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brometo de rocurdnio

Bula para paciente
Solucéo injetavel
10 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

brometo de rocurénio
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucdo injetavel 10 mg/mL: embalagem com 12 frascos-ampola de 5 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
Drometo de FOCUIBNIO ....c..cveuiieciiiiice e s 10 mg
EXCIPIBNTES™ 0uS.P. tevrereireeristesertestesteee e ste s e ee st ee e e e aseeresteseeses e eneereseesrensenes 1mL

*Excipientes: cloreto de sodio, acetato de sddio, acido acético e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes do tratamento com este medicamento

o Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informacfes novamente em outra ocasido.

o Se voce tiver alguma divida, converse com seu médico ou farmacéutico.

o Esse medicamento foi prescrito individualmente para vocé e vocé ndo deve fornecé-lo a outros. Ele pode
prejudicar as outras pessoas, mesmo gue 0s sintomas gque apresentarem sejam iguais aos seus.

o Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito que ndo esteja mencionado
nesta bula, informe ao seu médico

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para ser usado juntamente com a anestesia geral para facilitar a intubacdo traqueal em
procedimentos de rotina e inducdo de sequéncia répida de anestesia, bem como para relaxar a musculatura esquelética
durante as intervencgdes cirdrgicas. O brometo de rocurdnio também é indicado para pessoas internadas em Unidade de
Terapia Intensiva (UTI), para facilitar a intubac&o e a respiracéo artificial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento pertence ao grupo de substancias chamadas relaxantes musculares, as quais séo utilizadas durante
cirurgias como parte da anestesia geral. Quando vocé é operado, seus musculos precisam estar completamente relaxados.
Isso facilita a tarefa do cirurgido. Normalmente, os nervos enviam mensagens aos musculos por impulsos. O brometo de
rocurdnio age blogueando esses impulsos, de modo que os musculos ficam relaxados. Uma vez que os muisculos que
participam da respiracdo também se tornam relaxados, vocé precisaré de ajuda para respirar (respiracao artificial) durante
e depois da cirurgia, até que possa respirar por si s6. Durante a cirurgia o efeito dos relaxantes musculares é
constantemente verificado, e se necessario, ¢ administrado mais medicamento. Ao final da cirurgia, permite-se que 0s
efeitos de brometo de rocurdnio sejam eliminados e vocé pode comecar a respirar por si s6. Algumas vezes, administra-
se outro medicamento para acelerar esse processo. O brometo de rocurdnio pode, também, ser utilizado em Unidades de
Terapia Intensiva para manter seus musculos relaxados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa hipersensivel (alérgica) ao rocurdnio, ao ion brometo ou
a qualguer outro componente da formula deste medicamento.

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

Seu histdrico médico pode influenciar o modo como brometo de rocurdnio deve ser administrado. Informe ao seu médico
se VOcé apresenta ou ja apresentou alguma das seguintes condigdes:

o Alergia a relaxantes musculares;

Func&o renal diminuida ou doenga renal;

Doenca cardiaca;

Inchago (retencdo de liquido, por exemplo, nos tornozelos);

Doenca do figado ou da vesicula, ou funcéo do figado diminuida;
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) Doencas afetando os nervos ou masculos.

Determinadas condig@es médicas podem influenciar o modo de funcionamento de brometo de rocurénio. Por exemplo:
Niveis baixos de potassio no sangue;
Niveis elevados de magnésio no sangue;
Niveis baixos de calcio no sangue;
Niveis baixos de proteinas no sangue;
Desidratacdo;

Muito acido no sangue;

Muito diéxido de carbono no sangue;
Indisposicéo geral,

Sobrepeso;

Queimaduras.

Se vocé apresenta algumas dessas condicGes, seu médico levara esse fato em consideracdo ao decidir sobre a dose correta
de brometo de rocurdnio para voceé.

Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Se vocé estiver gravida ou suspeita que possa estar, ou se estiver amamentando, peca orienta¢do ao seu médico antes de
brometo de rocurdnio ser administrado a voce.

Uso em criangas e idosos
O brometo de rocurdnio pode ser utilizado em criangas (desde recém-nascidos a termo até adolescentes) e idosos, mas
seu médico deve primeiro avaliar seu histérico médico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar maquinas
Seu médico informara quando for seguro dirigir e operar maquinas potencialmente perigosas depois que brometo de
rocurdnio tiver sido administrado a vocé.

Interacbes medicamentosas

Informe ao seu médico se estd tomando ou se tomou recentemente algum outro medicamento, incluindo os obtidos sem
receita médica. Isso ajudara o seu médico a decidir sobre a dose correta de brometo de rocurdnio para vocé.

Os seguintes medicamentos podem influenciar os efeitos de brometo de rocurdnio:

Medicamentos que aumentam os efeitos de brometo de rocurénio:

. Determinados medicamentos utilizados para fazer vocé dormir durante a cirurgia (anestésicos);

. Uso prolongado de corticosteroides concomitantemente com brometo de rocurdnio na Unidade de Terapia
Intensiva (medicamentos anti-inflamatorios);

. Determinados medicamentos que sdo utilizados para tratar infecgdes bacterianas (antibi6ticos);

. Determinados medicamentos usados para transtorno bipolar (litio);

. Determinados medicamentos para doenca cardiaca ou pressdo arterial elevada (quinidina, antagonistas do célcio,

agentes betabloqueadores);

o Determinados medicamentos usados para tratamento da malaria (quinino);

. Medicamentos que causam aumento do volume da urina (diuréticos);

. Sais de magnésio;

. Anestésicos locais (lidocaina, bupivacaina);

. Uso de medicamentos para epilepsia durante uma cirurgia (fenitoina).
Medicamentos que diminuem os efeitos de brometo de rocurdnio:

. Uso prolongado de medicamentos para epilepsia (fenitoina e carbamazepina);
. Medicamentos para inflamagdo do pancreas, distirbios da coagulagdo do sangue ou perda aguda de sangue
(inibidores de protease, gabexato, ulinastatina).

Medicamentos que apresentam efeito variavel sobre brometo de rocurdnio:

. Outros relaxantes musculares.
O brometo de rocurdnio pode influenciar os efeitos dos seguintes medicamentos:
. O efeito dos anestésicos locais (lidocaina) pode ser aumentado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O brometo de rocurdnio é armazenado em hospitais. Conservar sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz.

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

Ap6s a diluicdo com os liquidos de infusdo, foi demonstrada estabilidade fisica e quimica durante o uso por até 24 horas
em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Do ponto de vista microbioldgico, o produto diluido deve ser utilizado
imediatamente, caso contrario, os tempos e condi¢Ges de armazenamento antes da administracdo sdo de responsabilidade
do usuario/administrador, e normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas em temperatura entre 2°C e 8°C, a menos
que a diluicdo tenha sido feita em condic¢Bes de assepsia controlada e validada.

Apés aberto, deve ser utilizado imediatamente, pois ndo contém conservantes.
Brometo de rocurénio é uma solugdo incolor, limpida, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doses

Seu médico determinara a dose. VVocé recebera brometo de rocurdnio antes e/ou durante os procedimentos cirurgicos. A
dose usual é de 0,6 mg de brometo de rocur6nio por kg de peso corporal e o efeito apresenta duracdo de 30 a 40 minutos.
Durante o procedimento, sera verificado se brometo de rocurénio ainda esta agindo.

Se for necessario, vocé recebera doses adicionais. A dose dependeré de varios fatores, tais como possiveis interagdes com
algum outro medicamento que vocé pode ter recebido, duracéo esperada do procedimento cirdrgico, idade e estado de
saude.

Método e via de administracao
O brometo de rocurdnio ndo € para ser administrado por vocé mesmo. O brometo de rocurdnio é uma solucdo para ser
injetada na veia como injec¢do Unica ou infusdo continua, administrada por um médico ou enfermeiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Né&o aplicavel ao produto em questdo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como todos 0os medicamentos, brometo de rocurdnio pode causar reagdes adversas, embora nem todas as pessoas
as apresentem.

As reacBes adversas incomuns ou raras (ocorrendo em 0,01% - 1% dos pacientes) observadas sao:

. Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia);

Diminuicdo da pressdo sanguinea (hipotenséo);

Aumento ou diminuic¢do do efeito de brometo de rocurdnio;

Dor no local da injecéo;

Prolongamento do efeito relaxante muscular de brometo de rocurénio.

As reacOes adversas muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) observadas
séo:

. Reacdes de hipersensibilidade, como alteracBes na pressao sanguinea ou frequéncia cardiaca e choque como uma
consequéncia de muito pouco sangue na circulagdo;

. Tensdo no térax por contragBes dos musculos da respiragdo (broncoespasmo);

. AlteracGes da pele (por exemplo, inchaco, vermelhid&o, erup¢des ou urticaria);

. Febre repentina com aumento da frequéncia cardiaca, respiracdo rapida e rigidez, dor e/ou fraqueza nos
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musculos;
o Fraqueza muscular ou paralisia;
) Disfuncdo muscular prolongada, normalmente observada quando brometo de rocurénio e corticosteroides

(medicamentos anti-inflamatérios) sdo utilizados ao mesmo tempo na Unidade de Terapia Intensiva em pacientes
criticamente debilitados (miopatia esteroide).

Se alguma reacdo adversa se tornar grave, ou se vocé notar qualquer reacdo ndo mencionada nesta bula, informe ao seu
médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Considerando que sua condicdo estara sendo monitorada pela equipe médica durante o procedimento, é improvavel que
voceé receba dose excessiva de brometo de rocurdnio. Entretanto, se isso acontecer, a respiracdo artificial continuara até
que vocé seja capaz de respirar sozinho novamente. E possivel combater os efeitos de doses excessivas de brometo de
rocurdnio e acelerar sua recuperacdo administrando um medicamento que reverta os efeitos de brometo de rocuronio.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0043.1010
Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP

ou

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ:; 61.190.096/0001-92

Indlstria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 05/07/2019.
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