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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nalador 500, 0,5 mg, p6 para solugdo para perfusdo
Sulprostona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Nalador 500 e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Nalador 500
. Como utilizar Nalador 500

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Nalador 500

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Nalador 500 e para que é utilizado

Nalador 500, 0,5 mg pd para solucdo para perfusdo.

A substancia ativa é a sulprostona, um derivado sintético da prostaglandina E2.
Nalador 500 é um medicamento utilizado para:

- indugao do aborto por motivo maternal ou fetal

- indugdo do parto em caso de morte fetal no Utero

- tratamento de emergéncia em caso de hemorragias graves apds um parto normal

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nalador 500
Nao utilize Nalador 500

- se tem alergia (hipersensibilidade) a sulprostona ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- se sofre de uma perturbacgdo respiratoria caracterizada pelo arquejar, geralmente
devida a uma alergia (asma bronquica)

- se sofre de uma inflamagdo crénica ou aguda da membrana mucosa dos brénquios,
0 que origina uma tosse espastica (bronquite espastica)

- se tem um coracdo lesado (mesmo sem sinais de falha cardiaca, tais como
respiracdo dificil ou edema)
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- se tem antecedentes de doencas vasculares, principalmente das artérias que
fornecem sangue ao coracdo (vasos coronarios)

- se tem pressdo sanguinea elevada

- se sofre de uma perturbagdo grave do figado

- se sofre de uma perturbacao grave da funcgdo renal

- se tem glaucoma, uma doenca do olho marcada pela pressao aumentada de fluido
no globo ocular

- se tem uma infecdo ginecoldgica aguda

- se sofre de colite ulcerosa, uma doenca inflamatoéria cronica do intestino

- se tem Ulcera aguda no estbmago

- se tem anemia falciforme

- se tem uma forma de anemia chamada talassemia

- se tem qualquer doenca grave em geral

- se teve uma cirurgia do Utero anterior

- se tem a diabetes fora de controlo (diabetes nao compensada)

- em caso de convulsdes cerebrais

- em caso de uma séria malformacdo da sua glandula tiroide (tirotoxicose)

Se a sua crianca esta viva Nalador ndo deve ser utilizado para induzir o parto, uma
vez que podera ser prejudicial para a criancga.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Nalador 500

Informe, por favor, o seu médico se € fumadora ou se tem os lipidos sanguineos
elevados (hiperlipidemia) e/ou diabetes.

Informe, por favor, o seu médico se sofre de uma doenca que envolve o seu coragdo
ou vasos sanguineos (doenca cardiovascular) ou esta em risco de ter essa doencga
(ex.: porque é fumadora, tem os lipidos sanguineos elevados (hiperlipidemia) ou
sofre diabetes com os vasos sanguineos danificados.

ApoOs o tratamento com Nalador, o seu médico vai realizar uma curetagem ao seu
Utero para assegurar que o aborto esta concluido.

O seu médico também terd em linha de conta a sua idade quando comparar o risco
versus beneficio do tratamento com Nalador 500.

Outros medicamentos e Nalador 500
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar a forma como Nalador atua e podem originar
efeitos secundarios graves:

- metilergometrina ou derivados de ergot semelhantes (ex.: usados para tratar ou
prevenir a enxaqueca),

- certos medicamentos para a dor (analgésicos dos grupo dos anti-inflamatérios ndo
esteroides),

- oxitocina (ex.: utilizada para induzir o parto),

- prostaglandinas (ex.: utilizada para induzir 0 nascimento de uma crianga ou
aborto).
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Nalador 500 com alimentos, bebidas e alcool

N&o aplicavel.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se a sua crianca ainda esta viva, Nalador ndo devera ser utilizado para induzir o

parto, uma vez que pode ser prejudicial para a crianca.

Desconhece-se se este medicamento é excretado no leite.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

N&o aplicavel.

3. Como utilizar Nalador 500

Utilizar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

Nalador 500 é um medicamento que sé deve ser utilizado por ginecologistas
experientes em clinicas equipadas com instalagdes modernas para a monitorizagdo
continua das fungdes cardiacas e circulatorias (ex.: pressdo sanguinea e batimento
cardiaco) e com instalagdes para os cuidados intensivos.

Na seccdo 6. “A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de
saude.” é apresentada informacdo sobre a utilizacdo adequada de Nalador e/ou em
informacdo separada disponivel pelo Titular de Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado para os profissionais de salde.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios do Nalador sdo mencionados por frequéncia:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- nauseas
- vOmitos
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- pressdo sanguinea diminuida
- espasmo gastrico
- diarreia
- febre
- temperatura corporal aumentada

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- rutura do Utero

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
- sonoléncia
- dor de cabeca
- batimento lento do coracao (bradicardia)
- acumulagdo de liguido nos pulmdes (edema pulmonar)
- aumento na pressdo sanguinea na artéria ou vasos nos seus pulmdes
- constricdo das vias aéreas dos pulmdes (broncoconstricéo)

Muito raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- contracdo temporaria, abrupta e focal dos musculos na parede de uma artéria
no coragdo (espasmo coronario)

- fornecimento insuficiente de sangue ao musculo cardiaco (isquémia do
miocardio)

- disturbio tempordrio do equilibrio de fluidos e eletrélitos (sais e minerais)
devido a eliminagdo de eletrdlitos

Frequéncia desconhecida
- Aumento da tensao arterial
ReaccGes de hipersenbilidade (urticaria, choque alérgico)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nalador 500
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

As ampolas de Nalador 500 devem ser conservadas a temperaturas entre 2°C e 8°C,
no frigorifico. Este intervalo pode ser apenas excedido por um maximo de 8 dias,
evitando temperaturas superiores a 25°C.

As solugGes reconstituidas de Nalador 500 devem ser armazenadas no frigorifico a
uma temperatura entre 2° e 8° C, devendo ser usadas num prazo até 12 horas apos
a sua preparacao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nalador 500

- A substancia ativa é a sulprostona, um derivado sintético da prostaglandina E2.
Cada ampola contém 0,5 mg de sulprostona.

- Os outros componentes sao a povidona e cloridrato de trometamol.

Qual o aspeto de Nalador 500 e contelido da embalagem

Nalador 500 € um po liofilizado branco.

Nalador 500 apresenta-se em embalagens de 3 ampolas, de vidro castanho tipo I, de
500 ug de sulprostona.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Bayer Portugal, Lda

Rua Quinta do Pinheiro 5

2794-003 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Bayer AG

Muellerstrasse, 178

13353 Berlim

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Indicacbes terapéuticas
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- Inducao do aborto (indicacao materna ou fetal)
- Inducdo do parto em caso de feto morto in-Utero
- Tratamento de hemorragia pos-parto por atonia.

Posologia e modo de administracao

Nalador 500 apenas deve ser utilizado por ginecologistas experientes em clinicas
equipadas com instalacGes modernas para a monitorizagdo continua das fungoes
cardiacas e circulatérias e com instalagdes para os cuidados intensivos.

De forma a evitar niveis plasmaticos de pico elevados e assegurar a correta
monitorizagcdo e controlo aquando da administracdo por perfusdo 1.V., é fortemente
recomendado que a administragdo do medicamento seja efetuada com um sistema
de perfusdo automatico.

- Inducao do aborto
- Inducdo do parto em caso de feto morto in-Utero

O conteddo de uma ampola é dissolvido em 250 ml ou 500 ml de soro fisiolégico e
administra-se por perfusao intravenosa.

Nalador 500 ndo deve ser administrado durante mais de 10 horas. Comecar a terapia
com a dose inicial (A, tabela 1). Se o efeito alvo nao for alcancado, a dose pode ser
aumentada até a dose maxima (B, tabela 1). A razdo de perfusdo maxima nunca
deve ser excedida, uma vez que maiores concentracbes séricas aumentam a
possibilidade de reacdes adversas. A perfusao requer supervisdao constante.

Tabela 1)

Volume de perfusgo 500 ug de Nalador 500 como

perfusao 250 mi perfusao 500 ml
Razao de upg/min  ml/min gotas/min ml/min gotas/min ug/hora
perfusao
A: Dose inicial 1,7 0,9 ~17 1,7 ~34 100
B: Dose 8,3 4,2 ~83 8,3 ~166 500

maxima
Dose total maxima: 1500 ug Nalador 500 em 24 horas.

Se o objetivo do tratamento ndo for alcancado, pode repetir-se a perfusdo 12 - 24
horas depois do final da administracao.

- Tratamento da hemorragia pos-parto por atonia

Devem ser excluidas razGes para uma hemorragia pds-parto que ndo sejam por
atonia. A oxitocina € utilizada como tratamento de primeira linha durante o exame
do trato genital para confirmar o diagnodstico. Se o efeito no tratamento com
oxitocina é insuficiente, Nalador 500 é administrado imediatamente (= tratamento
de segunda linha).

O conteddo de uma ampola é dissolvido em 250 ml ou 500 ml de soro fisiolégico e
administra-se por perfusao intravenosa.
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Se, durante o tratamento com a dose inicial (A, tabela 2) a hemorragia ndo cessar
ou ndo diminuir nitidamente dentro de poucos minutos, a dose pode ser aumentada
até a dose maxima (B, tabela 2). Apods o inicio do efeito terapéutico, a razdo da
perfusao intravenosa tem que ser reduzida para a dose de manutencao (C, tabela 2).

Tabela 2)
~ 500 ug de Nalador 500 como
Volume de perfusdo perfusao 250 mi perfusao 500 ml
Razao de upg/min ml/min gotas/min ml/min gotas/min ug/hora
perfusao
A: Dose inicial 1,7 0,9 ~17 1,7 ~34 100
B: Dose maxima 8,3 4,72 ~83 8,3 ~166 500
C: Dose de 1,7 0,9 ~17 1,7 ~34 100
manutencao

Dose total maxima: 1500 ug Nalador 500 em 24 horas.

Dever-se-do tomar outras medidas caso ndo seja possivel controlar a situacdo de
risco.

Efeitos indesejaveis
A tabela em baixo reporta reacbes adversas segundo as classes de sistemas de

orgdos MedDRA (MedDRA SOCs). As frequéncias sdo baseadas em dados de pos-
comercializagdo e experiéncia cumulativa com Nalador 500 (por exemplo, literatura).

Classes de | Muito Frequente | Pouco Raros Muito Desconhe
sistemas de | frequentes | s frequentes > 1710000, <| raros cida
orgaos >1/10 > 1/100, <| > 1/1000, <| 1/1000 <
1/10 1/100 1/10000
Doengas do Sonoléncia,
sistema Dor de cabeca
nNervoso
Doengas do Reaccles
sistema de
imunitario hipersens
ibilidade
(Urticaria
, Choque
alérgico)
Cardiopatias Bradicardia Espasmo
coronario
Isquémia
miocardia
I
Vasculopatia Pressao Hipertens
S sanguinea do
diminuida
Doencas Edema
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respiratoérias, pulmonar,
tordcicas e Pressao arterial
do pulmonar
mediastino aumentada,
Broncoconstric
ao
Doengas Nauseas, Espasmo
gastrointesti | Vomitos gastrico
nais (epi- e
mesogastr
ico),
Diarreia
Doencas Fluido e
renais e desequili
urinarias brio
eletrolitic
0
transitori
0s
(eliminag
ao
eletrolitic
a)
Situacdes na Rutura
gravidez, no uterina
puerpério e
perinatais
Perturbacoes Febre,
gerais e Temperatu
alteracoes ra corporal
no local de aumentad
administraca a
0

O termo MedDRA mais apropriado € utilizado para descrever uma determinada
reacdo e os seus sindnimos e condicBes relacionadas. A apresentacdo dos termos da
RAMs tem por base a versdo 8.0 do MedDRA.

Contraindicacdes

Asma bronquica, bronquite espastica, perturbacbes cardiacas pré-existentes (mesmo
sem sinais de descompensacdo), antecedentes de doencas vasculares,
principalmente dos vasos coronarios, hipertensdo grave, perturbacGes graves da
funcdo hepdtica ou renal, diabetes mellitus ndo compensada, convulsdes cerebrais,
glaucoma, tirotoxicose, infegGes ginecologicas agudas, colite ulcerosa, Ulcera gastrica
aguda, anemia falciforme, talassemia, doencas graves em geral, anterior intervencdo
cirdrgica uterina.

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.




APROVADO EM
26-01-2021
INFARMED

A inducdo do parto em casos de feto viavel estad contraindicada, uma vez que ndo
sao de excluir efeitos adversos no feto com a administracdo de uma prostaglandina
sintética com € o caso da sulprostona.

Interagcées medicamentosas e outras formas de interagao

A utilizacdo do Nalador em associacao com a metilergometrina ou derivados de ergot
semelhantes pode originar um aumento do risco de vasoconstricdo corondria e
subsequente isquémia do miocardio com potencial risco de vida ou desfecho fatal.

Ndo se deve administrar oxitocina juntamente com sulprostona, uma vez que dai
pode resultar uma hiperestimulacdo do Utero ndo evacuado (excegdo: hemorragia
poés-parto por atonia).

A administragdo simultdanea de analgésicos dos grupos dos anti-inflamatérios ndo
esteroides deve ser evitada uma vez que podem atenuar os efeitos desejados de
Nalador 500.

O uso de prostaglandinas para administracao local, antes ou em combinacdao com
tratamento com Nalador 500, ndo tem sido clinicamente testado. Dada a hipotese
tedrica da combinagcdo de diferentes prostaglandinas poder conduzir a uma
potenciacdo de efeitos desconhecidos, com o risco de indesejaveis efeitos adversos
graves, nao se pode recomendar um tratamento preliminar ou uma combinagdo com
outras prostaglandinas.

Notas especiais

Qualquer tratamento com Nalador 500 para indugdo de aborto deve ficar concluido
com interrupgdo da gravidez uma vez que sdo possiveis lesdes no feto. Deve efetuar-
se sempre uma curetagem mesmo apdés um aborto aparentemente completo.

A administracdo intra-arterial acidental deve ser evitada devido ao risco de arterite
local com consequente necrose.

Ndo deve ser utilizada a administracdo em bolus (a rapida ocorréncia de nivel
plasmatico elevado pode levar a um aumento critico da pressdo na circulagdo
pulmonar).

Nalador 500 ndo deve ser administrado por injecao intracervical/intramiometrial.

A injecdo intracervical/intramiometrial do Nalador 500 pode, conforme o local da
injecdo, provocar um inesperado aumento subito dos niveis plasmaticos de Nalador
500 ou formar um depdsito com o potencial de efeitos medicamentosos prolongados
gue, juntamente com a perfusdo intravenosa de Nalador 500, podera induzir reagoes
adversas.

Deve-se ter particular precaucao quando a doenca cardiovascular ou fatores de risco
para doenca cardiovascular (consumo de tabaco, hiperlipidemia, diabetes com
alteracBes vasculares) estdo presentes. A idade do doente também deve ser tida em
conta na avaliacdo do risco.
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Uma vez que podem ocorrer bradicardia e/ou alteracSes da tensao arterial, sao
indicadas monitorizagGes apropriadas dos parametros cardiacos e circulatorios.

Durante a pods-comercializagdo, foram notificados, com a sulprostona, casos de
hipertensao, ocasionalmente associados a reacdes cardiovasculares graves,
especialmente quando a taxa de fluxo inicial recomendada nao foi respeitada (acima
de 100 pg/h) ou quando a taxa de fluxo ndo foi aumentada de forma progressiva em
caso de uma resposta terapéutica insuficiente.

Se a taxa de fluxo tiver de ser aumentada devido a um efeito insuficiente do
tratamento, este aumento deve ser efetuado de forma progressiva de modo a
prevenir complicacdes cardiovasculares. A resolucdo da hipertensdo ocorreu,
geralmente, no periodo de 30 minutos apods a reducgdo da dose ou apos a interrupgéo
da sulprostona.

Pode ocorrer isquémia miocardial, possivelmente secundaria a espasmo coronario
associado a utilizacdo de Nalador 500. Tais reacbes podem originar enfarte do
miocardio, arritmia cardiaca com risco de vida, chogue e paragem cardiaca, e pode
ser fatal.

Podem ocorrer broncoconstricdes em pessoas predispostas. Aumentos da pressdao na
circulacao pulmonar (variando na gravidade para edema pulmonar) podem ocorrer,
tal como acontece com as prostaglandinas naturais.

Fluido transitério e desequilibrios eletroliticos (eliminacgdo eletrolitica) podem ocorrer,
resultado de uma influéncia reversivel na funcdo renal.

A sensibilidade do miométrio as prostaglandinas aumenta com o aumento da
duracao da gravidez, e a rutura uterina tem sido reportada.

Para utilizacdo do Nalador em associacdao com metilergometrina e com oxitocina ver
seccdo 4.5 ("Interacdes").

Sobredosagem

Sintomas de intoxicacdo

Broncoconstricdo, bradicardia, diminuicdo da pressdo sanguinea, isquémia
miocardial; cianose e dispneia como possiveis sinais de edema pulmonar incipiente.
Hiperestimulagdo do Utero (tétano puerperal).

Medidas a adotar no caso de intoxicacdo
Se necessario, aplicar cuidados médicos intensivos no caso de broncoconstricdo,
bradicardia, diminuicdo da pressdo sanguinea e sinais de edema pulmonar incipiente.

O uso, em principio apropriado, de simpaticomiméticos-p adrenérgicos em
broncoconstricdo, bradicardia e tétano puerperal estd associado a um potencial risco
de inducdo de edema pulmonar em mulheres gravidas. Devido a este facto, a relacdo
risco beneficio desta terapéutica deve ser avaliada, para cada caso individual.



