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NITROPRUS®

(nitroprusseto de sodio)

Po Liofilizado para Solucao Injetavel

50 mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nitroprus®
nitroprusseto de sodio di-hidratado

APRESENTACAO

P¢ Liofilizado para Solucao Injetavel
Embalagem contendo 5 Frascos-Ampola + 5 Ampolas diluente + 5 Envelopes fotoprotetores

Atencao:
O Nitroprus® deve ser empregado na preparagdo de solugdes diluidas para infusdo usando-se preferencialmente
solugdo de glicose a 5%.

USO INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
P¢ Liofilizado para Solucao Injetavel
Cada frasco-ampola contém:

nitroprusseto de SOdio di-hidratado .........cceecviiiiiiiieieiicicie ettt b e eae b e ere s e eraeaeeneas 50
mg

Diluente:

Cada ampola de 2 mL contém:

SOIUGAO A€ ZIICOSE @ 50 ..enveeiiitiieitietet ettt ettt et b ettt s a ettt et ettt eatebe e bt eneebeebesbenaens I mL

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO

Nitroprus® ¢ um medicamento que dilata as veias e artérias. E indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
devido ao infarto agudo do miocardio (obstrugdo das artérias do coragdo), doenga da valvula cardiaca, hipertensdo
arterial (pressdo alta) e no tratamento pré e pds-operatorio de cirurgias cardiacas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nitroprus® é um potente vasodilatador, ou seja, ele dilata os vasos sanguineos, reduzindo assim a pressio sanguinea
e aumentando o fornecimento de sangue para o coragdo. Seu efeito sobre os vasos sanguineos comega
imediatamente depois do inicio da infusdo (administragdo do medicamento por via intravenosa), ¢ facil de ser
controlado e seu efeito cessa logo depois que a infusdo tenha terminado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando o aumento da pressdo for compensatorio, ou seja, em situacdes em que o proprio organismo aumenta a
pressdo sanguinea para se proteger, como no caso de uma hemorragia (perda grande de sangue), ou quando precisa
que o sangue chegue a algum lugar do corpo que tenha algum problema. Nitroprus® ¢é contraindicado para pacientes
que apresentem alergia ao nitroprusseto de sddio ou a algum dos componentes da formulagéo.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias:

Especiais cuidados devem ser tomados se alguma destas situagdes se aplicar. Informe o seu médico antes de tomar
Nitroprus®: se vocé tem problemas do coragdo ou doenga dos vasos sanguineos; se vocé tem problemas no rim ou
figado; em caso de doenca na glandula tiroide e quando ha a necessidade de se fazer o uso do medicamento por
varios dias.

Estas sdo informagdes importantes para que a equipe médica tome os devidos cuidados com relagdo a um derivado
do nitroprusseto de sodio denominado cianeto.

Gravidez (Categoria de Risco C):

Os estudos em animais ndo revelaram riscos de toxicidade para o embrido ou ma formagao no feto. Porém ndo
existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas. Os beneficios terapéuticos potenciais para mulheres
gravidas devem ser cuidadosamente avaliados em relag@o a possiveis riscos para o feto.
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Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou cirurgiio-
dentista.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez e amamentacio.

Lactacao
O uso deste medicamento no periodo de amamentagdo pode causar reacdes indesejaveis ao bebé, assim a
amamentacdo deve ser temporariamente interrompida de acordo com a orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.
Este medicamento ¢ contraindicado durante o aleitamento ou doagio de leite, pois € excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Uso em idosos
Os idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos da diminui¢do da pressdo sanguinea causada pelo medicamento e aos
eventos toxicos que podem ocorrer por causa do cianeto (quando presente).

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente até o cessar dos
efeitos.

Enquanto estiver fazendo tratamento com este medicamento, vocé nio deve utilizar medicamentos para
impoténcia sexual, como a sildenafila, tadalafila, vardenafila ou lodenafila, pois podem provocar uma grave
diminuicio da pressdo arterial com risco de morte.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com nitroprussiato de sédio e até 5 dias apés o
seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Interac6es medicamentosas

A equipe médica devera ficar atenta quando o paciente faz uso de outros medicamentos no momento em que se for
utilizar o nitroprusseto de sddio. Por exemplo, outros medicamentos que diminuem a pressdo sanguinea.

As principais vantagens de nitroprusseto de sodio estdo na sua facilidade de controle e na sua rapida reversibilidade.
Nao sdo, portanto, recomendados tratamentos simultaneos com farmacos que interrompem a transmissdo neural de

longa duragdo ou com a clonidina.

Incompatibilidades
O nitroprusseto de sodio apresenta incompatibilidade com o besilato de atracurio ¢ com levofloxacino.

Fitoterapicos com propriedades hipertensivas como Alcaguz, Caulophyllum, Cola, Efedra, Gengibre, Ginseng
americano, Murta, Pimenta-de-caiena podem diminuir o efeito anti-hipertensivo do nitroprusseto.

Fitoterapicos com propriedades hipotensivas como Bolsa-de-pastor, Cimicifuga, Coleo, Cratego, Hydrastis,
papoula-da California, Quinina, Vinca ¢ Visco podem aumentar o efeito anti-hipertensivo do nitroprusseto.

Bloqueadores de canal de calcio (ex: anlodipino, bepridil, diltiazem, felodipino, isradipino, nicardipino, nifedipino,
nilvadipino, nimodipino, nisoldipino, nitrendipino, verapamil) podem aumentar o efeito hipotensor do nitroprusseto.

Vasodilatadores como o nitroprusseto podem aumentar o efeito anti-hipertensivo do diazéxido e potencializar o
efeito hipotensivo do rituximab.

Este medicamento contém 7,7 mg de sédio/frasco. Se vocé faz dieta de restricio de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressao arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 18 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem.

A solugdo reconstituida ¢ estavel por 4 horas ao abrigo da luz. A solucdo diluida ¢ estavel por até 24 horas dentro do
envelope fotoprotetor.

As solugdes de nitroprusseto devem ser preparadas antes da utilizagdo e mantidas protegidas da luz. O envelope
fotoprotetor deve ser colocado sobre o equipo de infusdo, para proteger o nitroprusseto da agdo da luz.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A cor da solucdo apos reconstituicdo ¢ levemente marrom, deve ser protegida da luz e usada imediatamente.
Qualquer solugdo restante ap6s o término da infusdo deve ser descartada, bem como toda solugdo que tenha sua cor
alterada.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ de uso restrito a hospitais ou ambulatorios especializados. Deve ser preparado apenas por
profissionais da satde treinados e administrado pela equipe médica conforme a sua necessidade.

Este medicamento deve ser aplicado por profissional de satide, com o uso de agulhas estéreis e equipos de
infusdo, que devem ser adquiridos separadamente. O tipo de agulha, equipo ¢ 0 modo de aplicacio serao
definidos pelo profissional responsavel.

Posologia padrao
Para infus@o que dure até trés horas, recomendam-se as seguintes doses:
mcg Nitroprus®/kg/minuto

Do0se INICIAl ....oveeiiiieiieiee e 0,3almcg
D0SE MEAIA ..ot 3 mcg

Dose maxima: AdUltos ........ccceeeeviirienieieieeere e 8 mcg
Dose maxima: Criangas .........ceeoeerueeeenieesieneenieeeeneeeeeseeeee e 10 meg

Em pacientes sob anestesia ou que estdo recebendo concomitantemente medicacdo anti-hipertensiva, uma posologia
geral de menos de 1 mg por kg de peso corporal administrada durante um periodo de 3 horas ¢ em geral suficiente
para atingir o nivel desejado de hipotensao.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da satide em ambiente hospitalar ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso. Este medicamento ¢ utilizado sob demanda (necessidade do paciente) de acordo
com critério clinico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacodes adversas comuns (> 1/100 e <1/10):

» Cardiovasculares: palpitacdes, hipotensdo (pressdo sanguinea baixa), bradicardia (batimentos cardiacos lentos),
mudangas eletrocardiograficas ¢ taquicardia (batimentos cardiacos aumentados).

» Dermatoldgicas: rash cutaneo e diaforese (sudorese intensa).
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* Neuroldgicas: confusdo, pressdo intracraniana elevada, miose (contragdo das pupilas), tinitos (zumbido), tontura
e cefaleia (dor de cabega).

Reacdes de frequéncia desconhecida:

* Naéuseas, vOmitos, sudorese (transpiracdo excessiva), vertigem, apreensdo, tremores musculares, desconforto
retroesternal (atras do peito) e dor abdominal.

» Respiratorio: hipoxia (deficiéncia de oxigénio).

* Hematologicas: metemoglobinemia (alteragdo na hemoglobina do sangue).

» Diversas: flushing (enrubescimento), estrias venosas e irritacdo no local de infuséo.

Esses sintomas desaparecem se a velocidade da infusdo for mais lenta ou se a infuséo for interrompida
temporariamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose

Em caso de superdose podem aparecer os seguintes sintomas de intoxica¢do por cianeto: frequéncia respiratdria
aumentada, taquipneia (respiragdo anormal), mesmo na presen¢a de complei¢do rosada (aspecto rosado) ¢ boa
circulacdo sanguinea cutanea (da pele); vomitos; vertigem; respirag@o curta com pulso imperceptivel; reflexo pupilar
ausente; e pupilas dilatadas.

Pode ocorrer também metemoglobinemia. ¢ ocorre devido ao aumento da concentragdo de metemoglobina (MetHb)
e pode causar cianose central (paciente adquire coloracdo azulada e diminui¢do da oxigenacdo dos tecidos). Como
se trata de um medicamento de uso hospitalar, uma equipe treinada tomara todas as providencias para fazer o
diagnostico das alteragdes e estabelecer o tratamento correto.

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
orientacdes sobre como proceder.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0218
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n.° 10.446

Registrado e produzido por:

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindoéia, km 14 — Itapira - SP

CNPJ n°: 44734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servi¢co de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/06/2026.
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