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brometo de pancuronio

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. md\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: brometo de pancurdnio

APRESENTACOES
Solucéo injetavel

brometo de pancurdnio 2mg/mL: caixa com 50 ampadagidro &mbar .
ADMINISTRAGCAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

4mg de brometo de pancurdnio.

Demais componentes: Acetato de sédio tri-hidratadiolo acético, cloreto de sédio e agua para wgeta
Obs.: Pode ser utilizado hidroxido de sédio e/adaacético durante a fabricacdo para ajustar o pH.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado como adjuvante da esiasgeral, para facilitar a intubacdo traquealr@mpver o

relaxamento da musculatura esquelética duranteosggimentos cirdrgicos de média e longa duracao.

Indicado para pacientes hipoxémicos resistindo raileedo mecénica e cardiovascularmente instavahdp o uso de
sedativos é proibido; para pacientes com bronceespaue ndo respondem a terapia convencional;nasieom tétano
grave ou intoxicacdo por onde o espasmo muscutdb@entilacdo adequada; pacientes em estado Hepitéptico

incapazes de manter sua prépria ventilacdo; paseum tremores nos quais a demanda metabdliceignm deve ser
reduzida.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os relaxantes musculares, por exemplo, pancuréaaginilcolina, atracurio (existem muitos outrag)axam o diafragma
e 0s musculos abdominais e podem permitir que stesia seja utilizada. Os relaxantes muscularesael as cordas
vocais e facilitam a passagem de um tubo endotehguaga ajudar a passar anestésico, gases ou mxig&npacientes
que receberam um relaxante muscular devem sempassistidos com respiragéo controlada quandotarféré usadb
Tem sido relatada anestesia satisfatoria com dtiass de fentanil citrato (30 a 50ug /kg) em praroatquando usado
como Unico anestésico, em conjunto com pancur@ai@ ligadura do canal artefial

Um estudo clinico avaliou 40 pacientes que seriabmetidos a cirurgia. Sendo esses divididos emupay: grupo A,
composto por 20 pacientes que receberam 0,6mL/Kligldeaina 0,5% (3mg/Kg) e grupo B, composto pompalientes
que receberam 0,6mL/Kg de lidocaina 0,25% (1,5mptgn a adicdo de 1ug/Kg de fentanil e 0,5mg deyrd@mio. A
anestesia foi um sucesso em 18 pacientes do grigpdAdo grupo B. Nao foi verificada diferenca ernis dois grupos
analisados em relacdo a dor. Nao foi observadtosfadversos nos pacientes do grupo A, e no grugmeeBas 1 paciente
apresentou diplopia transitétieEm resumo, com a adi¢do de fentanil (1pg/kg) repednio (0,5mg) para a solugéo de
anestésico local, é possivel injetar apenas 1,5glidocaina com uma solugdo de 0,25% em vehaltuais 3mg/kg.
Essa combinacdo tripla produz a mesma qualidadandstesia que com a solugdo de lidocaina 0,5%mAssta
modificacdo da técnica de anestesia regional ietrasa pode ser uma abordagem interessante pawrraddose e
potencial toxicidade do anestésico I3cal

Doxacurio e pancurbnio, utilizados para facilitagntilacdo mecénica ou reduzir pressao intracraniaaabém
apresentaram idéntico perfil farmacocinético e fidtas adversos em ensaio clinico. Apenas se obseque, apos a
suspenséo de tratamento, 0 grupo que recebeu parcapresentou tempo de recuperacdo mais prolongadriavel
que doxacuria

Foi realizado um estudo com 90 pacientes paraamalcapacidade do diazepam em prevenir as fascmd produzidas
pela succinilcolina (SCh). Divididos em trés grup@acientes do grupo 1 ndo receberam nenhuma médieaserviram
de grupo controle. Pacientes do grupo 2 foramnatédos com diazepam 0,1mg/kg 3 minutos antes mnadracéo de
succinilcolina, enquanto que os pacientes de gBufmyam pré-tratados com pancurdnio 0,015mg/kg Butos antes da
succinilcolina. A dosagem de succinilcolina foid®mg/kg nos grupos 1 e 2 e de 1,5mg/kg no grugsciculagéo e a
condicdo de intubacdo foram avaliadas em todosrusog. A fasciculagdo apareceu em 93% dos pacieiotegupo
controle e em 17% no grupo do pancurbnio, enquaméoo diazepam se mostrou ineficaz na prevencdmedaéncia e
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intensidade das fasciculacfes. As condi¢cdes déadnfio foram consideradas adequadas em todos @nteacdos trés
grupos. Concluindo, o pré-tratamento com o panéor®mm método efetivo na prevencéo da fascicufacdo

Um estudo avaliou a influéncia de duas diferenteguéncias de estimulos sobre o tempo de instaldg&noqueio
produzido pelo pancurdnio e pelo rocurénio. Foraoiuidos no estudo 120 pacientes, estado fisico #$Sociacdo
Americana de Anestesiologia) | e Il, submetidodrargias eletivas sob anestesia geral, distributtleatoriamente em
dois grupos, de acordo com a frequéncia de estierajiregada, para a monitorizagcao do bloqueio neusountar: Grupo
| - 0,1Hz (n = 60) e Grupo Il - 1Hz (n = 60). Emdeagrupo formaram-se dois subgrupos (n = 30) dedacoom o
bloqueador neuromuscular empregado: Subgrupo Ryp@ario) e Subgrupo R (rocurdnio). A medicagdo gméstésica
consistiu de midazolam (0,1mg/kg) por via muscudérminutos antes da cirurgia. A inducdo anestésicabtida com
propofol (2,19/kg) precedido de alfentanil (pf/kg) e seguido de pancurénio ou rocurénio. Foraati@dos: tempo de
inicio de acao do pancurénio e do rocurénio; Tema@ instalacdo do bloqueio total e condi¢cbes tldbatao traqueal.
Concluindo-se que o inicio de acdo e o tempo phtangdo do bloqueio neuromuscular total no musediator do
polegar, gproduzidos pelo rocurénio e pelo pancardsfio mais curtos quando ha emprego de maiorgséfneias de
estimulos.

Considerando a frequente necessidade de utilizdeddoses adicionais de bloqueador neuromusculaciemygias
abdominais, na fase de fechamento da parede,dii@ado um estudo para analisar a vigéncia de ezagfo parcial do
bloqueio neuromuscular induzido pelo pancuréniefeto da administracao de dose complementar delato sobre a
recuperacdo espontanea do bloqueio neuromuscolamrestudados 30 pacientes, divididos em doisogrup! pacientes
formaram o grupo pancurénio e 16 pacientes, o gai@xurio. A inducdo da anestesia foi feita cooppfol, fentanil,
pancurénio 0,08mg/kg e a manutencdo cogd 0% em oxigénio e isoflurano na concentracdoradpi de 0,5%.
Quando a primeira contracdo da sequéncia de quatiicnulos (T1) recuperou 25%, 0 grupo pancurdniebeu
pancurénio 0,025mg/kg e o grupo atracurio, 0,20ggdék atracurio. Apés a dose complementar foramadostos tempos
para recuperagcdo espontanea, concluindo-se queomaicfes deste estudo, a complementacdo com iabratio
promoveu alteracdo na recuperacédo espontanea iiciBloqueio neuromuscular induzido pelo pancuwéipromoveu
diminuic&o de 20% no tempo de recuperacéo’total

Foi realizado um estudo com o objetivo de demonstrentuais diferengcas na interacdo do midazolam tés
bloqueadores neuromusculares (BNM): Pancurfniacatio e alcurénio, com referéncia aos efeitosioandulatorios
produzidos durante a indugdo anestésica e as nemdler laringoscopia e intubacéo traqueal (I0T) @np&cientes
saudaveis, recebendo midazolam (0,3mg/kg) seguidoum dos trés agentes bloqueador neuromusculacuRnio
0,1mg/kg (n = 10), atracurio 0,5mg/kg (n =10) oauabnio 0,3mg/kg (n =10). N&o houve alteracBes reguéncia
cardiaca (FC), pressdo arterial sistdlica (PAS)pmssao arterial diastélica (PAD) durante o periddoindugdo, no
entanto, apés a intubacdo traqueal, houve aumesigmificativos na frequéncia cardiaca (HR) nos gaeis que
receberam pancurdnio ou alcurbénio, sem mudancasida® naqueles que receberam atracurio. A pressaidal sistélica
(PAS) aumentou em todos os pacientes, independenterdo relaxante muscular usado; esses aumemsos fyeves e
autolimitados. A pressao arterial diastolica (PADnentou em todos 0s grupos, mas 0 seu aumergadintado até o
final do periodo de observacdo apenas nos paciguiseceberam pancurdnio. Houve alta incidéncisiderreia,
lacrimejamento e movimentos anormais durante e afiiduc&o e intubagao traqueal
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Brometo de pancur6nio € um aminoéster bloqueadaronaiscular de longa duragdo ndo despolarizantmicamente
designado como o aminoesteroide dibrometo 1¢1'X3 diacetoxi-o -androstan{2, 163-ileno) bis (1-metilpiperidinio).
Possui férmula molecular igual a8¢,Br,N,O4 € peso molecular igual a 732,7.
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Farmacodinamica

Brometo de pancurdnio bloqueia o processo de trigs8mentre a terminacdo nervosa e a musculatiadasligando-se,
competitivamente com a acetilcolina, aos receptoiEdinicos localizados na regido terminal da @lamtora do masculo
estriado.

Diferente dos agentes bloqueadores neuromuscudasgslarizantes, como o suxameténio (succinilcplibeometo de
pancurénio ndo causa fascicula¢gdes musculares. éoode pancurdnio ndo tem atividade hormonal, exama acéo
vagolitica insignificante e dose dependente; erdetds limites de dosagem clinica, ndo exercedatile bloqueadora
ganglionar.

Os inibidores de acetilcolinesterase, como a ngoéta, piridostigmina ou edrofbnio, antagonizantacade brometo de
pancurénio. A dose necesséaria para produzir 95%sujmessdo da contratilidade muscular padrdo (ED®5)
aproximadamente 0,06mg de brometo de pancurbni&g@ale peso corpéreo sob anestesia neuroléptica.

Ap6s a administracao intravenosa de uma dose degQdé brometo de pancurdnio por Kg de massa capdentre 90 a
120 segundos, podem ser alcangadas condi¢cdesaaliaite aceitaveis para a intubacgéo.

A paralisia muscular geral adequada para qualipede procedimento é estabelecida dentro de thimdtos. A duracao
clinica (duracdo até recuperagdo espontanea egéioel estimulo padrdo) com esta dose é de apmeinente 100
minutos. A duracéo total (tempo até recuperacaorg@pea em relagdo ao estimulo padréo) é de 180 mihutos. Com
doses menores de brometo de pancurénio o tempoopafeio do blogueio maximo é prolongado e a daoaga agdo é
reduzida.

Farmacocinética

O pancurdnio apresenta um volume aparente de hdigifio em condicées de equilibrio de 180 a 290mL/Rg
metabolismo ocorre principalmente por desacetilaighmmando 3-OH pancurénio e em menor extensdaoH#&@,17-OH
pancurbnio. Estes metabdlitos ndo contribuem saifamente com o bloqueio neuromuscular que ecapos a
administracdo de brometo de pancurénio.

A excrecao renal é a principal via de eliminacaas m excrecao biliar também foi significativa. Aéanicial de brometo
de pancurénio é excretada de 40 a 70% pela unimzjgalmente na forma de pancurénio inalterada;1%% ¢é excretada
pela bile; menos de 5% da dose é excretada naeogme 17-OH e 3,17-OH pancurdnio e aproximadam20fé na urina
e na bile como 3-OH pancurénio. O clearance plasmd@o pancurdnio é de 0,8 a 3,0mL/min/Kg e a nvida- de
eliminagdo plasmatica é de 110 a 190 minutos.

4. CONTRAINDICACOES

Brometo de pancurbnio é contraindicado para pagsentom miastenia grave e nos casos de reacdes
anafilaticas/anafilactoides anteriores ao pancor@i ao ion brometo ou hipersensibilidade a qualgoeponente de
brometo de pancurénio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uma vez que brometo de pancurdnio provoca paralsiausculatura respiratoria, pacientes medicaoiwsaste fArmaco
devem receber ventilagdo mecanica até que haguragtio adequada da respiracdo espontanea.

Devem ser tomadas precaugdes especiais sempreoquedessaria administragdo de medicamentos qua agmo
bloqueadores neuromusculares, devido ao risco @erescreagfes alérgicas, principalmente em casaededes
anafilaticas anteriores. N&o ha dados suficientes igcomendem o uso de brometo de pancurdnio emtates de
Tratamento Intensivo (UTI). Em geral, apds o usolgmgado de bloqueadores neuromusculares na U hdiada
paralisia prolongada e/ou fraqueza da musculasqaetética.

Para ajudar a impedir um possivel prolongamentoblbmueio neuromuscular e/ou superdosagem, é forteme
recomendado que a transmissdo neuromuscular sejgongada durante o uso de bloqueadores neuroraussu Além
disso, os pacientes devem receber analgesia edseddequadas. Os bloqueadores neuromusculares deveajustados
para cada paciente de acordo com o efeito, pooloa supervisdo de um médico que esteja famildoizam a sua acdo
e com técnicas apropriadas de monitorizacao nelscutar.

Uma vez que brometo de pancurfnio é sempre utdipamtamente com outros agentes, e que € posso@raéncia de
hipertermia maligna durante a anestesia, mesmasénaia de agentes conhecidos como gatilho, ocos®devem estar
familiarizados com sinais precoces, diagnosticofimoatério e tratamento da hipertermia maligna,eantlo inicio de
qualquer anestesia. Baseado nos dados de farmé&oeig, pode-se concluir que brometo de pancurddo esta
associado com a hipertermia maligna.

Condi¢des que podem aumentar o efeito de brometo dmncurdnio: Hipocalemia (por exemplo: ap6s vOmitos
intensos, diarreia e terapia diurética), hipermagmea, hipocalcemia (por exemplo: Apdés transfusbeicas),
hipoproteinemia, desidratacdo, acidose, hipercagaiquexia. Distlrbios eletroliticos graves, pHgsdneo alterado ou
desidratacdo devem, portanto, ser corrigidos §o tpanto possivel.

Uso em idosos:Pacientes idosos apresentam clearance plasmaiqmamnturénio diminuido devido a diminuicdo da
excrecdo renal relacionada a idade.

Uso durante a gravidez (Risco C)N&o existem dados suficientes sobre o uso de Woodw pancurdnio durante a
gestacdo humana ou animal que possam assegurav@i®danos ao feto. O farmaco pode ser empregadowheres
submetidas a cesariana, podendo ser empregadodjovamte de anestesia geral e para intubagéo egesl.
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Brometo de pancurdnio deve ser administrado em eneghgestantes ou que estejam amamentando sonu&meogo
médico concluir que os beneficios superam os pmtisndscos. A reversdo do bloqueio neuromuscuiduzido pelo
brometo de pancurbnio pode ser inibida ou insafisaem pacientes que estiverem recebendo sufatmagnésio para
toxemia gravidica, pois os sais de magnésio pakram o bloqueio neuromuscular. Portanto, pacseei® uso de
sulfato de magnésio devem receber doses menorbsodeto de pancurfnio, ajustadas cuidadosamengspista de
contratilidade muscular.

Estudos com brometo de pancurénio demonstraransesgiranga para uso em cesarianas. Brometo de paiccméo
afeta o indice de Apgar, o tbnus muscular fetalh) aeadaptacao cardiorrespiratéria. Da amostrageoodtiio umbilical,
constatou-se que ocorreu apenas uma minima tr@nsfarplacentaria de brometo de pancurdnio, a gaalleva a
observacéo de efeitos clinicos adversos no recéuietta

Apesar da rapida transferéncia dos agentes vokitteigés da barreira placentaria, a concentra¢dbfermanece menor
que a materna, mesmo apos longo periodo de exppsigd assegurando anestesia e imobilidade fetahifindo uma
terapia intrauterina segura.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhers gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiacedtista.”
Insuficiéncia renal: Uma vez que a excrecdo renal € a principal vieeltminacdo do pancur6nio, a meia-vida de
eliminagdo é prolongada e a depuracgao plasmatieduzida nos pacientes com insuficiéncia renalr@dopgamento da
meia-vida de eliminacéo nos pacientes com insufité€renal é frequente, mas nem sempre € assogiadwm extensdo
da duracéo do bloqueio neuromuscular. Nesses pesjem velocidade de recuperacdo do bloqueio newsmutar pode
também estar diminuida. A insuficiéncia renal padenentar a meia-vida de eliminagdo plasmatica @am quatro
vezes).

Doenca hepatica e/ou das vias biliare#\pesar do modesto papel do figado na eliminagapahcurbnio, as maiores
alteracdes farmacocinéticas foram observadas emerpas com doenca hepatica. Pode ocorrer resiaténaitividade
bloqueadora neuromuscular de brometo de pancurdieado a um aumento consideravel (até 50%) nomelde
distribuicdo do farmaco. Ao mesmo tempo, doencgmtieas e/ou das vias biliares podem prolongar @&-wda de
eliminacdo de pancurénio. A possibilidade de ocoméardo do inicio de acdo, a exigéncia de dosagwis altas e o
prolongamento do tempo de duracéo e do tempo dpeeacdo devem ser levados em consideracdo, gbaooheto de
pancurdnio for usado nesses pacientes. A insuiciéhepatica resulta principalmente em aumento di-wida de
eliminagdo plasmatica, além do possivel aumentovalame de distribuicdo (aproximadamente 50%). Neocde
obstrugéo do trato biliar o clearance também padéndir.

Tempo de circulagdo prolongado:Condigbes associadas com o tempo de circulacilongado, como doencas
cardiovasculares, idade avancada e estados edesjatesultando em um aumento do volume de distdloyipodem
contribuir para um aumento no tempo de inicio dmac

Doenca neuromuscular:Como os demais agentes bloqueadores neuromussutapeneto de pancurdnio deve ser usado
com extrema cautela em pacientes com doenca nescotau ou apds poliomielite, uma vez que a respastw
bloqueadores neuromusculares, nesses pacientes,egtat consideravelmente alterada. A magnitudieegead dessas
alteracdes podem variar amplamente. Nos paciemtes roiastenia gravis ou sindrome miasténica (Eatambert),
pequenas doses de brometo de pancurdnio podeneafareprofundos efeitos, portanto, deve ser ajostizdacordo com
a resposta.

Hipotermia: Em operagdes sob hipotermia, o efeito bloqueadoramuscular de brometo de pancur6nio é aumentado e
duracéo prolongada.

Obesidade: Brometo de pancurdnio pode apresentar um proloeaganmna duragdo e na recuperagdo espontanea em
pacientes obesos quando administrado em dosesacksicom base no peso corporal ideal.

Queimaduras: Pacientes com queimaduras sabidamente desenvotesisténcia a agentes ndo despolarizantes.
Recomenda-se que a dose seja ajustada a resposta.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maginas: Nao é recomendado utilizar equipamentos poteneiatien
perigosos ou dirigir veiculos 24 horas apés a cetaplecuperacdo da acdo bloqueadora neuromuseularocheto de
pancurénio.

Pacientes com comprometimento cardiovasculafancurdnio tem um efeito vagolitico direto, assomo os efeitos
simpatomimeéticos, que pode causar taquicardiaerteipséo leve.

Até o momento ndo h& informagdes de que pancupirsisa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os seguintes farmacos demonstraram influenciar gniale e/ou a duracéo de agdo dos bloqueadoresmmesculares
nao despolarizantes:

Aumento do efeito: Anestésicos halogenados volateis e éter; altassdds tiopental, metohexital, cetamina, fentanil,
gamahidroxibutirato, etomidato e propofol; outrogemrtes bloqueadores neuromusculares ndo despotagza
administracdo prévia de brometo de suxametdnioci@iloolina); antibiéticos: Aminoglicosideos, linsamida e
antibiéticos polipeptideos, tetraciclina, acilanpeaicilinicos, altas doses de metronidazol; dioo&ti tiamina, agentes
inibidores da MAO (monoaminoxidase), quinidina, tamina, agentes bloqueadores alfa-adrenérgicasdsamagnésio,
agentes bloqueadores dos canais de célcio e skimde

Diminuicdo do efeito: Neostigmina, edrofénio, piridostigmina, derivadiessaminopiridina; administragédo prévia cronica
de corticosteroides, fenitoina ou carbamazepinaadtenalina, azatioprina (somente um efeito trérisite limitado),
teofilina, cloreto de calcio e de potassio.
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Efeito variavel: Blogueadores neuromusculares despolarizantes mdirados previamente ao brometo de pancurénio
podem produzir potencializacdo ou atenuacédo dtodimqueador neuromuscular.

Opioides: Observou-se aumento na frequéncia cardiaca, rechedpresséo arterial e no indice de resisténcaular
sistémica;

Glicosideos cardiacosPode resultar em aumento da incidéncia de arstmia

Sulfato de magnésioPotencializa o bloqueio neuromuscular induzidio freometo de pancurdnio. Pacientes em uso de
sulfato de magnésio devem receber doses menorbsodeto de pancurfnio, ajustadas cuidadosamengspista de
contratilidade muscular.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Brometo de pancurénio deve ser mantido em sua ewgpal original, protegido da luz e umidade, devesdp
armazenado sob refrigeracdo (temperatura entree28¢C). O prazo de validade é de 24 meses a phrtidata de
fabricacéo (vide ampola ou rétulo externo).

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

“Néo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Brometo de pancur6nio, sob a forma de solucaoawgbt € um medicamento estéril; portanto as sohid@aidas devem
ser utilizadas imediatamente apoés a diluicdo. Eviteongelamento.

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspeadenddualmente antes da administracdo, para setaete
alteracdes de coloragdo ou presenca de parti@rigss que o recipiente e a solugdo assim o peemitir

No preparo e administracdo das soluc8es parentdeism ser seguidas as recomendacfes da Comissz@onttole de
Infeccdo em Servicos de Saude quanto a: desinfat@onbiente e de superficies, higienizacdo dasm&o de EPIs
(Equipamentos de Protecéo Individual) e desinfecghampolas, frascos, pontos de adicdo dos meditasne conexdes
das linhas de infuséo.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O produto destina-se a administracdo em dose Umécapodendo ser armazenado depois de abertoabilekide apos
diluicdo contempla apenas o teor do principio atRortanto, o produto deve ser administrado imadiahte apds a
diluigdo, pois sua condi¢éo de esterilidade pode@aprometida durante o armazenamento da solulgadad
Administracao

Brometo de pancurdnio é administrado somente @oiméfavenosa, preferencialmente como injecédo eoshw equipo
de infusé&o.

N&o existem dados suficientes para recomendar methacado por infusao continua.

Como os demais bloqueadores neuromusculares, hrodeetpancurénio deve ser administrado apenas posobu
supervisdo de médicos especializados e familiawzadm o uso e efeitos desses medicamentos.

Posologia

A dosagem de brometo de pancurénio deve ser ingilithda a cada paciente. A técnica anestésicauaaprovavel
duracéo da cirurgia, a possivel interacdo com sutionmacos que forem administrados antes ou dusaateestesia e as
condi¢Bes do paciente devem ser levadas em coag#itepara se determinar a dose. O uso de umaaégpropriada de
monitorizacdo neuromuscular é recomendado pardaavabloqueio neuromuscular e sua recuperacécn@stésicos
inalatérios potencializam o efeito do bloqueio memuscular de brometo de pancurénio. No entante, psencializagdo
torna-se clinicamente relevante durante a anestpgado os agentes volateis alcancam as concessrdigsulares
requeridas para a referida interacdo. Consequentenas ajustes de dose de brometo de pancuréveondser feitos pela
administracdo de doses de manutencdo menores emalos menos frequentes, durante procedimentosasestesia
inalatéria (ver item “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”Em adultos, as doses apresentadas a seguir podéndse
diretriz para intubacéo traqueal e relaxamento omlasem procedimentos cirargicos de média a longagho.

E utilizado em clinica com dose inicial de 0,04, nfy/Kg, seguido de 0,01 a 0,02mg/Kg quando nedessgeralmente
em intervalos compreendidos entre 20 e 40 minutos.

Intubacgéo traqueal

A dose padrdo para intubacdo durante anestesiatida ¢ de 0,08 a 0,1mg de brometo de pancurdnidgade peso
corpoéreo.

Dentro de 90 a 120 segundos apds a administragaweénosa de uma dose de 0,1mg de brometo de paicpor Kg de
peso corpoéreo e dentro de 120 a 180 segundos apasdase de 0,08mg de brometo de pancurdnio porj&ge
desenvolvem as condi¢des de intubacéo clinicanzmitaveis.

O tempo desde a administracdo intravenosa até @pemgdo de 25% da contratilidade muscular padrade é
aproximadamente 75 minutos apds a dose de 0,08rhgpd®to de pancurénio/Kg e aproximadamente 10Qtwénapds
a dose de 0,1mg de brometo de pancurbnio/Kg.

Procedimentos cirargicos apos intubagcdo com suxandatio (succinilcolina)

A dose recomendada é de 0,04 a 0,06mg de bromg@anderdnio por Kg de peso corporeo.

Com essas doses, o tempo da administracdo intrsevexté a recuperacédo de 25% da contratilidade tangmadréo é de
aproximadamente 22 a 35 minutos, dependendo daddosexametdnio (succinilcolina) administrada.
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A administracdo de brometo de pancurénio deve diada até que o paciente apresente recuperacémadiio bloqueio
neuromuscular induzido pelo suxametdnio (succitiiad.

Manutenc¢é&o do relaxamento muscular

A dose de brometo de pancurdnio recomendada paenatencéo é de 0,01 a 0,02mg/Kg de peso corpérim de se
limitar efeitos cumulativos, recomenda-se admiarsttoses de manutencdo de brometo de pancurbniaspgiando
houver recuperacao de no minimo 25% da contradifidauscular padrao.

Doses em pacientes obesos e com excesso de peso

Quando utilizado em pacientes acima do peso ouwshegfinido como pacientes com massa corpére®d¥ed mais
acima do peso ideal), as doses devem ser redueidagio em consideracao o peso corpoéreo ideal.

Doses na pediatria

Estudos clinicos demonstraram que as doses nedessgara neonatos (0 a 1 més) e criancas (1 a k2sjnsao
comparaveis as doses necessarias para 0s adulmsdoDa sensibilidade varidvel aos agentes blogquead
neuromusculares ndo despolarizantes, é recomemndasio de uma dose inicial teste de 0,01 a 0,02mgti§égneonatos.
Criancas (1 a 14 anos) necessitam de dose maispitximadamente 25%.

Compatibilidade

Recomenda-se ndo misturar brometo de pancurénioardras solugcdes ou farmacos na mesma seringa wpoede
infusdo, exceto os seguintes: solucdo de cloretddm® 0,9%, solugdo de dextrose a 5% ou soluc&irdger lactato.

A administracéo deve ser iniciada imediatamente apdistura, devendo ser finalizada dentro daso?dstseguintes. As
solucdes nao utilizadas devem ser descartadas.

Incompatibilidades

Assim como ocorre com diversos outros farmacosgcdmistatada incompatibilidade de brometo de panturguando
adicionado ao tiopental.

N&o é recomendado que brometo de pancurdnio sefarado a outras solucdes ou a farmacos na mesingaseu
frasco, exceto aquelas ja citadas anteriormente @ompativeis. Se brometo de pancurdnio for adtnatle na mesma
via de infusdo utilizada para outros farmacos, goitante que a linha seja lavada adequadamenteeigeonplo, com
solucéo de cloreto de sodio a 0,9%) entre a adirag&o de brometo de pancurdnio e dos farmacosqsarpiais foi
demonstrada incompatibilidade ou cuja compatibdelainda néo tenha sido estabelecida.

As solugbes remanescentes de brometo de pancutémam ser desprezadas quando ndo utilizadas démtpmucas
horas ap6s a abertura de seu recipiente.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reac8es adversas ao brometo de paictotam relatadas e sdo muito raras, isto é,renocom frequéncia
de menos de 1 a cada 10.000.

Blogueio neuromuscular prolongado A reacdo adversa mais frequente aos agentes esfmldrizantes consiste na
extensdo da acdo farmacolégica do farmaco alémtaovalo de tempo necessario. Esta pode variaratpidza da
musculatura esquelética ao bloqueio neuromuscidguetético profundo e prolongado, resultando enufitiéncia
respiratoria ou apeia.

Cardiovasculares Moderada elevagdo da frequéncia cardiaca, hipédenbroncopespasmo, débito cardiaco e
taquiarritmias. Esses efeitos, que sédo devidoveidedo vagolitica, cardio seletiva do farmacoedeser levados em
consideragéo, particularmente quando forem admawias doses acima das recomendadas e quandoise awsagem
e/ou uso de farmacos vagoliticos para a pré-medticag inducdo de anestesia. Através de sua acatiticg brometo de
pancurbnio antagoniza a depressédo cardiaca dewvids@de alguns anestésicos inalatorios. Além desdwradicardia
causada por alguns potentes anestésicos e analésicorrigida pelo uso de brometo de pancurérémn Sedacdo
concomitante, o uso de brometo de pancurdnio esi@cmdo a riscos psicoldgicos, taquiarritmiasalEa prolongada,
interacdes medicamentosas e desconexao do ventilanoser detectado.

Oftalmicas: Apesar de nao relatado durante a farmacovigilareibteratura indica que brometo de pancurdnioepod
produzir uma significativa reducéo na pressao antnéar normal e elevada, por alguns minutos apasadwministracao, e
também produz miose.

Estas alteracdes podem atenuar a elevacao dagiess@cular devido a laringoscopia e intubagaqueal. Brometo de
pancurdnio pode, portanto, ser utilizado em ciasgiftalmicas.

Reacbes anafilaticas:Embora muito raras, foram relatadas reacOes atiefit graves a agentes bloqueadores
neuromusculares, incluindo brometo de pancurdréo. &emplos de reagfes anafilaticas/anafilactoltesicoespasmo,
alteracdes cardiovasculares (ex.: hipertensao,icagiia, choque/colapso circulatério) e alterac@esineas (ex.:
angioedema, urticaria). Em alguns casos essase®égfam fatais. Devido a possivel gravidade des@sdes, deve-se
sempre supor que elas podem ocorrer e tomar aayp@eEs necessarias.

Liberacdo de histamina e rea¢des histaminoide§ima vez que os bloqueadores neuromuscularesosd@@cdos como
capazes de induzir a liberacao de histamina lacaistemicamente, a possivel ocorréncia de pr#ridemcao eritematosa
no local de injecdo e/ou reacdes histaminoidesfi{act@ides) generalizadas (ver também “Reacdeflatieas”) devem
ser sempre levadas em consideracdo quando sdoistdmcias essas medicacdes. Estudos experimentaisnjecao
intradérmica de brometo de pancurdnio tém demaistgaie esse farmaco tem apenas uma fraca capacidadduzir
liberacdo de histamina local. Estudos controladniomem ndo demonstraram qualquer aumento sighificaos niveis
de histamina no plasma humano ap6s administragiavenosa de brometo de pancurdnio.
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“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistend@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

Em caso de superdosagem ou bloqueio neuromuscolangado, o paciente deve continuar a recebertpentilatorio
e sedacgdo. Deve-se administrar um inibidor dalacktiesterase (ex.: Neostigmina, edrofénio, pisiilgmina) em doses
adequadas, até que se inicie a recuperagdo espan@nando a administracdo de agentes inibidoraseatédcolinesterase
ndo reverter os efeitos neuromusculares de brometpancurénio, deve-se continuar com a ventilaggoqae a
respiracdo espontanea seja restaurada. A admidistide doses repetidas de inibidores da acetiétérase pode ser
perigosa.

“Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 600%, ®océ precisar de mais orientacfes.”

Registro MS 1.1402.0066

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME 003455

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
i Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira
Ne do lote, prazo de validade e data de fabricacao i
Vide frasco-ampola e/ou rétulo externo. :

NOVAFARMA

sac@novafarma.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

13/01/2015

10452 — Genérico —

Notificagcéo de

Alteracdo de Texto
de bula - RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

RESULTADOS DE
EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE

ARMAZENAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS

VPS

2MG/ML SOL INJ IV
CX 50 AMP VD AMB X
2ML

29/05/2013

0429420/13-]

3

10459 — Genérico —
Incluséao Inicial de
Texto de Bula — RDGC

60/12.

NA

NA

NA

NA

Alteracdo do texto de bula
em adequacédo a RDC
47/2009 e ao medicament
de referéncia.

D

VPS

2MG/ML SOL INJ IV
CX 50 AMP VD AMB X
2ML
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