Modelo de Bula
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

DOLANTINA®
cloridrato de petidina

Solugéo injetavel - embalagens com 25 ampolas de 2 mL
USO ADULTO

Composicéo

Cada mL contém :

cloridrato de petidina ...........ccccvvveeeneeee. 50 mg
Veiculo 0.S.P oo 1mL
(dgua para injetaveis).

INFORMACAO AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: O efeito de DOLANTINA® (cloridrato de petidina) se inicia
poucos minutos apés sua administracao.

Cuidados de armazenamento: Como regra geral, as ampolas de DOLANTINA® (cloridrato de
petidina) devem ser conservadas em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegidas da luz.

Prazo de validade: O produto apresenta prazo de validade de 24 meses. Ao adquirir o
medicamento confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do produto.
Nunca use medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Cuidados de administracdo: DOLANTINA® (cloridrato de petidina) somente deve ser utilizada
sob rigoroso controle médico, pois pode provocar dependéncia fisica. A interrupcao brusca do uso
de DOLANTINA® (cloridrato de petidina) pode desencadear sindrome de abstinéncia, nos casos
de uso prolongado.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Deve ser evitada a utilizagdo concomitante de
outros analgésicos aditivos (morfinomiméticos, hipnoanalgésicos) ou drogas depressoras do
Sistema Nervoso Central ou alcool. Para maiores informagfes, consulte o item Interac6es
Medicamentosas.

Precaucdes e adverténcias: durante o tratamento, e principalmente nas primeiras 24 horas, 0
paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar
prejudicadas.

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

INFORMACAO TECNICA

INDICACOES

DOLANTINA® (cloridrato de petidina) esté indicada nos estados de dor e espasmos de vérias
etiologias, tais como: infarto agudo do miocérdio, glaucoma agudo, pdés-operatérios, dor
conseqliente a neoplasia maligna, espasmos da musculatura lisa do trato gastrintestinal, biliar,
urogenital e vascular, rigidez e espasmos do orificio interno do colo uterino durante trabalho de
parto e tetania uterina.
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DOLANTINA® (cloridrato de petidina) pode ser empregada, ainda, como pré-anestésico ou como
terapia de apoio ao procedimento anestésico.

CONTRA-INDICACOES

DOLANTINA® (cloridrato de petidina) ndo deve ser utilizada em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a petidina.

DOLANTINA® (cloridrato de petidina) nédo deve ser utilizada nas seguintes situagdes:
- pacientes com dependéncia a opidides.

- terapia de reposicdo nos casos onde ha uma tolerancia a opidides.

- durante a lactacéo.

- criancgas.

Precaucdes e adverténcias

Embora até o momento n&o tenham sido observados efeitos teratogénicos ou mutagénicos
atribuiveis ao uso de DOLANTINA® (cloridrato de petidina), esta ndo deve ser administrada
durante os trés primeiros meses de gravidez.

DOLANTINA® (cloridrato de petidina) ndo deve ser utilizada em pacientes nos quais a
depressdo respiratoria deve ser evitada e em pacientes com alteracGes do centro
respiratério, aumento da pressao intracraniana, alteragcdo da consciéncia, dependéncia de
drogas, medicamentos ou alcool ou em casos de hipotensao devido a hipovolemia.

DURANTE O TRATAMENTO, E PRINCIPALMENTE NAS PRIMEIRAS 24 HORAS, O PACIENTE
NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E
ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

DOLANTINA® (cloridrato de petidina) deve ser usada com cuidado quando em associagdo com
outros analgésicos potentes, medicamentos que diminuem o limiar de convulsées, inibidores da
MAO, derivados fenotiazinicos e alcool. O uso concomitante com inibidores da MAO pode causar
sintomas de choque, depressao respiratdria e coma.

DOLANTINA® (cloridrato de petidina) quando utilizada com buprenorfina e pentazocina e seus
derivados pode ter seu efeito atenuado.

Medicamentos depressores do SNC como os barbitaricos e outros hipnéticos podem potencializar
a sedacao e a depressao respiratoria causada pela DOLANTINA® (cloridrato de petidina).

REACOES ADVERSAS

Especialmente ap6s a administracao intravenosa podem ocorrer efeitos vagotrépicos, tais
como bradicardia, mas também taquicardia, hipotensao, broncoespasmo, miose, soluco,
nausea, tontura, confusdo e mais raramente vomito.

Apoés aplicacdo por viaintravenosa, podem ocorrer dor e eritema no local da aplicagéo.

Dificuldade de miccédo e constipagcdo podem ocorrer como resultado de um aumento do
tbnus da musculatura lisa periférica, particularmente durante tratamento a longo prazo.

Em nivel central pode ocorrer sedacéao, euforia e depressao respiratoria.
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Podem ocorrer convulsfes, especialmente em pacientes recebendo altas doses de
DOLANTINA® (cloridrato de petidina) e em casos de alteracOes pré-existentes da funcéo
renal e de aumento da susceptibilidade as convulsdes (por exemplo, causadas por certos
farmacos).

DOLANTINA® (cloridrato de petidina) pode induzir dependéncia.

No uso obstétrico, as reacdes adversas de DOLANTINA® (cloridrato de petidina) podem
afetar o recém-nascido. Atencdo especial deve ser dada a possibilidade de ocorrer
depressdo respiratoria. Por esta razdo, o recém-nascido deve ficar em observacdo por no
minimo 6 horas apds o0 nascimento, até que nao haja depressao respiratoria significativa.
Se houver depresséo respiratéria poderdo ser administrados antagonistas opiacios
(exemplo: naloxona).

Podem ocorrer reacGes de hipersensibilidade. Choque anafilatico é raro, porém com risco
de vida caso ocorra (para medidas recomendaveis, veja abaixo). Geralmente, devem-se
tomar as medidas terapéuticas classicas, quais sejam: aos primeiros sinais (sudorese,
nausea, cianose), interromper a injecdo imediatamente, mas deixar a canula venosa no
lugar ou realizar canulagcdo venosa. Adicionalmente, deve-se ter certeza de que o paciente
permaneca deitado com as pernas levantadas e vias aéreas desobstruidas.

Farmacos utilizados, como medida de emergéncia em caso de choque anafilatico:

Imediatamente, epinefrina i.v.: Diluir 1 mL de solucdo de epinefrina comercialmente
disponivel 1:1000 para 10 mL. Primeiramente, aplicar lentamente 1 mL desta dilui¢c&o
(equivalente a 0,1 mg de epinefrina) enquanto se monitora a pulsacdo e a pressao
sanglinea (observar as oscilagdes do ritmo cardiaco). Repetir se necessario.

Posteriormente, glicocorticéides i.v.: por exemplo, 250-1000 mg de metilprednisolona.
Repetir se necessario.

As recomendacOes de dosagem se referem a adultos com peso normal. Em criancgas, a
reducdo da dose deve estar relacionada ao peso corporal.

Na sequéncia, substituicdo do volume i.v.: por exemplo, expansores plasmaticos, albumina
humana e solucéo eletrolitica equilibrada.

Outras medidas terapéuticas: por exemplo, respiracéo artificial, inalagdo de oxigénio, anti-
histaminicos.

DOLANTINA® pode afetar o estado de alerta e tempo de reacdo e assim, a capacidade de
dirigir, atravessar a rua ou operar maquinas estard prejudicada. O uso concomitante com
alcool aumenta esse risco.

Caso alguma reacédo adversa seja percebida, o médico deve ser consultado.

POSOLOGIA

DOLANTINA® é administrada principalmente por via intramuscular, mas também pode ser
administrada por via subcutanea ou intravenosa.

A dose Unica preconizada para adultos é:

Via intramuscular e subcutanea - 25 a 150 mg
Via intravenosa: 25 a 100 mg

Em emergéncias, exemplo: rapido alivio de cdlicas agudas ou outra dor grave, 25-50 mg (em
pacientes fortes: 50-100 mg) sdo administrados por injecdo intravenosa lenta (1 a 2 minutos) -
preferencialmente com 10 mL de solucao fisiolégica ou glicosada 10 %. Se o paciente estiver em
condicdo fisica precaria, com dor tdo severa que torna a via intravenosa desejavel, € melhor
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administrar até 50 mg de DOLANTINA® diluida com glicose ou solugdo salina por injecéo
intravenosa e o restante da ampola via intramuscular.

Esta posologia podera ser repetida a critério médico, desde que se observe um intervalo ndo
inferior a 3 a 4 h em relacdo a primeira administracdo. Como precaucdo ndo deve ser
ultrapassada a dose diaria de 500 mg.

Em pacientes com disfuncdo hepatica ou renal, a agdo de DOLANTINA® (cloridrato de petidina)
pode ser prolongada ou potencializada. Nestes casos a dose deve ser reduzida e/ou o intervalo
entre as doses aumentado.

SUPERDOSAGEM

Nos casos de superdosagem, os sintomas mais freqlentes séo distlrbios visuais, boca seca,
taquicardia, vertigem, midriase, hipertermia, tremor muscular, depresséao respiratéria, anestesia e
perda repentina da consciéncia.

A terapia é sintomatica com medidas gerais de suporte.

Caso ocorra depressdo respiratéria esta indicado o uso de antagonistas narcéticos como a
naloxona. A dosagem deve seguir as instrugdes do fabricante. Quando o efeito tiver cessado,
pode ser necesséria a administracao de inje¢fes subsequentes.

PACIENTES IDOSOS

N&o h& adverténcias e recomendag¢fes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por
pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA

MS: 1.1300.0017
Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP n°©5.854

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda
Rua Conde Domingos Papais, 413
Suzano — Sao Paulo

CEP 08613-010

C.N.P.J. 02.685.377.0008/23
IndUstria Brasileira

IB150894 A

Segundo formula original de:
GRUPO AVENTIS - Frankfurt am Main - Alemanha

Atendimento ao Consumidor 0800-703-0014
www.aventispharma.com.br

N° Lote: / Data Fabricacéo: / Vencimento: vide cartucho
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