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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Besilato de atracdrio Hikma 10 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusdo

besilato de atracurio

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Besilato de atracurio Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Besilato de atracurio Hikma
. Como utilizar Besilato de atracurio Hikma

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Besilato de atracurio Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1 O que é Besilato de atracurio Hikma e para que é utilizado

A substéncia ativa do Besilato de atraclrio Hikma € o besilato de atraculrio, que
pertence a um grupo de medicamentos chamados relaxantes musculares.

O Besilato de atraclrio Hikma pode ser utilizado:

durante uma anestesia para relaxar os musculos em adultos e criancas com mais de
um més de idade

para permitir a insercdo do tubo na traqueia (incubacdao endotraqueal), se uma
pessoa necessitar de ajuda para respirar

para relaxar os musculos em doentes na unidade de cuidados intensivos

2. O que precisa de saber antes de utilizar Besilato de atracurio Hikma

Ndo utilize Besilato de atracurio Hikma e avise o seu médico se:

tem alergia ao besilato de atracurio, ou outro relaxante muscular ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

ja reagiu mal a um outro anestésico.

Ndo tome este medicamento se qualquer destas descricOes se aplica a si.
Caso ndo tenha a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Besilato de atracurio Hikma.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, antes de utilizar este
medicamento, se:

tem fragqueza muscular, cansaco ou dificuldade em coordenar 0s movimentos
(miastenia grave)

tem doencas neuromusculares, paralisias ou paralisia cerebral

tem alguma queimadura que requeira tratamento médico

teve reacOes alérgicas a outros relaxantes musculares administrado no decurso de
uma operacao

tem historial de sensibilidade a histamina (podem ocorrer espasmos nas vais
aereas), em caso de ter antecedentes de alergia ou asma

Criangas e adolescentes

A dose para criancas com idade superior a 1 més de idade é idéntica a dos adultos,
com base no peso corporal.

O uso de besilato de atracurio ndo € recomendado em recém-nascidos uma vez que
nao existem dados suficientes.

Outros medicamentos e Besilato de atracirio Hikma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Isto porque o Besilato de atractrio Hikma pode afetar o
modo como o0s outros medicamentos atuam. Além disso, outros medicamentos
podem afetar o modo como o Besilato de atractrio Hikma e aumentar a possibilidade
de ter efeitos indesejaveis.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar os seguintes medicamentos:

Anestésicos (usados para reduzir a sensacdo de dor durante a cirurgia).

Antibioticos (usados no tratamento de infegges).

Medicamentos para problemas cardiacos.

Medicamentos para a tensdo arterial alta.

Diuréticos tais com a furosemida.

Medicamentos para convulsges (epilepsia) tais como fenitoina ou carbamazepina.
Medicamentos que contenham magnésio tais como os utilizados para o tratamento
da ingestdo e azia.

Medicamentos para a doenca de Alzheimer (anticolinesterases e donepezilo).
Medicamentos para o tratamento de doencas mentais tais como Litio.

Medicamentos para o tratamento de inflamagcdes nas articulagbes como a cloroquina
ou D-penicilamina.

Esteroides.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Besilato de atracurio Hikma s6 deve ser utilizado durante a gravidez se o potencial
beneficio para a méae ultrapassar qualguer potencial risco para o feto.

Besilato de atraculrio Hikma pode ser utilizado durante a cesariana.
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Por precaucgdo so6 recomecar a amamentacdo apods 24 horas depois da administragdo
do Besilato de atracurio Hikma

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

N&do conduza ou utilize maquinas em apds exposicdo a anestesias.

3. Como utilizar Besilato de atracurio Hikma
Como é feita a administracdo de Besilato de atracurio Hikma

O Besilato de atracurio Hikma vai ser-lhe administrado por um profissional de salde.
O Besilato de atracirio Hikma pode ser administrado:

como uma unica injecdo na veia (injegdo intravenosa em bolus)

como uma perfusdo continua na veia, isto € uma injecdo onde o medicamento é
administrado lentamente e durante um longo periodo de tempo.

O seu médico decidira a forma e quantidade de droga que devera tomar.
A dose dependera:

do peso corporal

da quantidade e duracgdo do relaxamento muscular necessario

da sua resposta esperada ao medicamento

Criancas com menos de 1 més ndo devem tomar este medicamento

Se utilizar mais Besilato de atracurio Hikma do que deveria

O Besilato de atracurio Hikma é sempre administrado sob condigdes cuidadosamente
controladas. No entanto, se tem qualquer dlvida sobre a quantidade que lhe esta a
ser administrada, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos podem ocorrer com este medicamento:

Reacfes alérgicas

Se tiver uma reacdo alérgica informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente.
Os sinais podem incluir

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

tensdo arterial baixa (Hipotensdao)

erupgdo cutanea ou vermelhiddo na pele (rubor)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
pieira ou tosse

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
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erupgdo cutanea granulosa ou urticaria em qualquer parte do corpo

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas)
asma subita, dor no peito ou sensagdo de aperto no peito
diminuicdo da frequéncia cardiaca

choque, insuficiéncia cardiaca, paragem cardiaca

inchago nas palpebras, da face, dos labios, da boca ou lingua.

Muito raramente uma reacdo alérgica grave pode ocorrer quando |lhe € administrado
um ou mais anestésicos.

Outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida) podem ocorrer:
convulsoes
fragueza muscular

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Besilato de atracirio Hikma

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico 2° a 8°C.

Nao congelar.

Manter o frasco/ampola na embalagem exterior para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo ndo esta limpida e com
particulas estranhas, ou se a embalagem estiver danificada
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Atracurio Hikma:

A substancia ativa € besilato de atracurio.

Os outros ingredientes sdo: acido benzenosulfénico e agua para preparagoes
injetaveis.

Um ml de solucdo contém 10 mg de besilato de atracurio

Cada ampola com 2,5 ml contém 25 mg de besilato de atracurio.
Cada ampola com 5 ml contém 50 mg de besilato de atracurio.
Cada frasco com 25 ml contém 250 mg de besilato de atracurio.

Qual o aspeto de Besilato de atracurio Hikma e conteldo da embalagem
Este medicamento € uma solugdo incolor e transparente

O Besilato de atracurio Hikma esta disponivel em ampolas contendo 2,5 ml ou 5 ml
de solucdo ou frascos contendo 25 ml de solugao.

Cada caixa de cartdo contém 5 ou 10 ampolas ou frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M4, n° 8, 8A - 8B
Fervenca

2705 - 906 Terrugem SNT

Portugal

Tel: +351 21 960 84 10

Fax: +351 21 961 51 02

e-mail: geral@hikma.pt

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes
nomes:

Espanha: Atracurium Hikma 10 mg/ml Solucion inyectable y para perfusion
Franca: Atracurium Hikma 10 mg/ml Solution injectable/ pour perfusion
Irlanda: Atracurium 10 mg/ml Solution for injection /infusion

Portugal: Besilato de atracurio Hikma

Reino Unido: Atracurium 10 mg/ml Solution for injection/infusion
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Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 12/2022.

A Informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude

Besilato de atracurio Hikma 10 mg/ml solucdo injetavel/perfusdo
besilato de atracurio

Indicacbes terapéuticas

Besilato de atracurio Hikma é um blogqueador neuromuscular competitivo ou ndo
despolarizante altamente seletivo, utilizado como complemento da anestesia geral
para permitir a intubacdo traqueal e relaxar os musculos esqueléticos durante a
cirurgia ou ventilacdo controlada e facilitar a ventilacdo mecanica em doentes na
unidade de cuidados intensivos (UCI).

Posologia e modo de administracao

Besilato de atracurio Hikma destina-se a administracdo por injecdo intravenosa. A
dose recomendada para adultos é de 0,3-0,6 mg/kg (dependendo da duracdo
pretendida de bloqueio completo), a qual proporciona relaxamento adequado entre
15 a 35 minutos.

A intubacdo endotraqueal pode usualmente ser efetuada até 90 segundos apos
injecao intravenosa de 0,5-0,6 mg/Kg.

O bloqueio completo pode ser prolongado com doses suplementares de 0,1-0,2
mg/kg, conforme necessario. Doses suplementares sucessivas ndo originam
acumulacao do efeito de bloqueio neuromuscular.

A recuperacdo espontdnea desde o final do blogueio completo, determinada pela
recuperacdo da resposta tetanica para 95% da fungdo neuromuscular normal, ocorre
em cerca de 35 minutos.

O bloqueio neuromuscular produzido por Besilato de atracurio Hikma pode ser
rapidamente revertido por doses padrdo de anticolinesterasicos, tais como
neostigmina e edrofdnio, associados ou precedidos de atropina, sem evidéncia de
recurarizagao.

Administracao por perfusdao em adultos

Apo6s uma dose inicial por bolus de 0,3-0,6 mg/kg, Besilato de atraclrio Hikma pode
ser utilizado na manutencdo do bloqueio neuromuscular durante a cirurgia
prolongada, por administracdo por perfusdo continua a uma velocidade de 0,3-0,6
mg/kg/hora.

Besilato de atraclrio Hikma pode ser administrado por perfusdo durante a cirurgia
cardiopulmonar de by pass a velocidade de perfusdo recomendada. A hipotermia
induzida a temperaturas corporais de 25° a 26° C, reduz a velocidade de inativacao
do besilato de atraclrio, pelo que, a estas temperaturas reduzidas, o bloqueio
neuromuscular completo pode ser mantido com cerca de metade da taxa original de
perfusao.



APROVADO EM
07-12-2022
INFARMED

Criancas
A dosagem para criancas com idade superior a 1 més, é idéntica a dos adultos, com
base no peso corporal.

Recém nascidos
O uso de besilato de atracurio ndo € recomendado em recém-nascidos uma vez que
ndo existem dados disponiveis.

Idosos

Besilato de atracurio Hikma pode usar-se em doses padrdo em doentes idosos.
Recomenda-se, no entanto, que a dose inicial seja a mais baixa dos valores
recomendados e administrada lentamente.

Reducdo da funcdo renal e/ou hepatica

Besilato de atracurio Hikma pode ser administrado as doses padrdo recomendadas
em todos os niveis de insuficiéncia renal ou hepatica, incluindo a insuficiéncia
terminal.

Doenca cardiovascular

Em caso de doenca cardiovascular clinicamente significativa, a dose inicial de
Besilato de atraclrio Hikma deve ser administrada ao longo de um periodo de 60
segundos.

Administracao na Unidade de Cuidados Intensivos (UCI)

Apos uma dose inicial em bolus de 0,3 a 0,6 mg/kg, Besilato de atraclrio Hikma
pode ser utilizado para manter o bloqueio neuromuscular administrando uma
perfusdo continua a uma velocidade de 11-13 micrograma/kg/min (0,65-0,78
mg/kg/h). Existe, no entanto, uma grande variabilidade interdoentes quanto a dose
requerida. A dose requerida pode variar com o tempo. Alguns doentes requerem
velocidades de perfusao tao baixas como 4,5 micrograma/kg/min (0,27 mg/kg/h) ou
tdo altas como 29,5 micrograma/kg/min (1,77 mg/kg/h).

A taxa de recuperacdo espontdnea do bloqueio neuromuscular apds perfusdo de
Besilato de atracurio Hikma em doentes na UCI é independente da duragdo da
administracdo.

A recuperacdo espontanea para um quociente "train-of-four" > 0,75 (quociente entre
a altura da quarta até a primeira contracdo no "train-of-four") pode esperar-se em
aproximadamente 60 minutos. Observou-se uma variacdo de 32-108 minutos, nos
ensaios clinicos.

Monitorizacao

Tal como com outros bloqueadores neuromusculares, recomenda-se monitorizagdo
da fungdo neuromuscular durante a utilizacdo de Besilato de atracurio Hikma de
modo a individualizar a dose requerida.

Prazo de validade

Prazo de validade antes da primeira abertura

18 meses
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A solucdo deve ser utlizada imediatamente apds a abertura do recipiente
Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Nao congelar.

Manter o frasco/ampola na embalagem exterior para proteger da luz.
Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

Besilato de atracurio Hikma € compativel com as solugdes de perfusdo abaixo
descritas durante o tempo referido:

Solucdo de perfusdo Periodo de
estabilidade

Perfusdo intravenosa BP de cloreto de sodio (0,9%p/Vv) 24 horas

Perfusdo intravenosa BP de glucose (5%p/v) 8 horas

Solucdo injetavel de Ringer USP 8 horas

Perfusdo intravenosa BP de cloreto de sédio (0,18%p/v) e | 8 horas
glucose (4%p/v)
Perfusdo intravenosa BP de lactato de soédio composto | 4 horas
(solucgdo injetavel de Hartmann)

Quando diluido nestas solugdes em concentragdes iguais ou superiores a 0,5 mg/ml
de besilato de atracurio, as solugdes resultantes sdo estaveis a luz do dia a
temperaturas nao superiores a 30°C durante os tempos referidos.



