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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Brometo de Pancurénio Hikma 4 mg/2 ml Solucdo injetavel

Brometo de Pancurdnio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Brometo de Pancurénio Hikma e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Brometo de Pancurénio Hikma
Como utilizar Brometo de Pancurénio Hikma

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Brometo de Pancurénio Hikma

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAINANE ol e e

1. O que € Brometo de Pancurénio Hikma e para que ¢ utilizado

A substancia brometo de pancurénio pertence ao grupo de medicamentos chamados
relaxantes musculares nao despolarizantes.

O Brometo de Pancurénio Hikma € utilizado como adjuvante da anestesia geral para o
relaxamento muscular e para facilitar a intubac¢do durante a cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Brometo de Pancurénio Hikma

Nao utilize Brometo de Pancurénio Hikma:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao pancurdénio, ao iAo brometo ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico, antes de utilizar Brometo de Pancurénio Hikma:
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se sofre de insufici€éncia renal

se sofre de doenca no figado e vias biliares

se sofre de alteracdes no sistema circulatério

se sofre de doencas neuromusculares

se sofre ou sofreu de hipotermia

se tem excesso de peso ou é obeso

se tem queimaduras

se sofre de desequilibrio dcido-base e/ou de eletrélitos (irregularidade na quantidade de
acidos, de dgua e de minerais no sangue).

Este medicamento contém sédio e o seu médico deve tomar este facto em consideracao
caso esteja a seguir uma dieta baixa em sal.

E necessdria respiracdo artificial até ser restabelecida uma respiracio espontinea
eficaz.

Tem sido referido um prolongamento da acdo deste medicamento. Portanto, ¢é
recomenddvel a desintubacdo apenas apds a recuperacdo completa do bloqueio
neuromuscular. Deve também ser considerado o uso de um antidoto.

E recomendado a monitorizagdo instrumental para a manutencio do bloqueio
neuromuscular e também para recuperacdo completa da forca muscular (inversdo de
fase).

A reversdo pode ser atrasada por ocorréncia de hipotermia, de distirbios eletroliticos
(elevada acidez no sangue, sobrecarga de magnésio) ou por interacdes medicamentosas,
particularmente com anestésicos halogenados, aminoglicosideos e magnésio.

Tém sido observadas reacdes alérgicas a farmacos bloqueadores neuromusculares.
Embora estas sejam raras com a administracdo de Brometo de Pancurénio Hikma, devem
ser tomadas precaugdes de forma a minimizar a ocorréncia de reacdes alérgicas.

Em caso de um historial de alergia a relaxantes musculares, devem ser tomados alguns
cuidados de forma a evitar uma reacao cruzada.

Nao é aconselhdvel misturar Brometo de Pancurénio Hikma com outras solucdes ou
medicamentos na mesma seringa ou tubo, com a exce¢do dos seguintes: cloreto de sédio
0,9%, glucose 5% e solugao lactato de Ringer.

Outros medicamentos e Brometo de Pancurénio Hikma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. As seguintes substancias podem aumentar o
efeito deste medicamento:

halogenados anestésicos

suxametonio

corticosteroides nos cuidados intensivos

anestésicos locais

alguns antibidticos (aminoglicosideos, polimixinas, penicilinas, lincosanides)

sulfato de magnésio (especialmente por via intravenosa)

diuréticos, quinina, quinidina, litio, bloqueadores de canais de célcio e bloqueadores f.
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A administracdo crénica de fenitoina ou carbamazepina pode reduzir o efeito do Brometo
de Pancurénio Hikma.

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

O Brometo de Pancurénio Hikma pode ser utilizado durante a gravidez, se necessario.
Caso se encontre em fase de amamentacdo, recomenda-se que ndo amamente nas 12h
apo6s a administracdo de Brometo de Pancurénio Hikma.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduzir ou utilizar maquinas durante 24 horas, apds a recuperacao completa dos
efeitos relaxantes musculares do brometo de pancurénio.

Cada ampola (de 2 ml) de Brometo de Pancurénio Hikma contém menos de 1 mmol de
sodio (23 mg), ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Brometo de Pancurénio Hikma

O Brometo de Pancurénio Hikma deve ser administrado apenas por anestesistas ou
profissionais de saude, familiarizados com a utilizacdo e acdo de bloqueadores
neuromusculares, ou sob a sua supervisao.

Devem estar disponiveis materiais de intubag¢do traqueal, de suporte respiratdrio,
oxigenacdo e medicamentos que neutralizem o efeito dos agentes bloqueadores
neuromusculares, caso a reversiao seja necessaria.

Posologia
A dose de Brometo de Pancurénio Hikma a utilizar depende da sua idade, do seu peso, do
tempo esperado da cirurgia, dos medicamentos que lhe foram administrados

anteriormente e do funcionamento do seu figado e rins.

Modo de administracido

Deve ser administrado apenas por via intravenosa.

Se utilizar mais Brometo de Pancurénio Hikma do que deveria

Em caso de sobredosagem e prolongamento do bloqueio neuromuscular, deverda ser
mantido sob ventilacdo assistida e sedado. Devera receber, desde o inicio da reversiao
espontanea, uma dose adequada de um antidoto (inibidor da acetilcolinesterase), em
combinac@o com atropina.

4. Efeitos secundérios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico o mais rapidamente possivel, se depois de acordar, sentir qualquer
um dos seguintes efeitos:

Aumento do efeito do medicamento, através de uma agdo relaxante muscular prolongada.
Reacdes alérgicas graves (como choque anafilatico).

Vermelhidao, comichdo e dor no local da injecao.

Dificuldade em respirar (broncoespasmo).

Alteracgdes a nivel cardiaco (aumento da frequéncia cardiaca, pressao arterial baixa).

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Brometo de Pancurénio Hikma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

As ampolas devem ser mantidas dentro da embalagem exterior para proteger da luz, e
armazenadas no frigorifico (2°C-8.C). Nao devem ser congeladas.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢ao de Brometo de Pancurénio Hikma

- A substancia ativa € o brometo de pancurdnio.

Cada ml de solug@o contém 2 mg de brometo de pancurénio.
Cada ampola de 2 ml contém 4 mg de brometo de pancurénio.
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- Os outros componentes sdo: cloreto de sédio, acetato de sédio tri-hidratado, éacido
acético glacial, e 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Brometo de Pancurénio Hikma e conteido da embalagem
Brometo de Pancurénio Hikma € uma solugdo injetdvel, incolor e limpida, acondicionada
em ampolas para injetaveis, de vidro ambar Tipo I, com capacidade de 2 ml.

Embalagens com 5 ampolas de 2 ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da M¢, 8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel: +351 21 960 84 10

e-mail: geral@hikma.pt

Este folheto foi revisto pela dltima vez em MM/AAAA



