ETNA®

Laboratorio Gross S/A
Po liofilizado para solucéo injetavel

5,0mg+ 3,0mg + 2,0 mg



ETNA®INJETAVEL

fosfato dissédico de citidina
trifosfato trissédico de uridina
acetato de hidroxocobalamina
cloridrato de lidocaina

APRESENTACOES

P¢ liofilizado para solucéo injetavel: fosfato didieo de citidina 5,0 mg, trifosfato trissédicowéina
3,0 mg e acetato de hidroxocobalamina 2,0 mg e&oldiluente cor2 mL.

Caixa com 3 frascos-ampola3tampolas de diluente.

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de liofilizado contém:

fosfato dissodico de citidina (equivalente a 3,81glde citidina).............cccvveeenee. 5,0 mg

trifosfato trissddico de uridina (equivalente a323ng de uridina) ..........c..cccvvee. 3,0 mg

acetato de hidroxocobalamina (equivalente a 1,9%2encianocobalamina) ......... 2,0mg

Excipiente: manitol.

Cada ampola do diluente contém:

cloridrato de lidocaina ...........ccvvveesscmmmmneeeeeenes 20 mg
EXCIPENTE (.S.P wevveeeieaiiieiiiiiiiieeee e ee e 2,0 mL
Excipientes: cloreto de sédio e agua para injecao.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Etné® Injetavel € destinado ao tratamento de distinéasais periféricos: fraturas ésseas, sindromes
vertebrais (problemas de coluna), entorses (lea@ionfitica de uma articulagéo), seccionamento por
fragmento 6sseo (nervo periférico cortado pelo)$ssao por objeto perfurocortante (objeto quéupar
e corta ao mesmo tempo), lesdes por vibragdo @seédjuinas - LER/DORT, doenca relacionada ao
trabalho) e procedimentos cirdrgicos neurais @stoo nervo periférico) ou em estruturas contiggas
esta muito préxima, adjacente).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Etné® Injetavel ajuda na recomposicdo do nervo periééliesado através do fornecimento de
nucleotideos e vitamina B12, substancias necessésaa recuperagdo. O tempo para o inicio dedegéo
Etn® Injetavel ird variar de acordo com o tipo de doemgsmnervos periféricos e o seu nivel de
gravidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Etnd® ndo deve ser usado em pacientes:

- com histéria de alergia a um ou mais componetagsrmula,

- em investigacao diagnostica de doenca prolifeadtnultiplicacdo desordenada de células),

- em acidente vascular cerebral recente (doencaapree quando ha um entupimento ou rompimento
dos vasos que levam sangue ao cérebro, provocgralalisia da area cerebral que ficou sem circolacé
sanguinea adequada),

- em certos tipos de doengas genéticas (isto éagaglos pais para os filhos), como, por ex., iéefica
de diidropirimidino desidrogenase, deficiéncia datma carbamoiltransferase e deficiéncia de
diidropirimidinase,

- com doenga cardiaca,

- com doenca convulsiva (tipo epilepsia).
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Este medicamento é contraindicado para pacientesmmoalergia a um ou mais componentes da
férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento com Etfigpode causar hipopotassemia (dosagem baixa desjgpotissangue) em pessoas
que também tenham anemia por caréncia de vitaniia B

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

Interac6es Medicamentosas

Interacdo Medicamento-Medicamento

Etng® pode afetar ou ser afetado por medicamentos:

Alopurinol: O alopurinol diminui os niveis de unidi no sangue, reduzindo o efeito de Etna
Citicolina: Etn& pode diminuir a eficacia da citicolina em condigde baixa de oxigénio no
cérebro;

Antivirais (por ex., estavudina, lamivudina, ribd@va, zalcitabina e zidovudina): a administracao
concomitante de antivirais com Efhprovoca diminuicio da eficacia dos antivirais €tief;
Pentobarbital: Etrfapode diminuir o efeito do pentobarbital.

Medicamentos que podem interagir com a lidocairagmte na formulacéo de Etna® Injetavel:
Associacdes desaconselhadas:

(0]

(0]

(0]

Diidroergotamina: a administracdo concomitanteidiabrgotamina com Etfia
Injetavel pode ocasionar elevacéo extrema da press@uinea;

Saquinavir: aumento da exposicdo da lidocaina eatmuo risco de arritmia
ventricular (alteracdes no ritmo das batidas dag@s com origem no ventriculo);
Dronedarona: pode resultar no aumento do riscordades de pointes (arritmia
ventricular rara).

Associacdes a considerar:

(0]

Propranolol, metoprolol, nadolol, delavirdina, ctidma, eritromicina: podem aumentar
a toxicidade da lidocaina;

Arbutamina: aumenta o risco de arritmia cardiattar@ces no ritmo das batidas do
coracdo);

Cobicistate, darunavir, indinavir: aumento da com@gdo de lidocaina;

Hialuronidase: aumento da incidéncia da reacaérsisa a anestésicos;

Etravirina, telaprevir, nevirapina: resulta em dimi¢édo das concentracfes de lidocaina
no plasma;

Penbutolol: pode resultar em aumento no volumeistahilicdo e prolongamento da
meia-vida de lidocaina;

Tocainida: pode resultar em toxicidade do sistearaaso central;

Amprenavir, lopinavir, atazanavir, fosamprenavtgnavir: podem aumentar os niveis
sanguineos da lidocaina presente na formulacaona® Bjetavel e, assim, aumentar
sua toxicidade;

Cisatracurio: potencializacdo do efeito bloqueamuromuscular;

Succinilcolina: aumento da toxicidade succinilcalidepressao respiratdria, apneia
(pausa respiratéria);

Fenitoina: a administragdo concomitante de ferate/&tnd Injetavel pode resultar em
efeitos aditivos depressivos cardiacos e diminuigoniveis de lidocaina no sangue;
Oxido nitroso: a administracéo concomitante de @xitroso e Etrfalnjetavel pode
resultar em aumento da toxicidade do 6xido nit{asfixia — dificuldade de respirar
que leva a falta de oxigénio no organismo);

Agentes antiarritmicos classe | (por ex., Propafahe agentes antiarritmicos classe I
(por ex., amiodarona): a administragdo concomitaote Etn& Injetavel pode
aumentar o risco de cardiotoxicidade (toxicidadea@céo);

Propofol: aumento dos efeitos hipnoéticos (indugdis@no) do propofol;
Erva-de-S&o-Joao: pode resultar em aumento dodiscolapso cardiovascular (perda
do fluxo sanguineo efetivo devido a disfuncao dac#o) e/ou atraso do efeito
anestésico.
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Interagdo Medicamento-Substancia quimica
Alcool pode interferir na quantidade no sangue @@ Wm dos componentes de Etnado menos
uridina para o nervo periférico.

Interacdo Medicamento-Exame Laboratorial

Etnz® pode interferir nas dosagens sanguinea e uridéradguns exames laboratoriais: elevacdo do VHS
(exame de sangue para avaliar a velocidade de eetdigfio do sangue que pode indicar se ha alguma
inflamacgé&o no organismo), diminuicdo do hematéc¢et@ame de sangue utilizado para avaliar anemia),
aumento de creatinina (exame de sangue para aadliacdo dos rins), aumento de acido Urico (exame
de sangue que detecta artrite), aumento de CPKhgega sangue para diagnostico das les6es e doencas
da musculatura esquelética e no infarto agudo doamiio — ataque cardiaco).

A alteracdo laboratorial descrita para lidocaim#erferéncia na mensuragéo de creatinina (indaisa
resultado por interferéncia na analise).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Proteger Etrfalinjetavel da luz. Conservar em temperatura ambi@amperatura entre 15 e 30 °C).
Apds o preparo, Etfanjetavel deve ser administrado imediatamentevi@intramuscular.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Etng® Injetavel é composto por um frasco-ampola de odya com pé de coloragéo rosa + uma ampola
incolor com liquido diluente incolor.
Apds a diluicdo, Etrfalnjetavel apresenta-se como solugéo limpida deosar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de preparo
Para reconstituicdo, utilizar somente o diluente campde o produto Etfidnjetavel.

ApOs a reconstituicdo, reaspirar o todo o contelalampola e administrar imediatamente, por via
intramuscular, utilizando técnica de injecdo apaga.

A concentracdo dos componentes de Etngetavel depois de diluido é: CMP 5,0 mg, UTPB3d)
acetato de hidroxocobalamina 2,0 mg e cloridratbddeaina 20 mg.

Posologia
A posologia recomendada de Etrnjetavel é:
Uso Adulto: 1 ampola de Etfidnjetavel, por via intramuscular, uma vez ao diapdias.

O limite maximo diario de administracéo de Etdéade uma ampola.

Caso Etnf Injetavel seja administrado inadvertidamente paewndovenosa, esperam-se efeitos
medicamentosos e reacgdes adversas da lidocainagdap da fungdo do musculo do coragéo e
alteragGes neurologicas), proprias desta via demsstracédo e da quantidade injetada.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de administrar uma dose, ad®aisissim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere pernestrio, respeitando sempre o intervalo detemina
pela posologia. Nunca devem ser administradasdhses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os principais males que Efhpode causar sdo os seguintes, classificadosqmréncia:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento): ndusea moderada,
nausea leve, dor e vermelhiddo no local da injeg&6nia (dificuldade em iniciar e/ou manter o pno
perda de apetite (desejo reduzido de comer), v8niar de cabeca, azia (queimagdo que atinge @ peit
pode chegar até pescogo ou garganta) e dor noagdm

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoi utilizam este medicamento): abdémen
distendido (inchaco na regido abdominal, barriggitacéo, ansiedade, dor em mamas, constipagéo
(prisdo de ventre), tosse, diarreia, flatuléncasés), hemorroidas (veias ao redor do anus oudague
se inflamam ou dilatam) e cdibras (contrag6es imtdrias e dolorosas de um musculo).

Podem ocorrer fenémenos de alergia associadosagsonentes de Etfia

Outros possiveis males sao: coceira, rinite (g&itae inflamacdo da mucosa que reveste internarmente
nariz), urticarias (placas avermelhadas na peleegusam muita coceira e/ou sensacdo de queimacao),
arritmias (alterac6es no ritmo das batidas do é@rgdormigamentos e convulsdes (estas reacdes sao
mais comuns em pessoas que ja tenham alergia dotpy@roblemas no coracao ou problemas
neurolégicos); diminuicdo do inotropismo (diminwgda forca de contracao do coracgéo),
metemoglobinemia (desordem caracterizada pelo aomermetemoglobina no sangue), hipotenséo
(pressao arterial baixa), letargia (perda tempa®gompleta da sensibilidade e do movimento),
disturbios visuais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servigo de atendimento.

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

N&o sdo conhecidos os efeitos do uso de®Btijatavel em casos de superdose, todavia, sedstwer,

procure 0 pronto-socorro.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0444.0050

FARM.RESP.: Marcio Machado CRF-RJ: 3045
Registrado por: LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre lldefonso Pefialba, N°. 389 - CEP: 20205-0
Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72

Inddstria Brasileira

www.gross.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0809 7070  sac@gross.com.br
Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS SA.
Rod. Castelo Branco, 3565, Itapevi — Sdo Paulo - SP

Venda sob prescrigcdo médica.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentaces
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
24/03/2015| 0259100156 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A - Apresentagoes. VP 1,0 MG + 2,5 MG +

Notificago de Alteragad - Para que este medicamento 1,5 MG PO LIOF SOU|
de Texto de Bula— RD( foi indicado? INJ CT 3 FAVD AMB
- Quando nao devo usar este
60/12 medicamento? + 3 AMP DILVD
- O que devo saber antes de TRANS X 2 ML
usar este medicamento?
- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?
- O que devo fazer quando gu
me esquecer de usar este
medicamento?
- Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?
15/03/2016| 1359205160 10450 — SIMILAR — N/A N/A N/A N/A - Composicao. VP 1,0 MG + 2,5 MG +
Notificacdo de Alteracag 1,5 MG PO LIOF sOL
de Texto de Bula — RD( INJ CT 3 FAVD AMB
60/12 + 3 AMP DILVD
TRANS X 2 ML
18/04/2016| 1572332161 10450 — SIMILAR — | 15/04/2016| 1562518164 10247 - SIMILAR - N/A - Dizeres Legais. VP 1,0 MG + 2,5 MG +4

Notificacdo de Alteracag
de Texto de Bula — RD(
60/12

Alteracdo de local de
fabricacé@o do
medicamento de
liberacéo
convencional com
prazo de analise

1,5 MG PO LIOF SOL
INJ CT 3 FAVD AMB
+ 3 AMP DILVD
TRANS X 2 ML
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10450 — SIMILAR —
Notificacdo de Alteracag
de Texto de Bula — RD(

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- Restricdo de uso

VP

1,0 MG + 265 +
1,5 MG PO LIOF SOL
INJ CT 3 FAVD AMB

+3AMP DILVD
TRANS X 2 ML




