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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Brometo de Rocuroénio Hikma 10 mg/ml Solugdo injetavel ou para perfusdo
Brometo de rocurénio

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Brometo de Rocurdnio Hikma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Brometo de Rocurénio Hikma
Como utilizar Brometo de Rocuroénio Hikma

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Brometo de Rocurdnio Hikma

Contelldo da embalagem e outras informagoes

Uk

1. O que € Brometo de Rocurdnio Hikma e para que é utilizado

Brometo de Rocurénio Hikma é um dos farmacos que pertencem ao grupo dos
relaxantes musculares.

Os relaxantes musculares sao usados durante uma cirurgia como parte da anestesia
geral.

Durante uma cirurgia os seus musculos tém que estar completamente relaxados
para facilitar o trabalho do cirurgidao durante a operacao.

Normalmente, 0s nervos enviam mensagens para os musculos através de impulsos.
O Brometo de Rocurdénio Hikma bloqueia os sinais enviados pelos seus nervos, o que
ira fazer com que os seus musculos figuem relaxados. Uma vez que, também os
musculos utilizados na respiracdo ficardo relaxados, ird precisar de ajuda para
respirar (respiracdo artificial) durante e apds a cirurgia até que consiga voltar a
respirar sozinho.

O seu anestesista ira verificar regularmente se Brometo de Rocurdnio Hikma ainda
esta a fazer efeito, podendo administrar-lhe doses adicionais de Brometo de
Rocuroénio Hikma, caso seja necessario. No final da cirurgia, os efeitos de Brometo de
Rocuroénio Hikma irdo desaparecer e podera comecgar a respirar pelos seus proprios
meios. Por vezes, pode-lhe ser dado outro farmaco para acelerar este processo.

Brometo de Rocurénio Hikma pode também ser usado na Unidade de Cuidados
Intensivos (UCI) para manter os seus musculos relaxados.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Brometo de Rocurénio Hikma
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N&o utilize Brometo de Rocurénio Hikma:
- se tem alergia ao rocurénio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Informe o seu anestesista se isto se aplica a si.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Brometo de Rocurénio Hikma:

se € alérgico aos relaxantes musculares

se ja teve doenca renal, cardiaca, do figado ou da vesicula biliar
se ja teve doencas que afetam os nervos ou 0s musculos

se tem retencdo de liquidos (edema)

Informe o seu anestesista se alguma destas situacdes se aplica a si.

Certas situagdes clinicas podem influenciar a forma como Brometo de Rocurénio
Hikma atua - por exemplo:

- baixas concentractes de calcio no sangue;

- baixas concentrac8es de potdssio no sangue;

- concentracbes elevadas de magnésio no sangue;

- baixas concentracfes de proteinas no sangue;

- excesso de didxido de carbono no sangue;

- perda muita de agua do corpo, por exemplo por estar doente, diarreia ou suores;

- respiracdo ofegante levando a muito pouco didxido de carbono no sangue
(alcalose);

- estado de salide debilitado;

- queimaduras;

- excesso de peso (obesidade);

- temperatura corporal baixa (hipotermia).

Se sofrer de alguma destas situagtes, o seu anestesista ird ter isso em conta para
decidir qual a dose adequada de Brometo de Rocurdnio Hikma, para o seu caso.

Criancas e Idosos

Brometo de Rocurénio Hikma pode ser utilizado em criancas (30 dias até a
adolescéncia) e nos idosos, mas o seu anestesista tera de verificar primeiro a sua
histéria clinica.

Outros medicamentos e Brometo de Rocurdnio Hikma
Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos ou produtos a base de
plantas que pode ter adquirido sem receita médica. Brometo de Rocurénio Hikma
pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos.

Medicamentos que aumentam o efeito de Brometo de Rocurdnio Hikma:

- certos antibidticos

- certos medicamentos para o tratamento de doencas do coracdo ou para a tensdo
arterial elevada (diuréticos, bloqueadores dos canais de calcio, bloqueadores
adrenérgicos beta e quinidina)

- sais de magnésio



APROVADO EM
03-01-2022
INFARMED

- medicamentos usados no tratamento da doenca maniaco-depressiva (doenca
bipolar)

- certos medicamentos anti-inflamatorios (corticosteroides)

- certos medicamentos usados no tratamento da malaria

Medicamentos que diminuem o efeito de Brometo de Rocurdnio Hikma:
- certos medicamentos usados no tratamento da epilepsia

- cloreto de calcio e cloreto de potassio

- certos inibidores da protease chamados gabexato e ulinastatina.

Além disso, podem-lhe ser administrados outros medicamentos antes ou apds a
cirurgia, que podem alterar os efeitos de Brometo de Rocurdnio Hikma. Estes
incluem alguns anestésicos, outros relaxantes musculares, medicamentos tais como
fenitoina e medicamentos que invertem os efeitos de Brometo de Rocurénio Hikma.
O Brometo de Rocurdnio Hikma pode levar a que certos anestésicos atuem mais
rapidamente. O seu anestesista tera isto em consideracdo quando decidir qual a dose
de Brometo de Rocurdnio Hikma a administrar-lhe.

Gravidez e amamentacdo

Informe o seu anestesista se esta gravida, se pode estar gravida ou se estd a
amamentar.

O seu anestesista podera administrar-lhe Brometo de Rocurénio Hikma, mas ira
discuti-lo consigo primeiro. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida
ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

. Brometo de Rocurénio Hikma pode ser-lhe administrado se fizer uma cesariana.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza ou utilize maquinas até ser aconselhado de que € seguro fazé-lo. Como
Brometo de Rocurdnio Hikma Ihe é administrado como parte de uma anestesia geral,
pode sentir-se cansado, fraco ou tonto por mais algum tempo. O seu médico estara
apto a explicar-lhe quanto tempo os efeitos do medicamento tendem a durar.

Brometo de Rocurénio Hikma contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dosagem, i.e. é
essencialmente ‘livre de sédio’.

3. Como utilizar Brometo de Rocurdénio Hikma

Dose

O seu anestesista ira determinar a dose de Brometo de Rocurdnio Hikma que precisa
com base em:

- o tipo de anestesia,

- a duracdo da operacao,

- outros medicamentos que esta a tomar,

- 0 seu estado de saude.

A dose habitual é de 0,6 mg de brometo de rocurénio por kg de peso corporal e 0
efeito dura 30 a 40 minutos.

Como Brometo de Rocurénio Hikma é administrado
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Brometo de Rocurénio Hikma sera administrado pelo seu anestesista. Brometo de
Rocuroénio Hikma € administrado por via intravenosa (numa veia), tanto como uma
injecdo simples ou por perfusdo continua (gotejamento).

Se utilizar mais Brometo de Rocurénio Hikma do que deveria

Dado que o seu anestesista fara controlo apertado da sua situagdo durante a
operacdo, € pouco provavel que lhe seja administrado uma dose excessiva de
Brometo de Rocurodnio Hikma. Contudo, caso isso aconteca, o seu anestesista ira
assegurar que vocé continua a fazer respiracdo artificial (com um ventilador) até que
consiga novamente respirar pelos seus proprios meios. Vocé sera mantido
adormecido, enquanto isso acontece.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Se estes efeitos secunddrios ocorrerem enquanto esta sob anestesia, eles serdo
observados e tratados pelo seu anestesista.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- 0 medicamento é demasiado eficaz ou ndo tem eficacia suficiente,

- 0 medicamento atua mais do que o esperado,

- diminuigcdo da pressdo sanguinea,

- aumento do batimento cardiaco,

- dor perto do local da injecao.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas)

- reagOes alérgicas (hipersensibilidade) (tais como, dificuldade em respirar, colapso
da circulacao ou choque),

- pieira no peito,

- fragueza muscular,

- febre subita com batimento cardiaco acelerado, respiracdo rapida e rigidez, dor
e/ou fraqueza nos musculos,

- inchaco, erupcao ou vermelhidao da pele.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Espasmo alérgico grave dos vasos sanguineos coronarios (sindrome de Kounis) que
resulta em dor no peito (angina) ou ataque cardiaco (enfarte do miocardio)

Se algum dos efeitos secundarios se agravar, ou se notar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, fale com o seu anestesista ou outro
medico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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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 Brometo de Rocurénio Hikma
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Conservacgdo fora do frigorifico:

O medicamento pode ser conservado a uma temperatura igual ou inferior a 25°C
durante um periodo maximo de 16 semanas, apos o qual deve ser rejeitado. Uma
vez retirado, o produto ndo pode ser colocado novamente no frigorifico. O periodo de
conservacdo nao deve exceder o prazo de validade.

O hospital vai conservar Brometo de Rocurénio Hikma de acordo com as condicdes
de armazenagem corretas, e vai garantir que esta dentro do prazo de validade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds EXP.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Brometo de Rocurénio Hikma

A substancia ativa € brometo de rocurénio.
Os outros componentes sdo: acetato de sodio trihidratado, cloreto de sddio,
hidroxido de sddio, acido acético e agua para preparagdes injetaveis.

Cada mililitro de Brometo de Rocurénio Hikma contém 10 mg de brometo de
rocurénio.
Cada frasco de 5 ml contém 50 mg de brometo de rocuronio.

Qual o aspeto de Brometo de Rocurdnio Hikma e contelido da embalagem

Brometo de Rocurénio Hikma € uma solugdo injetavel limpida, incolor a ligeiramente
amarela/alaranjada. Esta disponivel em frascos contendo 50 mg de brometo de
rocurénio (10 frascos por embalagem).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6, n°8, 8A, 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT
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Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacbes

Alemanha: Rocuroniumbromid Hikma 10 mg/ml, Injektions-/Infusionslésung

Austria: Rocuroniumbromid Hikma 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Franca: Rocuronium Hikma 10 mg/ml, solution injectable/pour
perfusion

Italia: Rocuronio Hikma, 10 mg/ml, soluzione per iniezione/infusione
Portugal: Brometo de Rocuronio Hikma

Espanha: Rocuronio Hikma 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Reino Unido/Irlanda do Norte: Rocuronium bromide 10 mg/ml solution

for injection/infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 11/2021

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Incompatibilidades

Foi observada incompatibilidade fisica para o rocurdnio, quando adicionado a
solucGes contendo o0s seguintes farmacos: anfotericina, amoxicilina, azatioprina,
cefazolina, cloxacilina, dexametasona, diazepam, enoximona, eritromicina,
famotidina, furosemida, succinato soédico de hidrocortisona, insulina, intralipido,
metohexital, metilprednisolona, succinato sodico de prednisolona, tiopental,
trimetoprim e vancomicina.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os
mencionados na seccao 6.6.

Se Brometo de Rocurénio Hikma for administrado por via IV numa perfusdo em
curso, num sistema de perfusdo utilizado também para outros farmacos, é
importante que este sistema de perfusdo seja lavado de forma adequada (por
exemplo, com NaCl a 0,9%), entre a administracdo de Brometo de Rocurénio Hikma
e de farmacos para os quais foi demonstrada incompatibilidade com Brometo de
Rocurdonio Hikma, ou para os quais ainda ndo tenha sido estabelecida a
compatibilidade com Brometo de Rocurénio Hikma.

Prazo de validade

Embalagem fechada: 2 anos, desde que sejam cumpridas as condicoes de
conservacdo (ver PrecaucOes especiais de conservacao). A data mencionada na caixa
e no rotulo do frasco € o prazo de validade; esta é a data até a qual Brometo de
Rocuroénio Hikma pode ser usado.

Conservacao fora do frigorifico:
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O medicamento pode ser conservado a uma temperatura igual ou inferior a 25°C
durante um periodo maximo de 16 semanas, apos o qual deve ser rejeitado. Uma
vez retirado, o produto ndo pode ser colocado novamente no frigorifico. O periodo de
conservacdo nao deve exceder o prazo de validade.

Apos abertura:
A solucdo devera ser usada imediatamente apos abertura do frasco, uma vez que o
Brometo de Rocuroénio Hikma ndo contém conservantes.

Apos diluicdo com as solugbes de perfusdo (ver seccdo 6.6), a compatibilidade
guimica e fisica foi demonstrada para um periodo de 24 horas a temperatura
ambiente (15°C - 25°C). Do ponto de vista microbiolégico, o produto diluido devera
ser utilizado imediatamente. Caso contrario, as condigcdes e o tempo de conservagéo
sdo da responsabilidade do utilizador/de quem administra. De uma maneira geral, o
produto deve ser guardado durante um periodo ndo superior a 24 horas e a uma
temperatura entre 2 a 8°C.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

Foram realizados estudos de compatibilidade com as solugdes de perfusao a seguir
indicadas em concentragbes nominais de 1 mg/ml, Brometo de Rocurdnio Hikma
mostrou ser compativel com: NaCl a 0,9%; dextrose a 5%; dextrose a 5% em
solugdo salina, agua para injetaveis estéril e lactato de Ringer. A administracdo das
solugtes diluidas deve comecar imediatamente apds a sua preparacdo e deve estar
concluida num periodo maximo de 24 horas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos, devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



