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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Embalagem contendo 25 frascos-ampola de 10 mL de solucéo injetavel de 50 mg/mL.

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

(o (o] To [N (o X0 S =T Tt=] v 011 T RO 57,66 mg
(equivalente a 50 mg de escetamina base)

Excipientes: cloreto de benzetbnio, agua para injetaveis, acido cloridrico e/ou hidréxido de sodio para ajuste
de pH

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de escetamina é indicado como anestésico Unico em intervencgdes diagnosticas e cirdrgicas que
ndo necessitem de relaxamento muscular. Apesar de ser apropriado para intervencdes de curta duragéo,
cloridrato de escetamina pode ser empregado, mediante administracdo de doses adicionais, em procedimentos
mais prolongados.

O cloridrato de escetamina é indicado em obstetricia para parto vaginal ou cesarea.

O cloridrato de escetamina também € indicado como adjuvante anestésico para complementar a anestesia
com outros agentes de baixa poténcia como, por exemplo, o 6xido nitroso.

O cloridrato de escetamina é indicado como agente anestésico Gnico para procedimentos cirdrgicos e
diagnosticos que ndo necessitem de relaxamento muscular esquelético. E empregado para pequenos
procedimentos, mas pode ser usado em doses adicionais para procedimentos mais prolongados.

Pode ser indicado como indutor anestésico e também, como adjuvante anestésico para complementar a
anestesia com agentes de baixa poténcia, tais como o 6xido nitroso.

Dentre as areas de aplicagdo especifica ou tipos de procedimentos, incluem-se:

« Desbridamentos, curativos dolorosos e enxertos de pele em pacientes queimados, bem como em outras
intervencdes cirtrgicas superficiais.

« Intervengdes neurodiagnésticas, tais como pneumoencefalografias, ventriculografias, mielografias e
puncGes lombares.

« Intervencdes diagndsticas e cirdrgicas nos olhos, ouvidos, nariz e boca, inclusive extra¢des dentérias. Nota:
Os movimentos oculares podem persistir durante as intervengdes oftalmoldgicas.

« Intervengdes diagnosticas e cirdrgicas na faringe, laringe ou arvore bronquica. Nota: Nestas intervencgdes
deve-se empregar um relaxante muscular.

« Sigmoidoscopias, pequenas cirurgias do anus e do reto e circuncisao.

« Intervencges ginecoldgicas extraperitoneais, como dilatacdo e curetagem.

* Intervencg0es obstétricas, inclusive partos distocicos e cesarianas.

« Intervencgdes ortopédicas, tais como manipulacdo e reducdo de fraturas, colocacdo de pino femoral,
amputacdes e bidpsias.

*Anestesia de pacientes de grande risco, com fungdes vitais deprimidas.

« Cateterismo cardiaco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A escetamina é um anestésico geral de acdo rapida, ndo barbitdrico, para uso parenteral. Quimicamente a
escetamina € designada de S-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohexanona. E apresentada na forma de
solucgdo ligeiramente &cida (pH 3,5-5,5), para administragdo intravenosa ou intramuscular.

A escetamina produz um estado anestésico, caracterizado por profunda analgesia, com reflexos
laringofaringeanos normais, tono dos musculos esqueléticos normal ou ligeiramente aumentado e discreto
estimulo cardiovascular e respiratorio. Ocasionalmente acarreta uma depressdo respiratéria minima, de
carater transitorio.



A biotransformacdo da escetamina passa pelos processos de N-desalquilagdo, hidroxilacdo do anel
ciclohexona, conjugacéo com &cido glicurdnico e desidratagdo dos metabdlitos hidroxilados, para formar o
derivado ciclohexeno. O principal métabélito ativo encontrado é a norcetamina.

Apos a administragdo intravenosa a concentragdo de escetamina tem uma fase inicial (fase alfa) que dura 45
minutos com meia-vida de 10 a 15 minutos. Esta primeira fase corresponde clinicamente ao efeito anestésico
do farmaco.

A acdo anestésica é finalizada com a redistribuigdo do anestésico a partir do SNC para os tecidos periféricos
e biotransformacéao hepatica a um metabolito ativo, norcetamina.

Este metabdlito tem cerca de 1/3 da atividade da escetamina reduzindo as necessidades de halotano necessério
(CAM) do rato. A meia-vida final da escetamina (fase beta) € em torno de 2,5 horas.

O estado anestésico produzido por escetamina tem sido denominado de “anestesia dissociativa”, na qual
parece haver interrupcdo seletiva das vias da conducdo cerebral antes produzida pelo bloqueio sensorial
somestético. Pode deprimir seletivamente o sistema talamoneocortical antes das areas cerebrais mais antigas
e as vias de conducéo (ativando os sistemas reticular e limbico).

A elevacdo da pressdo sanguinea inicia-se brevemente apos a injecéo, alcangcando um maximo dentro de
poucos minutos e normalmente retorna para valores pré-anestésicos em 15 minutos apds a inje¢do. Na maioria
dos casos, a pressao sanguinea diastdlica e sistdlica, atinge picos de 10% a 50% acima do nivel pré-anestésico
logo apds a inducdo da anestesia, mas a elevacéo pode ser maior ou mais prolongada dependendo de cada
caso (Ver Contraindicagoes).

A acdo simpatomimeética de escetamina é menor do que a da cetamina racémica.

A escetamina tem ampla margem de seguranca. Alguns exemplos de administracdo acidental de superdoses
de escetamina (até 10 vezes o normalmente necessario) tém sido seguidos por demorada, mas completa
recuperacdo. Além disso a escetamina apresenta, em relagdo & mistura racémica, as vantagens de ser menos
alucindgena, sendo que quando ocorrem alucinagdes as mesmas sdo agradaveis, menor excitagdo simpatica,
recuperacdo pos-anestésica precoce e parece possuir maior poténcia analgésica e anestésica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Absolutas: Hipersensibilidade & cetamina e porfiria.

Relativas: Hipertensdo arterial, antecedentes de acidente vascular cerebral e insuficiéncia cardiaca severa.

O cloridrato de escetamina é contraindicado em pacientes em que 0 aumento da pressdo possa causar algum
dano grave e em pacientes com sensibilidade conhecida ao farmaco.

O cloridrato de escetamina deve ser administrado por médico (ou sob sua supervisao), com longa experiéncia
em administragdo de anestésicos gerais, manutencao das vias a€reas e controle da respiragao.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A escetamina deve ser usada com precaucdo por pessoas que consomem alcool de forma cronica ou por
pessoas com intoxicagao aguda por alcool.

Com excec¢do da administracdo de escetamina durante parto vaginal ou abdominal, a seguranca do uso de
escetamina em mulheres gravidas ndo foi estabelecida e neste caso 0 seu uso ndo é recomendado.

N&o utilizar o medicamento durante a gravidez e periodo de amamentacéo.

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

Durante o tratamento o paciente deve ser alertado para ndo dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de escetamina,
considerando também outros fArmacos empregados apds a anestesia.

Manifestacdes psiquicas variam em gravidade entre sonhos agradaveis, imagens vividas, alucinacfes e
delirio. Em alguns casos estes estados tém sido acompanhados por confuséo, excitacdo e comportamento
irracionais com poucos pacientes lembrando como uma desagradavel experiéncia.

As reacBes de emergéncia e manifestagdes psiquicas ocorrem em frequéncia muito menor na escetamina em
relagdo ao observado com a cetamina racémica. Normalmente estes sintomas ndo duram mais do que poucas
horas. Entretanto, em poucos casos, recorréncias tém acontecido até 24 horas apés o periodo pos-operatorio.
N&o séo conhecidos os efeitos fisiologicos residuais apos o uso de escetamina.

A incidéncia destes fendbmenos emergenciais € menor em jovens (de 15 anos ou menos) e em idosos (de 65
anos de idade). Também sdo menos frequentes quando o farmaco é administrado por via intramuscular.

Na incidéncia de manifestacfes psiquicas durante a emergéncia, tem-se observado bons sonhos e delirio,
podendo ser reduzidos pelo uso de baixas doses de escetamina e em conjunto com diazepam intravenoso,
durante a indugdo e manutengao da anestesia (Ver Posologia). Também, estas reagfes podem ser reduzidas
se a estimulacdo verbal, tactil e visual for minimizada durante o periodo de recuperagdo. Nao excluir o
monitoramento dos sinais vitais.



No caso de reagdes emergenciais graves, o uso de pequena dose de hipnético de curta acdo ou barbitdrico de
acdo ultracurta pode ser necessario.

A funcéo cardiaca deve ser continuamente monitorada durante o procedimento em pacientes predispostos a
ter hipertensdo ou descompensacao cardiaca.

Estado de confusdo no periodo pré-operatdrio também pode ocorrer durante o periodo de recuperagéo.

Pode ocorrer depressdo respiratéria com uma superdosagem ou também com a administragdo muita rapida e
nestes casos, deve ser empregado suporte ventilatorio. E preferivel o auxilio mecanico de respiragio do quea
administracdo de analépticos.

A escetamina deve ser usada por profissionais treinados na administracdo de anestésicos gerais, na
manutencao das vias aéreas e no controle da respiracdo; como no caso de qualquer anestésico geral, deve-se
dispor de equipamento de ressuscitacdo pronto para uso.

A dose intravenosa deve ser administrada num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rapida podera
resultar em depressao respiratdria ou apneia e aumento da pressao arterial.

A funcéo cardiaca deve ser continuamente monitorada no transcorrer da intervengao em pacientes hipertensos
ou descompensados.

Como tem sido relatada elevacdo da pressao do liquido cefalorraquidiano durante a anestesia com escetamina,
deve-se usa-la com precaucdo nos pacientes que apresentarem elevada presséo do liquido cefalorraquidiano.
Como os reflexos laringofaringeos geralmente permanecem ativos, o produto ndo devera ser utilizado como
agente Unico nas intervengdes cirdrgicas ou diagnosticas da faringe, laringe ou arvore brénquica. Caso o seja,
deve-se sempre que possivel evitar o estimulo mecanico da faringe. Miorrelaxantes poderdo ser necessarios,
devendo-se entdo prestar especial atencéo a respiragao.

Nas intervencdes cirdrgicas possiveis de provocar dor visceral, o produto deve ser suplementado por um
agente capaz de elimina-la.

N&o se deve empregar a escetamina como anestésico Unico nas intervencBes obstétricas que exijam
relaxamento do masculo uterino.

A escetamina deve ser empregada com precaucao em alcodlatras e em casos de etilismo agudo.

Em consequéncia de incompatibilidade quimica da escetamina com barbitdricos, ndo devem ser utilizados
na mesma seringa, pois pode haver formacao de precipitado.

A utilizag8o de escetamina em conjunto com barbitdricos e/ou narcdticos, podera prolongar o tempo da fase
de recuperagéo.

Como acontece com outros anestésicos gerais, poderd ocorrer delirio durante o periodo de recuperagéo. Pode-
se, todavia diminuir a incidéncia dessas reacdes, reduzindo-se ao minimo os estimulos auditivos e tateis
durante a fase de recuperacdo. Isto ndo deve impedir a monitorizacdo dos sinais vitais.

Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes ndo deverdo ser liberados enquanto ndo houver
a recuperagdo completa de anestesia e ainda assim devem ser acompanhados por um responsavel adulto.

PrecaucGes a serem tomadas durante o periodo de recuperacao:

O periodo de recuperacdo da escetamina é mais precoce quando comparado com a mistura racémica.

Apos a intervencdo, deve-se observar o paciente sem molesta-lo. Isto ndo implica no fato de que ndo se deva
monitorar 0s sinais vitais. Se 0 paciente apresentar qualquer indicio de reacdo psiquica durante o periodo de
recuperacdo, o anestesiologista podera considerar o uso de um dos seguintes farmacos: diazepam (5 a 10 mg
para adultos por via intravenosa) ou droperidol (de 2,5 a 7,5 mg por via intravenosa ou intramuscular). Pode
ser administrada uma dose hipnética de um tiobarbitdrico (de 50 a 100 mg por via intravenosa) para eliminar
as reacdes graves da fase de recuperacdo. Ao se empregar qualquer uma desses farmacos, o periodo de
recuperacdo pos-anestésica podera ser mais prolongado.

O produto é clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que seja
mantida uma ventilacdo pulmonar adequada. As doses empregadas em associagdo com outros anestésicos
variam dentro dos mesmos limites das doses indicadas para inducdo de anestesia. Todavia 0 uso de outro
anestésico, em conjunto com o produto, podera permitir redugéo das doses.

Potencializa os efeitos bloqueadores neuromusculares da tubocurarina.

Pode prolongar o periodo de recuperacgéo da anestesia dos hidrocarbonetos halogenados.

Pode aumentar o risco de hipotensao e/ou de depressao respiratoria dos anti-hipertensivos ou depressores do
SNC. Pode aumentar o risco de hipertensdo e taquicardia quando administrado concomitantemente com
horménios tireoides.

Interagfes com outros fa&rmacos comumente usados em medicacdo pré-anestésica:

Doses altas (3 ou mais vezes que a dose equivalente efetiva em humanos) de morfina, petidina e atropina
aumentam a intensidade e prolongam a duragdo da anestesia produzida por dose anestésica padrdo de
escetamina em macacos Rhesus. O prolongamento da duracdo ndo foi de magnitude suficiente para
contraindicar o uso desses farmacos para medicagdo pré-anestésica em experimentos clinicos humanos.



Observacdo: Existe incompatibilidade quimica entre os barbitiricos e a escetamina ocorrendo formacéo de
precipitado. No devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A acdo de escetamina € potencializada pelo diazepam. Os dois farmacos devem ser administrados
separadamente. N&o misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infuséo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Armazenar em temperatura ambiente (15° C e 30°C). Proteger da luz.

O prazo de validade do produto é de 21 meses, a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem. Néo
administrar o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Apos aberto, valido por 6 dias.
Apos diluido, valido por 24 horas.

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

O cloridrato de escetamina é uma solucéo limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

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.

Q. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
E necessario adquirir a agulha separadamente.
Para aspiracdo do produto da embalagem, recomenda-se 0 uso de agulha com bisel longo.

Dosagem:

Da mesma forma que outros agentes anestésicos gerais a resposta individual para a escetamina varia
dependendo da dose, via de administracdo e idade do paciente, sendo que a recomendacdo da dose ndo pode
ser fixada de modo absoluto. O farmaco deve ser titulado conforme a necessidade do paciente, levando-se
em consideragdo que a escetamina é 2 vezes mais potente do que a mistura racémica da cetamina.

Observacdo: Existe incompatibilidade quimica entre os barbitiricos e a escetamina ocorrendo formacéao de
precipitado. Ndo devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A acdo de escetamina é potencializada pelo diazepam. Os dois farmacos devem ser administrados
separadamente. N&o misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infuséao.

Preparacdo no Pré-Operatorio:

A escetamina pode ser empregada como agente Unico, ainda que o paciente ndo esteja em jejum, sendo
indicado para os pacientes que ndo estejam em jejum se, a critério do médico, os beneficios decorrentes do
uso do produto forem maiores do que os possiveis riscos. Em funcéo de se ter observado a ocorréncia de
vOmitos apos o uso de escetamina, deve-se fornecer alguma protecéo para as vias aéreas, devido aos reflexos
laringofaringeos. Contudo, pode ocorrer aspiragdo com o uso de escetamina e os reflexos de protecédo podem
estar diminuidos com a suplementacdo de outros anestésicos e relaxantes musculares, devendo assim a
possibilidade de aspiracdo ser considerada.

Deve-se administrar atropina, escopolamina ou um outro anti-sialagogo com suficiente antecipacdo antes da
inducdo da anestesia.

A administracdo de droperidol (0,1 mg/kg por via intramuscular) ou de diazepam (0,1 mg/kg via
intramuscular), como pré-medicagdo, tem-se revelado eficaz para reduzir a incidéncia de reagdes na fase de
recuperacéo.

Inicio e Duragdo: Como acontece com outros anestésicos gerais, a resposta individual a escetamina varia até
certo ponto, de acordo com a dose, a via de administracéo, a idade do paciente e com administracdo ou ndo
de outros anestésicos, de modo que ndo podem ser feitas recomendagdes posoldgicas absolutamente fixas. A
dose de escetamina deve ser ajustada as necessidades de cada paciente.



Pelo fato da inducédo da anestesia ap0s a injecdo inicial intravenosa de escetamina ser rapida, o paciente deve
ser mantido em posicao assistida durante a injecdo.

Em geral, uma dose intramuscular de 10 mg/kg produz anestesia cirdrgica dentro de 3 a 4 minutos ap06s a
injecéo e via de regra a anestesia dura de 12 a 25 minutos. A recuperagéo da consciéncia é gradativa.

Uso Pediatrico: Doses intramusculares, durante estudos em criangas, nos limites de 9 a 13 mg/kg,
normalmente produziram anestesia cirdrgica dentro de 3 a 4 minutos ap0s a injecdo, com efeito anestésico
de 12 a 25 minutos de duracédo.

Inducéo:

Via Intravenosa: A dose inicial de escetamina administrada intravenosamente pode variar entre 1 mg/kg a
4,5 mg/kg. A dose média necessaria para produzir anestesia cirdrgica, de 5 a 10 minutos de duracgéo, tem sido
de 2 mg/kg.

Recomenda-se que o produto seja administrado lentamente num periodo de 60 segundos. A administracao
mais rapida pode resultar em depressao respiratdria e aumento da pressao arterial.

Alternativamente, em pacientes adultos, pode ser usada na inducdo de anestesia, dose intravenosa de 1 mg a
2 mg/kg de escetamina, numa velocidade de 0,5 mg/kg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazepam,
em doses de 2 mg a 5 mg, administradas em seringas separadas por 60 segundos. Na maioria dos casos, sdo
suficientes 15 mg, ou menos, de diazepam intravenoso. A incidéncia de manifestacfes psicoldgicas
particularmente observacdes sobre o sonho e delirio de emergéncia, podem ser reduzidas pelo esquema de
inducéo proposto acima.

Via Intramuscular: A dose inicial de escetamina administrada intramuscularmente pode variar entre 6,5 a 13
mg/kg. A dose de 10 mg/kg normalmente produz anestesia cirirgica de 12 a 25 minutos de durag&o.

Manutencdo da Anestesia:

A diminuicdo do grau de anestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a
estimulos e pela vocalizag&o.

A anestesia é mantida pela administracio de doses adicionais de escetamina por via intravenosa ou por via
intramuscular, independentemente da via empregada para indugéo.

A dose de manutencédo deve ser ajustada de acordo com as necessidades anestésicas do paciente e se outro
agente anestésico for usado.

Na hipotese de se preferir a via intravenosa para manutengao da anestesia, cada dose adicional devera ser a
metade da dose total intravenosa acima recomendada.

No caso de ser preferida a via intramuscular, cada dose adicional devera ser a metade da dose total
intramuscular acima recomendada. Quanto maior for a dose administrada de escetamina tanto maior sera o
tempo de recuperagéo.

Durante a anestesia poderdo ocorrer movimentos involuntarios e tonico-clénicos das extremidades. Esses
movimentos ndo implicam num plano superficial de anestesia, nem indicam necessidade de se administrar
doses adicionais do produto.

Pacientes adultos induzidos com escetamina potencializado com 2 a 5 mg de diazepam intravenoso, podem
ser mantidos por escetamina administrado por infusdo lenta, por técnica de microgotejamento, com a dose de
0,1 a 0,5 mg/minuto, conforme necessario. Na maioria dos casos sdo suficientes 20 mg ou menos de diazepam
intravenoso total, para a inducdo combinada e manutenco. Contudo, doses levemente maiores de diazepam
podem ser necessarias, dependendo da natureza e duracgdo da cirurgia, estado fisico do paciente e outros
fatores. A incidéncia de manifestages psicoldgicas, particularmente observagBes de sonhos e delirio de
emergéncia, pode ser reduzida pelo esquema de manutencdo proposto acima.

Como Agente Indutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais:

A inducdo ¢é realizada por meio de uma dose Unica, intravenosa ou intramuscular, especificada acima. Em
seguida administra-se 0 anestésico principal. O momento da administragcdo varia de acordo com a via de
aplicacdo do escetamina e do tempo necessario para que o anestésico principal atue com plena eficacia.

Se o produto tiver sido administrado por via intravenosa e 0 anestésico de manutencdo for de acédo lenta,
podera ser necessario administrar uma segunda dose de escetamina, 5 a 8 minutos apds a administragdo da
primeira dose.

Se o produto tiver sido administrado por via intramuscular e o anestésico de manutencao for de acdo rapida,
pode-se retardar sua administragdo em até 15 minutos ap0s a injecao de escetamina.

Como Suplemento de outros Anestésicos:
O produto é clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a
ventilagdo pulmonar adequada seja mantida. As doses de escetamina empregadas em associacdo com outros



anestésicos variam dentro dos mesmos limites das doses indicadas para inducéo de anestesia, conforme acima
indicado. Contudo, o uso de outro anestésico em conjunto com a escetamina permite a reducgao das doses da
mesma.

Diluicdo: Para o preparo de uma solugdo diluida contendo 1 mg de escetamina por mL, transferir
assepticamente 10 mL (50 mg/mL do frasco-ampola) e diluir para 500 mL de glicose 5% ou cloreto de sodio
0,9% e misturar bem.

O fluido necessario para o paciente e a duracdo da anestesia devem ser considerados quanto a escolha da
diluicdo apropriada. Se a restricdo do fluido for necessaria, a diluicdo pode ser feita em 250 mL, resultando
dessa forma em 2 mg de escetamina por mL.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salde em ambiente hospitalar
néo devera ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Frequente:

Hipertensdo (aumento da pressdo arterial) e aumento da frequéncia cardiaca.

Delirio, sonhos, confusdo. A incidéncia dessas reacfes € mais baixa em pacientes jovens (15 anos de idade
ou menos) e em pacientes de idade avancada (mais de 65 anos).

Infrequente:
Hipotensdo (queda da pressdo arterial) e bradicardia, depressao respiratério ou apneia relacionada a dose
elevada. Movimentos tonicos e clénicos, anorexia, hduseas e vomitos.

Raro: Arritmia cardiaca, laringoespasmo, diplopia, nistagmo, elevacéo da pressdo intra-ocular.
Nao classificado: obstrugdo das vias respiratorias, convulsdes, exantema, sialorreia, erupcdo morbiliforme.

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

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

A administragdo de uma dose excessiva de escetamina poderd ser seguida de depressdo respiratdria. A
utilizacdo de ventilagdo mecénica, que mantenha uma saturacdo adequada do oxigénio sanguineo e
eliminagdo de didxido de carbono, é preferivel ao emprego de analépticos.

A escetamina oferece ampla margem de seguranga, doses excessivas acidentais de até 10 vezes maiores que
as habituais tém sido seguidas de recuperacdo prolongada, porém completa.

Toxicidade: A toxicidade aguda da escetamina tem sido estudada em vérias espécies. Em camundongos
adultos e ratos, os valores de DLso intraperitoneal, sdo aproximadamente 100 vezes em média da dose
intravenosa humana e aproximadamente 20 vezes em média da dose intramuscular humana.

Um leve aumento da toxicidade aguda observada em ratos recém-nascidos nao foi suficientemente elevado
para sugerir um perigo eminente quando usado em criancas.

InjecBes intravenosas diarias em ratos, 5 vezes, em média, maiores que a dose intravenosa humana e injecéo
intramuscular em cachorros de 4 vezes, em média, maiores que a dose intramuscular humana, demonstraram
excelente tolerancia por longos periodos como 6 semanas. Da mesma forma, sessdes anestésicas duas vezes
por semana, de 1, 3 ou 6 horas de duragdo, em macacos, em um periodo de 4 a 6 semanas, foram bem
toleradas.

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
orientacdes.



VENDA SOB PRESCRIGAO.
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versges Apresentagdes
; . Assunto . . Assunto ~ Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
Solugéo injetavel
50 mg/mL
10459 -
GENERICO - 155 - VP IM/IV CX 25 AMP VD AMB
Gerado no Inclusé&o Inicial GENERICO - X2 ML
04/2025 momento do de Texto de Bula | 07/06/2023 | 0582925/23-9 Registro de 09/12/2024 Versdo Inicial IM/IV CX 36 AMP VD AMB
peticionamento — publicac&o no Med?camento X2 ML
Bulario RDC VPS IM/IV CX iOF,:\/IE/D AMB X
60/12 IM/IV CX 25 FA VD AMB X
10 ML

IM/IV CX 50 FA VD AMB X
10 ML




