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INTRODUGAO:

Os medicamentos representam um dos pilares fundamentais da salude, desempenhando um papel
crucial no tratamento, na prevencao e nos diagnésticos de uma variedade de condiges clinicas™. Ao
longo da histdria, a evolugdo dos medicamentos tem sido marcada por avangos significativos,
transformando-se em verdadeiras tecnologias capazes de mitigar doencas, prolongar a vida e melhorar
a qualidade de vida dos pacientes>“5. No ambiente hospitalar os medicamentos desempenham um
papel fundamental no processo de cuidado, estando presentes em diversas situagdes e cendrios do
curso de hospitalizagdo®. Essa poderosa ferramenta ndo estd isenta de riscos, e é essencial reconhecer
e mitigar possiveis incidentes que os medicamentos podem gerar tanto pelos proprios produtos em si
como por seus processos de utilizagdo, visando assim garantir a seguranga e a efetividade dos
tratamentos ofertados’®.

Esta andlise técnica visa comparar medicamentos manipulados e industrializados sob os prismas
regulatorios e de seguranga do paciente fornecendo uma visdo ampla e embasada para profissionais da
saude destacando os principais beneficios e vantagens de cada uma das formas de disponibilizagao.

1. Aspectos Regulatérios da RDC 67/2007 e Impacto na Manipulacao de
Medicamentos
1.1. RDC 67/2007 da ANVISA: Fundamentos e Diretrizes:

A RDC 67/2007 estabelece normas abrangentes para a manipulagdo de medicamentos em
farmacias magistrais, englobando desde a selegdo de matérias-primas até o controle de qualidade do
produto final.

Suas diretrizes visam garantir a seguranga, qualidade e efetividade dos medicamentos manipulados,
alinhando-se aos padrfes nacionais e internacionais de boas praticas de produgado e manipulagao.
Nesta mesma Resolugdo em seus itens 5.10 a 5.13 podemos observar o direcionamento para a
produgao de medicamentos manipulados em situagdes de auséncia do medicamento industrializado,
visando atender a demandas especificas das necessidades clinicas dos pacientes dentro de um
processo de personalizagdo da produgdo®.

1.2. Regulacao de Medicamentos Industrializados e Manipulados:

Os medicamentos industrializados, produzidos em larga escala por empresas farmacéuticas, estao
sujeitos a regulamentagdes especificas da ANVISA, que abrangem desde a fase de desenvolvimento
até a comercializagdo®"®. Em contrapartida, os medicamentos manipulados sdo customizados em
resposta a prescrigdes individuais, seguindo protocolos estabelecidos em especial pela RDC
67/2007, outros marcos regulatérios e documentos técnicos®. Os processos regulatérios associados
a manipulagdo de medicamentos exigem a definicdo de padrdes de controle e monitoramento
rigorosos, a fim de assegurar a qualidade e seguranga dos produtos produzidos®®.

Os medicamentos industrializados e produzidos em larga escala permitem nas etapas do
processo o ensaio de controle de lotes produzidos visando a analise da qualidade e seguranga dos
produtos comercializados™?2. Os medicamentos industrializados possuem caracteristicas diferentes
em relagdo aos medicamentos manipulados, incluindo®™:




@ Padronizagao dos processos de produgdo, gerando consisténcia na qualidade e na dosagem do
medicamento;

@ Controle de qualidade preconizados através dos testes e padrées de fabricagao estabelecidos pela
industria farmacéutica e exigidos pela ANVISA;

® Maior disponibilidade e acessibilidade, melhorando acesso dos pacientes aos tratamentos prescritos.

Os medicamentos manipulados também oferecem beneficios para atender demandas especificas dos
pacientes, tais como”2"

@ Possibilidade de ajuste de dosagem, forma farmacéutica e formulagdo, conforme as necessidades
individuais de cada paciente;

@ Customizacdo de medicamentos para pacientes com quadros alérgicos por excipientes ou demais
itens de formulagbes, intolerdncias ou necessidades dietéticas especificas;

@ Desenvolvimento de formulagdes exclusivas para tratamentos de doengas raras ou condicbes
clinicas complexas, onde as opgdes industrializadas podem ser limitadas ou ausentes;

@ Personalizagdo e individualizagao de medicamentos visando atender a demandas especificas de
acordo com a condicao clinica de cada paciente.

2. Seguranca do Paciente: Consideragdes na Escolha entre Medicamentos
Manipulados e Industrializados

A seguranga nos processos de utilizagdo de medicamentos ndo é um conceito estético. A percepgao
do que se aceita como seguro é consequéncia direta das exigéncias conforme se tem produzido
avangos nos conhecimentos e evidéncias cientificas sobre o perfil de seguranga dos medicamentos
e sobre um maior ou menor grau de complexidade que envolve os processos de utilizagdo dos
mesmos”822-25,

Os incidentes causados por medicamentos podem trazer graves impactos 3 salde dos pacientes,
com importantes desfechos, clinicos, econdmicos e sociais. Os tipos de incidentes e as
consequéncias para 0 paciente sao categorias consideradas, na estrutura conceitual, clinicamente
significativas e reconheciveis para identificagdo e recuperagdo de incidentes’#222427,

As instituicdes hospitalares sdo sistemas complexos, responsdveis por diversas atribuigdes,
buscando a qualidade na assisténcia ao paciente. Dentre as atividades que contemplam a farmacia
hospitalar, a distribuigao de medicamentos é a que possui maior contato com os setores, tornando-se
a face mais visivel. Qualquer sistema de distribuicdo que seja adotado em uma institui¢do, o enfoque
principal é no intuito de minimizar os custos hospitalares, aprimorar e qualificar a assisténcia
prestada ao paciente e auxiliar de forma direta na seguranga e efetividade dos medicamentos
dispensados?.
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A prevencdo de erros de medicagdo com medicamentos considerados potencialmente perigosos é
baseada em trés pilares basicos do gerenciamento de risco: (1) reduzir a possibilidade de que o erro
ocorra; (2) tornar os erros visiveis; e (3) minimizar as consequéncias dos erros, quando ndo ha
possibilidade de evitd-los. Tais principios norteiam as possibilidades de estratégias para minimizagao
dos erros envolvendo os medicamentos, devendo estar amparadas na simplificagao e padronizagao
de processos de trabalho e procedimentos. Podemos ainda estender estas mesmas recomendacdes
a todos os demais medicamentos o que traz maior seguranga ao processo de utilizagao’#2°20,

2.1. Medicamentos Industrializados: Garantia de Qualidade e Seguranga

Os medicamentos industrializados oferecem vantagens em termos de seguranga do paciente,
derivadas de processos de fabricagdo padronizados e controle de qualidade robusto de acordo com
as legislagdes sanitdrias vigentes'®™. Estudos clinicos e farmacovigildncia continua respaldam a
efetividade e seguranca desses produtos, minimizando riscos de erros de medicacao, contaminagao
e reagdes adversas, ou demais incidentes relacionados a medicamentos’'2'4%6,

Os medicamentos industrializados oferecem vantagens em termos de seguranga do paciente, tais
C0m07-9,21,23,31:

-~
@ Reducdo do risco de erros de medicagdo como os de dosagem ou de contaminagao,
devido as caracteristicas especificas do processo produtivo em larga escala e de acordo
com as informag6es e especificagdes das embalagens dos produtos que auxiliam nos
diversos processos da cadeia medicamentosa.

) Garantia de eficacia/efetividade e estabilidade, resultante dos estudos clinicos e do
monitoramento po6s-comercializagdo realizados pelas Instituicdes, ANVISA e pelas
empresas farmacéuticas.

© Maior base de dados da literatura cientifica sobre a seguranga disponivel para os
medicamentos industrializados dadas as exigéncias legais e técnicas.

.

2.2. Desafios e Mitigagdes na Manipulagao de Medicamentos: Enfoque na Seguranga do Paciente

A manipulagdo de medicamentos, oferece flexibilidade terapéutica e customizagao individual, seus
processos produtivos e de preparo devem estar amparados nas melhores praticas visando garantir a
seguranga do paciente™®2°. A variabilidade na qualidade das matérias-primas, a necessidade de
padronizagdo dos processos de manipulagdo com base em questdes técnicas e legais, a busca de
evidéncias que respaldam o processo produtivo em todas as suas etapas e a ndo realizagdo de
estudos clinicos comparativos representam potenciais dreas de maior atengao frente a seguranga
dos processos que envolvem a cadeia de preparo de medicamentos manipulados e que podem
influenciar na seguranga do paciente®820,

Estratégias de mitigagdo incluem a implementagdo de sistemas de gerenciamento de riscos,
implantagdo dos processos de gestdo da qualidade, treinamento adequado de profissionais e adogdo
de tecnologias de rastreabilidade nas etapas de todo processo®©2°,




3. Consideragdes Econdmicas e Eticas na Escolha entre Medicamentos Manipulados e
Industrializados

Os medicamentos manipulados oferecem vantagens na personalizagao terapéutica, atendimentos a
demandas particulares e especificas de pacientes, no entanto, questdes relacionadas a
acessibilidade e custo no acesso devem ser ponderadas”®202!, A decisdo entre medicamentos
manipulados e industrializados deve levar em consideragdo ndo apenas aspectos clinicos, mas
também consideragdes econdmicas e legais, visando garantir o maximo beneficio e seguranga para o
paciente dentro de um contexto de satde publicas?34,

Conclusao:

Aandlise comparativa entre medicamentos manipulados e industrializados, a luz da RDC 67/2007 da
ANVISA e da seguranga do paciente, evidencia a complexidade e as nuances associadas a escolha
terapéutica para cada uma das formas. Enquanto os medicamentos industrializados oferecem
garantias de qualidade e seguranga respaldadas por regulamentagdes legais®''2, os medicamentos
manipulados proporcionam uma abordagem personalizada e adaptavel as necessidades individuais
dos pacientes dentro dos critérios legais e técnicos”*®

Uma abordagem integrada, que considere os aspectos regulatérios, clinicos, econémicos e legais, &
essencial para a tomada de decisao e a promogao de uma pratica farmacéutica centrada no paciente e
nas suas necessidades individuais, a fim de que seja garantido um processo de cuidado integral,
acessivel, efetivo e seguro.




Peg)ona

(irato de cafeing

Referéncias:

1.Wu A, Mair A, Papieva |, Taha A, Dhingra N. Third Time's the Charm: Strengthening Global Efforts to Reduce Medication-Related
Harm. Journal of Patient Safety and Risk Management. 2022;27(4):157-159. doi:10.1177/25160435221120362;
2. World Health Organization, Bigdeli, Maryam, Peters, David H & Wagner, Anita K. (2014). Medicines in health systems: advancing
access, affordability and appropriate use. World Health Organization. https:/iris.wha.int/handle/10665/179197

3. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (BRASIL). Resolug&o RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007. Dispde sobre as Boas
Praticas de Manipulagao de Medicamentos para Uso Humano em Farmécias e seus anexos. Didrio Oficial da Unido. 2007 Out 9;
(195 sedo 1):29-58;

4. Periferakis A et al. A review of innovation in medicine.Technology and Innovation in Life Sciences . Vol. 1, No. 1, 2022, 21 May 2022.
ISSN:2821-6792.

5. Silva | dos A, Alvim HG de 0. A HISTORIA DOS MEDICAMENTOS E O USO DAS FORMULAS: ACONSCIENTIZAE;AO DO USO
ADEQUADO. Revista JRG [Internet]. 16° de novembro de 2020 [acesso em18 junho 2024];3(7):475-88. Disponivel em:
https:/revistajrg.com/index.php/jrg/article/view/77

6. Ministério da Saude [homepage na internet]. Guia Basico para Farmacia Hospitalar. Brasilia, 1994 [acesso em 18 junho 2024].
Disponivel em: https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/partes/guia_farmacial.pdf;

7.Brasil. Ministério da Satde [homepage na internet]. Documento de referéncia para o Programa Nacional de Seguranga do Paciente /
Ministério da Saide; Fundagdo Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. - Brasilia: Ministério da Saude, 2014
[acesso em 18 junho 2024]. Disponivel em:
https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/documento_referencia_programa_nacional_seguranca.pdf;

8. Ministério da Saude (Brasil). Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP);

9. Farias F, Hilinski E, Martins V, Vieira E, Trujillo L. DIVERGENCIAS NAS EXIGENCIAS REGULATORIAS PARA PREPARAGOES
MAGISTRAIS E MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS. Infarma - Ciéncias Farmacéuticas [Internet]. 2020 Jul 7; [Citado em
2024 Jun 18]; 32(2): 128-136. Disponivel em:
https:/revistas.cff.org.br/?journal=infarma&page=article&op=view&path%5B%5D=2618

10. Silva MR, et al. Controle de qualidade: Uma abordagem sobre as analises fisico-quimicas aplicadas aos insumos farmacéuticos
segundo a RDC 67/2007. Brazilian Journal of Science, 2(6), 60-74, 2023;

1. BRASIL. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitéria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dé outras providéncias. Didrio
Oficial da Unido. 1976 Set 24;154(184 segao 1):12647-51;

12. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa [nomepage na internet]. Guia sobre Produgdo Continua de Insumos
Farmacéuticos Ativos e Medicamentos Guia n® 71/2024 - versdo 1, de 05/01/2024 [acesso em 18 junha 2024}. Disponivel em:
https:/antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6311087/Guia+n%C2%BA+71+2023+v1.pdf/5cb96c51-eb29-426e-b2al-3b131
5d87c10;

13. Vishal Sharma*, Nimrata Seth (2014). INDUSTRIAL PROCESS VALIDATION OF TABLET DOSAGE FORM: A REVIEW. Int J of
Pharm Rev& Res, 4(2), 80-84. https:/#/www.europub.co.uk/articles/-A-95682

14, Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. RESOLUGAQ DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 851,
DE 20 DE MARCO DE 2024 (Publicada no DOU n° 57, de 22 de margo de 2024);

15. Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada. RESOLUQAO -RDCN°753, DE 28 DE
SETEMBRO DE 2022. Dispde sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e similares;

16. Organizagdo Pan-Americana da Satde [homepage na internet]. O acesso aos medicamentos de alto custo nas Américas: contexto,
desafios e perspectivas / Organizagao Pan-Americana da Saude - Brasilia : Organizagao Pan-Americana da Satde ; Ministério
da Saude ; Ministério das Relacdes Exteriores, 2009 [acesso em 18 junho 2024]. Disponivel em:
https:#/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/acesso_medicamentos _alto_custo_americas.pdf;




17. ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Subsidios a discussao sobre a proposta de regulamentagao para farmacias
magistrais. Rev Saude Publica. 2005;39(4):691-4;

18. Medicamento manipulado: o que €é e quais 0s seus beneficios?’ANFARMAG. Disponivel em:
https:/#anfarmag.org.br/medicamento-manipulado-beneficios/. Acessado em: 12/05/2024;

19. Polak Y, Jacobs BAW, Kemper EM. Pharmacy Compounded Medicines for Patients With Rare Diseases: Lessons Learned From
Chenodeoxycholic Acid and Cholic Acid. Front Pharmacol. 2021 Sep 28;12:758210.

20. Conselho Federal de Farmacia [homepage na internet]. Guia pratico do farmacéutico magistral / Conselho Federal de Farmacia. -
Brasilia: Conselho Federal de Farmécia, 2017 [acesso em 18 junho 2024]. Disponivel em:
https:#www.cff.org.br/userfiles/file/guia%20pr%C3%Altico%20d0%20farmac %C3%AAutico%20magistral_08dez2017_WEB
.pdf;

21. Mota, V.. A. M, Junior, J. A. O, & Chiari-Andréo, B. G. (2017). 0 CONTROLE DA CONTAMINAGAO MICROBIOLOGICA DE
PRODUTOS MAGISTRAIS. Revista Brasileira Multidisciplinar, 20(1), 33-48.
https:/doi.org/10.25061/2527-2675/ReBraM/2017v20i1.474;

22. Seguranga do paciente: medicagdo sem danos - o papel do farmacéutico / International Pharmaceutical Federation ; tradugdo de
Aline de Oliveira Magalh&es Mourdo e Mariana Martins Gonzaga do Nascimento. - Brasilia: Conselho Federal de Farmécia,
2021. PDF (146 p.) :il;

23. WORLD HEALTH ORGANIZATION. WHO Global Patient Safety Challenge: Medication without harm. Geneva, May 2017;

24, Assiri GA, Shebl NA, Mahmoud MA, Aloudah N, Grant E, Ajadhey H, Sheikh A. What is the epidemiology of medication errors,
error-related adverse events and risk factors for errors in adults managed in community care contexts? A systematic review of
the international literature. BMJ Open. 2018 May 5;8(5):e019101. doi: 10.1136/bmjopen-2017-019101. Erratum in: BMJ Open.
20139 May 27;9(5):e01910corr1.

25. WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2021. Plano de agéo glabal para a seguranga do paciente 2021-2030: Em busca da
eliminagdo dos danos evitaveis nos cuidados de salde.

26. Otero MJ, Domingues AG. Acontecimientos adversos por medicamentos: una patologia emergente.Farm. Hosp.
2000;24(4):258-266;

27.WHO Meeting on International Drug Monitaring: the Role of National Centres (X1971: Geneva, Switzerland) & World Health
Organization. (1972). International drug monitoring : the role of national centres , report of a WHQ meeting [held in Geneva from
20 to 25 September 1971]. World Health Organization. https:/iris.who.int/handle/10665/40968

28. Wylegata K, Religioni U, Czech M. The Impact of Hospital Pharmacy Operation on the Quality of Patient Care. International
Journal of Environmental Research and Public Health. 2023; 20(5):4137. https:#doi.org/10.3390/ijerph20054137;

29, ISMP Brasil. SEGURANGA DE ROTULOS E EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS. ISSN: 2317-2312 | VOLUME 12 | NUMERQ 1|
ABRIL 2023. Disponivel em :
https:/www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2023/04/Boletim_ISMP_Brasil_Rotulos-e-embalagens.pdf;

30. ISMP Brasil. MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS DE USO HOSPITALAR - LISTAATUALIZADA 2019. ISSN:
2317-2312 | VOLUME 8 | NUMERO 1| FEVEREIRO 2019. Disponivel em:
https:/www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2019/02/615-boletim-ismp-fevereiro-2019.pdf;

31. Organizagdo Pan-Americana da Salde, 2011 [homepage na internet]. “Boas praticas de farmacovigildncia para as Américas”.
[acessa em 18 junha 2024]. Disponivel em: https:/#www3.paho.org/hq/dmdocuments/2011/Red-PARF-5-Port.pdf;

32. Dias KLF, Frey JA, Marquez C de 0. AS VANTAGENS DOS MEDICAMENTOS MANIPULADOS X MEDICAMENTOS
INDUSTRIALIZADQS: doi.org/10.29327/217514.6.12-29. REASE [Internet]. 2° de janeiro de 2021 [acesso 18 de junho
2024];6(12):10. Disponivel em: https:/periodicorease.pro.br/rease/article/view/333

33. Okamoto GG, Dos Santos KM, Nogueira LL, Gelfuso GM, Santana RS. Medicine manipulation: An alternative to mitigate
therapeutic gaps in the Brazilian Unified Health System? PLoS One. 2022 Nov 3;17(11):¢0276785.

34. Perfildos erros de prescrigdes de medicamentos manipulados em uma farmacia-escola. Vigil Sanit Debate [Internet]. 28° de
fevereiro de 2019 [acesso 18 junho 2024];7(1):5-13. Disponivel em:
https:/visaemdebate.incqs.fiocruz.br/index.php/visaemdebate/article/view/1194




Peyona

(irato de cafeina

Peyona® ciratode cafeina. USO PEDIATRICO EM REGEN-NASCIDOS. CUMPOSIGAU FORMAS FARMACEUTIGAS  APRESENTACOES:Solugdoparaifuso intavenos o . Cada
anpocatém 20 mglnL d vl de cfein.Emblagens com 10 ampolsde 1 L, INDICACOES:Tetametndaapnfa primra  recém-nastids prematus. CONTRAINDICAGDES:
Hipesensidade & cafeina o & quelgur um s xcpentes, CUIDADUS EADVERTENCIAS: Peyona® deve ser usado apenas pr especilistas em unidades de terapia intensva neonat,
wljes mstalagnes atquades stéo cisponives para observacao ¢ monforamento do paciete, Qutos casos de apnela (b exemplo, distirios do Sistema nervoso central, doenca pulmonar
primdra, anemia, Sepse, disirios metabdics, anormalidades caciovasculares ou apneia obsrutive) devem sr descartados ou tratados aequadamente antes do inio do ratamento com
Pevuna®. Afalta ( resposta ao tatamento com cafena pode Ser indicao de oulra causa de apneia. Em recém-nastidos de mes que consumiram cafeina anes do parto as concentragies
plasmeticasbasai de cafina devem s mecides ates do iniio o tetamento com Peyona®, uma vez que & cafeina aravessa facimente a plaenta ¢ enrana circulagén feta. Mées que
amamentam recém-nascidos tatados com cirao de cafena ndo devem ingeri alimentos, bebidas ou medicamentos que contenham cafeina, uma vez que ea € xcretada no lefe matemo. Em
recém-nastidospreiamente fatados com teoffine, a concentragBes plasmatias basls de caeina devem sermecidas antes do iiciodo etamentocom Peyona®, Deve-5e ter muto cidado
56 0 Peyona® forutifzado e recém-nascidos com disirios convulsivs. Peyona® deve s fizad com cautel em recém-nastidos com doenca cardovascular conheida, Hé vidéncis de
(ue a cafeina provoca taquirrmias em indviduos Susceptiveis Em recem-nascidos, raa-Se geramente de uma simpls taquicarda sinusel. No caso de tr sido detectado algum distirio
incomum do im carfaco em um tago carcitocdore (CTG) anes do nescimento do e, o citret de cafea deve s adminisado com precaucéo. Peyona® deve ser adminitado com
catela e recém-nasidos prematuros com compromefimento da fungn renalou hepdtia. A adminisragdo da dose dve Ser justada afravés do monforamento das concentragBes sricas
para vitartoicidade nessa populagao, Hé eltos e uma posivel associacao entre 0 s de mefvantinas & 0 desenvalvimento de entrocolte necrosants. No entanto, néo fo esabelecida uma
relagéo causal entre 0 uso da caeina ou de outras metiantinas  a enterocalt necrosante. Tal como & aconselhdvel para todos os recém-nascidos prematurs, a0uees afads om oo de
cafeinadevem ser cuidadosamente acompanhados paa s detectar o desenvolvimento e enteroclt necrosante. irato e cafina deve Ser usado com precaucdo em criangas que sofiem de
reflo gastoesofégico uma vez que o ratamento pode exacerbar essa condicao, 0 cteto de cafena causa um aumento Qenerlzado do mefahlimo, 0 que oce esufar e meoes
necessidades energetlcasenumcmnals (urants a erapi. A direst e perda de eletoitos induzida A el ot de cafena podem exig acoregdo dos desequiiosde flidos ¢ elfits. ste
medicamentondo deve ser fizado por mlhers rdvidessem orentagdo médica o do i entise. ITERACOES MEDIGAMENTOSAS: A nteromersn e a e 2
tefina ocor &m recem-nastidos prematuros. Esses priniios afivos ndo devem ser utlizados concomtantemente. Embora hja poucos dados sobre a iteragBes de cafena com outos
principiosafvos em recém-nascidos prematuro, podem r necessaras doses mais baas de cafena apds & coadmiisragéo de princiios afivos que diminuem a eliminacdo de cafena em
autos (por exempl, cmetidina ¢ celoconazo, e doses mais aas de cafena apds a coadministacdo de princiios afives que aumentem a eiminacdo de cafena (or exemplo, fenobarbta e
fentoin). A coadminisracao d ciratode cafena com mecicamentos qu Supvime aSecrecAo de cido astrica (logueadores ant-isaminicos dosreceptores H ou nidores de bomba de
prcton) pode aumentar o rsco de enterocoe necrosante. O uso concomiant de cafeina e dovapram pode potencia o Seus efefo estmulantes sobe o istema cardonespiratio  Sobre o
sistema nervosocental. REACOES ADVERSAS/EFEITOS COLATERAIS: Flbite, infamacéo nolocalda perfuséo, eacdes de ipersensbldade, sepse, hipoglicemia, hipergicemia, afso no
Crescimento, ntlréncia & aimentacdo, estmlagdo do sstema nervoso centrel,como irabiidade, nenvsismo ¢ inuietag, s cerebrl e crise convulsiv Surdez tguicariatambém
asscfaacom aumento dovolume ventricular esquerdo e aumento do volume sistdico; egurgtaco, aumento da asirad do coneldo gastio, entrocalte necrosante; aumento da feguénci
e, aumentdos e de S e cdlio a e g dahemogin  iminici G rona POSOLOGIA: A dose e ataque de 20 mg de cirat de cafena por kg do peso corpral
e ser administada por nfuséo inravenosa enta durante 30 minutos sob superviso medica, Apds um nenvl de 24 hore, a doses de manutencd de § mg por kg do peso corporel podem
Ser administadas por infusdo inravenosa lenta durant 10 minutos  cada 24 hras. Aemativamente, a5 doses dp manutencdo de 5 mg por kg e peso corporal podem s adminitradas po
admipstacio orel, assm como eraves de um fubo nasogéstico & cada 24 hoas. VENDA S0B PHESCRIGAO WEDICA, SO RESTRITO A HOSPITAIS SE PERSISTIEN 0S SINTOMAS,
0 NEDICO EVERA SER CONSULTADD. Reg. M.S. 1.0038,0115 SAC: 0800- 1104325 www hieslcom.br V02

CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE A CAFEiNII\ 0U A QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES. INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS: O USO CONCOMITANTE DE CAFEINA E DOXAPRAM PODE POTENCIAR 0S SEUS EFEITOS
ESTIMULANTES SOBRE O SISTEMA CARDIORRESPIRATORIO £ SOBRE O SISTEMA NERVOSO CENTRAL.
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