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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

metilsulfato de neostigmina
Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solugdo Injetavel 0,5 mg/mL - Embalagem contendo 1, 3, 5, 10 ou 50 ampolas de 1 mL.

USO SUBCUTANEO, INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solug@o injetavel contém 0,5 mg de metilsulfato de neostigmina.

Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sddio monobasico, fosfato de sddio dibasico, hidroxido de sodio,
acido cloridrico e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Constipacdo aténica, meteorismo (por exemplo, antes do exame radiologico); atonia intestinal pos-
operatoria e retengdo urinaria; miastenia gravis pseudoparalitica; antagonista dos curarizantes (para
neutralizar o efeito miorrelaxante do curare ¢ dos preparados do mesmo tipo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Metilsulfato de neostigmina pertence a um grupo de medicamentos chamados vagotonicos ou
colinérgicos. Este produto esta particularmente indicado em varias doengas que atingem os musculos ou
mesmo como antagonista de outras drogas que levam ao relaxamento muscular excessivo.

O inicio de acdo do metilsulfato de neostigmina ¢ rapido, geralmente ocorre em 7 a 15 minutos apos
inje¢do intravenosa e um pouco mais lento apds a inje¢@o intramuscular ou subcutanea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Metilsulfato de neostigmina ¢é contraindicado durante a gravidez e lactagdo. Informe seu médico se esta
ou deseja engravidar e se planeja amamentar o seu bebé.

Informe seu médico se sentir cansago, contratura muscular excessiva, dificuldade para andar e se sentir
outros sintomas que vocé julgue ndo estarem relacionados com a sua doenga.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento.

Metilsulfato de neostigmina esta contraindicado a pacientes com obstrugdo intestinal mecéanica ou do trato
urinario, bem como nos casos de conhecida hipersensibilidade a droga. Metilsulfato de neostigmina néo
deve ser administrado em associagdo com os miorrelaxantes despolarizantes, como o suxametonio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e lactacao:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Metilsulfato de neostigmina s6 deve ser usado quando receitado por um médico. Este medicamento, em
geral, é bem tolerado pela maioria dos pacientes. Somente o médico sabe a dose ideal de metilsulfato de
neostigmina para o seu caso.
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Metilsulfato de neostigmina deve ser administrado com cautela a pacientes com bradicardia, asma
bronquica ou diabetes mellitus e apds cirurgia gastrointestinal.

N2o use e ndao misture remédios por conta propria. Nao faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver
em tratamento com metilsulfato de neostigmina.

Informe ao seu médico ou cirurgio-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Caracteristicas do medicamento

Aspecto do contetido: Solucdo injetavel incolor a levemente amarelada e limpida, isenta de particulas
visiveis.

Aspecto da ampola: Ampolas de vidro transparente rotuladas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?
Somente o médico sabe a dose ideal de metilsulfato de neostigmina para o seu caso.

- Dosagem padrio

Constipacio atonica, meteorismo (por ex., antes do exame radiolégico):

Adultos: 1/2 a 1 ampola de 1 mL (0,25 - 0,5 mg) por via subcutinea ou intramuscular.

Criangas: 1/4 a 1/2 ampola de 1 mL (0,125 - 0,25 mg) por via subcutinea ou intramuscular. E
recomendavel administrar um enema de glicerina 10% 50 mL ou enema salino 10% 20 mL, durante 30
minutos e ap6s a inje¢do de metilsulfato de neostigmina.

Atonia intestinal pés-operatdria e retenciio urinaria:

Profilaxia: 1/2 ampola de 1 mL (0,25 mg) por via subcutinea ou intramuscular imediatamente ap6s a
cirurgia; repetir esta dose cada 4 a 6 horas, caso necessario.

Tratamento:

Adultos: 1 ampola de 1 mL (0,5 mg) por via subcutanea, intramuscular ou por via intravenosa muito
lentamente; repetir esta dose cada 4 a 5 horas, caso necessario.

Criangas: 1/4 a 1/2 ampola de 1 mL (0,125 - 0,25 mg) por via subcutanea ou intramuscular.

Miastenia gravis pseudoparalitica:
A dosagem deve ser ajustada de acordo com o grau de paralisia. Pode ser necessaria a associagdo com o
brometo de piridostigmina.

Antagonista dos curarizantes (para neutralizar os efeitos miorrelaxantes do curare e dos
preparados do mesmo tipo, relaxantes musculares nio despolarizantes): 1 - 5 mg por via
intramuscular e/ou por via intravenosa e, eventualmente com 0,4 - 1,2 mg de sulfato de atropina para
reduzir os efeitos adversos colinérgicos, tais como bradicardia e hipersecre¢do. As doses acima citadas
ndo devem ser excedidas nem mesmo no caso de superdosagem de curarizantes.

- Instrucdes especiais de dosagem:
Intervalos de dosagem prolongados ou diminuigdo da dosagem poderdo ser indicados em pacientes com
disfungdo renal.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento deve ser aplicado com o uso de agulha e materiais estéreis adequados, por
profissionais de saude qualificados. A escolha do dispositivo deve considerar o tipo de acesso, as
condicdes clinicas do paciente e os protocolos assistenciais.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o medicamento, aplique-o assim que puder. Se for quase hora da proxima
aplicacdo, espere até 14 para aplicar o produto e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Metilsulfato de neostigmina pode provocar reagdes adversas funcionais sobre o sistema neurovegetativo.
As reagodes adversas do tipo muscarinico podem traduzir-se por nduseas, vomito, diarreia, colicas
abdominais, aumento do peristaltismo e das secre¢des bronquicas, hipersalivacdo e lacrimejamento,
bradicardia e miose. Os efeitos secundarios nicotinicos sdo representados principalmente por espasmos
musculares, contra¢des e fraqueza muscular. Reacdes colinérgicas ao metilsulfato de neostigmina podem
constituir um sério problema quando o produto for utilizado para neutralizar a a¢cdo de miorrelaxantes
nao-despolarizantes.

Por este motivo, recomenda-se administragdo simultanea de metilsulfato de neostigmina e sulfato de
atropina.

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?

Como ocorre com outros colinérgicos, a superdosagem com metilsulfato de neostigmina pode provocar
crise colinérgica caracterizada por acentuada fraqueza muscular (ou aumento deste sintoma nos
miasténicos). Caso esta condi¢cdo nao seja identificada, existe o risco de dbito devido a paralisia dos
musculos respiratorios.

Bradicardia, ou paradoxalmente, taquicardia, também podem ocorrer.

O tratamento consiste em interrup¢do imediata do metilsulfato de neostigmina ou de outros colinérgicos e
a administrag@o de 1 a 2 mg de sulfato de atropina por via intravenosa lenta. Dependendo da pulsagdo do
paciente, esta dose deve ser repetida, caso seja necessario, em intervalos de 2 a 4 horas.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1637.0134

Registrado por:
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CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares, Km 30,5 n° 2833
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Produzido por:
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 06/04/2026.



