MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

ORIENTAGOES AOS SERVIGOS DE SAUDE SOBRE USO
E CUIDADOS DE CONSERVACAO DE MEDICAMENTOS

EM CONFORMIDADE A RDC 483 DE 19 DE MARCO DE
2021.

Norepinefrina 2 mg/mL
Solugéao injetavel
Ampola com 4 mL
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APRESENTACAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as
acOes e os servicos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos
termos da Constituicdo Federal e da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconheceu, em 11 de
margo de 2020, a COVID-19 como pandemia;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil reconheceu a existéncia de
transmissao comunitaria em todo territorio nacional em 20 de marco de 2020;

Considerando a Resolugdo RDC n° 483, de 19 de marco de 2021 que dispoe, de
forma extraordindria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacdo de dispositivos
médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2;

Considerando as medidas adotadas pelo Ministério da Saude para garantir o
abastecimento dos medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos
de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2;

Considerando a necessidade de uniformizacdo da informacao para os profissionais
da sautide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

O Ministério da Saude, com o objetivo de orientar e promover acdes de suporte aos
agentes envolvidos no processo de assisténcia farmacéutica, publica as seguintes
orientacbes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacdo dos
medicamentos utilizados para intubagdo orotraqueal (IOT), identificados como “Kit
intubacao” recebidos por doagao, em conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.




*Medicamento adquirido por intermédio da OPAS.

Orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacao, em
conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.

Norepinefrina
Fabricante: Haupt Pharma (Franca).

APRESENTACAO:
Solucédo injetavel 2 mg/mL (ampola de 4 mL).

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA

COMPOSICAO

Cada mL contém:

Tartarato de norepinefrina............coooeeiiiiiiiiiiiiieeeeeeen 2 mg
Veiculo eStEril .S.Puururiiiiii e 1mL

Excipientes: Cloreto de sddio, &cido cloridrico e agua para injecao.

INDICACOES

Noradrenalina € utilizada em situacbes de emergéncia para tratamento de choque e
restauracdo e manutencdo da pressao arterial. Também é utilizada para irrigacéo local no
tratamento de hemorragias digestivas, como adjuvante aos tratamentos habituais.

CONTRAINDICAGOES

Pacientes em hipotensdo hipovolémica, exceto em situacdo de emergéncia para
manutencao da perfusdo coronariana e das artérias cerebrais até que o tratamento de
reposicdo de volume sanguineo seja iniciado. E necessaria cautela no uso nas seguintes
condi¢des: disfuncédo ventricular esquerda importante, insuficiéncia coronariana aguda,
infarto agudo do miocérdio recente e arritmias cardiacas, inclusive que ocorram durante o
tratamento.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

ESTE MEDICAMENTO PRECISA SER DILUIDO ANTES DE SER INFUNDIDO,
PREFERENCIALMENTE EM SOLUCAO ISOTONICA DE GLICOSE.

O uso deste medicamento é estritamente intravenoso, de preferéncia em veias mais
calibrosas. N&o deve ser misturado a outros medicamentos.

A infusdo de noradrenalina deve ser realizada com monitoramento continuo da pressao
arterial e da frequéncia cardiaca. Em caso de necessidade de infusédo de plasma ou sangue
total, estes devem ser administrados separadamente. Ndo € recomendado o uso de
noradrenalina em combinacdo com anestésicos halogenados volateis, imipramina e
medicamentos adrenérgicos-serotoninérgicos.




REAGOES ADVERSAS

Ansiedade, desconforto respiratério, dor de cabeca, tremores, dor no peito, dor faringea,
sensibilidade excessiva a luz, palidez, suor, vomitos, bradicardia ou taquicardia.

Maiores informacdes para a utilizagcdo adequada podem ser obtidas nas bulas nacionais ou
na bula original, em francés e inglés, que acompanha o produto.

ORIGEM

Haupt Pharma (Franca).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura até 25°C. Nao congelar. Manter na embalagem original, ao
abrigo da luz. O produto demonstrou estabilidade fisico-quimica em até 24 horas apos a
diluicdo, a temperatura de 25°C.

PRAZO DE VALIDADE

Vide embalagem.

Para complementacao das informagées podem ser consultadas as bulas de
medicamentos nacionais ou a bula original, em francés e inglés, que acompanham o
produto.

NOTIFICACAO DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXA TECNICA

Em caso de efeitos adversos, notifiqgue ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a

Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Em caso de queixa técnica, notifique no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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