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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nimbium®
besilato de cisatracurio

APRESENTACAO

Nimbium® solugdo injetavel é apresentado em embalagens contendo 5 ampolas com 5 mL ou 10 mL (2
mg/ mL).

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

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel de Nimbium® 2 mg/mL contém:

besilato de CiSatraclrio ...........ccovevvverieiiiirieiieee e 2,68 mg (equivalentes a 2 mg de cisatracUrio)
solucdo de acido benzenossulfonico ................... (0 TS oSSR pH3,0a3,8
veiculo (Agua para injetdveis) ........cocoeerreerereeene. 0TS SRS 1mL

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nimbium® é indicado para provocar o relaxamento muscular durante vérios tipos de intervencdes
cirtrgicas, incluindo cirurgias cardiacas e em terapia intensiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nimbium® 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 é adequado para voce.

Nimbium® é normalmente adequado para a maioria das pessoas. No entanto, ha algumas pessoas para as
quais, em alguns casos, Nimbium® néo é indicado.

Faca as perguntas a seguir a vocé mesmo para verificar se algumas das contraindicacdes ndo se aplicam a
VOCE:

- Alguma vez vocé ja teve alergia (erupcéo cutanea, comichdo, falta de ar) ou néo reagiu bem a
Nimbium®, ao besilato de cisatracirio, a qualquer outro relaxante muscular ou ao &cido
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 injecdo de Nimbium®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

- fraqueza muscular, cansago ou dificuldade em coordenar seus movimentos (miastenia gravis);
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- alguma doenca em que perdeu massa muscular, paralisia, doenca neuronal (relativa as células
nervosas) motora ou paralisia cerebral;

- qualquer doenca de longa duracdo 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.

Nimbium® 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.

- antibidticos

- medicamentos para tratar alteracdes nos batimentos cardiacos (arritmias cardiacas)

- medicamentos para controlar pressdo alta (hipertenséo)

- medicamentos para ajudar vocé a eliminar liquidos (diuréticos)

- medicamentos para artrite (ou miastenia gravis)

- esteroides

- medicamentos para tratar epilepsia (convulséo)

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

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

- inibidores de MAO (classe de antidepressivos)

- clorpromazina

- litio

- medicamentos que contenham magnésio (como aqueles usados para tratar indigestdo ou

queimag&o no coragdo ou antiacidos)

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

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. N&o congelar.

Nimbium®, quando diluido, é fisica e quimicamente estavel por pelo menos 24 horas, entre 5°C e 25°C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apo6s preparo, manter entre 5°C e 25°C por 24 horas.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Solucdo 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

Nimbium® deve ser administrado apenas sob condicdes cuidadosamente controladas e sob a supervisio
de um médico experiente que esteja familiarizado com o uso e a acdo dos relaxantes musculares.
Seu médico decidira a dose e duracéo do tratamento com Nimbium® ideais para voce.

Posologia

A dose de Nimbium® é baseada no seu peso corporal em quilos, na intensidade e na duracdo do
relaxamento muscular desejado e na sua resposta esperada ao medicamento.
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Adultos e idosos

Nimbium® é geralmente administrado por injecdo 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 operacdo. O volume da dose controla a duracdo do relaxamento muscular.
Nimbium® pode ser infundido lentamente em uma veia, diluido com, por exemplo, dextrose ou soro
fisioldgico, 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 Nimbium®em vocé.

Criancas (com idade entre 2 anos a 12 anos)

Nimbium® é geralmente administrado por injecdo 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 operacdo. Quando Nimbium® é administrado por infusdo, a dose que pode ser usada durante a
operacao ¢ de 0,06-0,18 mg por quilo de peso corporal. A dose pode ser alterada dependendo do efeito de
Nimbium® no paciente.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Em caso de duavidas, procure orientacdo 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, Nimbium® pode causar efeitos indesejaveis a algumas pessoas. As reagdes

adversas mais comumente observadas foram:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes
nos batimentos cardiacos e diminuicdo da pressao sanguinea.

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

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

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacgles indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do Servico 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 e suas consequéncias sdo 0s principais sinais esperados
ap6s uma superdosagem de Nimbium®.

Tratamento: os efeitos de Nimbium® sido cuidadosamente monitorados durante sua acdo 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 orientacdes.
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1l - DIZERES LEGAIS
MS: 1.0107.0213

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: GlaxoSmithKline Manufacturing SpA — Parma — Italia. L‘;'_ SAC

Importado e distribuido por: Serviqu de Aizadimentn 20 ot smmicr
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. 08007012233
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ.

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Ne° de lote, data de fabricacdo e data de validade: vide embalagem.

Nimbium_sol_inj_101070213_GDS11.1P103.N01_VP03
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Histérico

Namero do Nome do Assunto | Data da Data de aprovacdo | Itens alterados

Expediente notificagdo/peticdo | da peticdo

0430056/13-4 10458- 29/05/2013 Dizeres Legais —
MEDICAMENTO Farmacéutico
NOVO - Incluséo Responsavel
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Né&o se aplica 10451 - 08/07/2013 N&o se aplica

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
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