, CATAN DUV SECRETARIA DE SAUDE

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE ALTERACAO NA

RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

PROPOSTA DE:
(X) Inclusao
() Exclusdo

( ) Substituicdo

DESCRICAO DO PRODUTO:

e Nome Genérico (DCB ou DCI): flumazenil
e Forma Farmacéutica: solucdo injetavel

e Concentragdo: 0,5mg/5mL
e Consta da ultima edigdo da Rename? ( ) SIM (X) NAO

DADOS FARMACOLOGICOS*:

e Grupo(s) Farmacoldgico(s) (ATC): o flumazenil é uma substancia que age no sistema nervoso central e que tem
efeito contrario (antagonista) ao dos benzodiazepinicos. Os efeitos hipndticos (que induzem sono), sedativos e
de inibicdo psicomotora dos benzodiazepinicos sdo rapidamente neutralizados apds administracdo intravenosa
(1-2 minutos). Esses efeitos podem reaparecer em poucas horas, dependendo das caracteristicas das substdncias
benzodiazepinicas utilizadas e da relacdo existente entre as doses de benzodiazepinico do antidoto
administradas.

e Contra-indicagdes, precaugdes e toxicidade relacionadas ao uso deste medicamento:

o Contraindicagdes: esta contra-indicado em pacientes com reconhecida hipersensibilidade (alergia) ao flumazenil

ou em pacientes que recebem benzodiazepinicos para controle de condi¢cdes que potencialmente representem

risco de vida (ex: controle de pressdo intra-craniana ou controle do estado epiléptico).
o Precaugles: existem vdrias situagdes médicas que requerem cuidados especiais na administragdo de
flumazenil, entre elas estdo:
e Casos de intoxicacdes mistas;
e Em pacientes epilépticos que venham recebendo tratamento benzodiazepinico por um periodo
prolongado;
e Uso com determinadas substancias como os bloqueadores neuromusculares, especialmente em
anestesias;

e Em pacientes com traumatismo craniano em uso de benzodiazepinicos;
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e Em pacientes expostos a altas doses e/ou por longos periodos aos benzodiazepinicos, até uma

Ak
e
AX

semana antes do uso do flumazeni;
e (Casos de dependéncia aos benzodiazepinicos e na sindrome de abstinéncia dos
benzodiazepinicos;
e Em criangas menores que 1 ano, no tratamento de superdose em criangas, em recémnascidos, e
na inducdo de anestesia geral em criangas;
e Em pacientes com insuficiéncia hepatica ou doencas importantes do figado.
o Efeitos adversos mais comuns: queixas de ansiedade, palpitacdes e medo apds injecdo rapida de

flumazenil. Estes efeitos indesejaveis geralmente ndo necessitam de tratamento especifico.

JUSTIFICATIVA DA SOLICITACAO:
e Solicitagées de Inclusdo:

o Extensao do uso (dados epidemioldgicos): estd indicado na reversdo completa ou parcial dos efeitos
sedativos centrais dos benzodiazepinicos. Dentre outras indicacbes é utilizado para diagndstico e
tratamento de superdose com benzodiazepinas; e para neutralizar, especificamente, os efeitos exercidos
sobre o sistema nervoso central por doses excessivas de benzodiazepinas (restabelecimento da
respiracdo espontanea e da consciéncia a fim de evitar a entubagdo e extubacdo consequentes).

o Dose diaria: a dose deve ser titulada para obter-se o efeito desejado.

o Duragao do tratamento: periodo da doenga.

O medicamento proposto pode ser comparado com outros produtos do mesmo grupo ou classe terapéutica
constante da Rename?

( ) SIM (X) NAO Se sim, qual(is)?

Resumo das evidéncias clinicas e/ou econémicas que justifiquem a solicitagdo (eficacia, efeitos colaterais, contra-
indica¢des, precaucdes, toxicidade, custo/beneficio, custo médio do tratamento, etc.), com as referéncias
bibliograficas*: medicamento de importancia substancial em ambiente de emergéncia para diagndstico e manuseio

das intoxicagOes por benzodiazepinicos.

Vide estudos em anexo:

Park GR, Navapurkar V, Ferenci P. The role of flumazenil in the critically ill. Acta Anaesthesiol Scand. 1995; 39 (suppl
108): 23-34.

Weinbroun A, Rudick V, Sorkine P, Nevo Y, Halpern P, Geller E, Niv D. Use of flumazenil in the treatment of drug

overdose: a double-blind and open clinical study. Critical Care Med 1996; 24 (2): 199-206.
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PREFEITURA DE
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DADOS DO PROPONENTE:

e Autor(es) da solicitagao (nome, cargo e lotagdo):

o lzabela Dias Brugugnolli - Médica - Central de Regulagdao SMS

o Fernanda M. Martinez Perez - Médica - Coordenacdo Médica Atencao Primdria em Sadde
e Llocal: Catanduva-SP
e Data: 22/04/2020

e Assinatura do(s) autor(es) da solicitacdo:
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