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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Spinefe, 30 mg/ml, Solucdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cloridrato de Efedrina...................ooeiii 30 mg
Agua para preparacfes injectaveis.................gbp 1 ml

Cada ml de Spinefe, solucdo injectavel, contém 30 mg de Cloridrato de Efedrina
equivalente a 24,6 mg de Efedrina base.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

- Tratamento da hipotensdo durante anestesia geral ou durante anestesia locorregional
cirlrgica ou obstétrica, “spinal” ou epidural.

- Prevencéo da hipotensdo durante anestesia “spinal” em cirurgia ou obstetricia.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, reservado exclusivamente atratamentos
em meio hospitalar, devido as suas caracteristicas farmacoldgicas, a sua novidade, ou por
razdes de salde publica. (MSRM restrita, alineaa) do artigo 8° do D.L. 209/94).

Spinefe deve ser administrado apenas por um anestesiologista ou sob a sua orientacdo e
superviséo.

Deve ser administrada por viaintravenosa ou bolus1.V. A via de administracdo varia
com o estado do doente, dependendo do peso e da medicacdo adicional.

Adultos;
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A posologia recomendada € de 3 mg a6 mg, podendo esta dosagem repetir-se cada 5 a 10
minutos, sem se exceder a dose de 150 mg em 24 horas.

Na auséncia de eficacia do tratamento, a escolha da efedrina deve ser reconsiderada.
Criangas:

Administracéo intravenosa de 0,1 a 0,2 mg/Kg cada 4 a 6 horas.

Na auséncia de eficacia do tratamento, a escolha da efedrina deve ser reconsiderada.

4.3 Contra-indicagoes

Este medicamento nunca deve ser administrado em caso de alergia ou hipersensibilidade
a efedrina.

O uso de Spinefe é desaconselhado em caso de administracdo concomitante de
anestésicos volateis halogenados, imipramina e antidepressivos triciclicos,
antidepressivos serotoninérgicos-noradrenérgicos, guanetidina e seus semelhantes.

O spinefe ndo deve ser utilizado como agente tocolitico em doentes com cardiopatia
isquémica pré-existente ou em doentes com factores de risco significativos para
cardiopatia isquémica.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo
Adverténcias:

Efeitos cardiovasculares podem ser observados com o uso de farmacos
simpaticomimeéticos, tais como Spinefe. Ha alguma evidéncia, através dos dados pos-
comercializacdo e daliteratura, de ocorréncia de isquemia do miocéardio associada aos
Agonistas Beta

O uso de Spinefe deve ser altamente vigiado em caso de:

- Diabetes

- Hipertenséo

- Hipertrofia Prostética

- Hipertiroidismo

- Insuficiéncia Coronaria ou qualquer patologia cardiaca crénica
- Glaucoma

Tocdlise

O spinefe deve ser utilizado com precaucdo natocdlise, devendo ser considerada a
avaliagdo dafuncéo cardiorespiratoria, incluindo monitorizacdo através do ECG. O
tratamento deve ser descontinuado se aparecerem sinais de isquemia do miocérdio (tais
como, dor toréacica précordial ou alteragdes no ECG).

O spinefe ndo deve ser utilizado como agente tocolitico em doentes com factores de risco
significativos ou cardiopatia isquémica pré-existente (ver seccéo 4.3).
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Precaucdes de utilizagdo:
- Spinefe deve ser usado com muita prudéncia em doentes cardiacos.

- Os atletas devem ser informados que esta preparacdo contém uma substancia activa
(efedrina) que pode dar resultados positivos nos testes “anti-doping’”.

- Antes da utilizacdo de Spinefe deve verificar-se se a solugdo se encontra limpida e ndo
apresenta particulas em suspensao.

4.5 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Associagdes desaconsel hadas:

- Anestésicos voléteis halogenados: Arritmias ventriculares graves (aumento da
excitabilidade).

- Imipramina e antidepressivos triciclicos, antidepressivos serotoninérgicos-
noradrenérgicos. Hipertensdo paroxistica com risco de arritmia (inibicdo da accéo da
adrenalina ou noradrenalina pelos receptores simpaticos).

- Guanetidina e seus semelhantes: Aumento marcado da pressdo sanguinea
(hiperreactividade associada com a reducéo do ténus simpético e/ou inibicdo da accdo da
adrenalina ou noradrenalina pelos receptores simpaticos). Caso esta associacao ndo possa
ser evitada, devem ser administradas com muita precaucdo, doses de simpaticomiméticos
0 mais fracas possivel.

Associages que requerem precaucoes especiais.

- IMAOs ndo selectivos. Aumento, geralmente moderado, da ac¢éo pressora da
epinefrina e norepinefrina. Apenas deve ser administrada sob rigorosa vigilancia médica.

- IMAOs selectivos Tipo-A (moclobemide, toloxatone):

Por extrapolacéo em relacdo aos IMAOs nédo selectivos.

Risco de aumento da acgdo pressora. Apenas deve ser administrada sob rigorosa
vigilancia médica.

4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

Dados de estudos epidemiolégicos, num niimero limitado de mulheres, indicam ndo
haver resultados relevantes de malformacdes, devido ao efeito da efedrina.

Casos isolados de hipertensdo durante a gravidez foram descritos apds 0 uso prolongado
de aminas com acgao vasoconstritora.
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No entanto, ndo existem actualmente dados concretos que confirmem que a efedrina
provoca danos no feto, quando administrada durante a gravidez.

No entanto, aefedrina NAO DEVE SER utilizada durante a gravidez, ando ser quando o
Seu uso € absolutamente necessario.

Aleitamento

N&o ha dados quanto a excrecdo da efedrina no leite materno.

No entanto, considerando a administracéo deste medicamento, a alimentacdo a partir do
leite materno é possivel.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis

Perturbacdes do foro psiquiétrico:
Frequentemente (>1/100, <1/10): Confusdo, ansiedade, depresséo,

Doengas do sistema nervoso:
Frequentemente (>1/100, <1/10): Nervosismo, irritabilidade, insonia, tremores,

Cardiopatias.
Frequentemente (>1/100, <1/10): Palpitacfes, hipertenséo
Desconhecida*: Isquémia do miocérdio (ver secgéo 4.4)

* Notificagdes espontaneas pos-comercializacdo com uma frequéncia desconhecida

Doencas renais e urinarias:
Raramente(>1/10.000, <1/1.000): retencéo urinaria aguda

Afecgbes oculares: Glaucoma de angulo fechado

PerturbagBes diversas: Hipersensibilidade, modificagdo na hemostase primaria.

4.9 Sobredosagem

Em casos de sobredosagem, podem observar-se: nduseas, vomitos, febre, parandia
psicGtica, arritmias ventriculares e supra-ventriculares, depressao respiratoria, convulsao

e coma

A dose letal em humanos é aproximadamente de 2 g, correspondendo a concentracdes
plasméticas de 3,5 a 20 mg/I.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 5.1.1 Agonistas adrenérgicos beta

Cdbdigo ATC: RO3CA02

A Efedrina € uma amina simpaticomimética que actua directa e indirectamente nos
receptores afa e beta, por estimulagéo da libertacéo da norepinefrina, nas terminacoes
nervosas simpaticomiméticas. Como em todos os simpaticomimeéticos, a efedrina provoca
aestimulacdo do Sistema Nervoso Central, Sistema Cardiovascular, Sistema
Respiratério, esfincters digestivos e da bexiga. A efedrina é também um inibidor da
MonoAminoOxidase (MAO).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A excrecéo depende do pH daurina:

- 73 a99% (média 88%) em urina &cida

- 22 a35% (média 27%) em urina alcalina

Ap6s administracdo oral ou parenteral, a efedrina é excretada 77%, inalterada na urina.
A semi-vida depende do pH urinério. Quando a urina é ecidificada até pH 5, a semi-vida
€ de 3 horas. Quando a urina € alcalinizada até pH 6,3 a semi-vida € de aproximadamente
6 horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos de seguranca pré-clinica efectuados com o cloridrato de efedrina sdo
limitados. N&o sdo conhecidos estudos adequados para avaliagdo datoxicidade
reprodutiva ou potencial genotoxico do cloridrato de efedrina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Agua para preparagdes injectéveis.

6.2 Incompatibilidades

Verificar alteracfes de cor e/ou formacao de precipitados, complexos insolGveis ou
crigtais.
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6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento ndo necessita de precaucdes especiais de conservagéo.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Ampolas de vidro Tipo | incolor, transparente, com 1 ml de capacidade, com 1 ou 2
locais de corte ou quebra «OPCo.

Embalagens com 10, 50 e 100 ampolasde 1 ml.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FHC Farmacéutica Lda

Parque Industrial de Mortagua, Lote 2, Apartado 45
3450-232 Mortagua,

Portugal

8. NUMERO (S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 5775788 - 10 ampolas de 1 ml, Solucdo injectével, 30 mg/ml - vidro Tipo |
incolor.

N° de registo: 5775887- 50 ampolas de 1 ml, Solucdo injectavel, 30 mg/ml - vidro Tipo |
incolor.

N° de registo: 5775986~ 100 ampolas de 1 ml, Solucdo injectavel, 30 mg/ml - vidro Tipo
| incolor.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 01 de Junho de 2006.
Data da Ultima renovacao:
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