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HYPOVERIN®
cloridrato de papaverina
Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

Solucéo injetavel 50mg/mL




HYPOVERIN®
cloridrato de papaverina

x HYPOFARMA

APRESENTACAO

Solucgdo injetavel
Cartucho com 10 ampolas de vidro &mbar de 2 mL

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU INTRA-ARTERIAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

ClOMArato & PAPAVEIING ....c..iveiiieeiiieei ittt st b e bbbt b bttt b e b et ebes e st bt b et b s 50 mg

excipientes (bissulfito de sodio, edetato dissddico diidratado, hidréxido de sodio 15% e agua para injetaveis) g.s.p
........................................................................................................................................................................................ 1mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES
Hypoverin® ¢ indicado em todo tipo de espasmos intestinais e gastricos, em espasmos bronquiais, angina de peito e
disritmias cardiacas. Por ser um poderoso vasodilatador é usado em embolia arterial, periférica e pulmonar.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

A papaverina, um dos derivados do 6pio, teve como utilidade priméria promover o relaxamento do musculo liso dos vasos
sanguineos. Numerosos relatos podem ser encontrados na literatura quanto a sua eficacia no tratamento de condicdes
oclusivas e espasméticas do pulmao, coronarias e artérias periféricas. Nota-se que grande parte do reconhecimento
adquirido pela papaverina como vasodilatador é baseado em estudos clinicos em vez de estudos experimentais. Na doenga
arterial coronariana a droga é relatada como sendo altamente eficaz no alivio da angina. Em doengas oclusivas das artérias
periféricas, muitos autores tém relatado a papaverina como sendo um agente altamente eficaz, especialmente no alivio do
vasoespasmo associado a episddios obstrutivosagudos.

Nos ultimos anos, estudos clinicos tém relatado a papaverina como uma droga eficaz no tratamento de doengas dos vasos
cerebrais. Russek e Zohman relataram 46 casos de encefalopatia vascular devido a hipertensdo, glomerulonefrite aguda e
estados de doenca similares, 0s quais a administragdo da papaverina demonstrou efeitos benéficos definitivos (1). O sucesso
do uso de papaverina intra-arterial para o tratamento de vasoespasmo tem sido relatado em estudos que demonstraram que
a vasodilatagdo satisfatdria pode ser alcancada em muitos casos, o que é altamente sugestivo de que o0 estreitamento arterial
no inicio do curso de vasoespasmo sintomatico humano é predominantemente causado pela contracdo do musculo liso, em
vez de mudangas citoarquitetural ou perda de distensibilidade da parede do vaso. A infusdo intra-arterial de papaverina
demonstrou-se eficaz na dilatacdo das artérias espasmaéticas, na maioria dos pacientes com vasoespasmo sintomatico apds
a hemorragia subaracndidea (2).
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3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICA
O cloridrato de papaverina é relaxante inespecifica do musculo liso. Produz acéo antiespasmodica nos vasos sanguineos,



aliviando assim, o espasmo arterial causado por oclusdo vascular aguda. Sugere-se gue inibe a fosfodiesterase nas células
do masculo liso e deste modo, interfere com o mecanismo da contragcdo muscular. E capaz de produzir dilatagdo arterial,
nas circulagdes sistémicas, coronariana e cerebral.

4- CONTRAINDICACOES
Hypoverin® é contraindicado no blogueio coronariano atrioventricular completo.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Hypoverin® deve ser administrado por via intravenosa lentamente, pois pode causar arritmias cardiacas. A administracdo
intravenosa é contraindicada em pacientes com obstrucdo atrioventricular.
Deve-se ter atencdo em pacientes com glaucoma ou depressdo funcional de miocardio, que estiverem fazendo uso de
cloridrato de papaverina.

Uso na Gravidez e Lactacéo

Em pacientes gravidas, Hypoverin® sé devera ser prescrito em casos de extrema necessidade. Essa recomendagdo é
especialmente aplicavel nos trés Gltimos meses de gravidez, pois ndo esta provado que o uso do produto neste periodo esteja
isento de risco e, portanto, s6 deve ser feito sob criteriosa avaliagdo médica.

Os efeitos para o lactente, caso existam, ndo sdo conhecidos. Portanto, a administragdo em mulheres que estejam
amamentando somente deve ser realizada segundo criteriosa avaliagdo médica.

Uso em Pacientes Idosos
Cuidados especiais devem ser tomados para pacientes idosos, pois estes podem se apresentar mais sensiveis ao
medicamento, assim como pacientes com comprometimento renal e/ou hepatico.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Hypoverin® pode reduzir a eficacia da levodopa.
O fumo pode interferir no efeito terapéutico do cloridrato de papaverina.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C) e proteger da luz.
Né&o congelar devido a possibilidade de precipitacao.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.

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

Solucdo limpida e amarela.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos:

Intra-arterial: 40 mg durante 1 a 2 minutos.

Intramuscular ou intravenosa: 30 a 120 mg a cada 3 horas.

Intravenosa (s6 em casos urgentes): 100 mg lentamente durante 2 minutos a cada 3 horas.
Criancas:

6 mg / kg de peso corporal, a cada 6 horas.

O produto é compativel com os diluentes cloreto de sédio 0,9% e glicose 5%.

MODO DE USAR



Instrucdes para a abertura da ampola de vidro de Hypoverin®

1. Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior da ampola passar para a parte inferior por meio de movimentos
circulares ou pequenos golpes de dedo.

2. Segurando firmemente o corpo da ampola numa mé&o, aplicar com a outra uma forca sobre a parte superior, até o
rompimento do gargalo da ampola.

3. Ap0s aberta a ampola, insira a seringa a ser utilizada na abertura. Inverta a ampola de vidro e retire o seu contetdo,
puxando o émbolo da seringa adequadamente. E comum permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.
Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu émbolo puxado.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

9- REACOES ADVERSAS
Hypoverin® pode causar reagdes de hipersensibilidade tais como: nauseas, desconforto abdominal, anorexia, constipacéo,
diarreia, vertigens, cefaleia, hiperemia cutanea e reacdes hepéticas.
Podem ocorrer ainda sonoléncia, debilidade, diplopia, ictericia e irritacdo no local da injecéo.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10- SUPERDOSE

Em caso de superdosagem os sinais clinicos incluem sonoléncia, fraqueza, nistagmo, diplopia, incoordenacéo e lassidao,
progredindo para 0 coma com cianose e depressao respiratdria.

Para retardar a absor¢do, é recomendado dar carvao ativado, leite e entdo proceder a uma lavagem estomacal ou inducéo
ao vomito, seguida de administracdo de catartico.

Na ocorréncia de coma ou depressdo respiratoria, tomar medidas de suporte apropriadas, de forma a manter a pressao
sanguinea.

Ap0bs tomadas as medidas acima, e dependendo do quadro clinico apresentado, considerar a possibilidade de hemodialise.
Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0387.0032

Farmacéutico Responsavel: Cristal Mel Guerra e Silva
CRF - MG n° 26.287

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves — MG
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SAC 08007045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes | Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10272 - 10272 -
SIMILAR - SIMILAR - Incluso inicial de 50 MG/ML SOL
Notifica¢éo de Notifica¢do de
: 4 texto de bula em INJCT 10 AMP
26/01/2012 | 0071096/12-2 Alteracdo de 26/01/2012 | 0071096/12-2 Alteracdo de 26/01/2012 . VP /VPS
conformidade com a VD AMB X 2
Texto de Bula — Texto de Bula — RDC 47/2009 ML
Adequacéo a Adequacéo a
RDC 47/2009 RDC 47/2009
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — Alteracio do texto de 50 MG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de bula em INJCT 10 AMP
05/04/2013 | 0257595/13-7 Alteracio de 05/04/2013 | 0257595/13-7 Alteracio de 05/04/2013 conformidade com a VP /VPS VD AMB X 2
Texto de Bula — Texto de Bula — RDC 60/12 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
10457 -
SIMILAR - 10457 - 50 MG/ML SOL
sai0arz016 | 2208905/16.g | MCNSEO Ml | 16 | 22080951161 | Inclusio tmiial | 23/0erzozs | ANereGOdosdizeres | | INJCT 10 AMP
S/16- de Texto de S/16-1 | Inclusdo Inicia legais VD AMB X 2
Bula — RDC de Texto de Bula ML
ufa - — RDC 60/12
60/12
10450 - 10450 - Atualizacio de texto
SIMILAR - SIMILAR - de bula er% adequacio 50 MG/ML SOL
17/10/2018 | 1005354/18-9 | 'Nouficacdode | 4000018 | 1005354/18-9 | NNouificacdode | 240018 | 4 RDC 60/12 para vps | INJCT 10 AMP
Alteracdo de Alteracéo de disponibilizacio no VD AMB X 2
Texto de Bula — Texto de Bula — Buplério eletr%nico ML
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 —
SIMILAR - SIMILAR - Atualizacdo da frase 50 MG/ML SOL
Notificacdo de Notificacdo de referente ao Sistema INJ CT 10 AMP
13/05/2020 | 1495976/20-3 Alteracio de 12/05/2020 | 1495976/20-3 Alteracio de 12/05/2020 de Notificagdes em VP / VPS VD AMB X 2
Texto de Bula — Texto de Bula — Vigilancia Sanitaria ML

RDC 60/12

RDC 60/12




10450 —
SIMILAR -

10450 —
SIMILAR -

50 MG/ML SOL

Notificacdo de Notificacdo de Alteracdo no item 9. INJ CT 10 AMP
17/11/2020 | 4051059/20-0 Alteracdo de 17/11/2020 | 4051059/20-0 Alteracio de 17/11/2020 Reacdes adversas VP /VPS VD AMB X 2
Texto de Bula - Texto de Bula — ML
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
*Serd gerado S”.VI.I LA~R B *Sera gerado SIM.I LA~R By « . 50 MG/ML SOL
04/02/2021 apés Notlflcagao de 04/02/2021 apds Notlflcagao de 04/02/2021 Alteracdo do_s Dizeres VP / VPS INJ CT 10 AMP
peticionamento Alteracédo de peticionamento Alteracdo de Legais VD AMB X 2
Texto de Bula - Texto de Bula - ML

RDC 60/12

RDC 60/12




