WVALEANT
Prostigmine”

metilsulfato de neostigmina

Forma farmacéutica e apresentagdo:

Solucao injetavel 0,5 mg/ml: caixa contendo 50 ampolas de 1 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicdo:

Cada ampola contém:

metilsulfato de neostigmina ... ...0,5mg
VEICUIO ... e 1,0 ml
(veiculo: cloreto de sédio, fosfato de sédio dibasico anidro, fosfato de potdssio monobasico e dgua).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento:

Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) pertence a um grupo de medicamentos chamados
vagotdnicos ou colinérgicos. Este produto esta particularmente indicado em véarias doengas que atingem
os musculos ou mesmo como antagonista de outras drogas que levam ao relaxamento muscular
excessivo.

Cuidados de armazenamento:

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C) e proteger da luz.

Prazo de validade:

O prazo de validade esta indicado na embalagem do produto.

Nao utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido, o que pode ser verificado na
embalagem externa do medicamento.

Gravidez e lactacao:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracéo:

Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) s6 deve ser usado quando receitado por um médico. Este
medicamento, em geral, é bem tolerado pela maioria dos pacientes. Somente o médico sabe a dose
ideal de Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) para o seu caso.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Interrupcao do tratamento:

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacées adversas:

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Uso concomitante com outras substéncias:

Informe seu médico se estiver tomando outros remédios e quais s@o eles. Nao use e nao misture
remédios por conta prépria. Nao faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com
Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina).

Contra-indicacdes e precaucoes:

Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) é contra-indicado durante a gravidez e lactacao. Informe
seu médico se esta ou deseja engravidar e se planeja amamentar o seu bebé. Informe seu médico se
sentir cansaco, contratura muscular excessiva, dificuldade para andar e se sentir outros sintomas que
voceé julgue nao estarem relacionados com a sua doenca.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento.

Riscos de automedicacao: i

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas:

Propriedades, efeitos:

As propriedades colinérgicas de Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) estdo baseadas em seu
efeito inibidor da colinesterase, o que estabiliza a acetilcolina, cuja acéo é, desta forma, reforgada e
prolongada. Ao nivel dos sistemas digestivo e geniturinario, assim como outros 6rgdos com musculatura
lisa, Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) provoca contracdes e aumento do peristaltismo.
Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) neutraliza o bloqueio neuromuscular induzido pelos
miorrelaxantes do curare e dos preparados do mesmo tipo (i.e., ndo despolarizantes) porém interage
sinergisticamente com miorrelaxantes despolarizantes.

Farmacocinética:

Distribuicao:

Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) é rapidamente distribuido no espaco extracelular apés a
injecdo intravenosa.

O pico da atividade farmacoldgica é geralmente alcangado em 7 a 15 minutos ap6s a administragao
intravenosa. O volume aparente de distribuigdo é 0,5 a 1 I/kg.

Metabolismo:

Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) é metabolizado principalmente para 3-hidroxifenil-
trimetilamoénio e varios compostos nao identificados.

Eliminacao:

A meia-vida de eliminac@o de Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) varia marcadamente, sendo
de aproximadamente 1 hora. Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) é eliminado por mecanismos
renais e extra-renais. 60 a 80% da dose € eliminada em 24 horas na urina, como Prostigmine®
(metilsulfato de neostigmina) inalterado ou na forma de metabdlitos.

Indicacoes

Constipagéo atonica, meteorismo (por exemplo, antes do exame radiolégico); atonia intestinal pos-
operatoria e retencéo urinéria; miastenia gravis pseudoparalitica; antagonista dos curarizantes (para
neutralizar o efeito miorrelaxante do curare e dos preparados do mesmo tipo).

Contra-indicacoes

Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) esta contra-indicado a pacientes com obstrucéao
intestinal mecanica ou do trato urinario, bem como nos casos de conhecida hipersensibilidade
a droga. Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) nao deve ser administrado em associacao
com os miorrelaxantes despolarizantes, como o suxametonio.



-coes adversas do tipo muscarinico podem traduzir-se por
nauseas, vomito, diarréia, célicas abdominais, aumento do perlstaltlsmo e das secrecoes
brénquicas, hlpersallvagao e lacrimejamento, bradicardia e miose. Os efeitos secundarios
nicotinicos sao repr principalmente por esy >s musculares, contracoes e fraqueza
muscular. Reacdes colinérgicas ao Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) podem constituir
um sério problema quando o produto for utilizado para neutralizar a agcao de miorrelaxantes
nao-despolarizantes. Por este motivo, recomenda-se administracao simultanea de Prostlgmlne®
(metilsulfato de neostigmina) e sulfato de atropina (vide itens “Dosag e istracdo” e
“Superdosagem”).

Posologia

- Dosagem padrao

Constipacao aténica, meteorismo (por ex., antes do exame radiolégico):

Adultos: 1/2 a 1 ampola de 1 ml (0,25 - 0,5 mg) por via subcutéanea ou intramuscular. 3
Criancas:1/4 a 1/2 ampola de 1 ml (0,125 - 0,25 mg) por via subcutanea ou intramuscular. E
recomendavel administrar um enema de glicerina 10% 50 ml ou enema salino 10% 20 ml, durante 30
minutos e ap6s a inje¢do de Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina).

Atonia intestinal pés-operatoria e retengdo urindria:

Profilaxia: 1/2 ampola de 1 ml (0,25 mg) por via subcuténea ou intramuscular imediatamente apés a
cirurgia; repetir esta dose cada 4 a 6 horas, caso necessario.

Tratamento:

Adultos: 1 ampola de 1 ml (0,5 mg) por via subcutanea, intramuscular ou por via intravenosa muito
lentamente; repetir esta dose cada 4 a 5 horas, caso necessario.

Criangas: 1/4 a 1/2 ampola de 1 ml (0,125 - 0,25 mg) por via subcutanea ou intramuscular.
Miastenia gravis pseudoparalitica:

A dosagem deve ser ajustada de acordo com o grau de paralisia. Pode ser necessaria a associagao
com o Mestinon® (brometo de piridostigmina).

Ant. ista dos curar tes (para neutralizar os efeitos miorrelaxantes do curare e dos
preparados do tipo, rel es ndo despolarizantes): 1 - 5 mg por via
intramuscular e/ou por via intravenosa e, eventualmente com 0,4 - 1,2 mg de sulfato de atropina para
reduzir os efeitos adversos colinérgicos, tais como bradicardia e hipersecrecao. As doses acima
citadas nao devem ser excedidas nem mesmo no caso de superdosagem de curarizantes.

- Instrucdes especiais de dosagem:

Intervalos de dosagem prolongados ou diminuicdo da dosagem poder&o ser indicados em pacientes
com disfungéo renal.

Superdosagem

Como ocorre com outros colinérgicos, a superdosagem com Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina)
pode provocar crise colinérgica caracterizada por acentuada fraqueza muscular (ou aumento deste
sintoma nos miasténicos). Caso esta condicdo nao seja identificada, existe o risco de ébito devido a
paralisia dos musculos respiratérios. Bradicardia, ou paradoxalmente, taquicardia, também podem
ocorrer.

O tratamento consiste em interrupgao imediata do Prostigmine® (metilsulfato de neostigmina) ou de
outros colinérgicos e a administracéo de 1 a 2 mg de sulfato de atropina por via intravenosa lenta.
Dependendo da pulsacao do paciente, esta dose deve ser repetida, caso seja necessario, em intervalos
de 2 a 4 horas.

Pacientes idosos
Os estudos farmacocinéticos indicam que ndo existem diferencas significativas das concentragdes
séricas entre pacientes jovens e idosos apds administragéo injetavel de dosagens terapéuticas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° do lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide embalagem.
Resp. Técnica: Edilene A. Campos - CRF-SP n° 17625
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