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FLUOTHANE®


HALOTANO
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO

Líquido volátil para inalação. Embalagens com frascos contendo 100 ou 250 ml.

USO ADULTO E PEDIÁTRICO

COMPOSIÇÃO

Cada ml contém:

Halotano............................... 1 ml

Timol .................................... 0,01% p/p

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Enquanto em sua fase líquida, FLUOTHANE não deve ser diluído ou contaminado. Todavia, na fase de vapor, pode ser administrado juntamente com oxigênio ou com uma mistura de óxido nitroso e oxigênio.

Evitar inalação acidental.

Usar em locais bem ventilados. Manter a concentração do produto no ar tão baixa quanto possível.
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Para evitar vazamento mantenha o frasco bem fechado. Conservar em temperatura ambiente (15ºC a 25ºC). Não congelar. Proteger da luz e umidade. 

FLUOTHANE deve ser mantido no frasco original até imediatamente antes do uso.

PRAZO DE VALIDADE
Vide cartucho. Não use medicamento com prazo de validade vencido.

INFORMAÇÕES TÉCNICAS

CARACTERÍSTICAS

FLUOTHANE é um líquido incolor e volátil. 

Propriedades Farmacodinâmicas

Quando inalado, FLUOTHANE é absorvido através dos alvéolos até a corrente sangüínea, onde circula através do organismo até o principal local de ação, o cérebro, causando uma depressão progressiva do sistema nervoso central, que se inicia nos centros mais altos (córtex cerebral) e espalha‑se para os centros vitais na medula. Esta depressão é reversível. Todavia, seu modo de ação, como o de todos os agentes anestésicos, é desconhecido.

FLUOTHANE pode causar broncodilatação. O relaxamento dos brônquios normalmente está relacionado à dose e pode ocorrer devido ao bloqueio das vias, causando broncoconstrição ou depressão do tônus da musculatura bronquial.

FLUOTHANE causa um declínio reversível no fluxo sangüíneo renal, na filtração glomerular e no fluxo urinário, que é relacionado à dose.

FLUOTHANE pode ser absorvido pela borracha utilizada em alguns circuitos anestésicos. O coeficiente de partição borracha / gás  a  20º C é 120.

Propriedades Farmacocinéticas

FLUOTHANE possui solubilidade relativamente baixa no sangue, e, por esta razão, as concentrações alveolares /sangüíneas equilibram‑se rapidamente. O declínio triexponencial das concentrações sangüíneas de FLUOTHANE, após o final da administração, é tido como representativo da distribuição nos três compartimentos: o grupo de rica vascularização (cérebro/coração/fígado), a musculatura e o tecido adiposo. Aproximadamente 80% do FLUOTHANE inalado é eliminado inalterado pelos pulmões. Os 20% restantes são metabolizados no fígado por vias oxidativas e, sob condições hipóxicas, por vias redutoras. Os principais metabólitos são o ácido trifluoroacético, os sais de brometo e cloreto (por via oxidativa) e sais de fluoreto (por via redutora). O pico de concentração de metabólitos é alcançado 24 horas após a cirurgia e os mesmos são eliminados por via renal durante a semana seguinte.

INDICAÇÕES
FLUOTHANE é um anestésico volátil, adequado para a indução e a manutenção da anestesia em todos os tipos de cirurgia, para pacientes de todas as idades.

CONTRA-INDICAÇÕES

FLUOTHANE é contra-indicado em pacientes com história prévia de hipertermia maligna ou naqueles suscetíveis à hipertermia maligna.

O aparecimento de icterícia inexplicável e febre após exposição ao FLUOTHANE deve ser considerado como contra-indicação para uso futuro.

Pacientes com história de hipertermia maligna, ou naqueles com disfunção hepática, icterícia ou febre inexplicada, leucocitose ou eosinofilia têm ocorrido após prévia administração de anestésico halogenado.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS

FLUOTHANE somente poderá ser administrado por pessoa treinada em anestesia. Os pacientes devem ser constantemente monitorados, incluindo ECG e oxímetro de pulso, e facilidade para  manter as vias aéreas permeáveis, ventilação artificial, aumento do oxigênio e outros meios de reanimação devem estar disponíveis a todo tempo.

FLUOTHANE não deve ser administrado pela pessoa responsável pelo procedimento cirúrgico.

Como com outros agentes desse tipo, foi demonstrado que a anestesia com halotano pode levar a hipertermia maligna (ver item Reações Adversas). Isto ocorre mais comumente quando suxametônio é co-administrado com FLUOTHANE.

Como FLUOTHANE causa relaxamento da musculatura uterina, é aconselhável manter a anestesia no plano mais leve possível, durante cirurgia obstétrica. O uso obstétrico, especialmente em altas concentrações, pode resultar em hemorragia pós-parto.

O papel de FLUOTHANE na lesão hepática ocasionalmente observada após a anestesia, não foi definitivamente estabelecido. Entretanto, como tais casos aparecem mais freqüentemente após repetidas administrações anestésicas, o aparecimento de icterícia inexplicável e febre após exposição ao FLUOTHANE deve ser considerado como contra-indicação para seu uso posterior. Repetidas exposições dentro de um período de 3 meses devem ser evitadas em todos os pacientes. Sexo feminino, obesidade e idade avançada (além da exposição repetida) parecem ser fatores adicionais de risco. 

Com o uso de anestésicos halogenados foram relatadas interrupção da função hepática, icterícia e necrose hepática fatal. Tais reações parecem indicar reações de hipersensibilidade a anestésicos. Cirrose, hepatite viral ou outras doenças hepáticas preexistentes podem ser uma razão para selecionar um outro anestésico que não seja halogenado.

Halotano é um potente vasodilatador cerebral. Durante anestesia com FLUOTHANE podem ser observados aumentos no fluxo sangüíneo cerebral e/ou na pressão intracraniana. Esses aumentos podem ser mais notórios na presença de lesões no espaço intracraniano. Recomenda-se a utilização de hiperventilação moderada durante neurocirurgia para neutralizar o aumento da pressão intracraniana que pode ocorrer com FLUOTHANE.

Relatou-se hipertermia maligna em alguns pacientes anestesiados com FLUOTHANE, mais comumente quando estavam recebendo suxametônio concomitantemente. A hipertermia maligna   também ocorre com outros agentes anestésicos. 

Durante a indução anestésica com FLUOTHANE, comumente ocorre uma diminuição moderada da pressão arterial (halotano diminui a pressão arterial de maneira dose-dependente). A pressão sangüínea tende a aumentar quando a concentração do vapor é reduzida a níveis de manutenção, mas normalmente permanece abaixo do nível pré‑operatório. Entretanto, se necessário, pode‑se administrar doses intravenosas de metoxamina (5 mg são normalmente adequados) para neutralizar a queda da pressão arterial.

A anestesia com FLUOTHANE pode estar associada a bradicardia, o que pode aumentar seu efeito hipotensivo. A administração intravenosa de um agente anticolinérgico antes da indução ou durante a manutenção da anestesia deve ser considerada, especialmente em situações em que o tônus vagal provavelmente é dominante ou quando FLUOTHANE é utilizado em conjunto com outros agentes prováveis de causar bradicardia.

Arritmias cardíacas foram relatadas como sendo muito comuns durante a anestesia com FLUOTHANE. Resultados de estudos com uso de anestesia em pacientes pediátricos, em tratamento dentário, mostraram uma incidência elevada de arritmias ventriculares assintomáticas com halotano, em comparação a outros agentes inalatórios halogenados. É preciso ter cuidado em relação à administração de FLUOTHANE a pacientes com feocromocitoma, já que pode ocorrer uma possibilidade maior de  arritmias intra-operatórias. 

FLUOTHANE pode causar depressão respiratória, particularmente em concentrações maiores.

É aconselhável assegurar uma ventilação adequada do local quando agentes voláteis como FLUOTHANE estiverem sendo utilizados.

Halotano causa relaxamento dos músculos esqueléticos. É necessário ter cuidado quando utilizar FLUOTHANE em pacientes com miastenia gravis ou quando se faz co-administração de antibióticos aminoglicosídicos.

Uso durante a gravidez e lactação
Gravidez: Dados de experimentos em animais indicaram que o halotano pode ter potencial teratogênico em algumas espécies. Embora esses resultados  possam não estar diretamente relacionados ao homem, seria prudente evitar anestesia geral com agentes de inalação durante o início da gravidez, exceto quando seu uso for essencial.

Lactação: Não há estudos bem controlados com FLUOTHANE em mulheres que estejam amamentando. Detectou-se FLUOTHANE no leite humano, mas os efeitos sobre recém‑nascidos não foram estabelecidos. Todavia, FLUOTHANE vem sendo largamente usado por mais de 30 anos, aparentemente sem  conseqüências.

Efeitos sobre a  capacidade de dirigir autos e operar máquinas
Os pacientes devem ser avisados de que o desempenho em tarefas que exijam habilidade, tais como dirigir  e operar máquinas, pode ficar comprometido por algum tempo, após anestesia geral.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

FLUOTHANE  aumenta a ação dos relaxantes musculares não-despolarizantes e aumenta o efeito músculo-relaxante dos aminoglicosídeos.

FLUOTHANE pode aumentar a hipotensão causada pelo efeito bloqueador ganglionar da tubocurarina.

Deve-se tomar cuidado durante a administração de adrenalina a pacientes anestesiados com FLUOTHANE, uma vez que podem ocorrer arritmias. Por esta razão, a dose de adrenalina deve ser a menor possível e um agente antiarrítmico deve ser administrado, conforme apropriado. Deve-se tomar cuidado também com outros agentes simpatomiméticos e com aminofilina, teofilina e agentes antidepressivos tricíclicos, que também podem precipitar arritmias.

REAÇÕES ADVERSAS

Como em outros agentes desse tipo, foi mostrado que o halotano desencadeia o estado hipermetabólico da musculatura esquelética, levando a grande demanda de oxigênio e à síndrome clínica conhecida como hipertermia maligna (HM). A síndrome inclui aspectos não específicos tais como hipercapnia, rigidez dos músculos, taquicardia, taquipnéia, cianose, arritmias e pressão sanguínea instável. Um aumento do metabolismo global pode ser refletido em uma temperatura elevada. O tratamento inclui a suspensão de agentes desencadeantes, administração de dantroleno sódico intravenoso e aplicação de terapia de suporte.

Arritmias cardíacas, em particular arritmias ventriculares, têm sido relatadas como sendo muito comuns durante o uso de FLUOTHANE e tipicamente não levam a conseqüências clínicas.

Bradicardia e/ou hipotensão podem ocorrer durante a anestesia com FLUOTHANE. A hipotensão pode ocorrer particularmente durante a indução.

Podem ser observados calafrios durante a recuperação da anestesia, especialmente se o paciente estiver em um ambiente frio.

Podem ocorrer náusea e vômito pós-operatórios após anestesia com FLUOTHANE.

A anestesia com halotano pode ser seguida por anormalidades na função hepática ou, mais raramente, por dano hepático. Entretanto, como tais casos aparecem mais freqüentemente após administração repetida de anestésicos, o aparecimento de icterícia e febre não explicáveis por outras causas, após a exposição a FLUOTHANE, devem ser considerados como contra‑indicações para seu uso posterior. A exposição repetida ao produto em um período menor que três meses deve ser evitada.
POSOLOGIA E MODO DE USAR
Há disponibilidade de vários vaporizadores de anestésicos, especialmente destinados ao uso de FLUOTHANE. Têm sido utilizados circuitos abertos, semi-abertos, semi-fechados e fechados, sempre com bons resultados.

Adultos (incluindo idosos)

Para indução de anestesia em paciente adulto, pode ser usada uma concentração de 2 a 4% de FLUOTHANE em oxigênio ou oxigênio/óxido nitroso. 

Para manutenção, uma concentração de 0,5 a 2% de FLUOTHANE em oxigênio ou  oxigênio/ óxido nitroso é geralmente adequada.

Crianças 

Para indução em crianças, é usada uma concentração de 1,5 - 2% de FLUOTHANE em oxigênio ou oxigênio/óxido nitroso. Para a manutenção da anestesia, uma concentração de 0,5 a 2% de FLUOTHANE geralmente é adequada.

SUPERDOSAGEM
Não há antídoto específico. O tratamento deve objetivar a manutenção das funções respiratórias (através da remoção do paciente para local ventilado ou empregando suporte ventilatório mecânico) e cardiovascular.

Em caso de ingestão acidental, o tratamento deve ser sintomático.

PACIENTES IDOSOS

Vide Posologia e Precauções.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
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