8. REACOES ADVERSAS

Este produto ndo possui propriedades vagais (nem bloqueadora ganglionar) significativas
nas doses recomendadas. Como a maioria das drogas bloqueadoras neuromusculares,
alguns pacientes com alergias podem ter liberagéo de histamina, causando rubor cutdneo
temporario.

9. SUPERDOSE
Pacientes com overdose ou recuperagao tardia podem receber atropina e neostigmina, e
usar equipamento de ventilacdo artificial até que possam respirar naturalmente.

INFORME TECNICO CONFORME A RDC 484/2021. PARA DEMAIS
INFORMACOES DO PRODUTO, CONSULTAR O BULARIO ELETRONICO
DA ANVISA

ATENCAO PROFISSIONAL DE SAUDE: NOTIFICAR OS EVENTOS
ADVERSOS NO VIGIMED

ATENCAO PROFISSIONAL DE SAUDE: NOTIFICAR AS SUSPEITAS DE
DESVIO DE QUALIDADE NO NOTIVISA

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

1I) DIZERES LEGAIS
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Shanghai Hengrui Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereco: No. 279, Wenjing Road, Minhang District,
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besilato de atracurio

Componentes:
O ingrediente ativo ¢ o besilato de atractrio.

Nome quimico:
Isoquinolinium,2,2’-[1,5-pentanediylbis[oxy(3-0x0-3,1-propanediyl)]|bis[ 1-[(3,4-
dimethoxyphenyl) methyl]-1,2,3,4-tetrahydro-6,7-dimethoxy-2-methyl-, dibenzenesulfonate

Formula estrutural:
CH 0 o]

1 1 .
CHO *N—CH:CH:COCH: (CH:) »CH:0CCH:CH—N

™
CHs e o

CH:
SO @
2
OCHs ~ @ H:«CO—
oc

OCH» Hs

OCH»
OCH:»

Formula molecular: C53H72N2012-2C6H503S
Massa molecular relativa: 1243,49

APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solugdo injetavel.
Embalagem contendo 10 frascos-ampola de 25 mg de besilato de atracurio

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

besilato de AtraCUIIO ......c.vvuiieiieiiieieieetete ettt 25 mg
Excipientes: Lactose, Acido citrico e Fosfato de sodio dibasico



I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Pode ser usado para relaxamento do musculo esquelético durante a anestesia geral em
varias operagdes cirurgicas e também para o relaxamento muscular necessario durante a
intubagdo traqueal.

2.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia e Toxicologia

Este produto é um neuromuscular altamente seletivo e competitivo (ndo despolarizante)
bloqueador de juncdo. Atua principalmente competindo por receptores colinérgicos e
bloqueando a transmissdo da acetilcolina, ¢ inativado e degrada naturalmente em pH
plasmatico e temperatura corporal.

Farmacocinética

Apds a injegdo intravenosa deste produto, ele ¢ principalmente distribuido na bile e na
urina (aproximadamente 92% do volume injetado). As fezes e o ar exalado contém apenas
uma pequena quantidade, e os cerca de 5% restantes sdo concentrados no figado. A droga
¢ metabolizada em vias ndo oxidativas em varios fluidos corporais, isto ¢, principalmente
pelo método de eliminagdo de Huffman, que ¢ rapida e automaticamente desativado por
degradacdo quimica. A meia-vida no plasma humano ¢ de cerca de 20 minutos. O tempo de
intubagdo endotraqueal correspondente é geralmente de 90 segundos (0,5 ~ 0,6 mg / kg) ou
2 minutos (0,4 ~ 0,5 mg / kg); o periodo de relaxamento muscular eficaz clinico ¢ sobre 15
~ 35 minutos, ¢ levara cerca de 35 ~ 45 minutos para que a forga muscular retorne a 25%
do nivel normal. Porquanto o modo dominante de metabolismo desta droga nao depende
de hidrodlise enzimatica, redistribui¢do ou excrec¢do figado e rim, pode ser administrada
repetidamente (6 a 10 vezes) sob anestesia para manter o relaxamento muscular sem
efeitos cumulativos clinicos, nem afetara a velocidade de recupera¢@o muscular.

3. CONTRAINDICACOES
O besilato de atracurio ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
farmaco ou a qualquer componente da féormula.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto pode causar paralisia dos musculos respiratorios e outros musculos
esqueléticos. Deve ser supervisionado por anestesiologistas e deve ser preparado
equipamento apropriado para intubag@o traqueal e respiracao artificial antes do uso.
Deve ser usado com cautela por pessoas com doengas neuromusculares das articulagdes,
como miastenia gravis e disturbios eletroliticos . Mulheres gravidas devem usa-lo com
cuidado ou reduzir a dosagem conforme apropriado.

Depois de reconstituido, deve ser usado imediatamente.

S. lNTERACOES MEDICAMENTOSAS
Quando combinado com anestésicos inalados, como halotano, isoflurano e eterano,

aumentara o efeito de bloqueio neuromuscular deste produto; quando combinado com
aminoglicosideos, antibidticos polipeptidicos, litirma, sais de magnésio, procainamida
e quinidina, aumentara o efeito de bloqueio neuroldgico deste produto. Relaxantes
musculares esqueléticos despolarizados, como cloreto de suxametdnio ndo devem ser
usados para prolongar os efeitos do musculo esquelético ndo despolarizado, porque
relaxantes como o atracurio que tem um longo e complexo efeito de bloqueio, torna-se
dificil a recuperag@o com drogas anticolinesterasicas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em recipiente bem fechado ao abrigo da luz, em local seco, abaixo de 25 ° C.

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original

Caracteristicas fisicas e organolépticas
P6 ou grumos brancos soltos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dissolva com 5 mL de agua para injetaveis antes de usar e use imediatamente.

Adulto: injegdo intravenosa de 0,3 ~ 0,6 mg / kg pode manter o relaxamento muscular por
15 ~ 25 minutos, e quando necessario, uma dose adicional de 0,1 ~ 0,2 mg / kg pode ser
adicionada para prolongar o tempo de relaxamento muscular.

A dosagem para criangas com mais de um ano ¢ a mesma que para adultos. Idosos e
pacientes com respiragdo, fungdes hepatica e renal deficientes, também podem usar a
dose padrao ou reduzi-la como apropriado.

Uso na gravidez e aleitamento

Embora experimentos com animais tenham mostrado que Tracrium ndo tem efeitos
colaterais sobre crescimento fetal, mas como outros relaxantes musculares esqueléticos,
mulheres gravidas devem usar com cuidado ou reduzir a dosagem conforme apropriado.

Uso pediatrico
A dosagem para criangas com mais de um ano ¢ a mesma que para adultos.

Uso Geriatrico
Pacientes idosos e de alto risco: pacientes idosos com doengas respiratorias ou hepaticas
e disfungdo renal podem usar a dose padrao.
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