 4gua,
administrado por via oral varias vezes ao dia, até 3 — 6 g (40 a 80 mEq K"), para adultos desde que a fungdo 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 méaxima de 20 Eqg/hora (utilizar monitoragdo ECG) ou a uma velocidade mais lenta no caso de irritagdo local dolorosa.
Recomenda-se a administragdo de magnésio na presenca de hipomagnesemia.

Tratamento de taquiarritmias: nos casos de arritmia ventricular grave sem bloqueio AV, injec@o IV lenta de lidocaina. Os pacientes
com fungdes cardiaca e renal normais, geralmente respondem a uma inje¢do intravenosa inicial (vagarosa por 2 - 4 minutos) de 1 - 2
mg/kg de peso corpdreo 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 concomitantes, ndo se deve
administrar lidocaina antes que o tratamento com marcapasso seja instituido. Os seguintes medicamentos ja foram utilizados, os quais
também podem ser Uteis em arritmias supraventriculares: agentes betabloqueadores, procainamida, bretilio e fenitoina.

A cardioversdo somente deve ser empregada no tratamento de fibrilagdo ventricular, desde que de outra forma pode precipitar
arritmias mais graves.

Tratamento de bradiarritmias e bloqueio AV: atropina; marcapasso se forem observados bloqueio AV grave, parada sinusal ou
assistole; como tratamento de emergéncia, antes da inser¢do de um eletrodo para o marcapasso, uma infusdo IV de isoproterenol pode
ser util.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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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 —
e Notificagao de
Notificagao de alteracdo de texto
) alteracao de texto de . IDENTIFICAGAO VP Solucdo injetavel
08/04/2015 0301744/15-3 bula para adequagso 08/04/2015 0301744/15-3 gse uablglg parz 08/04/2015 DO PRODUTO VPS 0,2 mg/mL
a intercambialidade. adequagao
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 Verséo inicial VPS 0.2 mg/mL

60/12
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