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Laboratorios Ferring Ltda.

Solucio injetavel 100 meg/mL
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PHARMACEUTICALS




Duratocin® Laboratorios Ferring
carbetocina

APRESENTACAO
Solugdo injetavel de 100 mcg/mL de carbetocina disponivel em embalagem com 5 frascos-ampola com 1 mL de
solucdo.

VIA INTRAVENOSA OU VIA INTRAMUSCULAR¥*
“Conforme indicacio

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL de solug@o injetavel contém:

CATDEOCIINA. ..ttt ettt ettt ettt e st e et et eseebe e st eseebeebesaeseenean 100 mcg
Excipientes: manitol, levometionina, acido succinico, hidroxido de sodio e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Duratocin® est4 indicado para a prevencdo da hemorragia pds-parto que pode ocorrer apds o parto vaginal ou
cesariana sob anestesia raquidiana ou peridural, devido a diminui¢do ou perda da capacidade de contragdo uterina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Duratocin® atua prevenindo a atonia uterina (diminui¢io ou perda da capacidade de contracdo uterina que
geralmente ocorre no pos-parto), minimizando a perda de sangue na mulher, quando aplicado imediatamente ap6s
0 parto cesariano ou parto vaginal.

No pds-parto, a carbetocina é capaz de aumentar a frequéncia e a for¢a das contragdes uterinas espontaneas.

O inicio da contragdo uterina ap6s a administragdo da carbetocina ¢ rapido, obtendo-se uma forte contracdo dentro
de 2 minutos apos a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Duratocin® nio deve ser usado:

- Se vocé apresenta alergia (hipersensibilidade) a carbetocina, ocitocina ou a qualquer dos componentes de
Duratocin® (vide “Composi¢do”).

- Para indug¢do do parto.

- Durante o periodo gestacional.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

- Se vocé apresenta distirbios cardiovasculares graves.

- Se vocé apresenta doenga renal ou hepatica.

- Se vocé apresenta epilepsia.

Antes de receitar Duratocin®, o seu médico precisa estar ciente da sua condi¢cio médica. Vocé também pode
informa-lo sobre quaisquer novos sintomas que surgirem enquanto estiver em tratamento com Duratocin®.

Cuidados especiais devem ser tomados em pacientes que sofrem de enxaqueca, asma, problemas cardiacos,
circulatorios (por exemplo, hipertensdo), pré-eclampsia ou eclampsia.

Devido a semelhanga de estrutura quimica entre a ocitocina e a carbetocina:

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
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cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio, inclusive com risco
de morte.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucées

Duratocin® deve ser utilizado em unidades obstétricas bem equipadas e por profissionais experientes e qualificados
disponiveis durante todo o tempo da administragao.

O uso de carbetocina em qualquer estagio antes do nascimento do bebé ndo ¢ apropriado uma vez que a atividade
uterotdnica (contragdes) persiste por varias horas apds uma injegdo tinica em bolus. Isto estd em contraste com a
rapida redugdo de efeito observada apés a interrupgdo de infusdo de ocitocina.

Havendo hemorragia poés-parto persistente apds a administragdo da carbetocina, deve-se determinar a causa da
hemorragia uterina. Deve-se levar em consideragdo a possibilidade de retengdo de fragmentos da placenta,
esvaziamento ou reparo uterino inadequado ou desordens da coagulagdo sanguinea.

A administragdo de carbetocina deve ser feita utilizando uma tnica inje¢do de Duratocin®. Quando administrada
por via intravenosa deve ser feita lentamente, durante 1 minuto. Em caso de persisténcia da hipotonia (flacidez
muscular) ou atonia uterina (auséncia de contracdo do utero) e consequente sangramento excessivo, a terapia
adicional com outro medicamento que promova a contragdo uterina deve ser considerada. Nao existem dados sobre
doses adicionais de carbetocina ou sobre o uso de carbetocina em casos em que a atonia uterina € persistente apos
uso de ocitocina.

Estudos em animais demonstraram que a carbetocina possui alguma atividade antidiurética (aumenta a retengéo
de agua) e, portanto, a possibilidade de hiponatremia (diminui¢do da concentragdo de sddio no sangue) ndo pode
ser excluida, principalmente em pacientes que estdo recebendo grandes volumes de fluidos por via intravenosa.
Os primeiros sinais de sonoléncia, apatia ¢ dor de cabega devem ser reconhecidos para prevencao de convulsdes e
coma.

Em geral, a carbetocina deve ser utilizada com cautela em casos de enxaqueca, asma e doengas cardiovasculares
ou em qualquer ocasido em que o aumento de liquidos no meio extracelular possa representar perigo para um
sistema ja sobrecarregado. A decisdo de utilizar a carbetocina nesses casos deve ser tomada por um médico,
considerando os beneficios potenciais que a carbetocina pode proporcionar a essas pacientes.

Devido a semelhanga de estrutura quimica entre a ocitocina e a carbetocina:

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coraciio no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
corpo).

Nao foram realizados estudos especificos em mulheres gravidas com diabetes mellitus.
Pacientes com eclampsia ou pré-eclampsia devem ser cuidadosamente monitoradas.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

A indicag@o do produto ndo abrange a utilizagdo da medicacdo para pacientes idosos € criangas.

Nao ha dados sobre o uso de carbetocina em criangas menores de 12 anos de idade.

A seguranga e eficacia da carbetocina em adolescentes ainda nio foi estabelecida. Apesar dos dados atualmente
disponiveis, nenhuma recomendagdo posoldgica pode ser feita.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Duratocin® é um medicamento de uso restrito a hospitais, além disso, em razdo das condi¢des médicas da paciente,
esta ndo tera condigdes de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacao

A carbetocina é contraindicada durante a gravidez e ndo deve ser administrada para a indugdo do parto.

Nao foram relatados efeitos significativos na produgdo de leite durante estudos clinicos. Foi demonstrado que
pequenas quantidades de carbetocina podem ser transferidas do plasma para o colostro ou leite materno em
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mulheres lactantes, apos uma inje¢do Unica e, consequentemente, ingerida pelo bebé. Essa situagdo ndo representa
risco a saude do recém-nascido pois acredita-se que a carbetocina é rapidamente degradada no trato gastrointestinal
da crianca. A amamentagdo ndo precisa ser restringida apds o uso de carbetocina.

O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento do bebé.

Interagoes medicamentosas
Converse com seu médico sobre todos os medicamentos que estiver tomando, inclusive os que estiverem sendo
utilizados sem prescricdo médica e/ou de origem natural (como fitoterapicos, por exemplo).

Durante os estudos clinicos, a carbetocina foi administrada em associacdo com diversos analgésicos,
espasmoliticos (agentes que inibem a motilidade da musculatura visceral) e farmacos utilizados em anestesia
epidural e raquidiana. Nao foi observada qualquer interacdo medicamentosa.

Nao foram realizados estudos especificos de interagdo com outros medicamentos.

Como a estrutura da carbetocina ¢ parecida com a da ocitocina, ¢ possivel que algumas interagdes semelhantes as
da ocitocina possam ocorrer: hipertensao severa (aumento da pressdao sanguinea) foi reportada nas pacientes que
receberam ocitocina 3 a 4 horas ap6s a administragdo profilatica de um vasoconstritor conjuntamente com a
anestesia.

A combinagdo de alcaldides de ergot (derivados de um fungo que cresce em grios como o centeio), como por
exemplo metilergometrina, com ocitocina ou com a carbetocina leva a um aumento da pressdo sanguinea,
potencializando o efeito desses agentes. Caso a ocitocina ou a metilergometrina sejam administradas apos a
carbetocina, existe o risco de efeito cumulativo.

Considerando que as prostaglandinas potencializam o efeito da ocitocina, espera-se que isto também possa ocorrer
com carbetocina. Portanto, ndo ¢ recomendado que prostaglandinas e carbetocina sejam utilizadas em conjunto.
Se forem administradas concomitantemente, o paciente deve ser cuidadosamente acompanhado.

Alguns anestésicos inalatdrios, como halotano e ciclopropano, podem aumentar o efeito hipotensor (reducao da
pressdo arterial) e diminuir o efeito da carbetocina no utero. Foram descritos casos de arritmias (alteragdes nos
batimentos cardiacos) com o0 uso concomitante com ocitocina.

O médico deve ter atencdo especial nas pacientes que estiverem utilizando medicamentos para cardiopatias e/ou
medicamentos que aumentem a retencdo de liquido ou causem hiponatremia (baixa concentra¢do de s6dio no
sangue).

Interagdes com alimentos e alcool
Nio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de Duratocin® com alimentos e alcool.

Alteracées em exames laboratoriais
Nio hé4 dados disponiveis até 0 momento que demonstrem que Duratocin® possa alterar resultados de exames
laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Duratocin® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 a 30°C).
Uma vez aberto o frasco-ampola, o produto deve ser imediatamente utilizado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Liquido claro e incolor.

Caracteristicas organolépticas
Solugdo clara, incolor, livre de particulas estranhas e bolhas de ar.
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A solugdo ndo deve ser administrada caso contenha particulas ou ndo esteja clara.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Duratocin® deve ser utilizado por via intravenosa ou via intramuscular, dependendo da indicagao.

Posologia

Para cesariana eletiva realizada sob anestesia epidural ou raquidiana:

Retire 1 mL do frasco-ampola de Duratocin® contendo 100 mcg de carbetocina e administre somente por inje¢io
intravenosa por profissional de satide em hospital. A administragdo deve ser feita lentamente durante 1 minuto,
somente apos a retirada da crianga por cesariana eletiva.

Para parto vaginal:
Retire 1 mL do frasco-ampola de Duratocin® contendo 100 mcg de carbetocina e administre somente por inje¢do
intramuscular por profissional de satide em hospital.

Modo de usar
Duratocin® s6 deve ser administrado apds o nascimento do bebé, o mais rapidamente possivel apds o parto, de
preferéncia antes da remogao da placenta.

Duratocin® ¢ destinado para utilizagdo tinica. Ndo devem ser administradas doses adicionais de Duratocin®.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser administrado misturado com outros.

Caso ocorra atonia uterina (diminui¢do ou perda da capacidade de contragao uterina que geralmente ocorre no pos-
parto) ou hipotonia (flacidez muscular) persistente e consequente sangramento excessivo apos a administracéo de
Duratocin®, terapia adicional com ocitocina e/ou ergometrina deve ser considerada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Duratocin® é um medicamento de uso exclusivo hospitalar que sera administrado por um profissional de satde.
Por isso, ndo é provavel que a administracdo do medicamento seja esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas observadas com o uso de carbetocina durante os estudos clinicos foram do mesmo tipo e
frequéncia que as reagdes adversas observadas com a ocitocina.

Desconhecido
Sistema Muito comum Comum Incomum Raro cag:l(; g::(;e s:ll:tir
>1/10 >1/100e<1/10 | >1/1.000e<1/100 | >1/10.000 e <1/1.000 p
dos dados
disponiveis)
Disturbios do .
. Anemia
sangue e do sistema
linfatico
Disturbios do Hipersensibilidade
sistema (incluindo reagdes
imunolégico anafilaticas)
Disttrbios do Dor de cabega, | Tontura,
sistema nervoso tremores ansiedade
Taquicardia Taquicardia
Disttrbios cardiacos s (batimentos
(batimentos .
cardiacos
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Desconhecido
Sistema Muito comum Comum Incomum Raro cagl:l:l (Ij)::(;eps::tir
>1/10 >1/100e<1/10 | >1/1.000 e <1/100 | >1/10.000 e < 1/1.000
dos dados
disponiveis)
cardiacos acelerados)*,
acelerados)** bradicardia
(batimentos
cardiacos lentos)",
arritmia (batimentos
cardiacos
irregulares)®,
isquemia
miocardica
(diminuicéo da
passagem de
sangue) e
prolongamento do
intervalo QT
Distirbios Pressdo baixa,
vasculares rubor .
(vermelhiddo)
Disturbios
respiratorios, Dor no peito,
toracicos e do dispneia
mediastino
Disttrbios Nausea, dor | Gosto metalico,
Gastrointestinais abdominal vOmito
Disturbios da pele e .
. i Coceira
tecidos subcutineos
Disturbios
musculoesqueléticos fraqueza
- Dor nas costas
e dos tecidos muscular®**
conjuntivos
D1.st1'1r.blos fenais e Retengdo urinaria**
urinarios
Disttrbios gerais e Sensacdo de Calafrios e dor
alteragdes no local no local da | Febre**
. ~ calor —
de administragdo aplicacdo

*Administragdo intravenosa (baseado em estudos de cesariana eletiva)
** Administragdo intramuscular (baseado em estudos de parto vaginal)
(1 Relatados com ocitocina (estrutura semelhante a carbetocina).

Nos estudos clinicos, sudorese foi relatado como caso esporadico.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou

desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Superdosagem de carbetocina pode produzir hiperatividade uterina. . Observou-se taquicardia ap6s doses unicas
de até 800 microgramas.
A hiperestimulag@o com contragdes fortes (hipertonicas) ou prolongadas (tetanicas) resultantes da superdosagem
com ocitocina pode levar a ruptura uterina ou hemorragia pos-parto.

For Internal Use - Internal




A superdosagem de ocitocina pode levar a hiponatremia e intoxicag@o hidrica em casos severos, especialmente
quando associada a ingestdo concomitante ¢ excessiva de fluidos. Como a carbetocina é um analogo da ocitocina,
a possibilidade de eventos similares ndo esta descartada.

O tratamento da superdosagem de carbetocina consiste no tratamento dos sintomas e em medidas de suporte.
Quando os sinais ou sintomas de superdosagem ocorrem, oxigénio deve ser fornecido a mae. Em casos de
intoxicagdo hidrica, ¢ essencial restringir a ingestdo de liquidos, promover a diurese, corrigir o desequilibrio
eletrolitico e controlar as convulsdes que eventualmente possam ocorrer.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO )
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Registro: 1.2876.0024

Produzido por:
Ferring GmbH
Kiel, Alemanha.

Importado e Registrado por:

Laboratorios Ferring Ltda.

Av. Engenheiro Luis Carlos Berrini, n® 105, 12° andar
04571-900 — Sao Paulo — SP

CNPIJ: 74.232.034/0001-48

SAC: 0800 772 4656
www.ferring.com.br
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula Dados de Alteracoes de bulas
Data do No. Assunto Datado |N° do expediente Assunto Data de Ttens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovacdo ! (VP/VPS) Relacionadas
10464 -
MEDICAMEN
. TO NOVO -
Inclusdo Inicial . 100 MCG/ML SOL INJCT
11/04/2023 0362512/23-0 de Texto de Bula 25/01/2018 0059087181 Re§1§tr0 09/08/2021 Todos VP 5 FA VD TRANS X 1 ML
Eletrénico de
Medicamento
Novo
10451 -
MEDICAMENT
3(2?12;(35; de " d'Como ?deVO e e 100 MCG/ML SOL INJCT
- medicamento?
17/07/2023 | 0737340/23-1 ?é;i?g?;fla 3 NA NA NA NA 8. Quais os males que este VP 5 FA VD TRANS X 1 ML
publicagdo medicamento pode me causar?
no Bulario RDC
60/12
2. Como este medicamento
funciona?
11\/([)]‘51]5)11 (_: AMENT 3. Quando ndo devo usar este
O NOVO - medicamento?
Notificagio de 4.tO qui:1 .devo Si:bgr antes de usar 00 MCG/ML SOL INJCT
~ este medicamento?
XX/02/2024 ) ?é;i?ilzoéifla B NA NA NA NA 5. Onde, como e por quapto tempo VP 5 FA VD TRANS X 1 ML
publicagio posso guardar este medlcamgqto?
16 Bulério RDC 9. 0 que fgzer se alguém utilizar
60/12 uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?
DIZERES LEGAIS

NA = Nao aplicavel
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