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RECOMENDACOES PORTUGUESAS PARA A

PROFILAXIA E TRATAMENTO DAS NAUSEAS E VO'M,ITOS
NO POS-OPERATORIO EM CIRURGIA DE AMBULATORIO

INTRODUCAO E ENQUADRAMENTO

As nduseas e vomitos no poés-operatério (NVPO) sdo habitualmente apontadas como uma das
complicacdes mais frequentes em Cirurgia Ambulatéria (CA), apresentando uma incidéncia entre
30% e 70% nos doentes submetidos a anestesia geral (1). As NVPO sdo um factor com grande
impacto na qualidade de vida, causando grande desconforto e diminuicdo da satisfacdo do doente.
Aumentam os custos directos e indirectos associados aos atrasos na alta, internamentos imprevistos,
readmissoes hospitalares e atraso no regresso as actividades didrias normais. Para além disso, o
doente com NVPO tem risco acrescido de hemorragia pos-operatéria, de deiscéncia de sutura, de
desequilibrio hidro-electrolitico e de descompensacdo de patologia associada como a hipertensao
arterial, ou insuficiéncia renal (2). Vérios estudos apontam para uma elevada incidéncia de nduseas
e vomitos apds a alta hospitalar nos doentes em que estes sintomas nao ocorreram antes da alta.
Desta forma a identificacdo dos doentes de risco, a prevencdo e tratamento eficazes sdo essenciais
para o éxito de um programa de cirurgia de ambulatério.Em 2007 foram publicadas pela SAMBA
(Society of Ambulatory Anesthesia) na revista Anesthesia & Analgesia guidelines para a profilaxia de
nduseas e vomitos no pos operatério em cirurgia de ambulatério, fruto duma metanalise que incluiu
mais de uma centena de estudos cientificos realizados em todo o mundo, entre 2003 e 2006 (1). Foi
este trabalho que serviu de ponto de partida para a elaboracdo das “Recomendacdes Portuguesas”.

OBJECTIVOS

Quaisquer guidelines, tém como objectivo global promover as boas praticas clinicas de acordo com
aquele que é o Estado da Arte em qualquer matéria, melhorando a qualidade dos servicos prestados
aos doentes em termos de eficacia e sequranca. Este trabalho incide na profilaxia e tratamento das
NVPO do adulto e da crianca em regime de CA e tem os sequintes objectivos:

1| Rever toda a informacao cientifica desde 2007;

2 | Incentivar a elaboracao de protocolos de profilaxia e tratamento de NVPO, nos Servicos/Hospitais
que disponham de Programa Organizado de Cirurgia Ambulatéria;

3| Criar uma plataforma para o debate de questoes relacionadas envolvendo, sempre que possivel,
especialistas nacionais e internacionais;

4| Criar uma Base Nacional de Registo para os casos mais relevantes, montando um “Observatério
Nacional de NVPO”, envolvendo todos os servicos que apliquem as recomendacoes resultantes
deste trabalho;

5| Publicar anualmente nos canais apropriados (sites, revistas, reunioes cientificas/congressos...) 0s
resultados da avaliacao feita no ambito do referido no pardgrafo anterior.



METODOLOGIA

A metodologia sequida para a elaboracao das recomendacdes portuguesas comecou pela definicao
de um grupo de trabalho abrangente e representativo dos Hospitais que refletem a realidade da CA
em Portugal. A maioria (ndo a totalidade) destes Hospitais tém a actividade de CA organizada em
Unidades funcionais: UCAs (Unidades de Cirurgia Ambulatéria), sendo que, em algumas dessas UCAs
existem Anestesiologistas dedicados em tempo inteiro 3 Anestesia para CA, o que obviamente
Ihes acresce mais-valia em termos de experiéncia profissional.

Para tornar mais eficiente o trabalho deste grupo, que inicialmente era composto por 32
elementos, decidiu-se formar sub-grupos, de acordo com especificidades em determinadas
caracteristicas particulares da populacdo de doentes (caso do Grupo P, incumbido de estudar e
propor as recomendacdes relacionadas com a pediatria), ou por afinidade geografica (Grupo N -
norte, incumbido de estudar e propor as recomendacdes no adulto antes da alta; e o Grupo S - sul,
incumbido de estudar e propor as recomendacdes apos a alta hospitalar). Para cada subgrupo foi
nomeado um Coordenador que teve como missao organizar o trabalho, promovendo da forma mais
adequada a troca de informacao cientifica (através da troca de e-mails, reunides parcelares, etc...),
reunindo todas as opinides e apresentando as suas conclusdes numa Reunido Nacional de Consenso,
que decorreu em Lisboa no dia 12 de Fevereiro de 2011.

Nessa Reunido de Consenso, passada a apresentacdo feita por cada Coordenador de Grupo,
procurou-se, recorrendo sempre a evidéncia cientifica publicada, propor as alteracdes consideradas
convenientes e oportunas as Guidelines da SAMBA. Sempre que ndo houve consenso, prevaleceu a
opinido da maioria, e ficou registado que ndo houve consenso na matéria em questdo.As conclusdes
desta reunido foram posteriormente apresentadas numa reunido mais alargada no ambito do
Congresso Nacional da SPA no dia 26 de Marco. A esta reunido, cuja participacao foi aberta a todos
os Anestesiologistas portugueses, seguiu-se um periodo em que todos, puderam também emitir os
seus pareceres e acrescentar alguma documentacdo que ndo tivesse sido objecto da andlise do grupo
de trabalho.

Estas recomendacdes provisorias foram divulgadas nos sites da SPA e APCA e os comentdrios/
sugestoes recebidos pelos Coordenadores de Grupo através do e-mail: apca.spa@gmail.com até ao
dia 15 de Maio de 2011. Apds a apreciacao dos mesmos foram feitas as alteracdes consideradas
pertinentes e divulgadas as recomendacdes definitivas no dia 27 de Maio de 2011, no ambito do
Congresso da APCA em Portimao, conforme apresentamos nos pardgrafos seguintes.



PROFILAXIA DAS NVPO NOS ADULTOS

RECOMENDACAO 1 | Identificar os doentes em risco de NVPO usando o score simplificado de Apfel
para estratificacao do risco.

Em relacdo a este topico, apesar de algumas correntes de pensamento defenderem que a profilaxia
deverd ser administrada a todos os doentes que forem submetidos a anestesia geral, mesmo quando
ndo tém qualquer factor de risco(3,4), foi nosso entendimento que o risco devera ser estratificado e
a profilaxia adaptada ao nivel de risco.

Tém sido identificados multiplos factores de risco (3,4) associados a ocorréncia de NVPO, relacionados
com o doente, com a técnica anestésica e com a cirurgia. Os factores mais importantes devem ser
avaliados na preparacao pré-operatoéria (1,3,5,6,7).

Aincidéncia de NVPO é cerca de trés vezes superior no sexo feminino. A histéria prévia de NVPO ou de
nauseas e vomitos associados ao movimento assim como a auséncia de habitos tabdgicos, parecem
ser factores preditivos independentes de NVPO.

0 uso de anestésicos volateis parece ter um efeito pro-emético nas primeiras duas horas do
pos-operatdrio, assim como o uso de protéxido de azoto (11). Também o uso de altas doses de
neostigmina aumenta a ocorréncia de NVPO. A administracdo de opidides no intra e pés-operatério é
considerado um factor independente para a ocorréncia de NVPO(1,7,10). A obesidade e a ansiedade
nao sao considerados factores independentes (1,7).Alguns estudos observacionais demonstram que
3 ocorréncia de NVPO é superior nas cirurgias laparoscépicas, ginecoldgicas, cirurgia pldstica, na
cirurgia da mama, na cirurgia abdominal major e na cirurgia de estrabismo (1,7).

0 score simplificado de Apfel identifica os quatro factores de risco independentes para a ocorréncia
de NVPO sendo o risco de 10%, 20%, 40%, 60% ou 80% consoante estamos na presencade 0, 1,2, 3
ou 4 factores de risco. Foram usadas outras escalas mais complexas, mas o uso de multiplas varidveis
nao melhorou o grau de previsibilidade(1,3,7).

Recomenda-se portanto, a estratificacao de risco usando score simplificado de Apfel.

SCORE DE APFEL SIMPLIFICADO

Sexo feminino 1 0 FR = 10%

Nao fumador 1 1FR=10-20%
Histria de NVPO ou Cinetose 1 2 FR =30 -40%
Opidides pos-operatorios 1 3 FR =50 - 60%
Total 0a4 4FR =70 -80%



RECOMENDAGAO 2 | Adoptar estratégias para reducao do risco basal.

As estratégias para reducao do risco basal devem ser consideradas em todos os doentes submetidos
a intervencdo cirdrgica em regime de ambulatério. A anestesia regional estd associada a menor
ocorréncia de NVPO. A relacdo entre 0 uso de opidides e a ocorréncia de NVPO é dose dependente,
sendo recomendado o uso de baixas doses de opidides, recorrendo preferencialmente a analgesia
balanceada e multimodal (1,2,7,10). 0 aumento da duracdo da anestesia aumenta o risco (1,7). A
anestesia geral intravenosa, usando o propofol na inducao e manutencdo reduz o risco de NVPO em
25% (12,17). Alguns dos factores que estdo relacionados com aumento do risco de NVPO podem
ser minimizados (1,2,3,7). Com base nisto foram consideradas como estratégias de reducao do risco
basal as sequintes medidas:

A | Preferir a anestesia loco-regional;

B | Usar preferencialmente propofol na inducdo e manutencao anestésica;
C | Evitar o protéxido de azoto (N20);

D | Minimizar o uso de halogenados;

E | Minimizar o uso de opidides intra e pds-operatorios;

F | Minimizar o uso de neostigmina;

G | Promover uma hidratacdo adequada;

H | Promover uma ansidlise adequada.

RECOMENDAGAO 3 | Administracdo de profilaxia, adaptada ao risco avaliado de acordo com o
score de Apfel simplificado.

As nduseas e vomitos tém uma etiologia multifactorial e na sua abordagem sao consideradas
medidas farmacolégicas e ndo farmacoldgicas. Os farmacos usados na profilaxia e tratamento
pertencem a diferentes grupos farmacolégicos. Nestas Recomendacdes serdao apenas considerados
aqueles férmacos disponiveis para uso clinico em Portugal e que apresentam evidéncia clinica
comprovada(1,2,4,5).

FARMACOS ANTI-EMETICOS, DOSES E TIMING DE ADMINISTR 0 PARA PROFILAXIA
E TRATAMENTO DAS NVPO

Férmacos Traamento

Ondansetron 4 mgq ey, no final da cirurgia 1mgev
Dexametasona 4 - 5 mg ev, na inducao anestésica 234 mgev (ndo repetir dose)
Droperidol 0,625 - 1,25 mq ey, no final da cirurgia 0,625 mg ev
Propofol 20 mg (doente monitorizado)



A eficacia do ondansetron, dexametasona ou droperidol é semelhante na reducdo da ocorréncia de
NVPO (1,2). A associacdo de farmacos com diferentes mecanismos de accdo mostra-se mais eficaz
do que o seu uso isolado e diferentes associacdes destes farmacos ndo apresentam eficacia diferente
(1,2,7).

A dexametasona é mais eficaz administrada na inducdo anestésica e nao sdo apresentados efeitos
adversos associados a sua administracdo em dose Unica de 4 a 5 mg (1,7,18). Pelo seu efeito anti-
emético e anti-inflamatério contribui para a melhoria do bem-estar e diminuicdo da dor e da fadiga
no pos-operatério aumentando a satisfacdo do doente (1,7). A administracdo de dexametasona
diminui em 59% o risco de ocorréncia de vomitos no pds-operatorio (1,2,7).

Varios fdrmacos antagonistas dos receptores 5-hidroxitriptamina (ondansetron, granisetron,
palonosetron, dolasetron, tropisetron,) tém sido apresentados e considerados igualmente eficazes
(1,7,13,14,15,16).

A administracdo de droperidol em doses anti-eméticas (0,625 a 1,25 mg) ndo estd associada a
efeitos adversos significativos e é mais eficaz quando feita préximo do fim da cirurgia (1).

Foi decidido ndo mencionar nestas recomendacdes os farmacos que ndo sdo vulgarmente usados em
Portugal (dimenidrinato, prometazina...), ndo se encontram ainda comercializados (palonosetron...),
bem como aqueles que ndo demonstraram evidéncia cientifica da sua eficicia (metoclopramida...).
Em relacdo as medidas ndo farmacoldgicas, apenas a acupunctura, a acustimulacdo e a acupressao
do ponto P6, demonstraram evidéncia cientifica. (1,7,14). Os novos antagonistas dos receptores NK-1
(aprepitant...) e antagonistas dos receptores opidides sao farmacos ainda em estudo no contexto da
profilaxia das NVPO e por isso ainda ndo fardo parte das nossas Recomendacdes, por ser ainda baixo
o seu nivel de evidéncia cientifica. (7,16) Da vasta bibliografia que levamos em conta para a redaccao
desta Recomendacdo foram consideradas com elevado nivel de evidéncia as seguintes atitudes:

A | Nao administrar profilaxia nos doentes de baixo risco basal, excepto se os vémitos trouxerem um
risco acrescido no p6s-operatorio;

B | Fazer profilaxia com um ou dois dos fdrmacos, no timing e dose apresentados no quadro 2, nos
doentes com risco moderado;

C| Fazer profilaxia dupla ou tripla usando os farmacos, no timing e dose apresentados no quadro 2,
nos doentes de risco elevado, com 3 ou 4 factores de risco.

RISCO BAIXO | 0-1FR RISCO MODERADO | 2 FR RISCO ELEVADO | 3 - 4 FR

N
Sem profilaxia Considerar profilaxia com monoterapia Profilaxia com 2 ou 3 farmacos associados
« Profilaxia, se vomito implica risco ou terapia dupla
cirdrgico aumentado Escolher entre:
Escolher entre: « Droperidol 0,625-1,25mg i.v.
« Droperidol 0,625-1,25mq i.v. « Ondansetron 4mg i.v.
« Ondansetron 4mg i.v. * Dexametasona 4-5mg i.v.

 Dexametasona 4-5mg i.v.



TRATAMENTO DAS NVPO NOS ADULTOS

RECOMENDACAO 4 | Terapéutica de NVPO em doentes em que nao foi administrada profilaxia ou
em que esta foi insuficiente.

0 tratamento de NVPO em cirurgia de ambulatério deve ser eficaz e eficiente.

0s vémitos no pos-operatério aumentam o risco de complicacdes cirurgicas como deiscéncia de
suturas e hemorragias, podem ser causa de descompensacdo de patologia associada cardiovascular,
respiratdria ou metabdlica(1,7).

Perante a ocorréncia de NVPO deverao ser excluidas e tratadas causas mecanicas, iatrogénicas ou dor.
0 tratamento de NVPO deve ter em conta a realizacdo ou nao de profilaxia prévia de acordo com o
apresentado na figura 2 e usando os farmacos nas doses apresentadas no quadro 2.

A| Se o doente nao fez profilaxia o tratamento deve ser preferencialmente feito com ondansetron

na dose de 1 mg por via endovenosa.

B| Quando o doente fez profilaxia em monoterapia ou terapia dupla pode usar-se um férmaco de
classe diferente.

C| Quando foi usada profilaxia com terapéutica tripla, o ondansetron e o droperidol podem ser
repetidos se a profilaxia foi feita ha mais de 6 horas.

D| A dose de dexametasona nao se repete;

E| No caso da profilaxia tripla ter sido efectuada hd menos de 6 horas, o doente deve ser monitorizado
e administrada uma dose sub-hipnética (20 mg) de propofol (1,2,13), embora o mecanismo da
sua actividade anti-emética ainda ndo seja claro (2).

F| A acupunctura e a acupressdo do ponto P6, sdo as técnicas nao farmacoldgicas mais estudadas e
aceites (1,7,19). A acupressao de P6 é de facil aprendizagem e ndo requer equipamento especifico.

COM PROFILAXIA PREVIA SEM PROFILAXIA PREVIA

P N P
Se < 6 horas Se > 6 horas « Ondansetron 1mg i.v.
« Utilizar anti-emético de classe diferente « Utilizar anti-emético de classe diferente ou
do usado na profilaxia; do usado na profilaxia; « Droperidol 0,625mg i.v.
* Se terapéutica tripla fazer propofol 20mg « Droperidol 0,625mg i.v. * Dexametasona 2 3 4mg i.v.
i.v. (doente monitorizado em UCPA). + Ondansetron 1mg i.v. ou
+ Nao repetir a Dexametasona « Propofol 20mg i.v. em doente monitorizado



PROFILAXIA E TRATAMENTO DOS
VOMITOS POS-OPERATORIOS (VPO) NAS CRIANCAS

As nduseas e vomitos no pds-operatério diminuem o bem estar da crianca e familiares, sdo uma
causa importante de morbilidade ( hemorragia, deiscéncia de suturas, desidratacao, alteracoes
electroliticas, aspiracdo pulmonar),aumentam os custos do processo cirlrgico e tém um impacto
negativo na percepcdo da qualidade dos cuidados prestados (1,20,21).

RECOMENDACAQ 5 | Identificar os doentes em risco de NVPO. Adopcdo da escala de Eberhart
modificada para uma rapida valorizacao e estratificacao de risco.

0s VPO nas criancas tém aproximadamente o dobro da incidéncia comparativamente aos adultos
(1,20,21). A repercussao clinica dos VPO é mais importante nas criancas do que nos adultos, pois
desidratam com mais facilidade no periodo perioperatério, acrescido do atraso na retoma alimentar,
o que pode contribuir para uma desidratacdo significativa, desequilibrio electrolitico e em casos
graves de VPO, aspiracdo pulmonar e deiscéncia de sutura (20). Os VPO sdo ainda uma das causas
mais frequentes de reinternamento em cirurgia de ambulatério (20,23).Torna-se, entdo imperioso
identificar as criancas em risco.

Em 2004 Eberhart et al.(22) publicaram um estudo de grandes series de doentes pediatricos, aos quais
tinham sido aplicadas andlises multi-varidveis para identificar factores de risco de VPO em criancas.
Este estudo identificou quatro factores progndsticos independentes que incluiam a idade = 3 anos,
cirurgia do estrabismo, histéria prévia de VPO na crianca, pais ou familiares de 1° grau e a duracdo
da cirurgia superior a 30 minutos. Adicionamos nas cirurgias a Adenoidectomia/Amigdalectomia
(20,21,23) e na histoéria o enjoo de movimento. Calcularam ainda que o risco para VPO era de 9%,
10%, 30% 55% e 70% quando estavam presentes 0, 1, 2, 3 ou 4 daqueles factores independentes
(1,10,20,22).- Quadro 3

ESCALA DE EBERHART MODIFICADA

Idade = 3 Anos 0FR=9%

Cir. Estrabismo, Adenoidectomia/Amigdalectomia 1 1FR=10%
Histéria de VPO/NVPO, NVPO em familiares ou “Motion sickness” 1 2 FR =30%
Duracao cirurgia > 30 min. 1 3 FR =55%
Total 0a4 4 FR =70%



Estudos e revisdes posteriores confirmam a baixa incidéncia de VPO em idades inferiores a 3 anos,
verifica-se um aumento com um pico maximo entre 0s 9 e 0s 14 anos (20) , Bennett et al. consideram
que este pico se situa entre 0s 6 e 0s 16 anos (23). Quanto ao género ndo existem diferencas
significativas entre os rapazes e as raparigas até a puberdade (1,20) . 0 aumento de risco de NVPO
apds a menarca sugere que as hormonas sexuais estejam implicadas (21).

No que concerne ao tipo de cirurgia as Guidelines da Association of Paediatric Anaesthetists of Great
Britain & Ireland acrescentam como grau de recomendacdo A a Amigdalectomia / Adenoidectomia
(21). A SEDAR menciona ainda outras cirurgias como Timpanoplastia, Otoplastia, Orquidopexia e
Apendicectomia como associadas a risco aumentado de VPO (20).

Para além da historia prévia de VPO na crianca e/ou nos pais e familiares de 1° grau, vérios estudos/
revisoes incluem as nduseas e vomitos de movimento (motion sickness) como acontece no artigo de
revisdo alem3o de Risch publicado em 2010 (10).

A incidéncia de VPO/NVPO aumenta quando a duracdo da cirurgia excede os 30 minutos e por cada
30 minutos a mais de cirurgia o risco acresce 6%, assim um risco basal de 10% aumenta para 16%
apds mais 30 minutos e assim sucessivamente (1,10,20,21).

RECOMENDACAQ 6 | Devem adoptar-se medidas gerais para diminuicao do risco basal de
VPO /NVPO em todas as criancas submetidas a Anestesia Geral.

Tal como aos adultos, recomenda-se a aplicacdo de medidas gerais de prevencdo todas as criancas
submetidas a anestesia geral (20):

« Evitar jejum demasiado prolongado (8h para refeicdes completas, 6h para refeicoes ligeiras, leite e
leites adaptados, formulas comerciais e sumos de citrinos, 4h para leite materno e 2h para liquidos
claros sem polpa) (24).

+ Promover uma ansiélise adequada. 0 fdrmaco mais utilizado em pediatria para este efeito é o
Midazolam ( 0,3 - 0,5 mg/kg intranasal ou oral, ndo excedendo 10mg) (20).

« Prevenir a desidratacao perioperatéria e proceder a uma rehidratacao efectiva (20).

- Sempre que possivel, associar a anestesia geral técnicas loco-regionais e/ou privilegiar o uso de
Propofol na inducdo e manutencao anestésicas de forma a minimizar a utilizacdo de halogenados
(1,10,20,21).

+ Minimizar a utilizacdo de opidides intra e p6s operatérios (1,10,20,21).

- Evitar relaxantes musculares para reduzir ao minimo o recurso a administracdo de neostigmina
(1,10,20,21).

« Efectuar, por rotina, esvaziamento géstrico no final da cirurgia (20).

- Evitar mobilizacdo precoce para prevenir nduseas e/ou vomitos relacionados com o movimento (10).
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RECOMENDACAO 7 | Administracao de profilaxia adaptada ao risco avaliado para a crianca, de
acordo com a escala de Eberhart modificada.

Propomos o0 seguinte esquema:

RISCOBAIXO | 0-1FR RISCO MODERADO | 2 FR RISCO ELEVADO | 3 - 4 FR

N N
Ponderar Monoterapia EV: Terapia dupla EV, optar entre: Terapia dupla ou tripla EV:
« Ondansetron ou Dexametasona « Ondansetron +Dexametasona (12 escolha) « Ondansetron
« Ondansetron + Droperidol * Dexametasona
« Droperidol

Nas criancas com risco baixo, 0 a 1 factor de risco, preconizamos a ponderacao de administracao
de monoterapia endovenosa com dexametasona (23) ou ondansetron (avaliacdo caso a caso pelo
anestesiologista responsavel).

Nas criancas de risco moderado, 2 factores de risco, recomendamos a administracdo de terapia dupla
endovenosa de uma das seguintes associacdes entre Ondansetron + Dexametasona (12 escolha) ou
Ondansetron + Droperidol.

Propomos para as criancas de risco elevado (3 ou 4 factores de risco), a administracao endovenosa
de terapia dupla utilizando uma das associacdes anteriores ou Dexametasona + Droperidol ou terapia
tripla com Ondansetron + Dexametasona + Droperidol. A opcdo por terapia dupla deixa-nos de
reserva, a excepcdo da Dexametasona, um farmaco eficaz nos VPO para as primeiras 6 horas, caso
seja necessario terapéutica (20).

0 Ondansetron tem sido estudado exaustivamente na profilaxia de VPO nas criancas e estd aprovado
para utilizacdo a partir de 1 més de idade, com dosagem entre 0,05 e 0,1mg/Kg, sendo o Unico
antagonista dos receptores 5HT3 aprovado em idades inferiores a 2 anos (1,25). Este farmaco, foi
recomendado como 12 escolha para profilaxia dos VPO em pediatria nas guidelines elaboradas pela
SAMBA (Society of Ambulatory Anesthesia) em 2007(1).

No entanto ndo podemos ignorar a posicdo expressa nas Recomendacdes de prevencao e tratamento
das NVPO da SEDAR (Sociedad Espafiola de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor)
que, sustentada em vdrias publicacoes, considera a eficdcia dos antagonistas dos receptores 5HT3
semelhante a da Dexametasona e do Droperidol, devendo por isso ser considerados farmacos de 2°
opcdo para profilaxia de VPO em criancas, para poder utilizd-los como 12 linha na terapéutica (20,
26,27,28).

A Dexametasona tem sido utilizada em criancas na dose de 0,15mg/Kg para profilaxia de vémitos
precoces e tardios (1,20,21,23). Nao ha evidéncia de efeitos secundarios relacionados com o aumento
da glicemia, da taxa de infeccao da ferida operatdria (21) ou alteracdo do eixo cortico suprarrenal
(20). Nas recomendacdes da SEDAR de 2010 a Dexametasona é apresentada como farmaco de 12
linha na profilaxia de VPO em criancas (20).
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0 Droperidol em doses muito baixas, 0,01 - 0,015mg/Kg, tem efeito anti-emético, sem os efeitos de
sedacdo residual, reaccdes extrapiramidais e prolongamento do intervalo QT verificados com doses
elevadas como as utilizadas em neuroleptoanestesia (20).

As doses e 0 momento de administracdo dos farmacos utilizados para profilaxia apresentam-se no
quadro 4 (1,10,20).

DOSE E MOMENTO DE ADMINISTRACAO DE FARMACOS PARA PROFILAXIA DE VPO

FARMACO DOSE TIMING ADMINISTRACAO
Ondansetron 0,05mg-0,1mg/kg até 4mg Fim cirurgia
Dexametasona 0,15mg/kg até 5mg Na inducao
Droperidol 0,015mg/kg até 1,25mg Fim cirurgia

RECOMENDACAOQ 8 | Terapéutica de VPO / NVPO em criancas as quais nao foi administrada
profilaxia ou em que esta foi insuficiente.

Aconselhamos a seguinte abordagem terapéutica.

SEM PROFILAXIA OU SO DEXAMETASONA COM PROFILAXIA PREVIA

* Ondansetron 0,05mg/kg EV até 1mg. « Terapia dupla ® Administrar farmaco de classe diferente.
(excepto Dexametasona)

« Terapia tripla ® Se < 6h ap6s profilaxia, administrar Propofol
0,5 a 1mg/kg EV até 20mg.(UCPA)
» Se > 6h apos profilaxia , repetir Ondansetron
0,05mg/kg EV até 1mg ou Droperidol 0,015mg/kg
EV até 0,625mg.

Perante uma crianca com VPO a qual ndo foi administrada profilaxia ou esta foi efectuada s6 com
Dexametasona o farmaco de 12 linha é o Ondansetron 0,05mg/Kg EV, até 1mg. Para tratamento a
dose total é inferior a preconizada para profilaxia (1,10,20).

Se fez profilaxia dupla administrar formaco de classe diferente, excepto Dexametasona (1,10,20).
Se a crianca fez profilaxia tripla e esta foi administrada hd menos de 6 horas deve-se recorrer a
terapéutica de resgate com Propofol 0,5 -1mg/Kg até 20mg em UCPA (1,10,12,20).

Se a profilaxia tripla foi administrada ha mais de 6 horas deve-se repetir Ondansetron 0,05mg/Kg
EV até 1mg ou Droperidol 0,015mg/Kg EV até 0,625mg (1,10,20). Em caso de vémitos incoerciveis
mesmo com a terapéutica usar Propofol mas sé em UCPA.

Sempre que ocorrerem vomitos, 3o mesmo tempo que se inicia terapéutica, deve-se proceder a uma
reavaliacdo da crianca de forma a excluir causas medicamentosas ou mecanicas.

12



PROFILAXIA E TRATAMENTO DAS NVPO APQS A ALTA (NVPAH)

As NVPO podem ocorrer em 33 a 36% dos doentes submetidos a cirurgia em regime de ambulatério
sendo que em 72% dos casos s6 ocorrem apos a alta hospitalar (1,32). Dado a sua prevaléncia,
apesar da literatura cientifica ser escassa e a evidéncia cientifica praticamente inexistente das 6 as 72
horas de pés-operatério, entendemos ainda assim deixar algumas recomendacoes para esta fase em
que alguns factores como a deslocacdo para casa e o inicio da alimentacao poderdo ser relevantes.
Em 2008 White et al concluiram que o score de risco de Apfel seria o Unico com factores consistentes
para serem considerados preditivos das NVPO precoces, até as 24h de pos-operatério, ndo tendo
qualquer valor na previsibilidade das NVPO tardias, até as 72h de pds-operatério (3). NVPAH constituem
assim um problema que necessita a nossa atencdo e a sua gestao deve constituir uma prioridade para
o anestesiologista. Deste modo entendemos definir algumas recomendacoes para esta fase.

RECOMENDAGAOQ 9 | Identificar doentes em risco de NVPAH. Adopcdo da escala da Apfel simplificada
para uma rapida valorizacdo e estratificacdo do risco.

Apos revisdo sistemdtica de todos os estudos existentes na época sobre este tema clinico, o
painel multidisciplinar internacional que definiu as guidelines da SAMBA em 2007 reconheceu que
no momento da alta 17% dos doentes teriam nduseas e 8% vomitos (1). Torna-se entdo crucial
identificar os adultos em risco. Apesar da patogenia das NVPO nao estar totalmente esclarecida
foram identificados varios factores de risco, com graus de recomendacdo diferentes baseados nos
respectivos niveis de evidéncia cientifica. Todavia mantém-se a incerteza quanto ao impacto relativo
de cada um desses factores (10,35,36).

FACTORES DE RISCO PARA NVPO

Doente Sexo feminino B
Histéria de NVPO

Enjoo de movimento

Nao fumador

Anestesia Halogenados
Duracdo (<60%,/30")

N20

Cirurgia Tipo de intervencao

Outro Opidides pos-op

> >» O > ®W > @ @ @

Opidides intra-op
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Como nenhum dos factores de risco é suficientemente preditivo para poder ser considerado
isoladamente, tornou-se necessério definir scores de risco.

Recomendamos o uso do score de risco de Apfel simplificado por ser facil de usar e por ter sido
reconhecido e validado com o mesmo grau de previsibilidade de outros scores mais complexos
(10,37).

RECOMENDACAO 10 | Devem adoptar-se medidas gerais para diminuicao do risco basal de NVPAH
em todos o0s adultos submetidos a Cirurgia Ambulatdria.

0 modo mais eficaz de prevenir as NVPAH é uma adequada profilaxia no intra-operatério, evitando o
seu aparecimento no pés-operatdrio imediato e tardio...

Assim recomendamos novamente o uso das mesmas estratégias para reducdo do risco basal de NVPO
que ja definimos anteriormente para a profilaxia das NVPO precoces.

Nao existe evidéncia cientifica que nos permita recomendar o aumento da Fi 02, nem a administracao
de extractos de gengibre com o objectivo de diminuir o risco basal de NVPO, grau de recomendacdo
A (10,43,44).

A aromaterapia com isopropilol e uma fluidoterapia per-operatéria adequada (2cc/Kg/H jejum)
apresentam estudos insuficientes e heterogéneos, ndo nos permitindo recomendar a sua utilizacdo,
grau de recomendacdo D (10,45,46).

De igual modo recomendamos o uso de farmacos anti-eméticos per-operatérios de acordo com o
risco reconhecido para cada doente, conforme preconizado anteriormente (10,41).

Apesar de n3ao existir evidéncia cientifica validada achamos ainda importante recomendar o uso de
outras medidas gerais na profilaxia das NVPAH nomeadamente:

A | Sempre que possivel reintroduzir a dieta durante a permanéncia hospitalar, iniciar com liquidos
claros, agua, chd, sumos sem polpa e sem gas.

B | Nao forcar a ingesta alimentar perante a recusa do doente, nem condicionar a alta hospitalar ao
inicio da ingestao de alimentos.

C| No domicilio 0 doente deve introduzir alimentos sélidos, inicialmente frios, iogurte, gelatina, fruta
e sopa se tolerancia aos liquidos.

D | Nas primeiras 24 horas o doente deve fazer reforco hidrico, refeicdes ligeiras e fraccionadas. Evitar
excesso de gorduras, alimentos muito condimentados e bebidas alcodlicas.

E| A todos os doentes deverdo ser dadas instrucdes por escrito sobre como retomar a alimentacdo
normal.
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RECOMENDACAO 11 | Administracao de profilaxia adaptada ao risco avaliado para cada doente
de acordo com a escala de Apfel simplificada e tipo de cirurgia a que foi
submetido; ou com a ocorréncia de nduseas ou vomitos durante a
permanéncia na unidade de cirurgia ambulatdria.

Propomos o seguinte esquema.

RISCO BAIXO/MODERADO RISCO ELEVADO | 3-4 FR
0-1-2FR OU VOMITOS ANTES DA ALTA
N
RISCO ELEVADO RISCO ELEVADO
N D

Sem profilaxia Sem profilaxia ondansetrom 8mg 3 cp (orodispersiveis)
* 1 cp na altura da alta
* 1 cp na primeira manha de pés-op
* 1 cp na sequnda manha de pés-op

Acupressao P6

Nos doentes de baixo / moderado risco (0, 1 ou 2 FR) e nos de elevado risco (3 ou 4 FR) mas
submetidos a intervencao cirdrgica sem risco elevado apenas se deverdo adoptar as medidas gerais
para reducao do risco basal de NVPAH.

Recomendamos a profilaxia no domicilio:

1 - Nos doentes de elevado risco (3 ou 4 FR presentes) submetidos a intervencoes igualmente de
risco elevado: cirurgias laparoscopicas, laparotémicas, da mama, de estrabismo, cirurgias pldsticas,
maxilofaciais, ginecolégicas, neuroldgicas, oftalmoldgicas e uroldgicas, e naquelas cirurgias em que
o vémito implique um risco acrescido para o doente, blogueios intermaxilares, aumentos da pressao
intracraneana, cirurgia do es6fago, géstrica, e da tirdide.

2 - Em todos os doentes que tiverem nduseas ou vomitos antes da alta.

0 decreto-lei n®13,/2009 de 12 de Janeiro permite a doacdo gratuita de anti-eméticos para o domicilio
aos doentes submetidos a cirurgia ambulatoria.

Somente nestas situacdes se recomenda a prescricdo para o domicilio e administracao profilatica de
ondansetron 8mg per os, comprimidos orodispersiveis, 1 comprimido aquando da alta, outro na 12
manha de pds-operatdrio, e outro na 22 manha de pds-operatério (1, 47).

Nestes mesmos casos deveremos igualmente propor a acupressao do ponto P6 até as 72h de pés-
operatério (1,47). Serd necessario ensinar o doente de como o fazer no domicilio.
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RECOMENDACAO 12 | Terapéutica de NVPAH em adultos aos quais nao foi administrada profilaxia
ou em que esta foi insuficiente.

Aconselhamos a seguinte abordagem terapéutica:

Sempre que ocorram NVPAH recomendamos:

1| Pausa alimentar de 2 horas.

2 | Acupressao do ponto P6. Grau de recomendacao D (39).

3 | Toma de Ondansetron 8mg 1 comprimido orodispersivel, se toma anterior ha mais de 6 horas.
Grau de recomendacao C (1,47).

4| Se melhorado reinicia ingestao de alimentos seguindo as recomendacdes anteriores.

Todas estas instrucdes deverdo ser fornecidas por escrito a todos os doentes antes da alta hospitalar.
0 modo de fazer a acupressao do ponto P6 deverd assim ser ensinado a todos os doentes.

RECOMENDAGAO 13 | Contactar a Unidade de Cirurgia Ambulatoria no caso de NVPAH persistentes.

Sempre que ocorram vomitos de repeticdo, mais de dois episodios num intervalo de 30 minutos,
apesar da instituicdo das medidas preconizadas anteriormente, deverd contactar a Unidade de
Cirurgia Ambulatdria.

CONCLUSAO

Como foi dito previamente, estas recomendacbes tém como objectivo a promocdo das boas
praticas clinica, com melhoria na qualidade dos cuidados prestados e aumento da eficicia e da
seguranca. Pensamos que poderdo também servir de base para a elaboracdo de protocolos, baseados
em Algoritmos de decisdo (Anexos 1, 2 e 3) que nos irao permitir implementar um sistema de
monitorizacdo e avaliacdo regular de resultados.

Estamos e estaremos atentos aquelas publicacdes cientificas que possam trazer nova evidéncia
cientifica que justifique uma nova revisao do que agora publicamos.

Como todas as guidelines, estas recomendacdes ndo sao, nem nunca poderiam ser, “regras de
aplicacao obrigatéria”. O livre arbitrio, o bom senso clinico e as especificidades e particularidades
de alguns doentes levardo a que as mesmas ndo sejam aplicadas a todos os nossos doentes. Aquilo
que esperamos é que sirvam apenas como uma orientacdo de conduta no nosso dia-a-dia e que
contribuam também para a melhoria da eficiéncia e da relacdo custo/beneficio das estratégias
terapéuticas que adoptamos.
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PROFILAXIA E TRATAMENTO DE NVPO
EM CIRURGIA AMBULATORIA DO ADULTO

o
Qo
of
<L >
2~Z Sexo feminino 0 FR =10%
<
2 4 Nao fumador 1 1FR =10 - 20%
E g Histéria de NVPO ou Cinetose 1 2 FR = 30 - 40%
o
5 8 Opidides pds-operatorios 1 3 FR=50-60%
s Total 0a4 4R =70 - 80%
RISCO BAIXO | 0-1FR RISCO MODERADO | 2 FR RISCO ELEVADO | 3-4 FR
E Sem profilaxia Considerar profilaxia com monoterapia Profilaxia com 2 ou 3 farmacos associados
; « Profilaxia, se vomito implica risco ou terapia dupla
g cirdrgico aumentado Escolher entre:
< Escolher entre: « Droperidol 0,625-1,25mq i.v.
5 « Droperidol 0,625-1,25mgq i.v. < Ondansetron 4mg i.v.
=  Ondansetron 4mg i.v. » Dexametasona 4-5mgq i.v.
™
o * Dexametasona 4-5mgq i.v.
o
o
Medidas de reducdo do risco basal: 1. Preferir a anestesia loco-regional ; 2. Propofol na inducao e manutencao anestésica;
3. Evitar 0 N20; 4. Minimizar os halogenados; 5. Minimizar os opidides intra e pds-operatorios; 6. Minimizar a neostigmina;
7. Hidratacdo adequada; 8. Ansidlise adequada.
COM PROFILAXIA PREVIA SEM PROFILAXIA PREVIA
o N D g
>
5 Se < 6 horas Se > 6 horas * Ondansetron 1mg i.v.
g « Utilizar anti-emético de classe diferente « Utilizar anti-emético de classe diferente ou
E do usado na profilaxia; do usado na profilaxia; « Droperidol 0,625mq i.v.
L « Se terapéutica tripla fazer propofol 20mg * Droperidol 0,625mgq i.v. * Dexametasona 2 a 4mg i.v.
E i.v. (doente monitorizado em UCPA). * Ondansetron 1Tmg i.v. ou
'<_t * Ndo repetir a Dexametasona « Propofol 20mg i.v. em doente monitorizado
o
'—

Excluir causas de vomitos (dor, obstrucao, iatrogenia...)
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PROFILAXIA E TERAPEUTICA DE VPO

PARA CIRURGIA AMBULATORIA NA CRIANCA

o
2 a
gg Idade = 3 Anos 1 0FR=9%
E (Lﬂ 8 Cir. Estrabismo, Adenoidectomia/Amigdalectomia 1 1FR =10 %
E E E Historia de VPO/NVPO, NVPO em familiares ou “Motion sickness” 1 2 FR = 30%
E 8 E Duracdo cirurgia > 30 min. 1 3 FR = 55%
Total 0a4 4 FR = 70%
- Evitar exceder duracdo do jejum recomendado.
- Prescrever medicacao pré-anestésica.
- Hidratacao adequada.
- Minimizar o uso de halogenados, se possivel:
- Preferir a anestesia loco-regional em vez da geral;
- Utilizar propofol na inducao e manutencdo anestésica.
= - Minimizar uso de opidides intra e pos-operatorios.
% - Evitar a neostigmina.
L
(=]
s
3
n D
E Ponderar Monoterapia EV: Terapia dupla EV, optar entre: Terapia dupla ou tripla EV:
« Ondansetron ou Dexametasona  Ondansetron +Dexametasona (12 escolha) * Ondansetron
« Ondansetron + Droperidol * Dexametasona
« Droperidol
FARMACO DOSE TIMING ADMINISTRACAO
Ondansetron 0,05mg-0,1mg/kg até 4mg Fim cirurgia
Dexametasona 0,15mg/kg até 5mg Na inducao
Droperidol 0,015mg/kg até 1,25mg Fim cirurgia
g « Ondansetron 0,05mg/kg EV até 1mg. « Terapia dupla ® Administrar farmaco de classe diferente.
g (excepto Dexametasona)
a « Terapia tripla ® Se < 6h apos profilaxia, administrar Propofol
Z 0,5 a 1mg/kg EV até 20mg.(UCPA)
ﬁ % Se > 6h apos profilaxia , repetir Ondansetron

0,05mg/kg EV até 1mg ou Droperidol 0,015mg/kg
EV até 0,625mg.



PROFILAXIA E TERAPEUTICA DE NVPO
NOS ADULTOS APOS ALTA HOSPITALAR EM CA

- ESCALA DE APFE ODIFICA
o
0n® _
o
2 = Sexo feminino 0 FR = 10%
Z, 5 = Nao fumador 1 1FR =10 - 20%
:é 'E % Histéria de NVPO ou Cinetose 1 2 FR =30 - 40%
E W Opidides pds-operatorios 1 3 FR=50-60%
a8«
=Bk Total 0a4 4FR =70 - 80%

RISCO BAIXO/MODERADO RISCO ELEVADO | 3-4 FR
0-1-2FR OU VOMITOS ANTES DA ALTA
N
RISCO ELEVADO RISCO ELEVADO
' '

Sem profilaxia Sem profilaxia ondansetrom 8mg 3 cp (orodispersiveis)
* 1 ¢p na altura da alta
* 1 cp na primeira manh3 de pés-op
* 1 cp na segunda manha de pds-op

Acupressao P6

Medidas para reduzir o risco basal (aplicaveis a todos os doentes):

PROFILAXIA DE NVPO

1| Adequada profilaxia no intra-operatdrio.

2| Ndo iniciar a ingesta alimentar contra a vontade do doente, a alta hospitalar ndo esta condicionada pelo inicio da ingestao
de alimentos.

3|Sempre que possivel, reintroduzir a dieta durante a permanéncia hospitalar. Iniciar com liquidos claros, dgua, cha, sumos
sem polpa e sem gas.

4| Reintroduzir alimentos sélidos, iogurte, gelatina, fruta e sopa se tolerancia aos liquidos.

5| Nas primeiras 24 horas fazer reforco hidrico e apenas fazer refeicoes ligeiras e fraccionadas. Evitar excesso de gorduras,
alimentos muito condimentados e bebidas alcodlicas.

SE NAUSEA E/OU

D

1| Pausa alimentar de duas horas.
2| Acupressao P6.
3| 0ndrasetron 8mg 1 cp orodispersivel (se toma anterior a mais de 6 horas)
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4] Se melhorado reinicia ingestao de alimentos seguindo as recomendacées anteriores.
5|Se vémitos repetidos, deverd contactar a UCA.




RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO - Xomolix 2,5 mg/ml solugéo injectavel.
COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA - Cada mililitro de
solucéo contém 2,5 mg de droperidol. Excipientes: sédio < 23 mg por ml.
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1. FORMA FARMACEUTICA
- Solugo injectavel. Solugdo limpida e incolor, isenta de particulas visiveis.
0 pH da solugéo injectavel de droperidol é 3,0 - 3,8 e tem uma osmolaridade
de aproximadamente 300 miliosmol/kg de dgua. INFORMAGOES CLINICAS
- Indicagdes terapéuticas - Prevencao e fratamento de nauseas e vémitos
pds-operatérios em adultos e, em segunda linha, em criancas e adolescentes.
Prevencdo de nduseas e vémitos induzidos por derivados da morfina
durante a analgesia posoperatdria controlada pelo doente (ACP) nos
adultos. Sdo necessarias certas precaucdes ao administrar droperidol: ver
seccOes 4.2, 4.3 e 4.4. - Posologia e modo de administracao - Para
administracdo por via intravenosa. Prevencao e tratamento das nauseas
e vomitos pos-operatérios (NVPQ). Adultos: 0,625 mg a 1,25 mg (0,25 a
0,5 ml). Idosos: 0,625 mg (0,25 mi). Disfungéo renal/hepética: 0,625 mg
(0,25 ml). Criangas (com mais de 2 anos de idade) e adolescentes: 20 a
50 microgramas/kg (até um maximo de 1,25 mg). Criangas (com idade
inferior a 2 anos): ndo recomendado. A administracéo de droperidol &
recomendada 30 minutos antes da conclusdo prevista da cirurgia. Doses
repetidas podem ser administradas a cada 6 horas conforme seja necessario.
Adose devera ser adaptada a cada caso individual. Os factores a considerar
aqui incluem a idade, massa corporal, utilizacdo de outros medicamentos,
tipo de anestesia e procedimento cirirgico. Prevencao de nduseas e
vomitos induzidos por derivados da morfina durante a analgesia
pdsoperatdria controlada pelo doente (ACP). Adultos: 15 a 50 microgramas
de droperidol por mg de morfina, até uma dose didria méxima de 5 mg de
droperidol. ldosos, disfuncéo renal e hepética: sem informagéo disponivel
em ACP. Criancas (com mais de 2 anos de idade) e adolescentes: ndo
indicado em ACP. A oximetria de pulso continua deverd ser realizada em
doentes com suspeita ou risco identificado de arritmia ventricular e devera
continuar durante 30 minutos apds a uma administragdo Unica i.v. Para
instrugdes sobre a diluicdo do produto antes da administragéo, ver secgéo
6.6. Ver também seccdes 4.3, 4.4 e 5.1. Contra-indicacdes - O droperidol
é contra-indicado em doentes com: Hipersensibilidade ao droperidol ou
a qualquer dos seus excipientes; Hipersensibilidade as butirofenonas;
Antecedentes ou suspeita de intervalo QT prolongado (QTc de > 450 mseg
nas mulheres e > 440 mseg nos homens). Isto inclui doentes com intervalo
QT longo congénito, doentes que tém um historial familiar de prolongamento
do QT congénito e aqueles tratados com medicamentos que se sabe
prolongarem o intervalo QT (ver secgdo 4.5); Hipocaliémia ou
hipomagnesemia; Bradicardia (< 55 batimentos cardiacos por minuto);
Tratamento concomitante conhecido que conduza a bradicardia;
Feocromocitoma; Estados comatosos; Doenga de Parkinson; Depressao
grave. Adverténcias especiais e precaucdes especiais de utilizagéo -
Sistema Nervoso Central O droperidol pode aumentar a depressao do
SNC produzida por outros farmacos depressores do SNC. Qualquer doente
sujeito a anestesia e que receba doses de medicamentos depressores do
SNC potentes ou que mostrem sintomas de depressdo do SNC devera
ser atentamente monitorizado. A utilizagdo concomitante de metoclo-
pramida e outros neurolépticos pode levar a um aumento dos sintomas
extrapiramidais e deveré ser evitada (ver seccdo 4.5). Utilizar com precaugéo
em doentes com epilepsia (ou um historial de epilepsia) e estados que
predisponham para a epilepsia ou convulses. Cardiovascular Hipotensao
ligeira a moderada e ocasionalmente taquicardia (reflexa) tém sido observada
apos a administragdo de droperidol. Normalmente esta reacgéo resolve-
se espontaneamente. Contudo, no caso de a hipotenséo persistir, devera
ser considerada a possibilidade de hipovolémia e com a reposicéo de
fluidos apropriada. Os doentes com, ou que se suspeite terem, os seguintes
factores de risco para a arritmia cardiaca deverdo ser cuidadosamente
avaliados antes da administracao de droperidol. Um historial de doenga
cardiaca significativa, incluindo arritmia ventricular grave, blogueio
auriculoventricular de segundo ou terceiro grau, deficiéncia do nd sinusoidal,
disfuncdo cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiaca e hipertrofia
ventricular esquerda; historial familiar de morte slbita; insuficiéncia renal
(sobretudo quando em didlise cronica); doenca pulmonar obstrutiva crénica
significativa e insuficiéncia respiratoria; factores de risco para distirbios
electroliticos, conforme o observado em doentes que tomam laxantes,

glucocorticdides, diuréticos espoliadores do potassio, em associacéo com
administracdo de insulina em situagdes agudas, ou em doentes com
vomitos e/ou diarreia prolongados. Os electrdlitos e os niveis de creatinina
séricos devem ser avaliados nos doentes com risco de arritmia cardiaca
e a presenca de prolongamento QT excluida antes da administragéo de
droperidol. A oximetria de pulso continua deverd ser realizada em doentes
com suspeita ou risco identificado de arritmia ventricular e deveré continuar
durante 30 minutos a seguir a uma administracéo Unica i.v. Geral - Para
prevenir o prolongamento QT é necesséria precaucéo quando os doentes
estiverem a tomar medicamentos que possam induzir o desequilibrio
electrolitico (hipocaliémia e/ou hipomagnesemia) por ex. diuréticos
espoliadores de potéssio, laxantes e glucocorticéides. As substancias
inibidoras da actividade das isoenzimas do citocromo P450 (CYP) CYP1A2,
CYP3A4 ou ambas, podem diminuir a taxa de metabolizagéo do droperidol
e prolongar a sua acgao farmacoldgica. Por conseguinte é aconselhada
cautela quando o droperidol é administrado concomitantemente com
inibidores fortes do CYP1A2 e CYP3A4 (ver secgdo 4.5). Os doentes que
tém, ou que se suspeita terem, um historial de abuso de dlcool ou de
recentes elevados consumos, deverdo ser criteriosamente avaliados antes
da administragao de droperidol. No caso de hipertermia inexplicada é
essencial descontinuar o tratamento, pois este sinal pode ser um dos
elementos do sindrome maligno dos neurolépticos. A dose devera ser
reduzida nos idosos e em doentes com fungéo renal e hepatica diminuida
(ver secgdo 4.2). Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23
mg) de sodio por Tml, ou seja, é practicamente ‘isento de sodio’. Interaccoes
medicamentosas e outras formas de interacgéo - Contra-indicado para
utilizagdo concomitante. Os medicamentos que se sabe prolongarem o
intervalo QTc ndo deverdo ser administrados concomitantemente com o
droperidol. Os exemplos incluem certos anti-arritmicos, como os de Classe
IA (por ex. quinidina, disopiramida, procainamida) e de Classe Il (por ex.
amiodarona, sotalol); antibiéticos do grupo dos macrolidos (por ex.
azitromicina, eritromicina, claritromicina), antibiéticos do grupo das
fluorquinolonas (por ex. esparfloxacina); certos anti-histaminicos (por ex.
astemizol, terfenadina); certos anti-depressivos triciclicos (por ex.
amitriptilina); certos antidepressivos tetraciclicos (por ex.maprotilina); certos
medicamentos antipsicoticos (por ex. amisulpride, clorpromazina, haloperidol,
melperona, fenotiazinas, pimozida, sulpirida, sertindol, tiaprida); ISRSs (por
ex. fluoxetina, sertralina, fluvoxamina); agentes anti-malaria (por ex. quinina,
cloroquina, halofantrina); cisaprida, pentamidina, tacrolimus, tamoxifeno
e vincamina. A utilizac&o concomitante de medicamentos que induzem
sintomas extrapiramidais, por ex. metoclopramida e outros neurolépticos,
poderd levar a um aumento da incidéncia destes sintomas e devera, como
tal, ser evitada. O consumo de bebidas alcodlicas e medicamentos deve
ser evitado. Aconselha-se precaucéo na utilizagdo concomitante. Para
prevenir o prolongamento QT, & necessaria precaugéo quando os doentes
estiverem a tomar medicamentos que possam induzir o desequilibrio
electrolitico (hipocaliémia e/ou hipomagnesemia) por ex. diuréticos
espoliadores do potassio, laxantes e glucocorticoides. O droperidol pode
potenciar a acgo dos sedativos (barbittiricos, benzodiazepinas e derivados
da morfina). O mesmo se aplica a agentes anti-hipertensores, pelo que
pode ocorrer hipotensdo ortostatica. Como outros sedativos, o droperidol
pode potenciar a depressao respiratdria causada pelos opiaceos. Como
o droperidol bloqueia os receptores da dopamina, podera inibir a acgédo
dos agonistas da dopamina, tais como a bromocriptina, lisurida e da L-
dopa. Substancias inibidoras da actividade das isoenzimas do citocromo
P450 (CYP) CYP1A2, CYP3A4 ou ambas, poderdo diminuir a taxa de
metabolizacdo do droperidol e prolongar a sua acgéo farmacolégica. Por
conseguinte, é aconselhada cautela se o droperidol for administrado
concomitantemente com inibidores do CYP1A2 (por ex. ciprofloxacina,
ticlopidina), inibidores do CYP3A4 (por ex. diltiazem, eritromicina, fluconazol,
indinavir, itraconazol, quetoconazol, nefazodona, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir, verapamil) ou de ambos (por ex. cimetidina, mibefradil). Gravidez
e aleitamento - Gravidez - Num estudo prospectivo, 80 doentes que
sofriam de hyperemesis gravidarum receberam doses elevadas de droperidol
(média de 1 mg/h durante 50 horas) para controlar as nauseas e os vomitos.
A idade gestacional no parto, peso médio & nascenca, incidéncia de
nascimentos prematuros e a incidéncia de ‘pequenc para a idade gestacional’
eram comparaveis a um grupo controlo histérico. Outro estudo, no qual
28 doentes receberam em média 1 mg/hora de droperidol durante 40



horas, ndo mostrou que haver diferencas estatisticamente significativas
entre os grupos de tratamento e de controlo histérico em relagéo a abortos
espontaneos, abortos por op¢ao, classificagdes Apgar, idade gestacional
no parto e peso a nascenca. O droperidol ndo demonstrou ser teratogénico
em ratos. Os estudos em animais séo insuficientes relativamente aos
efeitos na gravidez e no desenvolvimento embrionario/fetal, no parto e
pdsnatal. Em bebés recém-nascidos de maes submetidas a tratamento
de longo prazo com elevadas doses de neurolépticos, tém sido descritas
perturbagdes neuroldgicas temporarias de natureza extrapiramidal. Na
pratica, como medida de precaucéo, é preferivel ndo administrar droperidol
durante a gravidez. Na gravidez tardia, se a sua administragéo for necessaria,
é recomendada a monitorizagdo das fungdes neurologicas do recém-
nascido. Aleitamento - Sabe-se que os neurolépticos da classe das
butirofenonas sdo excretados no leite materno; o tratamento com droperidol
deve limitar-se a uma Unica administracdo. A administragéo repetida néo
é recomendada. Efeitos na capacidade de conduzir e utilizar maquinas
- O droperidol tem uma grande influéncia sobre a capacidade de conduzir
e utilizar maquinas. Os doentes ndo devem conduzir ou operar uma
maquina durante 24 horas apés a administracdo de droperidol. Efeitos
indesejaveis - Os eventos mais frequentemente relatados durante a
experiéncia clinica séo incidentes de sonoléncia e sedacéo. Adicionalmente,
ocorreram relatos menos frequentes de hipotensao, arritmias cardiacas,
sindroma maligno neuroléptico (SMN) e sintomas associados com 0 SMN,
além da ocorréncia de disfungdes do movimento, como discinésias, e
incidentes de ansiedade ou agitagdo. Ocasionalmente foram relatados
sintomas potencialmente associados ao SMN i.e. alteragdes da temperatura
corporal, rigidez e febre. Foi observada uma alterag@o no estado mental
com confusdo ou agitacdo e consciéncia alterada. A instabilidade
autonénoma pode manifestar-se como taquicardia, pressao arterial
flutuante, sudacéo/salivagdo excessiva e tremuras. Em casos extremos,
0 SMN pode levar ao coma, ou a disfungdes renais e/ou hepato-biliares.
Casos isolados de amenorreia, galactorreia, ginecomastia,
hiperprolactinemia e oligomenorreia tém sido associados a exposicao
prolongada em indicagdes psiquiatricas. 4.9 Sobredosagem - Sintomas
- As manifestacdes de sobredosagem do doperidol s&o uma extensao
das suas ac¢oes farmacolgicas. Sintomas de sobredosagem acidental
sdo a indiferenca psiquica com uma transicao para o sono, por vezes
associada a um decréscimo da presséo arterial. Em doses mais elevadas
ou em doentes sensiveis podem ocorrer distlrbios extrapiramidais
(salivagdo, movimentos anormais, por vezes rigidez muscular). Podem
ocorrer convulsdes com doses toxicas. Foram relatados, raramente, casos
de prolongamento do intervalo QT, arritmias ventriculares e morte stbita.
Tratamento - N&o é conhecido qualquer antidoto especifico. Contudo,
quando ocorrem reacgdes extrapiramidais, devera ser administrado um
anticolinérgico. Os doentes com sobredosagem de droperidol deverdo
ser atentamente monitorizados quanto a sinais de prolongamento do
intervalo QT. Factores que predispdem para torsade de pointes, por ex.
disturbios electroliticos (especialmente hipocaliémia ou hipomagnesemia)
e bradicardia deverao ser tidos em consideragéo. A hipotenséo pronunciada
deve ser tratada pelo aumento do volume circulatdrio e tomando outras
medidas apropriadas. Devem ser mantidas as vias aéreas desimpedidas
e a oxigenacao adequada; uma ventilag@o orofaringea ou a entubagao
endotraqueal poderdo ser indicadas. Se for necessario, o doente devera
ser cuidadosamente durante 24 horas ou mais; oa temperatura corporal
e 0 adequada aporte de fluidos deverao ser mantidos. TITULAR DA
AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO - ProStrakan Ltd,
Galabank Business Park - Galashiels - TD1 1QH - Reino Unido NUMERO
(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO - 5078845.
DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/ RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO
DE INTRODUGAO NO MERCADO - 14/01/2008 - DATA DA REVISAQ
DO TEXTO - 07-04-2010.
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Classe de Frequentes | Pouco | Raros Muito Desconhecidos
Sstemade | 21/100a | frequentes | 21/10,000a | raros (néo podem ser
Orgéos A0 000 <1000 |< calculados a partir
a<ti 110000 | dos dados
disponiei)
Doencas Discrasias
dos sangue sanguineas
e dosistema
Iinfdtco
Doencas Reacgdo
dosistema anaiafica;
muntério Edema
angioneurofco;
Hipersensibi-
lidade
Dogncas do Secrecdo
metabolismo anomal da
e danuticio homona
antidurética
Doencas do Ansiedade; | Estados Disforia Alucinacdes
foro psiquiétrico Inquietagao! | confusionais;
Acatisic; | Agtagéo
Dogngas Sonoléncia | Distonia; Distirbio | Ataques Epiticos;
dosistema Movimentos extrapiramidal; | Doenca de
NeNoso oculogiros Convulses; | Parkingon;
Tremuras | Hiperactivida
de psicomotora;
Coma
Cardiopatias Taquicardie; | Artmias | Paragem | Torsade de
Tontwas | cardiacas, | carcaca | pointes;
incluindo Prolongamento
armias do ntervalo
ventriculares QTno
Electrocardiograma
Vasculopafiass | Hipotenséo Sincope
Dognas Broncoespasmo;
respiratorias, Laringoespas
fordcicas e
domediastino
Afecgdes Rash
dos tecidos
cutineos e
stbcuténeos
Perturbacdes Sidrome | Morte
gerase maligno Sibita
aeragles neuroléptico
1o local de (SMN)
administragéo
paacer e—g‘lNet 7
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Prevencao e Tratamento de Nauseas
e Vémitos Pés-Operatérios (NVPO)

Prevencao de Nduseas e vomitos
associados a PCA com opidides ™

(1) RCM de Xomolix

0277-XOM-2012-1

RCM incluso.
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