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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
brometo de pancurénio
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
Solucdo injetavel de 2 mg/mL. Embalagem contendo 50 ampolas de vidro ambar com 2 mL.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola com 2 mL contém:
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*Cada mL de solugdo contém 2 mg de brometo de pancurénio.
**acetato de sodio tri-hidratado, &cido acético, cloreto de sddio e dgua para injetaveis.
Obs.: Pode ser utilizado hidréxido de sodio e/ou 4cido acético durante a fabricagdo para ajustar o pH.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado como adjuvante da anestesia geral, para facilitar a intubagdo traqueal e promover o
relaxamento da musculatura esquelética durante os procedimentos cirirgicos de média e longa duragao.

Indicado para pacientes hipoxémicos resistindo & ventilagdo mecénica e cardiovascularmente instavel quando o uso de
sedativos ¢ proibido; para pacientes com broncoespasmo que nio respondem a terapia convencional; pacientes com
tétano grave ou intoxicag¢do por onde o espasmo muscular proibe ventilagdo adequada; pacientes em estado de mal-
epiléptico incapazes de manter sua propria ventilagdo; pacientes com tremores nos quais a demanda metabolica de
oxigénio deve ser reduzida.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os relaxantes musculares, por exemplo, pancur6nio, succinilcolina, atracurio (existem muitos outros), relaxam o
diafragma e os musculos abdominais e podem permitir que a anestesia seja utilizada. Os relaxantes musculares relaxam
as cordas vocais e facilitam a passagem de um tubo endotraqueal para ajudar a passar anestésico, gases ou oxigénio. Os
pacientes que receberam um relaxante muscular devem sempre ser assistidos com respira¢do controlada quando o
fentanil ¢ usado'.

Tem sido relatada anestesia satisfatoria com altas doses de fentanil citrato (30 a 50 mcg/Kg) em prematuros quando
usado como (inico anestésico, em conjunto com pancurdnio, para ligadura do canal arterial?.

Um estudo clinico avaliou 40 pacientes que seriam submetidos a cirurgia. Sendo esses divididos em 2 grupos: grupo A,
composto por 20 pacientes que receberam 0,6 mL/Kg de lidocaina 0,5% (3 mg/Kg) e grupo B, composto por 20
pacientes que receberam 0,6 mL/Kg de lidocaina 0,25% (1,5 mg/Kg) com a adi¢cdo de 1 mcg/kg de fentanil e 0,5 mg de
pancurdnio. A anestesia foi um sucesso em 18 pacientes do grupo A e 17 do grupo B. Nao foi verificada diferenca entre
os dois grupos analisados em relacdo a dor. Nao foi observado efeitos adversos nos pacientes do grupo A, e no grupo B
apenas 1 paciente apresentou diplopia transitoéria®. Em resumo, com a adigdo de fentanil (1 mcg/kg) e pancurdnio (0,5
mg) para a solugdo de anestésico local, é possivel injetar apenas 1,5 mg/Kg de lidocaina com uma solugdo de 0,25% em
vez dos habituais 3 mg/Kg. Essa combinagdo tripla produz a mesma qualidade de anestesia que com a solucdo de
lidocaina 0,5%. Assim, esta modificacdo da técnica de anestesia regional intravenosa pode ser uma abordagem
interessante para reduzir a dose e potencial toxicidade do anestésico local.

O doxacurio e o pancurdnio, utilizados para facilitar ventilagdo mecanica ou reduzir pressdo intracraniana, também
apresentaram idéntico perfil farmacocinético e de efeitos adversos em ensaio clinico. Apenas se observou que, apos a
suspensao de tratamento, o grupo que recebeu pancurdnio apresentou tempo de recuperacao mais prolongado e variavel
que doxactrio®.

Foi realizado um estudo com 90 pacientes para avaliar a capacidade do diazepam em prevenir as fasciculagoes
produzidas pela succinilcolina (SCh). Divididos em trés grupos. Pacientes do grupo 1 ndo receberam nenhuma
medicacdo e serviram de grupo controle. Pacientes do grupo 2 foram pré-tratados com diazepam 0,1 mg/Kg, 3 minutos
antes da administragdo de succinilcolina, enquanto os pacientes de grupo 3 foram pré-tratados com pancurdnio 0,015
mg/Kg, 3 minutos antes da succinilcolina. A dosagem de succinilcolina foi de 1,0 mg/Kg nos grupos 1 ¢ 2 ¢ de 1,5
mg/Kg no grupo 3. Fasciculacdo e a condicdo de intubagdo foram avaliadas em todos os grupos. A fasciculagdo
apareceu em 93% dos pacientes do grupo controle e em 17% no grupo do pancurdnio, enquanto o diazepam se mostrou
ineficaz na prevengdo da frequéncia ¢ intensidade das fasciculagdes. As condigdes de intubacdo foram consideradas
adequadas em todos os pacientes dos trés grupos. Concluindo, o pré-tratamento com o pancurdnio ¢ um método efetivo
na prevencdo da fasciculagdo?.



Um estudo avaliou a influéncia de duas diferentes frequéncias de estimulos sobre o tempo de instalagdo do bloqueio
produzido pelo pancurdnio e pelo rocurénio. Foram incluidos no estudo 120 pacientes, estado fisico ASA (Associagdo
Americana de Anestesiologia) I e II, submetidos a cirurgias eletivas sob anestesia geral, distribuidos aleatoriamente em
dois grupos, de acordo com a frequéncia de estimulo empregada, para a monitorizacdo do bloqueio neuromuscular:
Grupo I - 0,1Hz (n = 60) e Grupo II - 1Hz (n = 60). Em cada grupo formaram-se dois subgrupos (n = 30) de acordo com
o bloqueador neuromuscular empregado: Subgrupo P (pancurdnio) e Subgrupo R (rocurénio). A medicacdo pré-
anestésica consistiu de midazolam (0,1 mg/Kg) por via muscular, 30 minutos antes da cirurgia. A indugdo anestésica foi
obtida com propofol (2,5 mcg/Kg) precedido de alfentanila (50 mcg/Kg) e seguido de pancuronio ou rocurdnio. Foram
avaliados: Tempo de inicio de agdo do pancurdnio e do rocurdnio; tempo para instalagdo do bloqueio total e condigdes
de intubagdo traqueal. Concluindo-se que o inicio de agdo e o tempo para obtengdo do bloqueio neuromuscular total no
musculo adutor do polegar, produzidos pelo rocurdnio e pelo pancurdnio, sdo mais curtos quando ha emprego de
maiores frequéncias de estimulos®.

Considerando a frequente necessidade de utilizagdo de doses adicionais de bloqueador neuromuscular em cirurgias
abdominais, na fase de fechamento da parede, foi realizado um estudo para analisar a vigéncia de recuperacéo parcial
do bloqueio neuromuscular induzido pelo pancurénio, o efeito da administracdo de dose complementar de atracurio
sobre a recuperagdo espontanea do bloqueio neuromuscular. Foram estudados 30 pacientes, divididos em dois grupos,
14 pacientes formaram o grupo pancurdnio e 16 pacientes, o grupo atracurio. A inducdo da anestesia foi feita com
propofol, fentanil, pancurénio 0,08 mg/Kg e a manutengdo com N>O 60% em oxigénio e isoflurano na concentracio
expirada de 0,5%. Quando a primeira contracdo da sequéncia de quatro estimulos (T1) recuperou 25%, o grupo
pancurdnio recebeu pancurdnio 0,025 mg/Kg e o grupo atracurio, 0,20 mg/Kg de atracurio. Apos a dose complementar
foram anotados os tempos para recuperagdo espontdnea, concluindo-se que nas condigdes deste estudo, a
complementagdo com atractirio ndo promoveu alteracdo na recuperacao espontanea inicial do bloqueio neuromuscular
induzido pelo pancurdnio e promoveu diminui¢do de 20% no tempo de recuperagio total’.

Foi realizado um estudo com o objetivo de demonstrar eventuais diferengas na interacdo do midazolam com trés
bloqueadores neuromusculares (BNM): Pancuronio, atracurio e alcurdnio, com referéncia aos efeitos cardiocirculatorios
produzidos durante a indug@o anestésica e as manobras de laringoscopia e intubacdo traqueal (IOT) em 30 pacientes
saudaveis, recebendo midazolam (0,3mg/kg) seguido por um dos trés agentes bloqueador neuromuscular: Pancurénio
0,1 mg/Kg (n = 10), atractirio 0,5 mg/Kg (n = 10) ou alcurdnio 0,3 mg/Kg (n = 10). Nao houve alteracdes na frequéncia
cardiaca (FC), pressdo arterial sistolica (PAS) ou pressdo arterial diastélica (PAD) durante o periodo de indugdo, no
entanto, apds a intubacdo traqueal, houve aumentos significativos na frequéncia cardiaca (HR) nos pacientes que
receberam pancurdnio ou alcurénio, sem mudangas ocorridas naqueles que receberam atractrio. A pressdo arterial
sistolica (PAS) aumentou em todos os pacientes, independentemente do relaxante muscular usado; esses aumentos
foram breves e autolimitados. A pressdo arterial diastolica (PAD) aumentou em todos os grupos, mas o seu aumento foi
sustentado até o final do periodo de observacdo apenas nos pacientes que receberam pancuronio. Houve alta incidéncia
de sialorreia, lacrimejamento e movimentos anormais durante e ap6s a indugéo e intubagio traqueal®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O brometo de pancurénio ¢ um aminoéster bloqueador neuromuscular de longa duracdo ndo despolarizante,
quimicamente designado como o aminoesteroide dibrometo 1,1' (30, 17 diacetoxi-5a -androstan-2f, 16B-ileno) bis (1-
metilpiperidinio). Possui formula molecular igual a C3sHgoBraN»O4 e peso molecular igual a 732,7.



Farmacodinimica

O brometo de pancurdnio bloqueia o processo de transmissdo entre a terminagdo nervosa ¢ a musculatura estriada
ligando-se, competitivamente com a acetilcolina, aos receptores nicotinicos localizados na regido terminal da placa
motora do musculo estriado.

Diferente dos agentes bloqueadores neuromusculares despolarizantes, como o suxametonio (succinilcolina), brometo de
pancurdnio ndo causa fasciculagdes musculares. O brometo de pancurdénio ndo tem atividade hormonal, exerce uma
acdo vagolitica insignificante e dose dependente; e dentro dos limites de dosagem clinica, ndo exerce atividade
bloqueadora ganglionar.

Os inibidores de acetilcolinesterase, como a neostigmina, piridostigmina ou edrofoénio, antagonizam a agdo de brometo
de pancurdnio. A dose necessaria para produzir 95% de supressdo da contratilidade muscular padrio (ED95) ¢
aproximadamente 0,06 mg de brometo de pancurdnio por kg de peso corpdreo sob anestesia neuroléptica.

Apos a administrag@o intravenosa de uma dose de 0,1 mg de brometo de pancurdnio por Kg de massa corpdrea, dentre
90 a 120 segundos, podem ser alcancadas condi¢des clinicamente aceitaveis para a intubagao.

A paralisia muscular geral adequada para qualquer tipo de procedimento ¢ estabelecida dentro de 2 a 4 minutos. A
duracdo clinica (duracdo até recuperacdo espontanea em relagdo ao estimulo padrio) com esta dose ¢ de
aproximadamente 100 minutos. A duracdo total (tempo até recuperagdo espontanea em relacdo ao estimulo padrao) é de
120 a 180 minutos. Com doses menores de brometo de pancurdnio o tempo para o inicio do bloqueio méaximo ¢é
prolongado e a duracdo da acado ¢ reduzida.

Farmacocinética

O pancurdnio apresenta um volume aparente de distribuigdo em condigdes de equilibrio de 180 a 290 mL/Kg. O
metabolismo ocorre principalmente por desacetilagdo, formando 3-OH pancurénio e em menor extensdo 17-OH e 3,17-
OH pancurdnio. Estes metabolitos ndo contribuem significativamente com o bloqueio neuromuscular que ocorre apds a
administragdo de brometo de pancurdnio.

A excregdo renal ¢ a principal via de eliminagdo, mas a excre¢do biliar também foi significativa. A dose inicial de
brometo de pancurdnio ¢ excretada de 40 a 70% pela urina, principalmente na forma de pancurdnio inalterado; 5 a 15%
¢ excretada pela bile; menos de 5% da dose ¢ excretada na urina como 17-OH e 3,17-OH pancurdnio e
aproximadamente 20% na urina e na bile como 3-OH pancurénio. O clearance plasmatico do pancurénio ¢ de 0,8 a 3,0
mL/min/Kg e a meia-vida de eliminagdo plasmatica ¢ de 110 a 190 minutos.

4. CONTRAINDICACOES

O brometo de pancurénio ¢ contraindicado para pacientes com miastenia grave e nos casos de reacdes
anafilaticas/anafilactoides anteriores ao pancurénio ou ao ion brometo ou hipersensibilidade a qualquer componente de
brometo de pancurénio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uma vez que brometo de pancurdnio provoca paralisia da musculatura respiratoria, pacientes medicados com este
farmaco devem receber ventilagdo mecanica até que haja restauragdo adequada da respiracao espontanea.

Devem ser tomadas precaucdes especiais sempre que for necessaria administracdo de medicamentos que agem como
bloqueadores neuromusculares, devido ao risco de ocorrer reagdes alérgicas, principalmente em caso de reagdes
anafilaticas anteriores. Nao hd dados suficientes que recomendem o uso de brometo de pancurénio em Unidades de
Tratamento Intensivo (UTI). Em geral, apds o uso prolongado de bloqueadores neuromusculares na UTI, foi notada
paralisia prolongada e/ou fraqueza da musculatura esquelética.

Para ajudar a impedir um possivel prolongamento do bloqueio neuromuscular e/ou superdosagem, ¢ fortemente
recomendado que a transmissdo neuromuscular seja monitorizada durante o uso de bloqueadores neuromusculares.
Além disso, os pacientes devem receber analgesia ¢ seda¢do adequadas. Os bloqueadores neuromusculares devem ser
ajustados para cada paciente de acordo com o efeito, por ou sob a supervisdo de um médico que esteja familiarizado
com a sua agdo e com técnicas apropriadas de monitorizagdo neuromuscular.

Uma vez que brometo de pancurdnio ¢ sempre utilizado juntamente com outros agentes, e que € possivel a ocorréncia
de hipertermia maligna durante a anestesia, mesmo na auséncia de agentes conhecidos como gatilho, os médicos devem
estar familiarizados com sinais precoces, diagndstico confirmatdrio e tratamento da hipertermia maligna, antes do inicio
de qualquer anestesia. Baseado nos dados de farmacovigilancia, pode-se concluir que brometo de pancurénio ndo esta
associado com a hipertermia maligna.

Condicoes que podem aumentar o efeito de brometo de pancurénio: Hipocalemia (por exemplo: Apds vOmitos
intensos, diarreia e terapia diurética), hipermagnesemia, hipocalcemia (por exemplo: Apods transfusdes macigas),
hipoproteinemia, desidratagdo, acidose, hipercapnia, caquexia. Distrbios eletroliticos graves, pH sanguineo alterado ou
desidrata¢@o devem, portanto, ser corrigidos tdo logo quanto possivel.

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



Uso durante a gravidez: Nao existem dados suficientes sobre o uso de brometo de pancurdénio durante a gestagdo
humana ou animal que possam assegurar provaveis danos ao feto. O farmaco pode ser empregado em mulheres
submetidas a cesariana, podendo ser empregado com adjuvante de anestesia geral e para intubacéo endotraqueal.

O brometo de pancurénio deve ser administrado em mulheres gestantes ou que estejam amamentando somente quando
o médico concluir que os beneficios superam os potenciais riscos. A reversdao do bloqueio neuromuscular induzido pelo
brometo de pancurdnio pode ser inibida ou insatisfatoria em pacientes que estiverem recebendo sulfato de magnésio
para toxemia gravidica, pois os sais de magnésio potencializam o bloqueio neuromuscular. Portanto, pacientes em uso
de sulfato de magnésio devem receber doses menores de brometo de pancurdnio, ajustadas cuidadosamente a resposta
de contratilidade muscular.

Estudos com brometo de pancurdnio demonstraram sua seguranga para uso em cesarianas. O brometo de pancurdnio
ndo afeta o indice de Apgar, o tonus muscular fetal, nem a adaptacdo cardiorrespiratoria. Da amostragem do corddo
umbilical, constatou-se que ocorreu apenas uma minima transferéncia placentaria de brometo de pancurdnio, a qual ndo
leva a observag@o de efeitos clinicos adversos no recém-nascido.

Apesar da rapida transferéncia dos agentes volateis através da barreira placentaria, a concentragdo fetal permanece
menor que a materna, mesmo apos longo periodo de exposicdo, ndo assegurando anestesia ¢ imobilidade fetal,
permitindo uma terapia intrauterina segura.

Categoria de risco na gravidez C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Insuficiéncia renal: Uma vez que a excrecdo renal € a principal via de eliminagdo do pancurdnio, a meia-vida de
eliminagdo ¢ prolongada e a depuragdo plasmatica ¢ reduzida nos pacientes com insuficiéncia renal. O prolongamento
da meia-vida de eliminagdo nos pacientes com insuficiéncia renal é frequente, mas nem sempre ¢ associado a uma
extensdo da duragdo do bloqueio neuromuscular. Nesses pacientes, a velocidade de recuperagdo do bloqueio
neuromuscular pode também estar diminuida. A insuficiéncia renal pode aumentar a meia-vida de eliminagéo
plasmatica (acima de quatro vezes).

Doenca hepatica e/ou das vias biliares: Apesar do modesto papel do figado na eliminagdo do pancurénio, as maiores
alteracdes farmacocinéticas foram observadas em pacientes com doenga hepatica. Pode ocorrer resisténcia a atividade
bloqueadora neuromuscular de brometo de pancurénio, devido a um aumento consideravel (at¢ 50%) no volume de
distribui¢do do farmaco. Ao mesmo tempo, doengas hepdticas e/ou das vias biliares podem prolongar a meia-vida de
eliminacdo de pancurdnio. A possibilidade de ocorrer retardo do inicio de agdo, a exigéncia de dosagens mais altas e o
prolongamento do tempo de durag@o e do tempo de recuperacdo devem ser levados em considera¢do, quando brometo
de pancurodnio for usado nesses pacientes. A insuficiéncia hepatica resulta principalmente em aumento da meia-vida de
eliminag¢do plasmatica, além do possivel aumento do volume de distribuigdo (aproximadamente 50%). No caso de
obstrucdo do trato biliar o clearance também pode diminuir.

Tempo de circulacio prolongado: Condigdes associadas com o tempo de circulagdo prolongado, como doengas
cardiovasculares, idade avancgada e estados edematosos, resultando em um aumento do volume de distribuicdo, podem
contribuir para um aumento no tempo de inicio de agdo.

Doenca neuromuscular: Como os demais agentes bloqueadores neuromusculares, brometo de pancurénio deve ser
usado com extrema cautela em pacientes com doenc¢a neuromuscular ou apds poliomielite, uma vez que a resposta aos
bloqueadores neuromusculares, nesses pacientes, pode estar consideravelmente alterada. A magnitude e diregdo dessas
alteragdes podem variar amplamente. Nos pacientes com miastenia gravis ou sindrome miasténica (Eaton Lambert),
pequenas doses de brometo de pancurénio podem apresentar profundos efeitos, portanto, deve ser ajustado de acordo
com a resposta.

Hipotermia: Em operagdes sob hipotermia, o efeito bloqueador neuromuscular de brometo de pancurénio ¢ aumentado
e a duracdo prolongada.

Obesidade: Brometo de pancuronio pode apresentar um prolongamento na duragdo e na recuperagdo espontanea em
pacientes obesos quando administrado em doses calculadas com base no peso corporal ideal.

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

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas: Nao ¢ recomendado utilizar equipamentos potencialmente
perigosos ou dirigir veiculos 24 horas apds a completa recuperagdo da ag@o bloqueadora neuromuscular de brometo de
pancurdnio.



Pacientes com comprometimento cardiovascular: O pancurénio tem um efeito vagolitico direto, assim como os
efeitos simpatomiméticos, que pode causar taquicardia e hipertenséo leve.
Até o momento nao ha informagdes de que pancurdnio possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os seguintes fidrmacos demonstraram influenciar a magnitude e/ou a duracdo de acdo dos bloqueadores
neuromusculares ndo despolarizantes:

Aumento do efeito: Anestésicos halogenados volateis e éter; altas doses de tiopental, metohexital, cetamina, fentanila,
gamaidroxibutirico, etomidato e propofol; outros agentes bloqueadores neuromusculares nao despolarizantes;
administragdo prévia de brometo de suxametonio (succinilcolina); antibidticos: Aminoglicosideos, lincosamida e
antibiodticos polipeptideos, tetraciclina, acilaminopenicilinicos, altas doses de metronidazol; diuréticos, tiamina, agentes
inibidores da MAO (monoaminoxidase), quinidina, protamina, agentes bloqueadores alfa-adrenérgicos, sais de
magnésio, agentes bloqueadores dos canais de calcio e sais de litio.

Diminui¢do do efeito: Neostigmina, edrofonio, piridostigmina, derivados de aminopiridina; administragdo prévia
cronica de corticosteroides, fenitoina ou carbamazepina; noradrenalina, azatioprina (somente um efeito transitorio e
limitado), teofilina, cloreto de célcio e de potéssio.

Efeito variavel: Bloqueadores neuromusculares despolarizantes administrados previamente ao brometo de pancurdnio
podem produzir potencializa¢do ou atenuacao do efeito bloqueador neuromuscular.

Opioides: Observou-se aumento na frequéncia cardiaca, redugdo na pressao arterial e no indice de resisténcia vascular
sistémica;

Glicosideos cardiacos: Pode resultar em aumento da incidéncia de arritmias.

sulfato de magnésio: Potencializa o bloqueio neuromuscular induzido pelo brometo de pancurdnio. Pacientes em uso
de sulfato de magnésio devem receber doses menores de brometo de pancurdnio, ajustadas cuidadosamente a resposta
de contratilidade muscular.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagao é de 24 meses.

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

Apos diluicio, a solucio é estavel em geladeira (de 2°C a 8°C) por 24 horas.

O brometo de pancurénio, sob a forma de solugdo injetavel, destina-se a administragdo em dose unica. As solu¢des ndo
utilizadas deverdo ser descartadas.

Evitar o congelamento.

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administrag@o, para se detectar
alteracdes de coloracdo ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solugdo assim o permitirem.

No preparo e administragdo das solucdes parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle
de Infec¢do em Servicos de Saude quanto a: desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de
EPIs (Equipamentos de Protecdo Individual) e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e
conexdes das linhas de infusdo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugdo limpida e incolor.
Ap6s diluigdo, a solugdo mantém-se limpida e incolor.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O medicamento deve ser utilizado conforme prescricdo médica. O volume disponivel em cada unidade ndo pode ser
inferior ao volume declarado. Para retirada do contetdo total do medicamento deve-se aspirar o volume declarado no
item "COMPOSICAQ", podendo permanecer solugio remanescente na ampola devido a presenca de um excesso
minimo para permitir a retirada e administragdo do volume declarado.

INSTRUCOES
1. Deixar a ampola na posi¢do de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro da
ampola).



2. Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta e a incisdo). Com o dedo
indicador envolver a parte superior da ampola (baldo), pressionando-a para tras.

.

Vo

Administracio

O brometo de pancurdnio ¢ administrado somente por via intravenosa, preferencialmente como inje¢do em bolus no
equipo de infusdo.

Nao existem dados suficientes para recomendar a administragdo por infusdo continua.

Como os demais bloqueadores neuromusculares, brometo de pancurénio deve ser administrado apenas por ou sob
supervisao de médicos especializados e familiarizados com o uso e efeitos desses medicamentos.

Posologia

A dosagem de brometo de pancurénio deve ser individualizada a cada paciente. A técnica anestésica usada, a provavel
duragdo da cirurgia, a possivel interagdo com outros farmacos que forem administrados antes ou durante a anestesia e as
condig¢des do paciente devem ser levadas em consideracdo para se determinar a dose. O uso de uma técnica apropriada
de monitorizagdo neuromuscular é recomendado para avaliar o bloqueio neuromuscular e sua recuperagdo. Os
anestésicos inalatdrios potencializam o efeito do bloqueio neuromuscular de brometo de pancurénio. No entanto, esta
potencializagdo torna-se clinicamente relevante durante a anestesia quando os agentes volateis alcangam as
concentragdes tissulares requeridas para a referida interagdo. Consequentemente, os ajustes de dose de brometo de
pancurdnio devem ser feitos pela administragdo de doses de manutengdo menores em intervalos menos frequentes,
durante procedimentos sob anestesia inalatéria (vide “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS”). Em adultos, as doses
apresentadas a seguir podem servir de diretriz para intubagdo traqueal e relaxamento muscular em procedimentos
cirargicos de média a longa duracao.

E utilizado em clinica com dose inicial de 0,04 a 0,1 mg/Kg, seguido de 0,01 a 0,02 mg/Kg quando necessario,
geralmente em intervalos compreendidos entre 20 e 40 minutos.

Intubacao traqueal

A dose padrao para intubacdo durante anestesia de rotina ¢ de 0,08 a 0,1 mg de brometo de pancurdnio por Kg de peso
corporeo.

Dentro de 90 a 120 segundos apds a administragdo intravenosa de uma dose de 0,1mg de brometo de pancurénio por kg
de peso corporeo e dentro de 120 a 180 segundos ap6s uma dose de 0,08mg de brometo de pancurénio por Kg, ja se
desenvolvem as condi¢des de intubagdo clinicamente aceitaveis.

O tempo desde a administragdo intravenosa até a recuperagdo de 25% da contratilidade muscular padrio ¢ de
aproximadamente 75 minutos apos a dose de 0,08 mg de brometo de pancurénio/kg e aproximadamente 100 minutos
apo6s a dose de 0,1 mg de brometo de pancurdnio/Kg.

Procedimentos cirtirgicos apés intubacio com suxametonio (succinilcolina)

A dose recomendada ¢ de 0,04 a 0,06 mg de brometo de pancurdnio por kg de peso corpdreo.

Com essas doses, o tempo da administracdo intravenosa até a recuperacao de 25% da contratilidade muscular padrao ¢
de aproximadamente 22 a 35 minutos, dependendo da dose de suxametonio (succinilcolina) administrada.

A administragdo de brometo de pancuronio deve ser adiada até que o paciente apresente recuperagao clinica do bloqueio
neuromuscular induzido pelo suxametonio (succinilcolina).

Manutenc¢io do relaxamento muscular



A dose de brometo de pancurdnio recomendada para a manutengdo é de 0,01 a 0,02 mg/Kg de peso corporeo. A fim de
se limitar efeitos cumulativos, recomenda-se administrar doses de manutengdo de brometo de pancurdnio apenas
quando houver recuperagao de no minimo 25% da contratilidade muscular padrao.

Doses em pacientes obesos e com excesso de peso
Quando utilizado em pacientes acima do peso ou obesos (definido como pacientes com massa corpdrea de 30% ou mais
acima do peso ideal), as doses devem ser reduzidas levando em considerac¢ao o peso corporeo ideal.

Doses na pediatria

Estudos clinicos demonstraram que as doses necessarias para neonatos (0 a 1 més) e criangas (1 a 12 meses) sdo
comparaveis as doses necessarias para os adultos. Devido & sensibilidade variavel aos agentes bloqueadores
neuromusculares ndo despolarizantes, ¢ recomendado o uso de uma dose inicial teste de 0,01 a 0,02 mg/Kg nos
neonatos. Criangas (1 a 14 anos) necessitam de dose mais alta, aproximadamente 25%.

Compatibilidade

Recomenda-se ndo misturar brometo de pancurdnio com outras solu¢des ou farmacos na mesma seringa ou equipo de
infusdo, exceto os seguintes: solu¢do de cloreto de s6dio 0,9%, solugdo de dextrose a 5% ou solucdo de Ringer lactato.
A administra¢do deve ser iniciada imediatamente ap6s a mistura, devendo ser finalizada dentro das 24 horas seguintes.
As solucdes nao utilizadas devem ser descartadas.

Incompatibilidades

Assim como ocorre com diversos outros farmacos, foi constatada incompatibilidade de brometo de pancurénio quando
adicionado ao tiopental.

Nao ¢ recomendado que brometo de pancurdnio seja misturado a outras solugdes ou a farmacos na mesma seringa ou
frasco, exceto aquelas ja citadas anteriormente como compativeis. Se brometo de pancurdnio for administrado na
mesma via de infusdo utilizada para outros farmacos, é importante que a linha seja lavada adequadamente (por exemplo,
com solugdo de cloreto de sddio a 0,9%) entre a administragdo de brometo de pancurénio e dos fAirmacos para os quais
foi demonstrada incompatibilidade ou cuja compatibilidade ainda ndo tenha sido estabelecida.

As solucdes remanescentes de brometo de pancurdnio devem ser desprezadas quando ndo utilizadas dentro de poucas
horas apés a abertura de seu recipiente.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes reagoes adversas ao brometo de pancurénio foram relatadas e sdo muito raras, isto ¢, ocorrem com
frequéncia de menos de 1 a cada 10.000:

Bloqueio neuromuscular prolongado: A reagdo adversa mais frequente aos agentes ndo despolarizantes consiste na
extensdo da agdo farmacologica do farmaco além do intervalo de tempo necessario. Esta pode variar de fraqueza da
musculatura esquelética ao bloqueio neuromuscular esquelético profundo e prolongado, resultando em insuficiéncia
respiratdria ou apeia.

Cardiovasculares: Moderada elevagdo da frequéncia cardiaca, hipotensdo, broncoespasmo, débito cardiaco e
taquiarritmias. Esses efeitos, que sdo devidos a leve ag@o vagolitica, cardiosseletiva do farmaco, devem ser levados em
consideracgdo, particularmente quando forem administradas doses acima das recomendadas e quando se avaliar a
dosagem e/ou uso de farmacos vagoliticos para a pré-medicacdo ou indugdo de anestesia. Através de sua acdo
vagolitica, brometo de pancurénio antagoniza a depressdo cardiaca devido ao uso de alguns anestésicos inalatorios.
Além disso, a bradicardia causada por alguns potentes anestésicos e analgésicos ¢ corrigida pelo uso de brometo de
pancurénio. Sem sedagdo concomitante, o uso de brometo de pancurénio esta associado a riscos psicologicos,
taquiarritmias, paralisia prolongada, interagdes medicamentosas e desconexdo do ventilador sem ser detectado.

Oftalmicas: Apesar de ndo relatado durante a farmacovigilancia, a literatura indica que brometo de pancurénio pode
produzir uma significativa redu¢@o na pressao intraocular normal e elevada, por alguns minutos apds sua administragdo,
e também produz miose.

Estas alteragdes podem atenuar a elevacdo da pressdo intraocular devido a laringoscopia e intubagdo traqueal. O
brometo de pancurdnio pode, portanto, ser utilizado em cirurgias oftalmicas.

Reagdes anafilaticas: Embora muito raras, foram relatadas reagdes anafilaticas graves a agentes bloqueadores
neuromusculares, incluindo brometo de pancurdnio. Sido exemplos de reagdes anafilaticas/anafilactoides:
broncoespasmo, alteragdes cardiovasculares (ex.: hipertensdo, taquicardia, choque/colapso circulatério) e alteragdes
cutdneas (ex.: angioedema, urticaria). Em alguns casos essas reagdes foram fatais. Devido a possivel gravidade destas
reagdes, deve-se sempre supor que elas podem ocorrer e tomar as precaugdes necessarias.



Liberacio de histamina e reacdes 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 reagdo
eritematosa no local de inje¢do e/ou reagdes histaminoides (anafilactoides) generalizadas (vide também ‘“Reagdes
anafilaticas”) devem ser sempre levadas em consideragdo quando s3o administradas essas medicacdes. Estudos
experimentais com inje¢do intradérmica de brometo de pancurénio tém demonstrado que esse farmaco 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 endovenosa de brometo de
pancurdnio.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdosagem ou bloqueio neuromuscular prolongado, o paciente deve continuar a receber suporte
ventilatorio e sedagdo. Deve-se administrar um inibidor da acetilcolinesterase (ex.: Neostigmina, edrofonio,
piridostigmina) em doses adequadas, até que se inicie a recuperagdo espontanea. Quando a administragdo de agentes
inibidores da acetilcolinesterase ndo reverter os efeitos neuromusculares de brometo de pancurdnio, deve-se continuar
com a ventilag@o até que a respiracdo espontanea seja restaurada. A administracdo de doses repetidas de inibidores da
acetilcolinesterase pode ser perigosa.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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IDados das alteracoes de bulas

Alteracao de Texto
de bula - RDC
60/12.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

Data do N° Assunto Data do |N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente| expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP
11198 - GENERICO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
10452 - Genérico — - Solicitacio do POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Notificagdo de Trans feréflcia de DIZERES LEGAIS Solucdo injetavel de 2
- - Alteragdo de Texto |16/12/2025| 1608749/25-8 Titularidade de 27/04/2026 mg/mL. Embalagem
de bula - RDC Registro (Operagio IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO contendo 50 ampolas de
60/12. & comerc‘i’al) ¢ 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO vidro ambar com 2 mL.
MEDICAMENTO VPS
DIZERES LEGAIS
10452 — Genérico —
Allj"“ficaflaone . 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? > MG/ML SOL INJ IV CX
02/04/2024(0411194/24-1 deeri‘iﬁ‘; ‘ ;Deé‘ ol NA NA NA NA 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VP/VPS |50 AMP VD AMB X2ML
60/12.
1959 GENERICO -
10452 — Genérico — oolicttagao De DIZERES LEGAIS VP/VPS
. ~ ransierencia ve
Notificacgdo de . . 2 MG/ML SOL INJ IV CX
29/03/2021 (1199368215 | ) o e Texto |10/09/2020| 3075499/20-2 | - Titularidade De |30/11/2020 <0 AMP VD AMB XOML
de bula - RDC 60/12 Registro
(INCORPORACAO Alteracao do texto de bula em adequacdo a RDC VPS
DE EMPRESA) 47/2009
10452 — Genérico —
Altli ‘r’;‘f;ﬁﬁzo;ie . 2 MG/ML SOL INJ IV CX
31/07/2017)1591799/17-1) P bila ‘ RDé‘ NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS |50 AMP VD AMB X2ML
60/12.
APRESENTACOES
10452 — Genérico — COMPOSICAQ
—ben ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 2 MG/ML SOL INJ IV CX
7/10/2015 [0945880/15-8|  Notificacdo de NA NA NA NA CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS [ AMP VD AMB XML




10452 — Genérico —
Notificagdo de

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES INTERACOES

13/01/2015[0027681/15-2| Alteracdo de Texto | NA NA NA NA MEDICAMENTOSAS CUIDADOS DE VPS 25 (I)VIAGI\/AI\;[,LV%O[%;AI‘};J gﬁf
de bula - RDC ARMAZENAMENTO POSOLOGIA E MODO DE
60/12. USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE DIZERES LEGAIS

10459 — Genérico —

Incluséo Inicial de Alteracao do texto de bulaem adequagdo a RDC 2 MG/ML SOL INJ IV CX
29/05/2013(0429420/13-3| Texto de Bula — NA NA NA NA 47/2009 e ao medicamentode referéncia. VPS 50 AMP VD AMB X2ML

RDC60/12.




