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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Brometo de Vecurénio Bradex 10 mg P6 para solucdo injetavel
Brometo de vecurdénio

Leia com atencdo todo este folheto antes de lhe ser administrado 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 anestesista ou outro médico.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu anestesista ou médico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

1. O que é Brometo de Vecurénio Bradex e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Brometo de Vecurénio Bradex
3. Como Brometo de Vecurénio Bradex é administrado

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Brometo de Vecurénio Bradex

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Brometo de Vecurénio Bradex e para que € utilizado

Brometo de Vecur6nio Bradex € um dos grupos de farmacos chamados relaxantes
musculares.

Os relaxantes musculares sdo utilizados durante uma operacdo como parte de uma
anestesia geral. Quando tiver uma cirurgia, os seus musculos tém de estar completamente
relaxados. Isto facilita ao cirurgido realizar a operagao.

Normalmente, os seus nervos enviam mensagens chamadas impulsos para os seus
musculos. Brometo de Vecurdnio Bradex atua ao bloquear estes impulsos, de modo a que
os seus musculos relaxem. Porque os seus musculos respiratérios também relaxam,
precisard de ajuda para respirar (ventilacao artificial) durante e apds a operacdo até que
possa respirar por si proprio novamente.

Durante a operagdo, o seu anestesista controlard o efeito do relaxante muscular, e, se
necessdrio, ird administrar-lhe mais. No final da cirurgia, os efeitos do fairmaco podem
passar e voltard a respirar por si proprio. Por vezes, o anestesista ird administrar-lhe outro
farmaco para ajudar a acelerar este processo.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Brometo de Vecurdénio
Bradex

Nao lhe deve ser administrado Brometo de Vecurdénio Bradex:
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se tem alergia (hipersensibilidade) ao vecurdénio, ao ido brometo ou a qualquer outro
componente deste medicamento (referidos na sec¢ao 6).
Informe o anestesista, se isto se aplicar a si.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu anestesista, antes de receber Brometo de Vecurdonio Bradex:
se for alérgico a relaxantes musculares;

se teve uma doenca renal, cardiaca, hepatica ou da vesicula biliar;

se teve doencgas que afetaram nervos e musculos;

se faz retencdo de fluidos (edema);

Informe o seu anestesista, se algum destes casos se aplicar a si.

Algumas condi¢des podem influenciar os efeitos de Brometo de Vecurénio Bradex, por
exemplo:

niveis baixos de cdlcio no sangue

niveis baixos de potdssio no sangue

niveis elevados de magnésio no sangue

niveis baixos de proteinas no sangue

excesso de dcido no sangue

excesso de diéxido de carbono no sangue

perda excessiva de dgua do corpo, por exemplo, por estar doente, diarreia ou sudacdo
(desidratagdo)

respiragdo excessiva que resulta na insuficiéncia de diéxido de carbono no sangue
(alcalose)

problemas de satide gerais

queimaduras

ter excesso de peso (obesidade)

temperatura corporal muito baixa (hipotermia)

Se tiver alguma destas condicdes, o seu anestesista terd isso em conta ao decidir a dose
correta de Brometo de Vecurdnio Bradex para si.

Outros medicamentos e Brometo de Vecurénio Bradex

Informe o seu anestesista, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar
outros medicamentos. Isto inclui medicamentos ou produtos a base de plantas que tenha
comprado sem receita médica. Brometo de Vecurénio Bradex pode afetar outros
medicamentos ou ser afetado por estes.

Medicamentos que aumentam o efeito de Brometo de Vecurénio Bradex:

determinados antibioticos;

determinados medicamentos para doenca cardiaca ou hipertensdo arterial (diuréticos,
bloqueadores dos canais de cdlcio, beta-bloqueadores e quinidina);

determinados medicamentos anti-inflamatdrios (corticosteroides);

medicamentos para perturbagdo maniaco-depressiva (distirbio bipolar);

sais de magnésio;
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o medicamento chamado cimetidina, utilizado para tratar ulceras no estdmago, azia ou
refluxo dcido;

anestésicos locais (lidocaina)

medicamentos que aumentam o volume de urina (diuréticos)

Medicamentos que diminuem o efeito de Brometo de Vecurénio Bradex:
uso cronico de medicamentos para epilepsia (fenitoina, carbamazepina);
cloreto de célcio e cloreto de potdssio.

Além disso, podem ser-lhe administrados outros medicamentos antes ou durante a
cirurgia que podem alterar os efeitos de Brometo de Vecurénio Bradex. Estes incluem
determinados anestésicos, outros relaxantes musculares, medicamentos, tais como
fenitoina, e medicamentos que revertem os efeitos de Brometo de Vecurénio Bradex.
Brometo de Vecurdénio Bradex pode fazer com que determinados anestésicos atuem mais
rapidamente.

O seu anestesista tera isso em conta ao decidir a dose correta de Brometo de Vecurdnio
Bradex para si.

Gravidez e amamentagao
Informe o seu anestesista, se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar.

O seu anestesista mesmo assim poderd administrar-lhe Brometo de Vecurénio Bradex,
mas tem de falar sobre isso primeiro. Brometo de Vecurénio Bradex pode ser-lhe
administrado, se for sujeita a uma cesariana.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza nem utilize maquinas até que seja informado que tal seja seguro. Dado que
Brometo de Vecurénio Bradex é administrado como parte de uma anestesia geral, podera
sentir cansago, fraqueza ou tonturas durante algum tempo depois. O seu anestesista
poderd aconselhd-lo sobre quanto tempo os efeitos poderdo durar.

3. Como Brometo de Vecurénio Bradex € administrado

Brometo de Vecurénio Bradex ser-lhe-4 administrado pelo seu anestesista. Brometo de
Vecurénio Bradex é administrado intravenosamente (numa veia), em forma de injecdes
individuais ou em forma perfusdo continua (gotejamento).

A dose

Brometo de vecurénio pode ser utilizado em adultos e criancas de todas as idades,
incluindo lactentes e recém-nascidos. O seu anestesista ird determinar a dose de Brometo
de Vecurdnio Bradex que precisa com base:

no tipo de anestesia
na duragdo prevista da operacio
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em outros farmacos que estiver a tomar
no seu estado de saide
na sua idade

A dose normal € de 80 — 100 microgramas por kg de peso corporal e efeito terd uma
duracdo de 24 — 60 minutos. Durante o procedimento, serd verificado se Brometo de
Vecuréonio Bradex ainda esta a atuar. Podem ser-lhe administradas doses adicionais, se
forem necessarias.

Se receber mais Brometo de Vecurénio Bradex do que deveria

Como o seu anestesista ird monitorizar cuidadosamente a sua situacio, é pouco provavel
que lhe seja administrado mais Brometo de Vecurénio Bradex do que deveria. Mas
mesmo que iSso acontega, 0 seu anestesista ird manté-lo a respirar artificialmente (num
ventilador) até que possa respirar por si proprio. E possivel neutralizar os efeitos de
(demasiado) brometo de vecurdnio e acelerar a sua recuperacdo ao administrar-lhe um
farmaco que reverte o efeito de brometo de vecurénio. Serd mantido a dormir enquanto
isso tem lugar.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
anestesista ou outro médico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas. Se estes efeitos secunddrios
ocorrem enquanto estd sob anestesia, eles serdo observados e tratados pelo seu
anestesista.

Efeitos secundérios pouco frequentes (que podem ocorrer em menos de 1 em cada 100
pessoas)

o medicamento tem efeito excessivo ou insuficiente

o medicamento tem um efeito mais prolongado do que previsto

diminui¢do da tensdo arterial

aumento do ritmo cardiaco

Efeitos secunddrios muito raros (que podem ocorrer em menos de 1 em cada 10.000
pessoas)

reacOes alérgicas (hipersensibilidade) (tais como, dificuldade respiratéria, colapso da
circulacdo e choque)

sibilo respiratério

fraqueza muscular

inchago, uma erupg¢do na pele ou vermelhidao da pele

dor na proximidade do local de injecao.

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através INFARMED, 1.P., Direcdo de Gestao
do Risco de Medicamentos, Parque da Satde 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.

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Brometo de Vecurdénio Bradex

O hospital ird manter o Brometo de Vecurénio Bradex de acordo com as condicdes
corretas de conservagao.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que contém Brometo de Vecurénio Bradex
A substancia ativa € brometo de vecurdénio. Cada frasco contém 10 mg de brometo de
vecurénio. E dissolvido antes da utilizacdo para preparar uma solugio.

Os outros componentes sao dcido citrico monohidratado, fosfato dissédico di-hidratado,
manitol, hidroxido de sédio e acido fosférico.

Qual o aspeto de Brometo de Vecurdnio Bradex e conteido da embalagem

Brometo de Vecurénio Bradex € um p6 branco para solucao injetavel.

Existem 1, 10, 20, 20 (2x10) e 100 frascos injetdveis de Brometo de Vecurénio Bradex
por embalagem.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

BRADEX Commercial and Industrial Pharmaceutical Products S.A.
27 Asklipiou str., 14568 Krioneri

Atenas

Grécia

Tel.: +30 2106221801, +30 2106220323

Fax: +30 2106221802.

Fabricante:

DEMO S.A.

Industria farmacéutica

21st km National Road Athens-Lamia,
14568 Krioneri

Atenas
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Grécia

Este medicamento estd autorizado nos Estados Membro da EEE sob os seguintes nomes:
Reino Unido: Vecuronium bromide 10 mg Powder for solution for injection

Alemanha: Vecuronium BRADEX 10 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Portugal: Brometo de Vecurénio Bradex

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

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

Preparagcdo e manuseamento

Reconstitui¢do:

Brometo de Vecurénio Bradex 10 mg

A adicdo de 5 ml de dgua para preparagdes injetdveis resulta numa solucdo de isoténica
de pH 4 contendo 2 mg de brometo de vecurdénio por ml. (2 mg/ml).

Em alternativa, de modo a obter uma solucdo com uma concentragdo inferior, Brometo
de Vecurénio Bradex de 10 mg pode ser reconstituido com um volume de até 10 ml dos
seguintes liquidos de perfusao:

¢ liquido de injecao de glucose de 5%

* liquido de injecao de cloreto de sédio de 0,9 %

* Solucdo de Lactato de Ringer

* Injecdo de Lactato de Ringer e glucose de 5 %

* Injecdo de glucose de 5% e cloreto de s6dio de 0,9%

« Agua para preparagdes injetdveis

A estabilidade fisica e quimica em uso (por exemplo, apds reconstitui¢cao) foi
demonstrada durante um periodo de 24 horas a 25°C.

De um ponto de vista microbiol6gico, a ndo ser que o método de reconstituicao exclua o
risco de contamina¢do microbiana, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se
ndo for utilizado imediatamente, o periodo de tempo e as condigdes de armazenamento
até a sua utilizacdo, s@o da inteira responsabilidade do utilizador.

Compatibilidades

Se Brometo de Vecurénio Bradex for reconstituido com dgua para preparacdes injetaveis,
a solugdo resultante pode ser misturada com os seguintes liquidos de perfusao, embalados
em PVC ou vidro, para uma dilui¢do de até 40 mg/litro:

* solu¢do de NaCl de 0,9 %

* solu¢do de glucose de 5 %

* Solugdo de Ringer

* Glucose de Ringer

A solugdo reconstituida supra mencionada também pode ser injetada na linha de uma
perfusdao em curso dos seguintes liquidos:
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* Solucdo de Lactato de Ringer

* Solugdo de Lactato de Ringer e glucose de 5 %

* Solugao de glucose de 5% e cloreto de sédio de 0,9%

* Haemaccel

* Dextran-40 de 5% em solucdo de cloreto de sédio de 0,9%

« Agua para preparagdes injetdveis

Nao foram realizados estudos de compatibilidade com outros liquidos de perfusao.



