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CIS® (besilato de cisatracurio)
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
Solucio Injetavel 2 mg/mL
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PACIENTE
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CIS®
Besilato de cisatracurio

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 2 ANOS DE IDADE)
USO RESTRITO A HOSPITAIS

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Solugdo injetavel 2mg/mL

Apresentado em embalagens contendo 5 ampolas de 5 mL ou de 10 mL.

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel de CIS® 2 mg/mL em ampolas contém:

besilato de cisatraclirio..........cceeevereveevervrsuerrenenenn 2,68 mg (equivalentes a 2 mg de cisatractirio)
solugdo acido benzenossulfonico ... ¢.S.p...cccvveeen. pH3,2a3,6

veiculo (4gua para injetaveis) ....... GeSePrverreenrennens 1 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

. . , . ® s -+ q: , . . . ~
O besilato de cisatractrio (CIS™) ¢ indicado para provocar o relaxamento muscular durante varios tipos de intervengdes
cirurgicas, incluindo cirurgias cardiacas e em terapia intensiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

® .
CIS™ pertence a um grupo de medicamentos chamado relaxantes musculares, usados para relaxar a musculatura durante
cirurgias e em terapia intensiva.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Certifique-se que este medicamento ¢ adequado para voce.

CIS® ¢ normalmente adequado para a maioria das pessoas. No entanto, ha algumas pessoas para as quais, em alguns casos,
CIS® nio ¢ indicado.

Faca as perguntas a seguir a vocé mesmo para verificar se algumas das contraindicagdes nao se aplicam a vocé:

- Alguma vez vocé ja teve alergia (erupgdo cutanea, comichdo, falta de ar) ou ndo reagiu bem ao besilato de cisatractrio, a
qualquer outro relaxante muscular ou ao acido benzenossulfonico?

- Alguma vez vocé ja reagiu mal a uma anestesia?

Se vocé respondeu SIM a pelo menos uma das perguntas acima, por favor converse com o seu medico antes de tomar a
injegdo de CIS®.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CIS® ¢ administrado sob condigdes cuidadosamente controladas (e frequentemente em emergéncia) por um médico
experiente. CIS® deve ser usado com cuidado em algumas situagdes. Se vocé sabe que esta sofrendo ou teve qualquer uma
das condi¢des descritas a seguir, informe seu médico antes de tomar a injegdo de CIS®:

- fraqueza muscular, cansago ou dificuldade em coordenar seus movimentos (miastenia gravis);

- alguma doenga em que perdeu massa muscular, paralisia, doenga neuronal (relativa as células

nervosas) motora ou paralisia cerebral;

- qualquer doenca de longa durag@o que o deixou fraco;

- queimadura que tenha requerido cuidados médicos nos ultimos dois ou trés meses.

Informe também seu medico se vocé esta gravida, pretendendo engravidar ou amamentando.
CIS® pode interagir com outros medicamentos. E importante que seu médico saiba se vocé esta tomando qualquer um
dos medicamentos a seguir antes de vocé receber a injecdo. Converse com o seu médico se vocé ndo tiver certeza.
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- antibidticos

- medicamentos para tratar alteragdes nos batimentos cardiacos (arritmias cardiacas)
- medicamentos para controlar pressdo alta (hipertensao)

- medicamentos para ajudar vocé a eliminar liquidos (diuréticos)

- medicamentos para artrite (ou miastenia gravis)

- esteroides

- medicamentos para tratar epilepsia (convulsdo)

- medicamentos usados em psiquiatria (que atuam no sitema nervoso)

- medicamentos para doenga de Alzheimer (anticolinesterase, como donezepil)

- inibidores de MAO (classe de antidepressivos)

- clorpromazina

- litio

- medicamentos que contenham magnésio (como aqueles usados para tratar indigestdo ou
queimagdo no coragdo ou antiacidos)

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
Manter o produto na embalagem original, sob refrigeragdo (temperatura entre 2°C e 8°C) e protegido da luz. Nao congelar.
CIS®, quando diluido, ¢ fisica e quimicamente estavel por pelo menos 24 horas, entre 5°C ¢ 25°C.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos preparo, manter entre 5°C e 25°C por 24 horas.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Solugdo variando de incolor a amarelo palido ou amarelo esverdeado.
Praticamente livre de material particulado visivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

CIS® deve ser administrado apenas sob condi¢des cuidadosamente controladas e sob a supervisio de um médico
experiente que esteja familiarizado com o uso ¢ a agdo dos relaxantes musculares.

Seu médico decidira a dose e duragio do tratamento com CIS® ideais para vocé.

Posologia
A dose de CIS® ¢ baseada no seu peso corporal em quilos, na intensidade e na dura¢io do
relaxamento muscular desejado e na sua resposta esperada ao medicamento.

Adultos e idosos

CIS® ¢ geralmente administrado por injegdo de 5 a 10 segundos em uma veia com uma dose de 0,1 a 0,4 mg por cada
quilo do seu peso corporal. Outras doses de 0,03 mg por quilo de seu peso corporal podem ser usadas durante a
operagdo. O volume da dose controla a duracdo do relaxamento muscular.

CIS® pode ser infundido lentamente em uma veia, diluido com, por exemplo, dextrose ou soro

fisiologico, a uma taxa de 0,06 a 0,18 mg por quilo de seu peso corporal por hora. A dose pode ser alterada dependendo
do efeito de CIS® em vocé.
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Criancas (com idade entre 2 anos a 12 anos)

CIS® ¢ geralmente administrado por injegdo de 5 a 10 segundos em uma veia na dose de 0,15 mg por cada quilo de peso
corporal. Mais doses de 0,02 mg por quilo de peso corporal podem ser usadas durante a operagdo. Quando CIS® é
administrado por infusdo, a dose que pode ser usada durante a operagdo ¢ de 0,06-0,18 mg por quilo de peso corporal. A
dose pode ser alterada dependendo do efeito de CIS® no paciente.

CIS® ndo ¢ recomendado para uso em bebés com menos de 1 més de idade, pois ndo foi testado nesses pacientes.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas que recebe este medicamento ndo apresenta problemas. Contudo, como acontece com todos os
medicamentos, CIS® pode causar efeitos indesejaveis a algumas pessoas. As reagdes adversas mais comumente observadas
foram:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes nos batimentos
cardiacos e diminui¢do da pressdo sanguinea.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vermelhiddo na pele, dificuldade para respirar e erupgdes na pele.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas
graves, dores musculares e fraqueza muscular.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do Servigo de Atendimento ao Consumidor
(SAC) pelo telefone 0800 701 22 33.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas e sinais: paralisia muscular prolongada ¢ suas consequéncias sdo os principais sinais esperados apos uma
®
superdosagem de CIS™.

Tratamento: os efeitos de CIS® sdo cuidadosamente monitorados durante sua agdo e medidas
adequadas podem ser tomadas de imediato, caso vocé receba uma grande quantidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

N° de lote, data de fabricacdo e data de validade: vide embalagem.
Reg. MS N° 1.0298.0404

Farm. Resp.: Dr. Jos¢ Carlos Modolo

CRF-SP N° 10.446

SAC (SERVICO DE Atendimento ao Cliente): 0800 70119 18
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 08/07/2013.
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Registrado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira / SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira.

Fabricado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assun¢do, 574 - Butanta - Sao Paulo / SP
CNPJ n° 44.734.671/0008-28

Indtstria Brasileira.
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Datado | Numero do Assunto Datado | Niumero do Assunto Data de Itens de bula Versoes| Apresentagées
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagdo vP/ relacionadas
VPS)
10457 — Todos os itens foram
14/03/2014 SIMILAR - alterados para VP e [ Solugdo Injetavel
Inclusio § . | . | . | adequagio a Bula VPS 2mg/mL em
Inicial de Padrao do Nimbium embalagens
Texto de (GlaxoSmithKline), contendo 5
Bula—-RDC publicada no Bulario ampolas de 5 mL
60/12 Eletronico da Anvisa oude 10 mL

em 08/07/2013
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