Folheto Informativo: Informacgdao para o utilizador

Brometo de Rocurdnio Kabi 10 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusao
Brometo de Rocurdnio

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

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

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

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

O que contém este folheto:

1. O que é Brometo de Rocurdnio Kabi e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Brometo de Rocurdnio Kabi
3. Como utilizar Brometo de Rocuroénio Kabi

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Brometo de Rocurénio Kabi

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Brometo de Rocurénio Kabi e para que é utilizado

O Brometo de Rocurénio Kabi pertence ao grupo de medicamentos chamados relaxantes
musculares.

Normalmente, os nervos enviam mensagens para os musculos através de impulsos. O
Brometo de Rocurénio Kabi atua através do bloqueio destes impulsos o que torna os
musculos relaxados.

Quando é operado os seus musculos tém de estar completamente relaxados. Isto facilita
o trabalho do cirurgido na operagao.

O Brometo de Rocurdnio Kabi pode também ser utilizado se estiver a receber anestesia
para facilitar a insercdo de um tubo na sua traqueia ou para a ventilacao artificial
(assisténcia mecanica para a respiragao).

Brometo de Rocurénio Kabi esta indicado em adultos e em recém-nascidos (0 — 27 dias),
bebés e lactentes com idades entre os 28 dias e os 23 meses, criangas com idades dos 2
aos 11 anos e adolescentes dos 12 aos 17 anos de idade.

Brometo de Rocurénio Kabi pode também ser utilizado em adultos apenas como
adjuvante nas Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) (p. ex. para facilitar a insergao de
um tubo na sua traqueia) para utilizacao de curta duracao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Brometo de Rocurdnio Kabi

N&o utilize Brometo de Rocurdnio Kabi
- se tem alergia ao brometo de rocurbnio, ao ido brometo ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgado 6).

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Brometo de
Rocurénio Kabi se alguma das seguintes situagdes se aplica a si ou se aplicou a si no
passado:

- se for alérgico a qualquer relaxante muscular

- se tiver uma doenga renal, hepatica ou da vesicula biliar

- se tiver uma doenga cardiaca ou uma doenga que afete a circulacdo sanguinea

- se tiver um edema (p. ex. na area do tornozelo)
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- se tiver uma doenca que afete os nervos e musculos (doencas neuromusculares, p. ex.
poliomielite, miastenia gravis, sindrome de Eaton-Lambert).

- se alguma vez teve a temperatura corporal demasiado baixa durante a anestesia
(hipotermia)

- se tem historia de hipertermia maligna (febre sdbita com batimento cardiaco rapido,
respiracdo rapida e rigidez, dor e/ou fraqueza nos seus musculos)

- se tem febre

- se tem os niveis de calcio baixos no sangue (hipocalcemia), (provocados por exemplo
por grandes transfusoes)

- se tem os niveis de potassio baixos no sangue (hipocaliemia), (provocados, por
exemplo, por vémitos prolongados, diarreia ou terapéutica diurética)

- se tem os niveis de magnésio elevados no sangue (hipermagnesemia)

se tem os niveis de proteinas baixos no sangue (hipoproteinemia)

- se sofrer de desidratagao

- se tem quantidades elevadas de acidos no sangue (acidose)

- se tem a quantidade de di6éxido de carbono elevada no sangue (hipercapnia)

- se tem tendéncia para respiracdo ofegante (hiperventilacdo). A respiracdo ofegante
conduz a pouco didéxido de carbono no sangue (alcalose)

- se sofrer de uma perda de peso excessiva (caquexia)

- se tiver peso a mais ou for idoso

- se tem queimaduras

Outros medicamentos e Brometo de Rocurdnio Kabi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, tais como:

- antibidticos

- antidepressivos: medicamentos utilizados no tratamento da depressao (p. ex. sais de
litio, inibidores MAO)

- medicamentos usados para o tratamento de doencas cardiacas ou pressdo sanguinea
elevada (p. ex. quinidina, agentes bloqueadores dos canais de calcio, agentes
bloqueadores adrenérgicos (p. ex. betabloqueadores)

- diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina)

- alguns laxantes como os sais de magnésio

- quinina (usada para tratar a dor e infegdes)

- medicamentos utilizados para o tratamento da epilepsia (p. ex. fenitoina,
carbamazepina)

- corticosteroides

- medicamentos usados no tratamento da miastenia gravis (neostigmina, piridostigmina)
- vitamina B1 (tiamina)

- azatioprina (usada para prevencdao da rejeicdao de transplantes e tratamento das
doengas autoimunes)

- teofilina (usada para o tratamento da asma)

- noradrenalina (uma hormona que tem impacto na pressdo sanguinea e noutras fungdes
do corpo)

- cloreto de potassio

- cloreto de calcio

- medicamentos usados para o tratamento da prevencao da infecao viral (inibidores da
protease: gabexato, ulinastatina).

Por favor note:

Podem ser-lhe administrados outros medicamentos durante o procedimento que podem
influenciar os efeitos do rocurénio. Estes incluem certos anestésicos (p. ex. anestésicos
locais, anestésicos inalatorios) e outros relaxantes musculares, protaminas que revertem
os efeitos anticoagulantes (prevencao da agregagao do sangue) da heparina. O seu
médico ira decidir qual a dose correta de rocurénio a ser-lhe administrada.
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Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Para o brometo de rocurénio ndo estao disponiveis dados clinicos sobre as gravidezes
expostas e mulheres a amamentar. O Brometo de Rocurénio Kabi apenas deve ser
administrado na gravidez ou em mulheres a amamentar quando o médico entender que
os beneficios superam os riscos. O Brometo de Rocurdénio Kabi pode ser administrado
durante uma cesariana.

A amamentacado deve ser suspensa durante 6 horas apoés a utilizagdo do medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O Brometo de Rocurénio Kabi tem uma grande influéncia na condugado e utilizagdo de
maquinas.

O seu médico deve informa-lo quando é que vocé pode comegar a conduzir e a utilizar
maquinas outra vez. Devera ser acompanhado até casa por um adulto responsavel apos
o tratamento.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Brometo de Rocurdnio Kabi
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco para
injetaveis (2,5 ml, 5 ml, 10 ml), ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Brometo de Rocurdnio Kabi

O Brometo de Rocurénio Kabi ird ser-lhe administrado pelo seu anestesista. A
administragdo é feita por via intravenosa numa injecdo Unica ou por perfusdo continua
(por um longo periodo de tempo) na sua veia.

A dose normal é 0,6 mg por kg de peso corporal e o efeito dura 30 a 40 minutos.
Durante a cirurgia o efeito do Brometo de Rocurénio Kabi é controlado continuamente.
Caso seja necessario, podem ser-lhe administradas doses adicionais. A dose é ajustada
as suas necessidades pelo seu anestesista. Depende de muitos fatores, tais como
interacdbes medicamentosas (a sua atividade cruzada), ter em consideragdao a duragao
estimada da cirurgia, assim como, a sua idade e estado clinico.

Para os doentes pediatricos e idosos a utilizacdo de Brometo de Rocurénio Fresenius Kabi
ndo é recomendada como adjuvante na unidade de cuidados intensivos.

Utilizagdo Pediatrica: as doses recomendadas para recém-nascidos (0-27 dias), bebés e
lactentes (28 dias - 23 meses), criangas (2-11 anos de idade) e adolescentes (12-17
anos de idade) sdo semelhantes as dos adultos, com a excegdo das velocidades de
perfusdo continua em criangas (2-11 anos de idade) que podem ser mais elevadas do
que nos adultos.

O anestesista ira adaptar a velocidade de perfusdao em conformidade.

A experiéncia com brometo de rocurébnio em técnicas especiais de anestesia
denominadas de indugdo de sequéncia rapida é limitada em doentes pediatricos. O
brometo de rocurénio ndao é, deste modo, recomendado para esse fim em doentes
pediatricos.

Se utilizar mais Brometo de Rocurdnio Kabi do que deveria

O anestesista ira monitoriza-lo rigorosamente quando estiver a ser medicado com
Brometo de Rocurdnio Kabi, deste modo é pouco provavel que lhe seja administrado
mais Brometo de Rocurdénio Kabi do que deveria. Se acontecer, o seu anestesista ira
assegurar que vocé continua a efetuar respiracdo artificial até que consiga respirar pelos
seus proprios meios novamente.

Questdes adicionais
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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Para informagao dirigida a médicos ou profissionais de saldde, por favor veja a seccdo
abaixo destinada a esse efeito.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

As reacgbes de hipersensibilidade (reagGes anafilaticas/choque) sdo muito raras mas
podem ser reagOes alérgicas que pdem a vida em perigo. As reacbes de
hipersensibilidade podem incluir erupcao na pele, comichdo, dificuldade em respirar ou
inchago da face, labios, garganta ou lingua.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se uma ou mais reacdes destas
ocorrerem.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) / Raros (podem afetar até 1 em
1000 pessoas):

Dor no local da injegao

O medicamento é demasiado eficaz, ou ndo € suficientemente eficaz, ou é ineficaz

O medicamento atua durante mais tempo do que o esperado (bloqueio neuromuscular
prolongado)

O medicamento prolonga a narcose (recuperacgao retardada da anestesia)

Diminuigdo da tensao arterial (hipotensao)

Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

Aumento dos niveis de histamina (mediador de reacGes alérgicas) no sangue
Respiracao ofegante (broncospasmo)

Erupcdo na pele, comichao

Vermelhidao

Inchaco da face (edema facial)

Erupcdo na pele, grave e alastrada (exantema, erupgao eritematosa)
Fraqueza muscular (miopatia)

Papulas (angioedema)

Erupgdo da pele com comichdo (urticaria)

Perda de movimentos (paralisia flacida)

Faléncia circulatéria (colapso circulatério e choque)

Dificuldade em respirar (faléncia respiratoria, apneia)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
faléncia respiratoria
paragem respiratoria (apneia)

Doentes pediatricos:
Nos ensaios clinicos com brometo de rocurénio em doentes pediatricos verificou-se em
até 1 em 10 doentes o efeito secundario de aumento da frequéncia cardiaca.

Comunicacao de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.
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Direcao de Gestao 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (20C - 80C).
Conservacao fora do frigorifico

Brometo de Rocurénio Kabi pode também ser conservado fora do frigorifico a uma
temperatura até 30°C durante um maximo de 12 semanas, apds as quais deve ser
rejeitado. O medicamento ndo deve ser recolocado no frigorifico, uma vez que tenha sido
mantido fora deste. O periodo de conservagdo nao pode exceder o prazo de validade.

O medicamento deve ser utilizado imediatamente apdés abertura do frasco para
injetaveis.

Apbs diluicdo: A estabilidade quimica e fisica em utilizacdo de 5,0 mg/ml e 0,1 mg/ml de
solugdo (diluido em solugdo para perfusdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml [0,9%] e
glucose a 50 mg/ml [5%]) foi demonstrada durante 24 horas a temperatura ambiente.
Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se o
medicamento nao for utilizado imediatamente, os tempos de armazenamento e
condicOes antes da administragdo sao da responsabilidade do utilizador e normalmente
nao devem ultrapassar as 24 horas a 2°C a 8°C, a menos que a diluigdo tenha lugar em
condicOes de assepsia validadas e controladas.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo ndo esta limpida ou isenta de
particulas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Brometo de Rocurdnio Kabi

A substancia ativa é brometo de rocurénio.
Cada ml contém 10 mg de brometo de rocuroénio.

Cada frasco para injetaveis de 2,5 ml contém 25 mg de brometo de rocurénio.
Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 50 mg de brometo de rocuroénio.
Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 100 mg de brometo de rocurénio.
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Os outros componentes sdo acetato de sodio tri-hidratado, cloreto de sédio, acido acético
glacial 100% e agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Brometo de Rocurénio Kabi e conteddo da embalagem

O Brometo de Rocurdnio Kabi é uma solucgdo injetavel ou para perfusdo limpida, incolor a
ligeiramente amarela-acastanhada.

Tamanhos das embalagens:

Embalagem de 5 e 10 frascos para injetaveis contendo 2,5 ml.
Embalagem de 5 e 10 frascos para injetaveis contendo 5 ml.
Embalagem de 5 e 10 frascos para injetaveis contendo 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante:

Fresenius Kabi Austria GmbH

HafnerstraBe 36

8055 Graz

Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:

Austria Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung/Infusionslésung

Bélgica Rocuronium bromide Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor
injectie/infusie / solution injectable/solution pour perfusion /
Injektionsldésung/Infusionsldésung

Alemanha Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung / Infusionslésung

Dinamarca Rocuronium Fresenius Kabi

Finlandia Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Irlanda Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

Italia Rocuronio Kabi 10 mg/ml Soluzione iniettabile o per infusione

Holanda Rocuroniumbromide Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor
injectie/infusie

Poldnia Rocuronium Kabi

Portugal Brometo de Rocurénio Kabi

Roménia Rocuronium Kabi 10 mg/ml, solutie injectabild/perfuzabila

Espanha Rocuronio Kabi 10 mg/ml solucién inyectable y para perfusién

Suécia Rocuronium Fresenius Kabi injektions-/infusionsvatska, I6sning

Reino Unido Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:
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Apenas para utilizagdo Unica.
Qualquer solucao nao utilizada deve ser eliminada.

O medicamento deve ser utilizado imediatamente apdés abertura do frasco para
injetaveis.

Brometo de Rocurdénio Kabi demonstrou ser compativel com: solugdo de cloreto de sédio
a 9 mg/ml (0,9%) e de glucose a 50 mg/ml (5%).

Se o Brometo de Rocurénio Kabi for administrado pela mesma linha de perfusdo com
outros medicamentos, é importante que a linha de perfusdo seja adequadamente lavada
(ex.: com solugdo para perfusdo de cloreto de sodio a 9 mg/ml [0,9%]) entre a
administracdo de Brometo de Rocurdonio Kabi e medicamentos para os quais a
incompatibilidade com o brometo de rocurénio foi demonstrada ou para os quais a
compatibilidade com Brometo de Rocurdnio Kabi ndo foi estabelecida.

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os acima
mencionados.

Foi observada incompatibilidade fisica para o Brometo de Rocurénio Kabi quando
adicionado a solugbes contendo as seguintes substancias ativas: anfotericina,
amoxicilina, azatioprina, cefazolina, cloxacilina, dexametasona, diazepam, enoximona,
eritromicina, famotidina, furosemida, succinato sédico de hidrocortisona, insulina,
intralipid, metohexital, metilprednisolona, succinato sédico de prednisolona, tiopental,
trimetoprim e vancomicina.



