Liberan® 7%

cloreto de betanecol APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
COMPRIMIDOS: 5 mg - caixa com 30 comprimidos

COMPRIMIDOS: 10 mg - caixa com 30 comprimidos
COMPRIMIDOS REVESTIDOS: 25 mg - caixa com 30 comprimidos
SOLUCAO INJETAVEL SUBCUTANEA: 5 mg/ml - caixa com 6 ampolas de 1 ml

USO ADULTO
COMPOSICAQ
Cada comprimido contém:
5 MG 10 MG 25 MG**
Cloreto de Betanecol 5mg 10 mg 25 mg
Excipientes* g.s.p. 1 comp. 1 comp. 1 comp.

*Excipientes: Fosfato de célcio tribésico, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lactose, celulose microcristalina, diéxido
de silicio, corante FDC vermelho (Comprimido de 10 mg).

**Excipientes: Fosfato de calcio tribasico, croscarmelose sodica, dioxido de titénio, estearato de magnésio, lactose, celulose micro-
cristalina, corante laca FDC amarelo n®5 e 10, dioxido de silicio, polietilenoglicol 6000, polimero metacrilico e talco.

Cada ml da soluc@o injetavel subcutanea contém:

Cloreto de Betanecol 5mg
Agua para injetaveis Tml
INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: LIBERAN® contém cloreto de Betanecol importante no tratamento da retengdo urinaria (funcional)
aguda em pds-operatorio e pos-parto e, da retenc@o urinaria causada pela atonia neurogénica da bexiga.

Cuidados de armazenamento: LIBERAN® comprimidos e LIBERAN® solucéo inje¢do cutdnea, devem ser mantidos em suas emba-
lagens originais, na temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C para os comprimidos, e entre 20°C a 40°C para a solug@o injetavel), e
ao abrigo da luz e da umidade.

Prazo de validade: Nao utilize medicamento com prazo de validade vencida. Observe o prazo de validade impresso na embalagem
e é de 24 meses apos a data de fabricag@o.

Gravidez e lactagao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao
médico se estda amamentando. 0 uso durante a gravidez ou a amamentacao somente deve ser feito sob estrito controle e acompa-
nhamento médico devido aos riscos potenciais.

Cuidados de administracao: Siga rigorosamente as recomendacdes de seu médico e a dosagem prescrita. Nao aumente as dosagens
nem altere o tratamento sem o conhecimento de seu médico. Tome os comprimidos de preferéncia duas horas apés as refeigoes,
com um copo cheio de dgua.

A solucao estéril é somente para injecdo subcuténea e jamais devera ser aplicada por outras vias para evitar as reagdes adversas
severas. Os sintomas de reagdes adversas devem ser tratados em meio hospitalar, principalmente quando ocorrerem apos a
injecdo subcutanea.

Interrupcéo do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes Adversas: Informe seu médico se ocorrer qualquer reacdo desagradavel durante o tratamento. As reac@es mais comuns
sdo dor de cabeca, nauseas, cdlicas, diarréia, queda de pressao, rubor das faces e sensacédo de calor.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestao com outras suk ias: Ndo tome qualquer outro medicamento a nao ser por indicagéo e com o conhe-
umento de seu medlco

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
0 tratamento LIBERAN® € contra-indicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao BETANECOL ou que apresentem
hipertireoidismo, tlcera péptica, asma, doencas nas coronarias, pressao baixa, epilepsia ou parkinsonismo. Informe seu médico caso
apresente qualquer uma das doencas citadas ou tenha sido submetido recentemente a cirurgias gastrointestinais ou da bexiga.
LIBERAN® somente pode ser administrado a criangas quando o médico avaliar e decidir sobre a necessidade da utilizagao do
medicamento.

Mantenha-se sob o controle de seu médico e faga regularmente todos os exames solicitados.

0 produto LIBERAN@ 25 mg conlem o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as
quais asma brongq em | lérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

Riscos da auto-| medlcagao

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFURMAQOES TECNICAS

Modo de Acéo

LIBERAN® contém BETANECOL cloreto, um agente colinérgico que é um éster obtido por sintese e cuja estrutura e farmacologia
é relacionada com a acetilcolina.

0 Betanecol é um colinomimético muscarinico, que atua com seletividade (dependendo da dose e da via de administracao) nos
receptores colinérgicos das células efetoras autonomas no mésculo liso da bexiga urinaria e do trato gastrointestinal. Aumenta
o tonus do misculo detrusor urinario, produzindo uma contragdo suficientemente forte para iniciar a micga@o e esvaziar a bexiga.
Estimula também a motilidade géstrica e intestinal e aumenta a pressao no esfincter esofégico inferior.

Aestimulacao do sistema nervoso parasimpético libera a acetilcolina nas terminacdes nervosas. Quando a estimulac@o espontanea
estéd reduzida, exigindo a intervencao medicamentosa, a acetilcolina pode ser administrada embora ela seja rapidamente hidrolisada
pela colinesterase e seus efeitos sdo mais prolongados do que os da acetilcolina.

Farmacocinética

Os efeitos sobre o trato gastrointestinal ou urinario aparecem em geral 30 minutos apos a administracéo oral de LIBERAN® com-
primidos, podendo exigir de 60 a 90 minutos para alcancar a efetividade méxima. Apos a administragdo oral, a duracéo da acdo é
em geral de 1 hora podendo chegar a seis horas nos casos de doses maiores (300-400 mg). A injecdo subcuténea produz uma agéo
mais intensa sobre a musculatura da bexiga do que a administrac&o oral.

Devido a acao seletiva do Betanecol, apds a administragao oral ou subcuténea, sao minimos os efeitos cardiovasculares e a atividade
nicotinica. Os efeitos muscarinicos ocorrem em geral em 5 a 15 minutos ap6s a administracéo subcutanea, alcancando um maximo
em 15 a 30 minutos e desaparecendo em cerca de 2 horas. As doses que estimulam a miccdo e a defecacdo e que aumentam a
peristalse, normalmente nao estimulam os misculos voluntérios e os ganglios.

0 cloreto de betanecol ndo atravessa a barreira hematoencefalica. 0 metabolismo e a excregao da droga ndo foram ainda com-
pletamente descritos.

A administracdo subcutanea de 5 mg estimula a resposta sobre o misculo da bexiga, nos casos de retengao urinéria, de forma
mais rapida e em maior amplitude do que doses orais de 50 mg, 100 mg ou 200 mg. Todavia, as doses orais tém maior duracdo de
efeitos do que as doses subcuténeas.

INDICACOES

No tratamento da retencao urinaria (funcional) aguda pas-operatdria e pos-parto e, da retengdo urinaria causada pela atonia neurogénica
da bexiga.

CONTRA INDICA 0ES

Hif bilidade au I, ou aos p da formula, no hipertireoidismo, dlcera peptlca Iatente ou ativa, asma
bri ial, bradi pr iada ou h do, instabilidade a, coronariof psia e park

LIBERAN® ndo deve ser empregado: quando nao se llver certeza que a resisténcia ea |megrldade do trato gastrointestinal e

da hexiga estejam perfeitas, na presenca de quando a estiver da no trato
gastrointestinal ou na bexiga, depois de uma cirurgia ou resseccao recente na bexiga, ou no abdomen, depois de uma cirurgia

no trato gastroi inal e/ou na obstrucéo do colo da bexiga, no distirbio espastico g i inal, na infl a
gastrointestinal aguda, peritonite ou marcada vagotonia.
ADVERTENCIAS

lucao estéril em ampolas se destina a aplicaca suhcutanea Asolugau eslerll|ama|s devera ser utilizada por via intramuscular
ou mtravenosa porque nestes casos pode ocorrer si de sobred colinérgica, como: colapso circulato-
rio, h contragoes bdominais, choque ou parada cardiaca sibita. Embora raros, esses mesmos
sintomas podem ocorrer também nos casos de hip ibilidade, d e apos admini: @0 subcutanea do produto.
0 produto LIBERAN® 25 mg contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as

emp érgicas ao Acido Acetilsalicilico.
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PRECAUCOES
Na retencéo urinaria se o esfincter nao relaxar e como o Betanecol contrai a bexiga, a urina pode ser forcada para o ureter e dai
para pélvis do rim, 0 que pode causar uma hidronefrose. Se houver bacteriiiria, o refluxo pode causar infecao.

Nos casos de parasitoses intensas, o uso de produto deve ser avaliado com cuidado pelo médico, devido ao risco de obstrucao
intestinal causada pelos vermes.

Gravidez
Nao foram realizad! tudos adequados e bem lados em k gravidas. A relacao risco-beneficio deve ser avaliada, pois
alguns los em animais di aram que o b | induz as des uterinas. E d lhado o uso em

Amamentacao
Nao foi determinado se a droga € excretada no leite materno ou nao. Como muitas drogas sa@o excretadas no leite materno e porque
existe um potencial de efeitos adversos sérios em criancas em fase de amamentacao, uma decisao precisa ser tomada em relagao

a da @0 ou interrupgao do em leracdo a importancia da droga para a mae.
Pediatria

A seguranca e eficacia da droga em criancas nao foi ainda estabelecida.

Geriatria

P TR SR TR

Devem ser observados os parao em adultos.

Carcinogénese, mutagénese e alteracdes na fertilidade

Nao foram feitos estudos a longo prazo em animais, para avaliar os iais efeitos do B I sobre afertilidade, mutagénese
e carcinogénese.

Interferéncias no diagnéstico

0 Betanecol estimula a secrecao pancreatica e contrai o esfi de 0ddi, podend os valores fisioldgicos da amil
e da lipase séricas.
A Asparato Aminotransferase Sérica (AST ou SGOT) pode ter as o las, pois 0 B | alteraasua a

produzmdu contracdes no esfincter de Oddi.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0 uso simultaneo de Betanecol com:

- Outrns liné osinibid da coli pode os efeitos destes medi oudob I
op ial de toxicidad

- BI dores li lals como ilamina, p linio e tri fan, pode produzir uma queda critica da pressao
arterlal bitual p ida por si bdominais severos.

- Procainamida ou Quinidina, podem izar os efeitos colinérgico do b |

REACOES ADVERSAS

Asreacoes ad apos a admini: ao oral sao raras, mas sao apos a administracdo subcuta As 0 |

ocorrem com maior freqiiéncia quando a di é d

Foram observadas as segulmes reagoes adversas

Dig - oud to inal, célicas dol a e fagia, diarréia, borb e salivaca

Renals Urgéncia urinaria.

Sistema Nervoso - Cefaléia.

Cardi I - hip @0 com taquicardia reflexa,

] légicas - rubor produzindo uma ao de aqueci cao de calor nas faces e sudorese.

Respiratdrias - b icdo, ataque ati

0rgaos dos Sentidos - lacrimacao, miose.

Outras reacdes foram relatadas sem que se d e arelagao com o com o produto: hipotermia e tremores.

POSOLOGIA

A dnsagem e avia de administracdo devem ser individualizadas, dependendo do tipo e da gravidade da condig&o a ser tratada.

0 o deve ser ad rado quando o estdmago estiver vazio (duas horas apos as refeigdes), para evitar a ocorréncia

de nauseas e vomitos.

COMPRIMIDOS: VIA ORAL

* ADULTOS

Colinérgico - A dose usual é de 10 a 50 mg trés a quatro vezes ao dia. A dose minima efetiva é determinada administrando-se

inicialmente 5 ou 10 mg e repetindo a mesma dose a cada uma a duas horas, até se obter a resposta desejada ou até que a dose

méxima de 50 mg tenha sido administrada. O efeito da droga, algumas vezes, surge apés 30 minutos da ingestdo, contudo o efeito

pode demorar 80 a 90 minutos, e perdurar por uma hora.

SOLUCAO ESTERIL SUBCUTANEA

Adose usual é de 1 ml (5 mg), embora alguns pacientes respondam satisfatoriamente a doses menores, como 0,5 ml (2,5 mg), repetindo

amesma dose a cada 15 ou 30 minutos, atingindo um maximo de 4 doses, até obter o efeito desejado, a menos que ocorram reagdes

adversas. A menor dose efetiva pode ser repetida trés a quatro vezes ao dia, se necessario.

Raramente uma dose maior do que 2ml (10 mg) é necessaria. Doses maiores do que as recomendadas podem causar reacdes adversas

severas, e devem ser utilizadas apenas apds repetidas tentativas com a dose minima em pacientes selecionados.

LIBERAN® é usualmente eficaz em cerca de 5 a 15 minutos apos a injec&o subcutanea.

Quando a administragdo subcutanea for instituida, & importante manter disponivel uma seringa contendo uma dose de sulfato de

atropina, para tratar os sintomas de toxicidade nos pacientes hipersensiveis.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Os primeiros sinais de superdosagem s@o desconforto abdominal, salivacao, rubor da pele (sensac@o de calor), sudorese, nauseas

e vomitos.

A atropina é o antidoto especifico. O tratamento recomendado para a superdosagem com Betanecol é:

* Administrac&o subcuténea de atropina em doses de 500 g (0,5 mg) a 1 mg para adultos e 10 g (0,01 mg) por kg de peso corporal,
até um maximo em dose Unica de 0,4 mg, para lactantes e criangas até 12 anos, repetidos se necessario a cada duas horas.

* Em urgéncias pode-se utilizar a injeca@o intravenosa de atropina para evitar os efeitos cardiovasculares ou broncoconstritores
toxicos severos do betanecol.

PACIENTES ID0S0S

Devem ser observados os mesmos cuidados indicados para o tratamento em adultos.
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