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besilato de atracurio

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. NO\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: besilato de atracurio

APRESENTACOES
Solucao injetavel

besilato de atracurio 10mg/mL
Caixa com 25 ampolas de vidro transparente coml2,5m
Caixa com 25 ampolas de vidro transparente com 5mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada ampola de 2,5mL contém 25mg de besilato detaio.
Cada ampola de 5mL contém 50mg de besilato deliaitvac

Excipientes: acido benzenossulfénico, hidroxidesddio e Agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Besilato de atracuri@ utilizado para relaxar os musculos dos paciethteante cirurgias e internacdes em
unidade de terapia intensiva (UTI). Também podeusado para facilitar a introducdo de um tubo em su
traqueia (garganta) caso vocé precise de apanetinagespirar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Besilato de atracuripertence a um grupo de medicamentos chamadosadlemids musculares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é adequado para a maioria dasagessas é contraindicado em alguns casos. Infeeme
médico se vocé apresenta ou ja apresentou algwsreedaintes condigdes:

- Reagdo alérgica (manchas vermelhas, coceiraultiide de respirar) ao atracurio, a algum compenge
besilato de atracurio, ao cisatracurio ou a qualqueo relaxante muscular, como o suxametonio;

- Ma reacdo a um anestésico (a duracéo do eféitoniga demais, por exemplo);

- Gravidez ou amamentac&o;

- Condicdo chamada atividade colinesterasica plisar@normal na familia.

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

Besilato de atracurio somente deve ser utilizadaendicdes cuidadosamente controladas por um médico
profissional da satde devidamente habilitado e réxme no uso desse tipo de medicamento. E préeiso
cautela especial em determinadas situagdes. Skgossites de tomar uma inje¢do, avise seu mégiomcé
souber que sofre ou j& sofreu um dos problemasa@bai

- Fraqueza muscular, cansaco, dificuldade de coard®us movimentos (miastenia gravis);

- Doenca do coracdo ou presséao baixa;

- Asma;

- Febre do feno ou alergias que causam brotoajasira e dificuldade de respirar;

- Queimadura grave que precisou de atencdo médgaltimos dois ou trés meses;

- Doenca muscular debilitante, paralisia, doen¢ciorameuronal ou paralisia cerebral;

- Anormalidades eletroliticas (mudancas das quadéisl normais de certas substancias do sangue).

Este medicamento ndo é recomendado para criancas noees de 1 més de idade.
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Categoria B de risco na gravidez.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e agerar maquinas

E perigoso dirigir veiculos ou operar maquinas Idgpois de uma operacgéo. O médico Ihe dird o tegupo
vocé deve esperar para executar essas atividades.

InteracBes medicamentosas

Caso esteja utilizando outros medicamentos, saibabgsilato de atracurio pode interferir na acaouteos
medicamentos, ou ter sua acéo influenciada por Elesque chamamos de intera¢cdo medicamentosae Avis
seu meédico caso vocé esteja utilizando algum dabcammentos abaixo antes da administracdo de lwediat
atracdrio:

- Antibidticos;

- Medicamentos usados para tratar disturbios dwr@ardiaco;

- Medicamentos usados para tratar pressao alta;

- Medicamentos que ajudam vocé a expelir liquidagéticos);

- Outros relaxantes musculares, como o suxametonio;

- Medicamentos para artrite ou miastenia gravis;

- Esteroides;

- Clorpromazina,;

- Litio e medicamentos que contém sais de litio;

- Medicamentos que contém magnésio (como algunsshaios para tratar indigestao ou azia);

- Anestésicos inalantes;

- Fenitoina (antiepiléptico);

- Agentes anticolinesterase (usados no tratamenioadl de Alzheimer).

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

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

Besilato de atracurio deve ser mantido em sua eméal original, protegido da luz e umidade, devesato
conservado sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C).dgagelar. O contetdo do medicamento ndo utilizasle d
ser descartado apdés a abertura da ampola.

O prazo de validade do medicamento € de 24 mgsadiada data de fabricacao.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem”.

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Apos diluicdo em Ringer Lactato, a solucdo é estélem temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por

4 horas.”

“Apos diluicdo em Glicose 5%, Ringer e Cloreto ded&lio 0,18% + Glicose 4%, a solucdo é estavel em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por 8 hog"

“Apos diluicdo em Cloreto de soédio 0,9%, a solugdé estavel em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) por 24 horas.”

Apbs a diluicdo, a estabilidade da solucao finalayale acordo com a solugéo de infusao utiliz@lando a
concentracao final de besilato de atracurio forligou superior a 0,5mg/mL, a solucdo se mantedvelst
durante o prazo acima descrito.

Besilato de atracurio, apresenta-se sob a fornsaldedo injetavel estéril (livre de micro-organisndimpida,
incolor a levemente amarelada e destina-se a a&tnaigdio em dose Unica. Se a solucdo ndo for usada
imediatamente apds a abertura da ampola, o tengso®ndicdes de armazenagem antes da administracao
serdo de responsabilidade do usuario. As solu@estilizadas deverdo ser descartadas.

Atencado: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administracdo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca tieutss sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa€d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Besilato de atracuried pode ser aplicado em condig8es controladas sugmrvisdo de um médico que esteja
bastante familiarizado com o uso de relaxantes nfass.
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Seu médico escolhera a dose e a duracao da terajsiadequada para seu caso.

A dose é calculada com base no peso corporal guit@ intensidade e na duracdo do relaxamentoutansc
desejado, na resposta esperada ao medicamenttipe e administracdo (continuo ou intermitenta)rdahte

o relaxamento muscular, 0 médico vai monitorar fseurgdo neuromuscular para garantir que a doseaestej
correta para voceé.

N&o se recomenda o uso de besilato de atracurariantas menores de 1 més de idade.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Besilato de atracuridevera ser administrado somente sob a supervis@madeédico ou profissional da satde
devidamente habilitado e familiarizado com o usoatiexantes musculares.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciemtque utilizam este medicamento)Diminuicédo
moderada da pressao sanguinea, vermelhidao da pele;

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento)Dificuldade de
respirar;

Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierggue utilizam este medicamento)Jrticaria (um tipo

de reacéo alérgica relacionada ao aparecimentladaspvermelhas na pele);

Reacg&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pentes que utilizam este medicamentopnafilaxia
(manifestacdo alérgica grave que pode ocorrer quanthedicamento é usado com um ou mais agentes
anestésicos);

Frequéncia desconhecida:

- Convulsdes (houve relatos de convulsbes em gasignternados em UTI que na maior parte dos casos
também tinham uma condi¢cdo médica, como lesGeslnaca ou doenca no cérebro, que os predispunha a
sofrer ataques convulsivos);

- Dores e fragueza muscular (houve relatos de algasos de fraqueza e/ou dor muscular, ou miofgktenca

da musculatura esquelética que resulta em fraguesaular), apos uso prolongado de relaxantes narssyl

em pacientes graves internados em UTI; a maiotes dgilizava corticosteroides simultaneamente).

Se vocé apresentar esses sintomas, eles nao domaitdpe seu médico vai monitord-los e controRdarante

a operacéo.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.”

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

Os principais sinais de superdose de besilato delaio sdo a paralisia muscular prolongada e suas
consequéncias.

Os médicos monitoram cuidadosamente os efeitos edflatp de atracurio durante a operacdo, e se
inadvertidamente vocé receber uma dose maior doaguecomendada a equipe médica deverd tomar as
medidas apropriadas.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste meainento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”
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Registro MS 1.1402.0070
Farmacéutico Responséavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

ME - 103454

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Andpolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagdo
Vide ampola e/ou rétulo externo.

9afarma.com.br '. " NOVAF ARMA
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Anexo B

Historico de Alterac&o para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petic8o/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10MG/ML SOL
10452 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR INJ IV CX 25 AMP
Genérico — ESTE MEDICAMENTO? VD TRANS X
Notificacédo de ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 2,5ML
11/12/2014 - Alteracio de | A NA NA NA POSSO GUARDAR ESTE vP 10MG/ML SOL
Texto de bula - MEDICAMENTO? INJ IV CX 25 AMP
RDC 60/12. DIZERES LEGAIS VD TRANS X
5ML
10MG/ML SOL
10459 - INJ IV CX 25 AMP
Glﬁgleuré%%_ Alteracdo do texto de bula em adequacao a Vb ;E'I\A\/ITS X
14/11/2013| 0962213/13-6 Inicial de NA NA NA NA RDC 47/2009fe ao medlcamento de VP 10MG/ML SOL
Texto de Bula referencia. INJ IV CX 25 AMP
— RDC 60/12. VD TRANS X
5ML
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