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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vecuron®
brometo de vecurdnio

APRESENTACAO E FORMA FARMACREUTICA

Pé liéfilo injetavel 4 mg + Solucio diluente

-Embalagem com 10 frascos-ampola + 10 ampolas de solugéo diluente
Pé liéfilo injetavel 10 mg

- Embalagens com 10 frascos—ampola

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 SEMANAS.

COMPOSICAO:
O Vecuron® é um po6 lidfilo sem adigdo de conservantes.

Vecuron® 4 mg

Cada ampola ou frasco-ampola de poé lidfilo contém:

brometo de VECUIONIO «.....ceuerveruerieiieieieieieeeieceeceieeie e 4,0 mg

EXCIPICNLE (.S.P. veeverrrereeererrieriereeerereereesreereesaeseeas 1 frasco-ampola

(Excipientes: acido citrico anidro, fosfato de sodio dibasico anidro, manitol, hidroxido de sédio/acido fosforico)
Cada ampola de diluente contém:

AgUA Para INJELAVEIS .S.P. -verveeererrerreeririereeseeeereeeeeeeeesae e 1,0 mL

Vecuron® 10 mg

Cada frasco-ampola de po liéfilo contém:

brometo de VECUIrONIO .......cceeuerviruerierieieieieieieceeceeeiene 10,0 mg

EXCIPICTIEE (S.P: weevervrereerierreereereereesreereesseereeseseeessesseessesseens 1 frasco-ampola

(Excipientes: acido citrico anidro, fosfato de sodio dibasico anidro, manitol, hidroxido de sodio/acido fosforico)

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Vecuron® (brometo de vecurdnio) ¢é indicado como adjuvante da anestesia geral, para facilitar a intubagdo
endotraqueal (procedimento para introdug¢do do tubo na traquéia) e promover o relaxamento da musculatura esquelética
durante a cirurgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O brometo de vecurénio ¢ um relaxante neuromuscular ndo despolarizante, atuando no bloqueio do processo de
transmissdo entre a termina¢do nervosa e a musculatura estriada, ocasionando o relaxamento da musculatura
esquelética.

O inicio de agdo do Vecuron® ¢ rapida, a anestesia intravenosa tem inicio de agdo em 90 a 120 segundos, apés sua
administragdo para relaxamento da musculatura para intubacdo endotraqueal e apds administragdo de 3 a 4 minutos
ocorre a paralisia generalizada, adequada para qualquer tipo de cirurgia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O farmaco é contraindicado em pacientes com historia decorrida anteriormente e¢ reagdes anafilaticas devido ao
vecur6nio ou ao ion brometo.
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Também ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da féormula.

Este medicamento é contraindicado para o uso em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula
do Vecuron®.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 semanas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

E necesséario que a ventilagdo mecénica seja mantida até que a respiragdo espontinea seja recuperada, pois o produto
causa paralisia da musculatura respiratoria.

Em geral, tém sido relatadas reacdes anafilaticas (reag@o alérgica grave) aos bloqueadores neuromusculares. Embora
raramente tenham sido encontradas com o uso do produto, deve-se sempre tomar as precaugdes para o tratamento
dessas reagdes, caso ocorram (ver Rea¢des Adversas).

Dentro das doses clinicas o brometo de vecurdnio ndo apresenta efeitos cardiovasculares, portanto ndo ha atenuacdo da
bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca) causada por alguns anestésicos e opioides ou devido ao reflexo vagal
(reagdes involuntarias) durante a cirurgia.

Entretanto, a utilizagdo de farmacos vagoliticos, como a atropina na pré-medicacdo, ou na indug@o da anestesia, pode
ser importante em procedimentos cirirgicos, nos quais as reagdes vagais t€m maior possibilidade de ocorrer (por
exemplo: cirurgias em que sdo usados anestésicos de conhecido efeito vagomimético, cirurgias oftalmicas, abdominais,
anorretais, etc.).

Nao ha dados suficientes, até o momento, que recomendem o uso do produto em Unidade de Tratamento Intensivo.
Como ocorre com outros relaxantes neuromusculares, foi relatado bloqueio neuromuscular prolongado em pacientes
gravemente enfermos, em unidades de cuidados intensivos, apos a utilizagio do produto por periodos prolongados. E
essencial que durante o bloqueio neuromuscular continuo, os pacientes recebam analgesia e sedagdo adequadas e que a
transmissdo neuromuscular seja monitorada durante toda a intervengdo cirargica. Além disso, os relaxantes musculares
devem ser administrados em doses cuidadosamente ajustadas, que devem ser suficientes para a manutengdo do bloqueio
completo, sob a supervisdo de médicos especializados, familiarizados com as agdes dos farmacos e com as técnicas
adequadas de controle neuromuscular.

O brometo de vecur6nio deve ser administrado somente por médicos especializados ou sob sua supervisdo,
familiarizados com o uso e efeito desses medicamentos, como qualquer agente bloqueador neuromuscular.

As seguintes patologias podem influenciar a farmacocinética e/ou farmacodindmica do brometo de vecur6nio

Doenga hepatica e/ou das vias biliares

O farmaco € excretado principalmente pelas vias biliares. Em geral, sfo encontradas apenas moderadas alteragdes no
curso do bloqueio neuromuscular induzido pelo brometo de vecurdnio, em pacientes acometidos por doenga hepatica ou
das vias biliares. Além disso, essas alteragdes sdo dose-dependentes. Com uma dose de 0,1 mg de brometo de
vecuronio/kg de peso corpdreo, foram encontrados um leve e estatisticamente insignificante prolongamento do tempo
de inicio de agdo e diminui¢do do tempo de duragdo, quando comparado a pacientes normais.

Nas doses de 0,15 mg e 0,20 mg de brometo de vecurdnio/kg, o prolongamento do tempo de inicio de agfo foi ainda
menos pronunciado (0,15 mg/kg) ou ausente (0,2 mg/kg) e nenhuma alteragdo foi vista na duragdo de agdo no grupo de
0,15 mg/kg, enquanto que no grupo de 0,2 mg/kg foram observados aumentos significativos na duracdo de ago e no
tempo de recuperagio.

Insuficiéncia renal

Quando vecurdnio ¢ administrado em pacientes com insuficiéncia renal, foram relatadas apenas minimas alteragdes dos
parametros farmacodinimicos. A semelhan¢a de outros bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes, pode
ocorrer uma diminui¢do limitada de resisténcia a a¢do do brometo de vecuronio em pacientes com insuficiéncia renal.
Quando o farmaco for administrado em pacientes com insuficiéncia renal, pode ocorrer um pequeno aumento no tempo
de inicio de agdo e de recuperagdo, entretanto, este aumento ndo € clinicamente significativo.

Tempo de circulagio prolongado

O tempo de circulagdo prolongado esta associado com doencgas cardiovasculares, idade avangada, estados edematosos,
resultando em um aumento do volume de distribui¢@o, contribuindo desta forma, para um aumento no tempo de inicio
de agdo do bloqueio neuromuscular.
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Doenga neuromuscular

O farmaco deve ser usado com extrema cautela em caso de doenga neuromuscular ou apos poliomielite, uma vez que a
resposta a esses agentes neuromusculares pode ser consideravelmente alterada nesses pacientes.

A magnitude e duraggo dessa alteragdo pode variar amplamente.

Nos pacientes com miastenia gravis ou sindrome miasténica (doenca auto-imune) (Eaton Lambert), pequenas doses do
farmaco podem ter profundos efeitos, portanto, nesses pacientes, o firmaco deve ser administrado conforme a resposta.
Hipotermia

O efeito bloqueador neuromuscular do farmaco, é prolongado em cirurgias com hipotermia.

Condicdes que podem aumentar os efeitos do brometo de vecurdnio

Hipocalemia (diminui¢do de potassio no sangue) (por exemplo: apds vomitos intensos, diarréia e terapia diurética),
hipermagnesemia (aumento de magnésio), hipocalcemia (diminuicdo de calcio) (apds transfusdes macigas),
hipoproteinemia (diminui¢do de proteina), desidratacdo, acidose, hipercapnia (aumento de gas carbonico no sangue
arterial) e caquexia (perda de peso, atrofia muscular, fadiga, fraqueza e perda de apetite). Distrbios eletroliticos graves,
pH sanguineo alterado ou desidratagdo devem, portanto, ser sempre corrigidos quando possivel.

Como o brometo de pancurdnio, d-tubocurarina ou outros bloqueadores ndo despolarizantes, o farmaco pode causar
uma redu¢do no tempo parcial de tromboplastina (enzima que realiza a transformagdo da protrombina a trombina) e no
tempo de protrombina (fator de coagulag@o).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
Os pacientes ndo devem utilizar maquinas potencialmente perigosas, ou dirigir veiculos durante as 24 horas apods a
recuperacgdo completa da agdo bloqueadora neuromuscular do vecuroénio.

Gravidez — Categoria C

Nao ha dados suficientes sobre o uso do farmaco durante a gestacdo animal ou humana que possam assegurar provaveis
danos ao feto. O brometo de vecurdnio somente devera ser usado na gravidez quando os beneficios forem claramente
superiores aos potenciais riscos fetais.

Em mulheres que estiverem usando sulfato de magnésio para toxemia gravidica, a reversdo do bloqueio neuromuscular
induzido pelo brometo de vecurdnio pode ser insatisfatoria, pois os sais de magnésio potencializam o bloqueio
neuromuscular. Portanto, a dosae do farmaco deve ser reduzida e cuidadosamente ajustada a resposta de contratilidade
muscular, em mulheres que estio recebendo o sulfato de magnésio.

Lactantes

Nao se sabe se este farmaco € excretado no leite humano.

Cirurgia obstétrica

Estudos com brometo de vecurénio administrado em doses de até 0,1 mg/kg, demonstraram seguranga para uso em
cesarianas.

O indice de Apgar, o tonus muscularfetal e a adaptacdo cardiorrespiratoria, ndo sdo afetados pelo farmaco. Das
amostras sangiiineas do corddo umbilical, constatou-se apenas uma pequena transferéncia placentaria do farmaco, que
ndo levou a nenhuma observacao clinica de efeitos adversos no recém-nascido.

Uso pediatrico
Pacientes pediatricos de 10 a 16 anos tem a mesma necessidade de dosagem que adultos e podem ser tratados da mesma

maneira.

Pacientes de 1 a 10 anos de idade, podem necessitar de doses iniciais maiores assim como uma manutengdo mais
frequente que adultos.

Criangas menores de 1 ano porém maiores que 7 semanas sdo mais sensiveis a Vecuron® que adultos. A seguranga e
eficacia de Vecuron® em criangas menores que 7 semanas ndo foi estabelecida.

Nio h4 dados suficientes sobre infusdo continua de Vecuron® em pacientes pedidtricos, portanto nenhuma
recomendacdo de dosagem é recomendada.

Neonatos com menos de cinco meses de idade podem ser mais sensiveis ao vecuronio ¢ recomenda-se uma dose teste
inicial de 10-20mcg /kg, seguida por manutengdo de acordo com a resposta.

A duragdo da acdo e recuperagdo ¢ mais longa em neonatos e lactentes do que em criangas e adultos e podem necessitar
de doses menores de manutengdo administrado com menor frequéncia.
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Pacientes idosos

Embora estudos adequados com agentes bloqueadores neuromusculares ndo tenham sido realizados na populacdo
geriatrica, problemas especificos geriatricos que limitariam a utilizagdo destas medicagcdes em idosos, ndo sdo
esperados. Pacientes idosos possuem maior probabilidade de insuficiéncia renal relacionado a idade, podendo diminuir
a proporcdo de depuragdo de galamina, metocurarina, pancuronio, succinilcolina ou tubocurarina do corpo, prolongando
desta forma os efeitos neurobloqueadores.

Interagdes medicamentosas
Os seguintes farmacos demonstraram influenciar a magnitude e/ou duracdo dos bloqueadores neuromusculares nio
despolarizantes:

Efeito Aumentado

* Anestésicos:

-halotano, éter, enflurano, isoflurano, metoxiflurano, ciclopropano;

-altas doses de tiopental, metoexital, cetamina, fentanila, gamahidroxibutirato, etomidato.

*Outros bloqueadores neuromusculares nao despolarizantes.

* A prévia administra¢do de succinilcolina

*Outros medicamentos:

- Antibidticos: antibioticos aminoglicosidicos e polipeptidicos, acilaminopenicilinas, altas doses de metronidazol;
-Diuréticos, boqueadores beta-adrenérgicos, tiamina, inibidores da MAO, quinidina, protamina, bloqueadores alfa-
adrenérgicos, sais de magnésio.

Efeito Reduzido

*Neostigmina, edrofonio, piridostigmina, derivados aminopiridinicos.

* A prévia administra¢do de corticosterdides de forma cronica, fenitoina, carbamazepina.
*Norepinefrina, azatioprina (apenas efeitos limitados e passageiros), teofilina, cloreto de calcio.

Efeito Variavel
*Relaxantes musculares despolarizantes como succinilcolina, administrados ap6s o brometo de vecurdnio, podem
produzir potencializag@o ou atenuagio do efeito bloqueador neuromuscular do farmaco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar a embalagem do produto fechada, em temperatura ambiente controlada, entre 15 e 25°C, protegida da luz.
Apds reconstituigdo sob condigdes assépticas, ou dilui¢do, o Vecuron® pode ser mantido por 24 horas em temperatura
ambiente, entre 15 e 30°C e a luz do dia. Entretanto, para evitar contamina¢io microbiologica, deve-se desprezar o
contetdo ndo utilizado.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem. Néo utilize medicamento
com prazo de validade vencido.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos preparo, manter ao abrigo da luz em temperatura ambiente, entre 15-30C° por 24 horas.
Aspectos fisicos e organolépticos

Po6 branco, livre de particulas estranhas e contido em frasco. Quando reconstituido, produz uma solugdo limpida,
incolor, isentas de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

Devido ao fato deste produto ser de uso restrito a hospitais ou ambulatorios especializados, de emprego especifico e ser
manipulado apenas por pessoal treinado, o item - Como devo usar este medicamento - ndo consta nesta bula, uma vez
que estas informacdes serdo fornecidas pelo médico conforme necessidade do paciente.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento.

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

Devido ao fato deste produto ser de uso restrito a hospitais ou ambulatorios especializados, de emprego especifico e ser
manipulado apenas por pessoal treinado, este item ndo consta nesta bula, uma vez que o controle ¢ feito pelo hospital ou
ambulatorio especializado.

Em caso de duvidas, procure orientagao do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes Anafilaticas

Sdo descritas reagdes anafilaticas aos relaxantes neuromus-culares em geral. Apesar de essas serem muito raras com o
uso do produto, sempre devem ser tomadas as precaugdes para o seu tratamento, caso elas ocorram. Cuidados especiais
devem ser tomados, particularmente em caso de historia anterior de reagdes anafilaticas aos bloqueadores
neuromusculares, uma vez que foram relatados casos de reacéo alérgica cruzada entre bloqueadores neuromusculares.

Liberacdo de Histamina e Reagdes Histaminoides

Uma vez que os bloqueadores neuromusculares sdo conhecidos como capazes de induzir a liberagdo de histamina local
ou sistemicamente, a possivel ocorréncia de prurido e reagio eritematosa no local de injegdo e/ou reagdes histamindides
(anafilactoides) generalizadas, como broncoespasmo e alteragdes cardiovasculares, devem sempre ser consideradas
quando se faz uso dessas medicagdes.

Estudos experimentais com inje¢do intradérmica de brometo de vecuronio demonstraram que esse fairmaco tem apenas
uma fraca capacidade de induzir liberagdo de histamina local. Estudos controlados no homem ndo demonstraram
qualquer aumento significativo nos niveis de histamina no plasma humano apds administracdo intravenosa do produto.
Até o momento tais casos foram relatados raramente durante o uso de brometo de vecurdnio em grande escala.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes inadequadas pelo uso do
medicamento .

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagées indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Devido ao fato deste produto ser de uso restrito a hospitais ou ambulatorios especializados, de emprego especifico e ser
manipulado apenas por pessoal treinado, este item ndo consta nesta bula, uma vez que o controle ¢ feito pelo hospital ou
ambulatorio especializado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.



AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

IIT - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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