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FARMACO OBRIGATORIO PARA
PRATICA DO ATO ANESTESICO!

Dantrolen®

e o fratamento

de escolha para
== N Hipertermia Maligna.

NRUSRONTANOS) FARMACO OBRIGATORIO! EXCLUSIVO?

50 ADULTO E PEDIATRICO

ANTROLEN® IV
dantroleno sodico
20 mg

Solucdo diluente para
DANTROLEN® IV
dantroleno sédico

20 mg ]
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Impacto Nacional e Panorama Atual

© Sdo Paulo: Lei n°10.781, DE 09 DE MARGO DE 2001.4

© Fortaleza: Lei Ordindria n°10.687, DE 27 DE MARCO DE 2018.5
© Goids: Lei n°14.766, DE 27 DE ABRIL DE 2004.¢

© Pernambuco: Lei n°12.121, DE 03 DE DEZEMBRO DE 2001’

© Rio Grande do Sul: Lei n°12.155, DE 27 DE OUTUBRO DE 2004.2
© Sao Luis: Lei n° 4320 DE 11 DE FEVEREIRO DE 2004.°

© Amazonas: Lei n° 6656 DE 22 DE DEZEMBRO DE 2023."°
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RESOLUGAO 2.174, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2017
ANEXO | CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Dispde sobre a pratica do ato anestésico e revoga a
Resolugdo CFM n° 1.802/2006.

SAIBA MAIS EM

Resolucao CFM n° 2.174/2017
pelo OR Code:

Normas e Regulamentacées para a Seguranca
e Qualidade no Cuidado em Saude
Resolucdo CFM n° 2.147/2016

Estabelece normas sobre a responsabilidade, atribuicoes e direitos de diretores técnicos,
diretores clinicos e chefias de servico em ambientes médicos."

=) Portaria GM/MS n°529/2013
iL Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).?

RDC n° 36/2013, da Anvisa
Institui agdes para a seguranc¢a do paciente em servigos de saude e da outras providéncias.®




Via de administragdo:
5 Injecdo direta IV*

Adulto e pediatrico™

APRESENTACAO:

Embalagens contendo 12 frascos-ampola de
Dantrolen® de 20 mg de pd liofilizado para
solucdo injetavel +12 frascos-ampola de 60 mL
de solucdo diluente (dgua para injetdveis)™

20 mg

LIOFILO INJETAVEL

DANTROLEN® I’

dantroleno s6dico
20 mg

USO INTRAVENOSO

CAIXA (KIT):
12 frascos-ampolas
(20 mg de dantroleno)*
Sistema de
reconstituicéo
Transofix® ¢

Fdcil
administra¢do'

Facil
preparo©

g5 Dantrolen” atua como um

antroien

dantroleno sodico

RELAXANTE MUSCULAR DE ACAO DIRETA" &5 Unico fdrmaco atualmente disponivel

bloqueador da liberacdo de cdlcio
nos musculos esqueléticos, ajudando
a controlar a Hipertermia Maligna.”

para tratamento efetivo e especifico
no combate & Hipertermia Maligna.”

DANTROLEN® REDUZ A MORTALIDADE™
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Apos sua infroducdo, a taxa de mortalidade
de hipertermia maligna diminuiu de 80%
em 1960 para menos de 10% nos dias atuais.
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Tratamento de escolha para
Hipertermia Maligna.’

Assista ao Video da Aula Magna Assista ao Video Dilui¢gdo Dantrolen®
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0 conteudo deste material é de responsabilidade de seus autores e néo reflete, necessariamente, a opinido do Laboratdrio Cristdlia.

Hotline de
Hipertermia Maligna®

O Centro de Estudo, Diagnostico e Investigacdo de Hipertermia Maligna (CEDHIMA), da
Escola Paulista de Medicina - Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP) é referéncia
em realizar o estudo mulfidisciplinar da Hipertermia Maligna no Brasil. O Laboratorio

Cristdlia estd engajado no apoio as Sociedades de Anestesia e Centros Brasileiros de

Hipertermia Maligna nas atividades de educacdo continuada, assisténcia e pesquisa;
o CEDHIMA disponibiliza o Hotline de Hipertermia Maligna. Um servico para

orientacdo sobre atendimento emergencial das crises.

DISPONIVEL 24 HORAS POR DIA, 7 DIAS POR SEMANA"

Realiza ainda o cadastro dos pacientes e suas familias, que s@o orientados para
investigacdo da predisposi¢cdo genética a sindrome.

Fornece informacgdes tedrico-prdticas (inclusive do preparo de Dantrolen®
e do procedimento do teste de contratura in vitro - TCIV).

CEDHIMA - EPM
https://cedhima.unifesp.br/institucional/apresentacao

@ WhatsApp: (11) 99745-7730

CRISTALIA PRODUZ 60% DOS IFAS
UTILIZADOS NA FABRICAGAO DOS MEDICAMENTOS’

Considerando a importdncia deste farmaco para a sobrevivéncia de individuos suscetiveis a crises
de Hipertermia Maligna, o Laboratério Cristdlia investiu no desenvolvimento tanto do principio
ativo, quanto do produto final, Dantrolen®, no Brasil!

E na Farmoquimica Cristdlia que 60% dos IFAs utilizados na fabricagdo dos medicamentos do
Laboratdrio sGo produzidos, o que representa um marco importante no desenvolvimento de IFAs
no dmbito nacional.”

O Cristdlia sintetiza o
dantroleno sédico

em seus laboratérios de pesquisa 7
e o produz no Brasil, utilizando -
matéria-prima nacional.”
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dantroleno sodico

DANTROLEN® dantroleno sédico - po liofilizado para solugo injetdvel 20 mg. USO INTRAVENOSO (INFUSAO INTRAVENOSA). USO ADULTO E PEDIATRICO.
INDICAGOES: na crise de hipertermia maligna em pacientes de todas as idades. Também indicado no pds-cirtrgico, para prevenir ou atenuar o
desenvolvimento de sinais clinico e laboratorial de hipertermia maligna. CONTRAINDICAGOES: hipersensibilidade ao dantroleno sédico ou a qualquer
componente da formula. O dantroleno sodico ndo deve ser administrado a pacientes que estéo amamentando. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: o uso de
dantroleno sodico ndo substitui as medidas de suporte. E necessdrio interromper administracdo dos agentes desencadeantes. Monitorar sinais vitais no
pré-operatorio. Deve haver monitoramento para os sinais clinicos e metabélicos da hipertermia maligna para que possa haver atenuagao, e se possivel,
mesmo a sua prevencéo. Cuidado para prevenir extravasamento nos tecidos circundantes. Aconselndvel dizer aos pacientes os efeitos adversos do
dantroleno sodico. Cautela durante refeiges: relatos de obstrugao das vias respiratorias. Cautela na administracéo com agentes franquilizantes. Nao usar
com bebidas alcodlicas ou depressores do SNC. Médico deve ser avisado em casos de sonoléncia, vertigem, alteragdes da viséo. Precaugéo em pacientes
com histdrias de hepatopatias e fungdes pulmonar e/ou cardiaca diminuidas. Provoca reagdes de fotossensibilidade. Hepatotoxicidade: possui potencial
hepatotoxico. Estudos da fungdo hepdtica devem ser realizados a infervalos apropriados. Se sinfomas hepdticos, descontinuar administracdo e avaliar risco
beneficio. Precaucdo em pacientes que tomam doses altas, nos que fazem o uso de outras medicagdes concomitantes, em mulheres e em pacientes com
mais de 35 anos de idade. Gravidez (Categoria C): uso apenas se a relacdo risco-beneficio no feto for justificada. Afonia uterina: atravessa rapidamente a
placenta, mas nenhum efeito adverso respiratorio e neuromuscular foi detectado em baixas doses. Lactantes: pode causar reagdes adversas graves.
Descontinuar amamentacdo ou o farmaco. Uso Pedidtrico: seguranca em longo prazo em criangas com menos de 5 anos de idade néo foi estabelecida.
Uso em idosos: cautela natitulacao e monitoramento do paciente. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Precaucto ao administrar dantroleno com esfrogénio.
Ha relatos de colapso cardiovascular em pacientes tratados simultaneamente com verapamil e dantroleno sodico, ndo sendo recomendada a associacéo
destes medicamentos. Pode potencializar os efeifos dos relaxanfes musculares néo-despolarizantes, como vecuronio. Pode ter seu metabolismo
aumentado por farmacos que induzem enzimas microssomais hepdticas. Fenobarbital e Diazepam néo parecem afetar o seu metabolismo. A ligacéo com
as profeinas plasmdaticas néo € alterada significativamente pelo diazepam, difenilidantoina ou fenilbutazona, porém é reduzida pela varfarina e clofibrato e
aumentada pela tolbutamida. POSOLOGIA E MODO DE USAR: deve ser administrado por infusdo infravenosa em bolus de 25 mg/kg a cada 5 minufos de
forma continua até que os sinfomas cessem. Dose efetiva depende do grau de susceptibilidade do paciente & hipertermia maligna, @ quantidade e o fempo
decorrido de exposicéo ao agente desencadeante e o fempo decorrido entre 0 estabelecimento da crise e o inicio do tratamento. Cada frasco-ampola deve
ser reconstituido por 60 mL de dgua para injetdveis, sem conservante, estéril e apirdgena, e o frasco-ampola deve ser agitado até que a solugdo esteja
limpida. Solugdes injetdveis de glicose 5%, cloreto de sodio 0,9% e outras solugdes dcidas ndo sdo compativeis com o Dantrolen® e néo devem ser usadas.
Proteger conteudo do frasco-ampola da luz. Usar até 6 horas apds a reconstituicdo. Preparar infuséo imediatamente antes da administragdo. Possibilidade
de precipitacdo em contafo com vidro. Adultos; Dose no pré-operatdrio: 25 mg/kg (profildtica). Pode haver dose adicional individualizada durante a
anestesia e cirurgia devido ao aparecimento de sinais clinicos e/ou gasosos no sangue ou a cirurgia prolongada. Dose no pds-operatorio; individualizada,
comecando-se com1mg/kg de 6/6 horas por 24 a 48 horas para prevenir ou atenuar a recorréncia de sinais de hipertermia maligna. Criangas: experimentos
indicam que a dose para pacientes pedidiricos € a mesma que a dos adultos. Idosos: ndo existem dados para avaliar as diferengas na dose-resposta do uso
de dantroleno em pacientes idosos. REAGOES ADVERSAS: Muito comuns; rubor, sonoléncia dificuldade na fala, fraqueza muscular. Comuns: blogueio
atrioventricular, taquicardia, dor no local da aplicagdo, hiperpotassemia, disfagia, nduseas, hepatotoxicidade, tontura, cefaleia, parada respiratéria.
Reacdes adversas que podem ainda ocorrer: edema pulmonar, fromboflebite, urticdria, eritema, anafilaxia. SUPERDOSE: se suspeita de superdosagem, 0
frafamento é sinfomdtico e de suporfe. Ndo se conhece antidofo. Sinfomas: fraqueza muscular, alteracdes no estado de consciéncia, vomifos, diarreia,
cristaldrio. Para mais informagdes, vide bula do medicamento. APRESENTAGOES: 12 frascos-ampola de Dantrolen® 20 mg po liofilizado para solugéo
injetdvel + 12 frascos-ampola de 60 mL de solucGo diluente (dgua parainjetdveis). CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. - Farm. Resp.: Dr. José
Carlos Médolo - CRF-SPno10.446 - Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP — CNPJ no 44.734.671/0001-51 - SAC 0800-7011918 - No do Lote, data de Fabricacdo
e Prazo de Validade: vide rotulo/caixa. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - USO RESTRITO A HOSPITAIS - Reg. MS. no 1.0298.0206. SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO

CONTRAINDICAGAQ: HIPERSENSIBILIDADE A DANTROLENO
SODICO OU A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA
INTERACAO MEDICAMENTOSA: A ASSOCIACAQ DE VERAPAMIL
F DANTROLENO SODICO NAQ £ RECOMENDADA,
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Material destinado exclusivamente a profissionais habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos. VA DANTROLEN_MAIO 2026 561%#76 wm f{lﬁjﬁ a /-’AVB%TG”

www.cristalia.com.br



