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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ESMERON®
brometo de rocurdonio

APRESENTACAO

ESMERON®

Solugdo injetavel de

- 10 mg/mL em embalagem com 10 frascos-ampolas com 5 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

ESMERON® 50 mg:

Cada mL contém 10 mg de brometo de rocuronio.

Excipientes: acetato de sodio, cloreto de sodio, acido acético e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes do tratamento com este medicamento

e Guarde esta bula. Vocé€ pode precisar ler as informagdes novamente em outra ocasiao.

e Se vocé tiver alguma duvida, converse com seu médico ou farmacéutico.

e Esse medicamento foi prescrito individualmente para vocé e vocé nao deve fornecé-lo a
outros. Ele pode prejudicar as outras pessoas, mesmo que os sintomas que apresentarem
sejam iguais aos seus.

e Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito que
ndo esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ESMERON® ¢ indicado para ser usado juntamente com a anestesia geral para facilitar a
intubagdo traqueal em procedimentos de rotina e indugdo de sequéncia rapida de anestesia, bem
como para relaxar a musculatura esquelética durante as intervengdes cirurgicas. ESMERON®
também ¢ indicado para pessoas internadas em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), para
facilitar a intubagdo e a respiragdo artificial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ESMERON® pertence ao grupo de substincias chamadas relaxantes musculares, as quais sdo
utilizadas durante cirurgias como parte da anestesia geral. Quando vocé ¢é operado, seus
musculos precisam estar completamente relaxados. Isso facilita a tarefa do cirurgido.
Normalmente, os nervos enviam mensagens aos musculos por impulsos. ESMERON® age
bloqueando esses impulsos, de modo que os musculos ficam relaxados. Uma vez que os
musculos que participam da respiragdo também se tornam relaxados, vocé precisara de ajuda
para respirar (respiragdo artificial) durante e depois da cirurgia, até que possa respirar por si so.
Durante a cirurgia o efeito dos relaxantes musculares é constantemente verificado e, se
necessario, ¢ administrado mais medicamento. Ao final da cirurgia, permite-se que os efeitos de
ESMERON® sejam eliminados e vocé pode comecar a respirar por si so. Algumas vezes,



administra-se outro medicamento para acelerar esse processo. ESMERON®™ pode, também, ser
utilizado em Unidades de Terapia Intensiva para manter seus musculos relaxados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa hipersensivel (alérgica) ao
rocuronio, ao ion brometo ou a qualquer outro componente da formula de ESMERON®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu histérico médico pode influenciar o modo como ESMERON® deve ser administrado.
Informe ao seu médico se vocé apresenta ou ja apresentou alguma das seguintes condigdes:
Alergia a relaxantes musculares
Funcao renal diminuida ou doenga renal
Doenga cardiaca
Inchago (retengdo de liquido, por exemplo, nos tornozelos)
Doenca do figado ou da vesicula, ou funcao do figado diminuida
e Doengas afetando os nervos ou musculos
Determinadas condi¢des médicas podem influenciar o modo de funcionamento de ESMERON®.
Por exemplo:
e Niveis baixos de potassio no sangue
Niveis elevados de magnésio no sangue
Niveis baixos de calcio no sangue
Niveis baixos de proteinas no sangue
Desidratagdo
Muito acido no sangue
Muito diéxido de carbono no sangue
Indisposicdo geral
Sobrepeso
Queimaduras
Se vocé apresenta algumas dessas condi¢des, seu médico levard esse fato em consideracdo ao
decidir sobre a dose correta de ESMERON® para vocé.

Gravidez e lactaciao

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Se vocé estiver gravida ou suspeita que possa estar, ou se estiver amamentando, peca orientagdo
ao seu médico antes de ESMERON® ser administrado a vocé.

Uso em criancas e idosos
ESMERON® pode ser utilizado em criangas (desde recém-nascidos a termo até adolescentes) e
idosos, mas seu médico deve primeiro avaliar seu historico médico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar maquinas
Seu médico informara quando for seguro dirigir e operar maquinas potencialmente perigosas
depois que ESMERON® tiver sido administrado a vocé.

Interacoes medicamentosas
Informe ao seu médico se esta tomando ou se tomou recentemente algum outro medicamento,
incluindo os obtidos sem receita médica. Isso ajudara o seu médico a decidir sobre a dose
correta de ESMERON® para vocé.
Os seguintes medicamentos podem influenciar os efeitos d¢ ESMERON™:
Medicamentos que aumentam os efeitos d¢ ESMERON®™:

e Determinados medicamentos utilizados para fazer vocé dormir durante a cirurgia

(anestésicos)



e Uso prolongado de corticosteroides concomitantemente com ESMERON® na Unidade
de Terapia Intensiva (medicamentos anti-inflamatérios)
e Determinados medicamentos que sdo utilizados para tratar infec¢des bacterianas
(antibioticos)
e Determinados medicamentos usados para transtorno bipolar (litio)
Determinados medicamentos para doenca cardiaca ou pressdo arterial elevada
(quinidina, antagonistas do calcio, agentes betabloqueadores)
Determinados medicamentos usados para tratamento da malaria (quinino)
Medicamentos que causam aumento do volume da urina (diuréticos)
Sais de magnésio
Anestésicos locais (lidocaina, bupivacaina)
e Uso de medicamentos para epilepsia durante uma cirurgia (fenitoina)
Medicamentos que diminuem os efeitos d¢ ESMERON™:
e Uso prolongado de medicamentos para epilepsia (fenitoina e carbamazepina)
e Medicamentos para inflamagdo do pancreas, disturbios da coagulagdo do sangue ou
perda aguda de sangue (inibidores de protease; gabexato, ulinastatina)
Medicamentos que apresentam efeito variavel sobre ESMERON™:
e Outros relaxantes musculares
ESMERON® pode influenciar os efeitos dos seguintes medicamentos:
e O efeito dos anestésicos locais (lidocaina) pode ser aumentado.

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?

ESMERON® ¢ armazenado em hospitais. Conservar sob refrigeragio (entre 2 e 8°C). O produto
pode ser conservado fora da refrigeragdo a temperatura de até 30°C por um periodo maximo de
12 semanas. A partir da primeira vez em que for retirado da geladeira, a validade ¢ de 12
semanas. O periodo de armazenamento ndo deve exceder o prazo de validade presente na
embalagem.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apoés a diluicdo com os liquidos de infusdo, foi demonstrada estabilidade fisica e quimica
durante o uso por até 72 horas a 30°C. Do ponto de vista microbiologico, o produto diluido deve
ser utilizado imediatamente, caso contrario, os tempos e condi¢des de armazenamento antes da
administrag¢do sdo de responsabilidade do usuario/administrador e, normalmente, ndo devem ser
superiores a 24 horas em temperatura entre 2 e 8°C, a menos que a dilui¢@o tenha sido feita em
condigdes de assepsia controlada e validada.

ApOs aberto, deve ser utilizado imediatamente, pois nio contém conservantes.

ESMERON® ¢ uma solugo para injecio incolor ou de coloragiio levemente amarelo-castanho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudang¢a 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?

Doses

Seu médico determinarda a dose. Vocé recebera ESMERON®™ antes e/ou durante os
procedimentos cirargicos. A dose usual ¢ de 0,6 mg de brometo de rocuronio por kg de peso
corporal ¢ o efeito apresenta duragdo de 30 a 40 minutos. Durante o procedimento, sera
verificado se ESMERON® ainda est4 agindo.

Se for necessario, vocé recebera doses adicionais. A dose dependera de varios fatores, tais como
possiveis interagdes com algum outro medicamento que vocé€ pode ter recebido, duracdo
esperada do procedimento cirtirgico, idade e estado de satde.

Método e via de administracao

ESMERON® nio é para ser administrado por vocé mesmo. ESMERON® é uma solugio para ser
injetada na veia como injecdo Unica ou infusdo continua, administrada por um médico ou
enfermeiro.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Nao aplicavel ao produto em questao.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, ESMERON® pode causar reagdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.
As reac¢Oes adversas incomuns ou raras (ocorrendo em 0,01% - 1% dos pacientes) observadas
sdo:
Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)
Diminuicao da pressdo sanguinea (hipotensao)
Aumento ou diminui¢o do efeito de ESMERON®
Dor no local da inje¢ao
e Prolongamento do efeito relaxante muscular d¢ ESMERON®™
As reagOes adversas muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) observadas sdo:
e Reacgdes de hipersensibilidade, como alteragdes na pressdo sanguinea ou frequéncia
cardiaca e choque como uma consequéncia de muito pouco sangue na circulagio
e Tensdo no térax por contragdes dos musculos da respiragdo (broncoespasmo)
e Alteracdes da pele (por exemplo, inchaco, vermelhidao, erupg¢des ou urticaria)
e Febre repentina com aumento da frequéncia cardiaca, respiragdo rapida e rigidez, dor
e/ou fraqueza nos musculos
e Fraqueza muscular ou paralisia
e Disfungdo muscular prolongada, normalmente observada quando ESMERON® e
corticosteroides (medicamentos anti-inflamatorios) sdo utilizados ao mesmo tempo na
Unidade de Terapia Intensiva em pacientes criticamente debilitados (miopatia esteroide)
Se alguma reac@o adversa se tornar grave, ou se vocé notar qualquer reagdo ndo mencionada
nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

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



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

Considerando que sua condicdo estara sendo monitorada pela equipe médica durante o
procedimento, é improvavel que vocé receba dose excessiva de ESMERON®. Entretanto, se isso
acontecer, a respiracdo artificial continuara até que voc€ seja capaz de respirar sozinho
novamente. E possivel combater os efeitos de doses excessivas d¢ ESMERON® e acelerar sua
recuperacdo administrando um medicamento que reverta os efeitos d¢ ESMERON®,

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0096
Farm. Resp.: Marcos C. Borgheti — CRF-SP n°® 15.615

Importado por:

Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Dr. Chucri Zaidan, 296 - Sdo Paulo/SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 - Brasil

Fabricado por:

Siegfried Hameln GmbH
Hameln, Alemanha
Embalado por:

N.V. Organon

Oss, Holanda

Central de Relacionamento
0800-0122232

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Datad Datad Datad Verso A taco
a a' ° N°. Expediente Assunto a a' ° N° do expediente Assunto ata f Itens de bula ersoes presc'en agoes
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Tod itens f
NA NA NA 18/10/2011 900778/11-4 Ampliacio de Uso 17/12/2012 © OZE;;TS oram VP 10 mg/mL
29/07/2013 | 0616483/13-8 | mclusdo Inicial de Texto de NA NA NA NA NA VP 10mg/mL
Bula — RDC 60/12 &
Notificacdo de alteragdo de Notificago de alteragdo
08/08/2014 0649218/14-5 ¢ ¢ 08/08/2014 0649218/14-5 de texto de bula— RDC 08/08/2014 NA VP 10mg/mL
texto de bula— RDC 60/12
60/12
Notificacdo de alteragdo de Notificaco de alteragdo
15/09/2014 0763058/14-1 ¢ ¢ 15/09/2014 0763058/14-1 de texto de bula - RDC 15/09/2014 DIZERES LEGAIS VP 10mg/mL
texto de bula—RDC 60/12
60/12
Notificacio de alteracio de Notificacdo de alteracdo 8. QUAIS OS MALES QUE
04/02/2015 0103583/15-5 ¢ ¢ 04/02/2015 0103583/15-5 de texto de bula— RDC 04/02/2015 ESTE MEDICAMENTO VP 10mg/mL
texto de bula— RDC 60/12
60/12 PODE ME CAUSAR?
5. ONDE, COMO E POR
Notificacio de alteracio de Notificacdo de alteragdo QUANTO TEMPO POSSO
28/02/2018 153819/18-5 texto dg bula — RDC 20/12 28/02/2018 153819/18-5 de texto de bula— RDC 28/02/2018 GUARDAR ESTE VP 10mg/mL
60/12 MEDICAMENTQ?;
- DIZERES LEGAIS
Notificagdo de alteragdo de Notificaco de alteragdo
23/08/2018 0834024/18-2 ¢ ¢ 23/08/2018 0834024/18-2 de texto de bula — RDC 23/08/2018 DIZERES LEGAIS VP 10mg/mL
texto de bula— RDC 60/12
60/12
Notificacdo de alteracdo >- ONDE, COMO E POR
Notificacdo de alteragdo de QUANTO TEMPO POSSO
20/09/2018 0913593/18-6 20/09/2018 0913593/18-6 de texto de bula— RDC 20/09/2018 VP 10 L
/09/ / texto de bula — RDC 60/12 /09/ / e tex 065/1‘2’ @ /09/ GUARDAR ESTE me/m
MEDICAMENTO?
L . Notificacdo de alteracao
Notificacdo de alteragdo de
05/07/2019 0593841/19-4 05/07/2019 0593841/19-4 de texto de bula— RDC 05/07/2019 DIZERES LEGAIS VP 10mg/mL
texto de bula—RDC 60/12
60/12
L . Notificacdo de alteracdo
Notificacdo de alteragdo de
04/05/2020 1378246/20-1 04/05/2020 1378246/20-1 de texto de bula— RDC 1378246/20-1 |DIZERES LEGAIS VP 10mg/mL
texto de bula— RDC 60/12
60/12
Notificagdo de alteragdo de Notificaco de alteragdo
04/05/2020 1378246/20-1 ¢ ¢ 04/05/2020 1378246/20-1 de texto de bula — RDC 1378246/20-1 |DIZERES LEGAIS VP 10mg/mL

texto de bula— RDC 60/12

60/12
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