(I TOPHARMA®

MANIPULAGCODES PARENTERAIS

HIALURONIDASE

APRESENTACAO

Frasco-ampola incolor contendo po liofilizado.
Solugdo injetavel.

Via subcuténea, intradérmica, intramuscular.

ConcentragBes manipuladas: 150 a 5000UTR (Ul)

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

Hialuronidade

Excipiente: cloreto de sédio, EDTA, cloreto de célcio, fosfato de sodio dibéasico.

INDICACAO

E uma enzima utilizada para aumentar a velocidade de absorgdo e diminuir o desconforto subcutaneo ou
intramuscular produzido por inje¢des de medicamentos. Promove a reabsor¢do de liquidos
e sangue extravasado e aumenta a eficacia dos anestéesicos locais.

FARMACOCINETICA

Hialuronidase é uma enzima extraida dos testiculos bovinos, apresentada em forma liofilizada, estéril e
apirogénica. Ela despolimeriza reversivelmente o &cido hialurdnico, um mucopolissacarideo, existente no
cimento ao redor das células do tecido conjuntivo, reduzindo assim, temporariamente, a viscosidade desse
tecido e tornando-o mais permeével a difuséo de liquidos.

POSOLOGIA

Tratando-se de um medicamento de multiplas aplicacbes em vérias especialidades e com dosagens variadas
conforme, exclusivamente, critério médico, a hialuronidase apresenta variadas posologias. Portanto, a escolha

das doses e formas de aplicacao é determinada pelo médico.

A solucgdo deve ser aplicada imediatamente ap6s a preparagéao.

CONTRAINDICACOES
E contraindicada quando ha hipersensibilidade & hialuronidase ou a qualquer componente da formulago.

N&o aplicar em &reas infeccionadas (pode difundir a infec¢cdo) e préximas a neoplasias
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando a hialuronidase é adicionada a um agente anestésico local, acelera o inicio da analgesia e tende a reduzir
0 edema causado por infiltragao local, mas o fato de apressar a disseminacgdo da solucdo anestésica local faz
aumentar sua absorcdo; isso reduz a duracdo do efeito anestésico e tende a aumentar a incidéncia
de reacdo sistémica.

PRECAUCOES

E recomendavel realizar testes de sensibilidade antes de iniciar o tratamento com o produto.

ADMINISTRACAO

A hialuronidase é administrada por via subcutanea, intradérmica ou intramuscular, juntamente com outros
farmacos ou solucdes. As solugdes devem ser isotOnicas para administracdo subcutanea.

Nio deve ser administrado por injecdo intravenosa; devido a possibilidade de reacBes anafilaticas. E
recomendavel realizar testes de sensibilidade antes de iniciar o tratamento com o medicamento. Nao deve ser
utilizado para procedimentos anestésicos em casos de parto prematuro. A hialuronidase ndo deve ser aplicada
diretamente na cornea e nem para aliviar edema por mordedura ou picada de animais.

A solugdo deve ser aplicada, imediatamente, ap6s a preparagao.

N&o usar se houver alteragdo de cor ou precipitado.

COMPATIBILIDADE DE SOLUCOES

Solucéo Conc/L Observacdes
Combinacdes de dextrose e Ringer 150 Ul Fisicamente compativel.
Combinacdes de dextrose e Ringer 150 Ul Fisicamente compativel.
com lactato
Combinacdes de dextrose e salina 150 Ul Fisicamente compativel.
Dextrose 2,5% 150 Ul Fisicamente compativel.
Dextrose 5% 150 Ul Fisicamente compativel.
Dextrose 10% 150 Ul Fisicamente compativel.
Ringer 150 Ul Fisicamente compativel.
Ringer com lactato 150 Ul Fisicamente compativel.
Cloreto de sodio 0,45% 150 Ul Fisicamente compativel.
Cloreto de sodio 0,9% 150 Ul Fisicamente compativel.

Compatibilidade de Aditivos

Solucéo Conc/L Observacdes
Bicarbonato de sodio 150 UI Fisicamente compativel por 24
horas

IT Hialuronidase 12/05/2025 — Revisdo N°: 04 — pag. 2/4




(TOPHARMA@

MANIPULACODES PARENTERAIS
Conte com a vida, conte com a gente!

Compatibilidade de Drogas

Drogas (em seringa) Concentracao Concentracéo Observacdes
Droga Hialuronidase
Hidromorfona Cloridrato 2mg/lmL 150U1/mL Perda de hialuronidase de

43% e 56% em 24 horas
a 4°C e 26°C,
respectivamente

10 e 40mg/1mL 150U1/mL Perda de hialuronidase de
70% a 82% em 24 horas
a4°Ce 23°C
lodipamida de 40a2mL 150U1/mL Fisicamente compativel
meglumina por 48 horas
1mL 150U1/mL Fisicamente compativel

durante pelo menos 1
hora, mas forma um
precipitado dentro de 48

horas
lotalamato de meglumina 60%, 40 a1 mL 150UI/mL Fisicamente compativel
por 48 horas
lotalamato de sodio 80%, 40 a1 mL 150Ul/mL Fisicamente compativel
por 48 horas
Pentobarbital sodico 500 mg / 10mL 150Ul Fisicamente compativel
Tiopental sédico 75mg/3mL 150U1 Fisicamente compativel

OBS: Hialuronidase é fisicamente incompativel com benzodiazepinas, furosemida, heparina sédica e fenitoina
sodica.

ESTABILIDADE

Usar a solugdo, imediatamente, apds reconstituicéo.

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), ao abrigo da umidade.
Observar o prazo de uso, que é de 06 meses ap6s a data de fabricacéo.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

EFEITOS ADVERSOS

A hialuronidase injetada por via sub-cutanea, intradérmica ou intramuscular pode causar reagdes alérgicas no
local de aplicacéo, tais como: nddulos e vermelhiddo. Os mesmos tendem a desaparecer com a suspensdo do
tratamento.

SUPERDOSE

Sintomas de superdosagem consistem em edema ou urticaria locais, eritema, calafrios e hipotensdo. Deve-se

suspender a administragdo da enzima e tomar medidas de suporte imediatas. Deve-se dispor sempre de agentes
como a epinefrina, corticosterdides e anti-histaminicos para tratamento imediato.
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