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Solucao injetavel

2 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Pancuron®
brometo de pancurénio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Pancuron® (brometo de pancurdnio) 2 mg/mL solugdo injetdvel em embalagens contendo 50 ampolas de 2 mL.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solucio injetavel contém:

brometo de pPanCuronio.........cceevereerierieieieeie et 2mg
VEICULO @STETTL uS.Puvrerrretieieeie ettt 1 mL

Excipientes: acetato de sddio tri-hidratado, acido acético, cloreto de sddio e agua para injetaveis
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como auxiliar da anestesia geral, para facilitar a intubag@o traqueal e promover o
relaxamento muscular durante os procedimentos cirurgicos de média e longa duragdo.

Indicado para pacientes com baixos niveis de oxigénio no sangue (hipoxémicos) resistindo a ventilagdo mecanica
(fornecimento de ar através de aparelhos) e cardiovascularmente instavel quando o uso de sedativos é proibido;
para pacientes com broncoespasmo (contragdo dos bronquios com presenga de chiado no peito e dificuldade
respiratéria) que ndo respondem & terapia convencional; pacientes com tétano grave ou intoxicacdo por onde o
espasmo muscular proibe ventilagdo adequada; pacientes em estado de mal-epiléptico incapazes de manter sua
propria ventilagdo; para pacientes com tremores nos quais a demanda metabdlica de oxigénio deve ser reduzida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Pancuron® (brometo de pancurdnio) ¢ um medicamento que age como bloqueador neuromuscular (agente que
produz relaxamento muscular).

Apos a administragio de Pancuron® (brometo de pancurdnio), dentre 90 a 120 segundos, podem ser alcangadas
condigdes clinicamente aceitaveis para a intubagdo. Mas a paralisia muscular geral adequada para qualquer tipo de
procedimento ¢ estabelecida dentro de 2 a 4 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Pancuron® (brometo de pancurdnio) ¢ contraindicado para pacientes com miastenia gravis (transtorno
neuromuscular caracterizado por fraqueza dos musculos) e nos casos de reagdes alérgicas anteriores ao
pancur6énio ou ao ion brometo ou hipersensibilidade a qualquer componente da formulagéo.

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

O Pancuron® (brometo de pancur6nio) é um medicamento de uso exclusivo em hospitais, € como qualquer agente
bloqueador neuromuscular, deve ser administrado somente por médicos especialistas ou sob sua supervisdo,
devendo ser ajustado para cada paciente, de acordo com o efeito.

Uma vez que Pancuron® (brometo de pancurdnio) provoca paralisia da musculatura respiratéria, pacientes
medicados com este medicamento devem receber ventilagdo mecanica até que a respiragdo espontinea seja
restabelecida.

Devem ser tomadas precaugdes especiais sempre que for necessaria administracdo de medicamentos que agem
como bloqueadores neuromusculares, devido ao risco de ocorrer reagdes alérgicas, principalmente em caso de



[8SICRISTALIA

Sempre ym passr 4 frente..

reacOes anafilaticas anteriores. Ndo ha dados suficientes que recomendem o uso de brometo de pancurénio em
Unidades de Tratamento Intensivo (UTI). Normalmente, ap6s o uso prolongado de bloqueadores neuromusculares
em UTI, foi observada paralisia prolongada e/ou fraqueza muscular. Para evitar um possivel prolongamento do
bloqueio neuromuscular e/ou superdosagem durante o uso de bloqueadores neuromusculares, ¢ recomendado que
a transmissdo neuromuscular seja monitorizada por profissional de saide habilitado. Além disso, os pacientes
devem receber analgesia (receber medicamento que cause insensibilidade a dor) e sedag@o (administragao de
medicamentos que moderam a irritabilidade, nervosismo ou excitacdo) adequadas.

Uma vez que Pancuron® (brometo de pancurdnio) é utilizado como auxiliar em anestesia, juntamente com outros
medicamentos, e que ¢ possivel ocorrer hipertermia maligna (aumento anormal da temperatura corporal) durante a
anestesia, os médicos devem estar familiarizados com sinais precoces, diagnostico confirmatério e tratamento da
hipertermia maligna, antes do inicio de qualquer anestesia. Baseado no historico de uso do medicamento pode-se
concluir que brometo de pancurdnio ndo estd associado com a hipertermia maligna.

As condicdes abaixo podem influenciar no tempo de acdo, desde a absorcdo até a eliminacdo (farmacocinética) e
nos efeitos e na forma de agdo (farmacodindmica) do brometo de pancurdnio.

Insuficiéncia renal (diminui¢do do funcionamento dos rins): uma vez que a urina é a principal via de
elimina¢do do pancurdnio, a eliminagdo do medicamento ¢ reduzida nos pacientes com insuficiéncia renal. O
prolongamento da meia-vida de eliminagdo nos pacientes com insuficiéncia renal ¢ frequente, mas nem sempre ¢
associado a um aumento da duracdo do bloqueio neuromuscular causado pelo brometo de pancurdnio. Nesses
pacientes, a velocidade de recupera¢dao do bloqueio neuromuscular pode estar diminuida.

Doenca hepatica e/ou das vias biliares: apesar do figado nio ter um papel muito importante na eliminagdo do
pancurdnio, as maiores alteragdes farmacocinéticas foram observadas em pacientes com doenga hepatica (do
figado). Pode ocorrer resisténcia a atividade bloqueadora neuromuscular de brometo de pancurénio. Ao mesmo
tempo, doengas hepdticas e/ou das vias biliares podem prolongar a meia-vida de eliminagdo de pancurdénio. A
possibilidade de ocorrer retardo do inicio de acdo, a exigéncia de dosagens mais altas e o prolongamento do tempo
de duragdo e do tempo de recuperacdo devem ser levados em consideragdo, quando brometo de pancurdénio for
usado nesses pacientes.

Tempo de circulacido prolongado: condigdes associadas com o tempo de circulagdo prolongado, como doengas
cardiovasculares, idade avancada e estados edematosos (inchago, acimulo de liquidos), resultando em um
aumento do volume de distribuicdo, podem contribuir para um aumento no tempo de inicio de ag@o.

Doenca neuromuscular: brometo de pancurénio deve ser usado com extrema cautela em pacientes com doenga
neuromuscular ou apds poliomielite (doenga infecciosa aguda causada em criangas), uma vez que a resposta aos
bloqueadores neuromusculares, nesses pacientes, pode estar consideravelmente alterada. Nos pacientes com
miastenia gravis ou sindrome miasténica (perturbagdo da transmissdo neuromuscular caracterizado por fraqueza
dos musculos cranianos e esqueléticos), pequenas doses de brometo de pancurdnio podem apresentar profundos
efeitos; portanto, a dose deve ser ajustada, pelo médico, de acordo com a resposta.

Hipotermia (diminui¢do da temperatura corporal): em cirurgias sob hipotermia o efeito bloqueador
neuromuscular de brometo de pancurdénio ¢ aumentado e a duracdo prolongada.

Obesidade: brometo de pancurdnio pode apresentar um prolongamento na duragdo e na recuperacdo espontanea
em pacientes obesos quando administrado em doses calculadas com base no peso corporal ideal.

Queimaduras: pacientes com queimaduras desenvolvem resisténcia a acdo do medicamento, sendo necessario
ajuste de dose.

Condicoes que podem aumentar o efeito de brometo de pancurénio: hipocalemia (diminui¢do da concentragido
de potassio no sangue) devido a vOmitos intensos, diarreia e/ou tratamento com diuréticos; hipermagnesemia
(aumento do teor de magnésio no sangue); hipocalcemia (diminui¢do da concentragdo de calcio no sangue) apos
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transfusdes macicas; hipoproteinemia (diminui¢do dos valores das proteinas no sangue); desidratagdo, acidose
(desequilibrio acido-base, com pH do sangue diminuido); hipercapnia (aumento do gas carbonico no sangue
arterial); caquexia (desnutri¢do adiantada, emagrecimento severo). Disturbios eletroliticos graves, pH sanguineo
alterado ou desidratacdo devem, portanto, ser corrigidos tdo logo quanto possivel.

Uso durante a gravidez e lactacio: ndo ha dados suficientes sobre o uso de brometo de pancurénio durante a
gestagdo e lactacdo humana ou animal que possam assegurar provaveis danos ao feto. O medicamento deve ser
administrado em mulheres gestantes ou que estejam amamentados somente quando o médico concluir que os
beneficios superam os potenciais riscos. A reversdo do bloqueio neuromuscular induzido pelo brometo de
pancurénio pode ser inibida ou insatisfatoria em pacientes que estiverem recebendo sulfato de magnésio para
toxemia gravidica, pois os sais de magnésio potencializam o bloqueio neuromuscular. Portanto, pacientes em uso
de sulfato de magnésio devem receber doses menores de brometo de pancurdnio, ajustadas cuidadosamente a
resposta de contratilidade muscular.

Estudos com brometo de pancurénio demonstraram sua seguranga para uso em cesarianas. O brometo de
pancurénio ndo afeta o indice de Apgar (avaliagdo respiratoria, circulatoria e neuroldgica realizada em recém-
nascidos), o tonus muscular fetal, nem a adaptagdo cardiorrespiratéria. Da amostragem do corddo umbilical,
constatou-se que ocorreu apenas uma minima transferéncia placentaria de brometo de pancurdnio, a qual ndo leva
a observacdo de efeitos clinicos adversos no recém-nascido.

Apesar da rapida transferéncia dos agentes volateis através da barreira placentaria, a concentracdo fetal permanece
menor que a materna, mesmo apds longo periodo de exposi¢do, ndo assegurando anestesia e imobilidade fetal,
permitindo uma terapia intrauterina segura.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

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

Uso em idosos: pacientes idosos apresentam clearance plasmatico (processo de eliminagdo) de pancurdnio
diminuido devido a diminui¢do da excrecdo renal relacionada a idade.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas: ndo ¢ recomendado utilizar equipamentos
potencialmente perigosos ou dirigir veiculos 24 horas apds a completa recuperacdo da acdo bloqueadora
neuromuscular de brometo depancurénio.

Pacientes com comprometimento cardiovascular: o brometo de pancurénio tem um efeito vagolitico (que inibe
o efeito do nervo vago) podendo causar taquicardia (rapidez excessiva no funcionamento do coragdo) e
hipertensao leve (aumento da pressao arterial).

Interacoes Medicamentosas

Os seguintes farmacos demonstraram influenciar a magnitude e/ou dura¢do de ag¢do dos bloqueadores
neuromusculares ndo despolarizantes:

- Medicamentos que causam aumento do efeito de brometo de pancurdnio: anestésicos halogenados volateis e
éter, altas doses de tiopental, metohexital, cetamina, fentanil, gamahidroxibutirato, etomidato ¢ propofol; outros
agentes bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes; administragdo prévia de brometo de suxametonio
(succinilcolina); antibioticos aminoglicosideos, lincosamida e antibidticos polipeptideos, tetraciclina,
acilaminopenicilinicos, altas doses de metronidazol; diuréticos, tiamina, agentes inibidores da MAO
(monoaminoxidase), quinidina, protamina, agentes bloqueadores alfa-adrenérgicos, sais de magnésio, agentes
bloqueadores dos canais de calcio e sais de litio.

- Medicamentos que causam diminuicdo do efeito de brometo de pancurdnio: neostigmina, edrofonio,
piridostigmina, derivados de aminopiridina; administragdo prévia cronica de corticosteroides, fenitoina ou
carbamazepina; noradrenalina, azatioprina (somente um efeito transitorio e limitado), teofilina, cloreto de célcio e
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de potassio.

- Efeito variavel: bloqueadores neuromusculares despolarizantes administrados previamente ao brometo de
pancurdnio podem produzir potencializagdo ou atenuagdo do efeito bloqueador neuromuscular.

- Opioides: observou-se aumento na frequéncia cardiaca, redu¢do na pressdo arterial e no indice de resisténcia
vascular sist€émica.

- Glicosideos cardiacos: pode resultar em aumento da incidéncia de arritmias.

- Sulfato de magnésio: potencializam o bloqueio neuromuscular induzido pelo brometo de pancurdnio.
Pacientes em uso de sulfato de magnésio devem receber doses menores de brometo de pancurénio, ajustados
cuidadosamente a resposta de contratilidade muscular. At¢ o momento ndo ha informagdo de que brometo de
pancurdnio possa causar doping. Em caso de duvidas, consulte o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Este medicamento contém 4,38 mg de sodio/mL. Se vocé faz dieta de restri¢io de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidado de armazenamento

O Pancuron® (brometo de pancurdnio) deve ser mantido em sua embalagem original. Armazenar sob refrigeracdo (de
2°C a 8°C).

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

Pancuron®, sob a forma de solu¢io injetavel, é um medicamento estéril, destina-se a administracio em dose
unica. As solugdes ndo utilizadas deverdo ser descartadas. Evitar o congelamento.

Uma vez que o Pancuron® (brometo de pancurdnio) ndo contém conservante, a solucdo deve ser utilizada
imediatamente apos a abertura da ampola.

Caracteristicas fisicas/organolépticas:
A solucdo injetdvel de Pancuron® (brometo de pancurdnio) é uma solucdo incolor e limpida, essencialmente livre
de particulas visiveis.

Atencio: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administrago, para se detectar
alteragdes de colorag@o ou presenga de particulas sempre que o recipiente ¢ a solugdo assim o permitirem.

No preparo e administracdo das solu¢des parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle de
Infecg¢@o em Servigos de Saude quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs
(Equipamentos de Prote¢do Individual) e desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e
conexoes das linhas de infuséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudang¢a 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 MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser aplicado por profissional de satide, com o uso de agulhas estéreis e equipos de
infusdo, que devem ser adquiridos separadamente. O tipo de agulha, equipo e 0 modo de aplicaciio serdao
definidos pelo profissional responsavel.

O medicamento deve ser utilizado conforme prescri¢do médica. O volume disponivel em cada unidade ndo pode ser
inferior ao volume declarado. Para retirada do contetido total do medicamento deve-se aspirar o volume declarado no
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item "Composicao", podendo permanecer solugdo remanescente na ampola devido a presenca de um excesso minimo
para permitir a retirada e administragdo do volume declarado.

Administraciao

Pancuron® (brometo de pancurdnio) é administrado somente por via intravenosa (inje¢do administrada na veia),
preferencialmente como injecdo em bolus no equipo de infusdo, por profissional de saude devidamente habilitado.
Nao existem dados suficientes para recomendar a administragdo por infusdo continua.

Como os demais bloqueadores neuromusculares, Pancuron® (brometo de pancurénio) deve ser administrado
apenas por ou sob supervisdo de médicos especializados e familiarizados com o uso e efeitos desses medicamentos.

INSTRUCOES
1. Deixar a ampola na posi¢@o de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro da

ampola).

2. Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta e a incisdo). Com o dedo
indicador envolver a parte superior da ampola (baldo), pressionando-a para tras.

(4’/

Posologia

A dosagem de Pancuron® (brometo de pancurdnio) deve ser individualizada a cada paciente. A técnica anestésica
usada, a provavel durag@o da cirurgia, a possivel interagdo com outros farmacos que forem administrados antes ou
durante a anestesia ¢ as condi¢gdes do paciente devem ser levadas em consideragdo para se determinar a dose. O
uso de uma técnica apropriada de monitorizagdo neuromuscular € recomendado para avaliar o bloqueio
neuromuscular e sua recuperagdo. Os anestésicos inalatdrios potencializam o efeito do bloqueio neuromuscular de
brometo de pancurdénio. No entanto, esta potencializagdo torna-se clinicamente relevante durante a anestesia
quando os agentes volateis alcangam as concentragdes tissulares requeridas para a referida interag@o.

£

Consequentemente, os ajustes de dose de brometo de pancurénio devem ser feitos pela administragdo de doses de
manuten¢do menores em intervalos menos frequentes, durante procedimentos sob anestesia inalatoria (vide
INTERACOES MEDICAMENTOSAS). Em adultos, as doses apresentadas a seguir podem servir de diretriz
para intubacdo traqueal e relaxamento muscular em procedimentos cirirgicos de média a longa duragio.

E utilizado em clinica com dose inicial de 0,04 a 0,1 mg/Kg, seguido de 0,01 a 0,02 mg/Kg quando necessario,
geralmente em intervalos compreendidos entre 20 e 40 minutos.

Intubacio traqueal

A dose padro para intubacdo durante anestesia de rotina ¢ de 0,08 a 0,1 mg de brometo de pancurénio por Kg de
peso corporeo.

Dentro de 90 a 120 segundos apds a administragdo intravenosa de uma dose de 0,1 mg de brometo de pancurénio
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por Kg de peso corporeo e dentro de 120 a 180 segundos apds uma dose de 0,08 mg de brometo de pancurénio por
Kg, ja se desenvolvem as condigdes de intubagdo clinicamente aceitaveis.

O tempo desde a administragdo intravenosa até a recuperagao de 25% da contratilidade muscular padrdo ¢ de
aproximadamente 75 minutos apo6s a dose de 0,08 mg de brometo de pancur6nio/Kg e aproximadamente 100
minutos apos a dose de 0,1 mg de brometo de pancurénio/Kg.

Procedimentos cirirgicos apés intubag¢do com suxametonio (succinilcolina)

A dose recomendada ¢ de 0,04 a 0,06 mg de brometo de pancurénio por Kg de peso corpéreo. Com essas doses, o
tempo desde a administragdo intravenosa até a recuperacdo de 25 % da contratilidade muscular padrdo é de
aproximadamente 22 a 35 minutos, dependendo da dose de suxametdnio (succinilcolina) administrada.

A administragio de Pancuron® (brometo de pancurdnio) deve ser adiada até que o paciente apresente recuperagio
clinica do bloqueio neuromuscular induzido pelo suxametdnio (succinilcolina).

Manutenciao do relaxamentomuscular

A dose de brometo de pancurénio recomendada para a manutencdo ¢ de 0,01 a 0,02 mg/Kg de peso corpdoreo. A
fim de se limitar efeitos cumulativos, recomenda-se administrar doses de manutencdo de brometo de pancuronio
apenas quando houver recuperacdo de no minimo25% da contratilidade muscular padrio.

Doses em pacientes obesos e com excesso de peso
Quando utilizado em pacientes acima do peso ou obesos (definido como pacientes com massa corpérea de 30% ou
mais acima do peso ideal), as doses devem ser reduzidas levando em consideragdo o peso corporeo ideal.

Doses na pediatria

Estudos clinicos demonstraram que as doses necessarias para neonatos (0 a 1 més) e criangas (1 a 12 meses) sdo
comparaveis as doses necessarias para os adultos.

Devido a sensibilidade variavel aos agentes bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes, ¢ recomendado o
uso de uma dose inicial teste de 0,01 a 0,02 mg/Kg nos neonatos. Criangas (1 a 14 anos) necessitam de dose mais
alta, aproximadamente 25%.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como os demais bloqueadores neuromusculares, Pancuron® (brometo de pancurdnio) deve ser administrado
apenas por ou sob supervisdo de médicos especializados e familiarizados com o uso ¢ efeitos desses medicamentos.

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?
Sdo muito raras as reagdes adversas, isto ¢, ocorrem com frequéncia de menos de 1 a cada 10.000.

Bloqueio neuromuscular prolongado: a reacdo adversa mais frequente que pode ocorrer é o bloqueio
neuromuscular prolongado resultando em insuficiéncia respiratéria ou apneia (parada respiratdria).

Cardiovasculares (coracio e vasos sanguineos): moderada elevagdo da frequéncia cardiaca, hipotensdo (pressdo
arterial anormalmente baixa), broncoespasmo, débito cardiaco (quantidade de sangue que o coragdo bombeia por
minuto) e taquiarritmias (batimentos cardiacos acelerados). Esses efeitos, que sdo devidos a leve acdo vagolitica,
cardio seletiva do farmaco, devem ser levados em consideragdo, particularmente quando forem administradas
doses acima das recomendadas ¢ quando se avaliar a dosagem e/ou uso de farmacos vagoliticos para a pré-
medicagdo ou inducdo de anestesia. Através de sua acgdo vagolitica, brometo de pancurénio antagoniza a depressdo
cardiaca devido ao uso de alguns anestésicos inalatorios. Além disso, a bradicardia (lentidao excessiva no
funcionamento do corac¢do) causada por alguns potentes anestésicos e analgésicos € corrigida pelo uso de brometo
de pancurdnio. Sem sedacdo concomitante, o uso de brometo de pancurénio estd associado a riscos psicologicos,
taquiarritmias, paralisia prolongada, interacdes medicamentosas e desconex@o do ventilador sem ser detectado.



[8SICRISTALIA

Sempre ym passr 4 frente..

Oftalmicas (olhos): pode produzir uma significativa reducdo na pressdo intraocular normal e elevada, por alguns
minutos ap6s sua administragdo, e também produz miose (contragdo da pupila). Estas alteragdes podem atenuar a
elevagdo da pressdo intraocular devido a laringoscopia (exame onde se v€ a laringe) e intubagdo traqueal. O
brometo de pancurénio pode, portanto, ser utilizado em cirurgias oftalmicas.

Reacdes alérgicas: embora muito raras, foram relatadas reacdes anafilaticas graves a agentes bloqueadores
neuromusculares, incluindo brometo de pancurdnio. Sdo exemplos de reagdes anafilaticas/anafilactoides:
broncoespasmo, altera¢des cardiovasculares como hipertensdo (aumento anormal da pressdo no sangue),
taquicardia (rapidez excessiva no funcionamento do coracdo), choque/colapso circulatorio (parada repentina da
circulagdo sanguinea) ¢ alteragdes na pele como angioedema (inchago na pele), urticaria (placas vermelhas e
coceiras na pele). Em alguns casos essas reagdes foram fatais. Devido a possivel gravidade destas reacdes, deve-se
sempre supor que elas possam ocorrer ¢ tomar as precaucdesnecessarias.

Liberacio de histamina (substincia produzida pelo organismo que atua no processo inflamatoério) e reacgoes
histaminoides: os bloqueadores neuromusculares sdo conhecidos como capazes de induzir a liberacdo de
histamina local ou sistemicamente (que afeta todo o corpo), por isso € possivel ocorréncia de prurido (coceira) e
reacdo eritematosa (placas vermelhas de varios tamanhos) no local de injecdo e/ou reagdes histaminoides
(anafilactoides) generalizadas (vide REACOES ALERGICAS) devem ser sempre levadas em consideragdo
quando sdo administradas essas medicagdes.

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

Em caso de superdosagem ou bloqueio neuromuscular prolongado, o paciente deve continuar a receber suporte
ventilatério e sedacao.

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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0101

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446
Registrado por:

CRISTALIA — Produtos Quimicos FarmacéuticosLtda.
Rod. Itapira-Lindodia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assuncdo, 574 - Butanta - Sdo Paulo - SP
CNPJ n® 44.734.671/0008-28

Industria Brasileira
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918 USO
SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 02/04/2024.
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Anexo B
Historico de altera¢io da bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
----- 10450 — SIMILAR VP IVP/ VPS Solugdo injetavel de 2
Notificagdo de mg/mL
______ Alterago de Texto |- . . 4. O que devo saber antes de
de Bula — RDC R usar este medicamento?
60/12 5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
8. Posologia e modo de usar
VPS
5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento
do medicamento
8. Posologia e modo de usar
10450 — SIMILAR
Notificagio de 6. Como devo usar este VP/
12/06/2024 | - Alteragio de Texto | e | oo o o medicamento? VPS Solugdo injetavel
de Bula 8. Posologia e modo de usar de 2 mg/mL
—RDC 60/12
10450 — SIMILAR
Notificagdo de
- 9. Reagdes adversas VP/ Solugdo injetavel de
15/04/2021 | —=-mm- Alteragdo de Texto | - | - — ——— (VigiMed) VPS 3 mejmL
de Bula &
—RDC 60/12
10450 — SIMILAR
Notificagdo de
~ 9. Reagdes adversas VP/ Solugdo injetavel de
050420211 y3021662/1-4 Alter?aoBdf Texto | e — - (VigiMed) vPS 2 mg/mL
e Bula

—RDC 60/12
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10756 — SIMILAR -

I- Identificagdo do

Solugdo injetavel de

Notificagdo de
28/11/2016 2529032/16-1 | alteragdo de texto de —— —— —— ——
bula para adequagio medicamento 2 mg/mL
a intercambialidade
10450 — SIMILAR L
Notificacdo de 1- Para que este o
10/11/2016 2477599/16-1 | Alteragio (gie Texto — — — e medicamento ¢ indicado? Solugdo injetavel de
de Bula 4 — 0 que devo saber antes 2 mg/mL
de usar este medicamento?

—RDC 60/12
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Similar-
10450 — SIMILAR Alteragdo de
Notificacdo de Local de Solucio injetavel de
19/09/2016 2299411/164 | Alteragiio de Texto | 07/102015 | 0893329/15-4 |  Fabricago do 01/08/2016 T1I- Dizeres Leogais > gl
de Bula Medicamento
—RDC 60/12 de Liberagdo
Convencional
10450 — SIMILAR
Notificagdo de . Solucdo injetavel d
24/06/2016 1977707/16-8 | Alteragdo de Texto | = —— | = — — I- Identificagio do L
de Bula medicamento mg/m
—RDC 60/12
3- Quando ndo devo usar
este medicamento?
10450. - SH\N/IILAR 4— 0 que devo saber antes
Notificacdo de de usar este medicamento? Solucio inietavel de
31/05/2016 1848891/16-9 | Alteragdode Texto | = | = | = —— — gaomy
de Bula 6 — Como devo usar este 2 mg/mL
© medicamento?
—RDC 60/12
8 — Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
Todos os itens foram alterados
10457 — SIMILAR para adequagio a Bula Padrio
— de bromento de pancurénio lucio intetivel
11/02/2014 0103507/14-0 | InclusiolInicialde |  —— | —— | = — (Novafarma Indstria So “Q*Z‘OI;HJ/‘:;*‘LV clde
Texto de Bula — Farmacéutica Ltda), publicado &
RDC 60/12 no Bulario Eletronico da

ANVISA em 29/05/2013.




