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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Spinefe, 30 mg /ml, Solucdo injectavel
Cloridrato de Efedrina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

. O que ¢é Spinefe e para que € utilizado
. Antes de utilizar Spinefe

. Como utilizar Spinefe

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Spinefe

. Outras informagdes
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1. O QUE E SPINEFE E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento é recomendado para o tratamento de:

- Tratamento da hipotensao durante anestesia geral ou durante anestesia locoregional
ciriirgica ou obstétrica, quer seja espinal ou epidural.

- Prevencao da hipotensdo durante anestesia espinal em cirurgia ou obstetricia.

2. ANTES DE UTILIZAR SPINEFE

Antes de tomar Spinefe informe o seu médico:
- Se tem histéria de doenga cardiaca, ritmo irregular cardiaco ou angina.

Nao utilize Spinefe:
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a efedrina ou a qualquer outro componente de
Spinefe.

Tome especial cuidado com Spinefe

Este medicamento deve ser administrado com precaugdes especiais médicas, em caso de:
- Diabetes;

- Hipertensao;

- Hipertrofia Prostatica;
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- Hipertiroidismo ndo controlado;

- Angina de Peito ou qualquer patologia cardiaca crénica;

- Glaucoma.

Este medicamento deve ser utilizado com prudéncia, em doentes com historial de
doencas cardiacas.

Os atletas devem ser informados que esta preparacdo contém uma substancia ativa
(efedrina) que pode dar resultados positivos nos testes “antidoping”.

Antes da utilizacdo deve verificar-se se a solucdo estd limpida e ndo apresenta particulas
em suspensao.

Ao utilizar Spinefe com outros medicamentos
Informe o médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Ao utilizar Spinefe com alimentos e bebidas
Nao relevante.

Gravidez e Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Considerando a forma de administracdo deste medicamento, a amamentacgao € possivel,
ainda que deva ser evitada.

Em caso de duvidas, ndo hesite em contactar o médico ou farmacéutico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao relevante.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Spinefe
Nao relevante.

3. COMO UTILIZAR SPINEFE

Utilizar Spinefe sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Administrar unicamente por via intravenosa, por perfusdo ou bélus IV.

O tratamento deve ser adaptado a cada caso, dependendo do peso do doente e da
medicacdo que o doente se encontra a fazer.

Adultos:

A posologia recomendada € de 3 a 6 mg, podendo repetir-se esta dosagem cada 5 a 10
minutos, sem se exceder a dose de 150 mg em 24 horas

Na auséncia de eficacia do tratamento, a escolha da efedrina deve ser reconsiderada.
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Criangas:

Administracdo intravenosa de 0,1 a 0,2 mg/Kg cada 4 a 6 horas.

Instrucdes para abertura das ampolas:

A ampola ter uma marca colorida (um ponto), no colo. Pegue na ampola, virando o ponto
colorido para si. A ampola parte-se facilmente, colocando o polegar sobre o ponto
colorido e pressionando, conforme indicado na figura.

Contacte o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressio de que o efeito de Spinefe é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Spinefe do que deveria
Se tomou mais Spinefe do que deveria, consulte imediatamente o médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Spinefe
Nao use uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de usar.

Se parar de utilizar Spinefe
Nao relevante.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Spinefe pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Perturbagdes do foro psiquidtrico:

Frequentemente (>1/100, <1/10): Confusdo, ansiedade, depressao

Doengas do sistema nervoso:

Frequentemente (>1/100, <1/10): Nervosismo, irritabilidade, ins6nia, tremores,
Cardiopatias:

Frequentemente (>1/100, <1/10): Palpitacdes, hipertensao,

Doencas renais e urindrias:

Raramente(>1/10.000, <1/1.000): retencdo uriniria aguda

Afecdes oculares: Glaucoma de angulo fechado

Perturbacdes diversas: Hipersensibilidade, modificacdo na hemostase primdria.
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Embora se desconheca a causa, algumas pessoas podem desenvolver dor no peito (devido
a problemas cardiacos, tais como angina). Informe o seu médico/obstetra se apresentar
algum destes sintomas enquanto estd a fazer tratamento com Spinefe. Nao pare de tomar
a sua medicacdo, a menos que o seu médico o recomende.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR SPINEFE

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Spinefe apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou na
ampola a seguir a “Val”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de precaucdes especiais de conservacao.

Se ndo utilizado imediatamente, as condi¢cdes e duragao de conservagdo apds abertura sao
da responsabilidade do operador.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢ido ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Spinefe

- A substancia ativa € a efedrina sob a forma de cloridrato de efedrina. Cada ml contém
30 mg de cloridrato de efedrina equivalente a 24,6 mg de efedrina base.

- O outro componente é a d4gua para preparagdes injectaveis.

Qual o aspeto de Spinefe e conteddo da embalagem

Spinefe apresenta-se na forma farmacéutica de solucao injectavel. Spinefe é uma solugao
injectdvel limpida, incolor e inodora.

Spinefe encontra-se acondicionado em ampolas de vidro Tipo I incolor, transparente,
com 2 ml de capacidade, com 1 local de corte ou quebra «OPC».

Embalagens com 10, 50 ou 100 ampolas de 2 ml de capacidade.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Laboratérios Basi - Indudstria Farmacéutica, S.A
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricantes

Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lotes 8, 15 16
3450-232 Mortagua

Portugal

e
Laboratoérios Vitéria, S.A.
Rua Elias Garcia, n.° 28 - Venda Nova

2700-327 Amadora
Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



