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Folheto informativo: informagao para o utilizador

Esmeron 10 mg/ml solucdo injetdvel
Brometo de rocurénio

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao 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.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déi-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Esmeron e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Esmeron
3. Como utilizar Esmeron

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Esmeron

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Esmeron e para que € utilizado

Esmeron € um dos farmacos que pertencem ao grupo dos relaxantes musculares. Os
relaxantes musculares sdo usados durante uma cirurgia como parte da anestesia geral.
Durante uma cirurgia os seus musculos tém que estar completamente relaxados para
facilitar a operacdo que lhe ird fazer o cirurgido. Normalmente, os nervos enviam
mensagens para os musculos através de impulsos. O Esmeron bloqueia os sinais
enviados pelos seus nervos, o que ird fazer com que os seus musculos fiquem
relaxados. Uma vez que, também os musculos utilizados na respiracdo ficardo
relaxados, ird precisar de ajuda para respirar (respirag@o artificial) durante e apds a
cirurgia até que consiga respirar sozinho. O seu médico ird verificar regularmente se
Esmeron ainda estd a fazer efeito, podendo administrar-lhe doses adicionais de
Esmeron, caso seja necessario. No final da cirurgia, os efeitos de Esmeron irdo
desaparecer e poderd comegar a respirar pelos seus proprios meios. Por vezes, pode-
lhe ser dado outro firmaco para acelerar este processo. Esmeron 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 Esmeron

N3o utilize Esmeron
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Se tem alergia (hipersensibilidade) ao rocurénio, ao i@0 brometo ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes
A sua historia clinica pode influenciar a forma como Esmeron lhe é administrado.
Fale com o seu médico se tem ou j teve qualquer uma das seguintes situagdes:

- alergia aos relaxantes musculares

- funcdo renal diminuida ou doenca renal

- doenga cardiaca

- edema (retencdo de liquidos, p. ex., nos tornozelos)

- doenca do figado ou da vesicula biliar ou func¢io hepdtica diminuida

- doencas que afetam os nervos ou os musculos

- antecedentes de hipertermia maligna (febre sibita com batimento cardiaco rdpido,
respiracdo ofegante e rigidez, dor e/ou fraqueza nos seus musculos)

Certas situagdes clinicas podem influenciar a forma como Esmeron atua. Por
exemplo:

- baixas concentracdes de potdssio no sangue (hipocaliemia);

- concentragdes elevadas de magnésio no sangue (hipermagnesiemia);
- baixas concentragdes de cilcio no sangue (hipocalcemia);

- baixas concentragdes de proteinas no sangue (hipoproteinemia);

- desidratagao;

- excesso de dcido no sangue (acidose);

- excesso de didxido de carbono no sangue (hipercapnia);

- estado de satde debilitado (caquexia);

- excesso de peso

- queimaduras

Se sofrer de alguma destas situagdes, o seu médico ird ter isso em conta para decidir
qual a dose adequada de Esmeron para o seu caso.

Criangas/Idosos

Esmeron pode ser utilizado em criangas (recém-nascidos a adolescéncia) e nos idosos,
mas o seu médico terd que verificar primeiro a sua histéria clinica.

Outros medicamentos e Esmeron

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto ajudard o seu
médico a decidir qual a dose adequada de Esmeron para o seu caso.

Os seguintes medicamentos podem influenciar o efeito de Esmeron:

Medicamentos que aumentam o efeito de Esmeron:

- Certos medicamentos usados para fazé-lo dormir durante a cirurgia (anestésicos)
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- Uso concomitante de corticosteroides (medicamentos anti-inflamatérios) e Esmeron
na Unidade de Cuidados Intensivos, durante periodos de tempo prolongados.

- Certos medicamentos usados no tratamento de infe¢es bacterianas (antibioticos).

- Certos medicamentos usados para o tratamento da doenga bipolar (litio).

- Certos medicamentos para o tratamento de doengas do coragdo ou para a pressao
arterial elevada (quinidina, antagonistas do cdlcio, bloqueadores beta).

- Certos medicamentos usados no tratamento da malaria (quinina).

- Medicamentos que provocam o aumento do volume de urina (diuréticos).

- Sais de magnésio.

- Anestésicos locais (lidocaina, bupivacaina).

- Uso de medicamentos para a epilepsia durante uma operacao (fenitoina).

Medicamentos que diminuem o efeito de Esmeron:

- Medicamentos para a epilepsia (fenitoina e carbamazepina), apenas se os utilizou
por um periodo prolongado de tempo.

- Medicamentos usados para o tratamento de inflamag¢des no pancreas, perturbacdes
na coagulacdo do sangue ou hemorragias (inibidores da protease, gabexate,
ulinastatin).

Medicamentos que t€ém um efeito varidvel sobre Esmeron:

- QOutros relaxantes musculares.

Esmeron pode influenciar o efeito dos seguintes medicamentos:

O efeito dos anestésicos locais (lidocaina) pode estar aumentado.

Gravidez e amamentagao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

A amamentacdo de ser suspensa 6 horas apds utilizar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ap6s a utilizagdo de Esmeron, o seu médico ird informd-lo sobre a altura segura para
poder conduzir veiculos e utilizar maquinas potencialmente perigosas.

Esmeron contém s6dio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco, ou seja,
¢ praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Esmeron

Dosagem
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A dose de Esmeron serd determinada pelo médico. O seu médico ird administrar-lhe
Esmeron antes e/ou durante a cirurgia. A dose habitual é de 0,6 mg de brometo de
rocurénio por kg de peso corporal e o efeito dura 30 a 40 minutos. Durante a cirurgia
o seu médico verificard se Esmeron ainda estd a ter efeito.

Caso seja necessdrio, serdo administradas doses adicionais. A dose que ird receber
dependerd de vdrios fatores, tais como: possiveis interacdes com qualquer outro
medicamento que tenha tomado, a duracdo prevista para a cirurgia, a sua idade e o seu
estado de sauide.

Meétodo e via de administragdo

A administracio de Esmeron ndo € feita por si. Esmeron é administrado por via
intravenosa sob a forma de solug¢do, numa injecdo tnica ou em perfusio continua.

As inje¢des devem ser administradas por um médico ou por um enfermeiro.

Se utilizar mais Esmeron do que deveria

Uma vez que o seu médico fard uma monitorizacao apertada da sua situacio durante a
operacdo, € pouco provavel que lhe seja administrado uma dose excessiva de
Esmeron. Contudo, se esta situacdo acontecer, o seu médico ird assegurar que vocé
continua a fazer respiracdo artificial até que consiga novamente respirar pelos seus
proprios meios. Para além disso, € possivel reverter os efeitos de uma dose excessiva
de Esmeron e acelerar a sua recuperacdo através da administracio de um
medicamento que reverta os seus efeitos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Esmeron
Nao aplicavel.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis observados que sdo pouco frequentes ou raros (em 0,01 a 1% dos
doentes):

- Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)

- Diminuicdo da pressao arterial (hipotensao)

- Dor no local da injecdo

- Prolongamento do relaxamento muscular

Efeitos indesejdveis observados que sdo muito raros (ndo mais do que 0,01% dos
doentes):

- Reacdes de hipersensibilidade, tais como: alteragdes na pressdo arterial ou na
frequéncia cardiaca e choque como consequéncia de uma circulacdo sanguinea
diminuida

- Contractura do térax por contragdo dos miisculos das vias aéreas (broncospasmo)
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- Alteracdes na pele (por ex., edema, vermelhiddo, erupc¢do cutinea ou urticéria)

- Fraqueza muscular ou paralisia

- Disfuncdo muscular prolongada (miopatia esteroide), normalmente observada
quando se utiliza ao mesmo tempo Esmeron e corticosteroides (medicamentos anti-
inflamatoérios) na Unidade de Cuidados Intensivos em doentes em estado critico

Efeito indesejavel observado que € desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada
a partir dos dados disponiveis):

- Espasmo alérgico grave dos vasos sanguineos corondrios (sindrome de Kounis) que
resulta em dor no peito (angina) ou ataque cardiaco (enfarte do miocardio).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 Esmeron

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Esmeron € conservado no hospital. Conservar no frigorifico (2-8°C). Esmeron pode
ser conservado fora do frigorifico a uma temperatura inferior a 30°C durante um
periodo médximo de 12 semanas antes do fim do prazo de validade. Uma vez retirado,
o produto nio pode ser colocado novamente no frigorifico. O periodo de conservagdo
ndo poderd exceder o prazo de validade.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo a seguir a
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solucdo contém particulas ou ndo estd
clara.
6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Esmeron
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A substancia ativa é o brometo de rocurénio.

Os outros componentes sdo: acetato de sédio, cloreto de sddio, dcido acético glacial,
dgua para preparacdes injetdaveis. Cada mililitro (ml) de Esmeron contém 1,64 mg de
sodio. Ndo foram adicionados quaisquer conservantes.

Qual o aspeto de Esmeron e o contetido da embalagem

Esmeron é uma solu¢do incolor a ligeiramente amarelada/acastanhada para
administracdo numa inje¢cdo em perfusdo, que contém 10 mg/ml de brometo de
rocurénio. Encontra-se disponivel em frascos com 50 mg (10 frascos de 5 ml por
embalagem).

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢do de Introdu¢ido no Mercado

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama
2770-192 Pago de Arcos
Portugal

Fabricante

N.V. Organon, Kloosterstraat 6
P.O Box 20, 5349 AB Oss,
Paises Baixos

Tel: 00 31 412 66 72 22

Fax: 00 31 412 66 26 17

Este folheto informativo foi revisto pela tltima vez em



