MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

ORIENTAGOES AOS SERVIGOS DE SAUDE SOBRE USO
E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DE MEDICAMENTOS

EM CONFORMIDADE A RDC 483 DE 19 DE MARGO DE
2021.

Brometo de rocurénio 10 mg/mL
Solugao injetavel
Ampola de 5 mL
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APRESENTAGAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as
acdes e os servigos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos
termos da Constituigdo Federal e da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que a Organizagao Mundial da Saude (OMS) reconheceu, em 11 de
margo de 2020, a COVID-19 como pandemia;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil reconheceu a existéncia de
transmissdo comunitaria em todo territorio nacional em 20 de margo de 2020;

Considerando a Resolugcao RDC n° 483, de 19 de margo de 2021 que dispde, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacado de dispositivos
meédicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2;

Considerando as medidas adotadas pelo Ministério da Saude para garantir o
abastecimento dos medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos
de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2;

Considerando a necessidade de uniformizacdo da informacgao para os profissionais
da saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS);

O Ministério da Saude, com o objetivo de orientar e promover agdes de suporte aos
agentes envolvidos no processo de assisténcia farmacéutica, publica as seguintes
orientacbes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacdo dos
medicamentos utilizados para intubagao orotraqueal (IOT), identificados como “Kit
intubagao” recebidos por doagédo, em conformidade a RDC 483 de 19 de margo de 2021.




*Medicamento adquirido por intermédio da OPAS.

Orientacoes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacao, em
conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.

Brometo de rocurdnio

Fabricante: AS KALCEKS (Letonia).

APRESENTAGAO:
Solugéo injetavel 10 mg/mL (ampola de 5 mL).

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA

COMPOSICAO

Cada mL da solugao injetavel contém:

Brometo de rocurdnio ...........cceeeimienieemreeeree e 10,00 mg
EXCIPIENtES: .S.P. crrrrrrirr i —————— 1,0 mL

Cloreto de sddio, acetato de sddio tri-hidratado, acido acético glacial (para ajuste de pH),
agua para preparagoes injetaveis.
* Contém excipientes diferentes da formulacdo comercializada no Brasil.

INDICAGOES
Brometo de rocurdnio é um relaxante muscular com as seguintes indicagoes:

e Adjuvante a anestesia geral para facilitar a intubac&o traqueal em procedimentos de
rotina e de inducéo de sequéncia rapida de anestesia.

¢ Relaxante da musculatura esquelética durante intervengdes cirurgicas.

e Adjuvante na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) para facilitar a intubacédo e a
ventilagdo mecanica.

* As indicacdes de uso do produto sdao semelhantes as do produto nacional comparado.

CONTRAINDICAGOES:
Hipersensibilidade conhecida ao brometo de rocurdnio, qualquer componente de sua
formula ou outros bloqueadores neuromusculares.

*As contraindicagdes sdo semelhantes as do produto nacional comparado.

**Constam na bula do produto adverténcias e precaugdes que devem ser observadas para
pacientes com diferentes condi¢des clinicas que incluem problemas renais, hepaticos, da
vesicula biliar e cardiovasculares. Informacdes mais detalhadas sobre as adverténcias e
precaucdes podem ser consultadas na bula do produto nacional comparado ou na bula em
letdo, que acompanha o produto.




POSOLOGIA E MODO DE USAR:

As orientagdes referentes a posologia e modo de usar sdo comuns ao produto nacional
comparado. Maiores informagdes para a utilizagdo adequada podem ser obtidas na bula
nacional (com maior nivel de detalhamento).

REACOES ADVERSAS
e Hipotensao e hipertensao transitorias;
e Anafilaxia;
e Miopatia;
¢ Aumento da resisténcia vascular pulmonar.

*Maiores informagdes podem ser obtidas na bula nacional ou na bula original, em letdo, que
acompanha o produto.

ORIGEM
AS KALCEKS (Letbnia).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Armazenar sob refrigeragdo, em sua embalagem original, entre 2°C e 8°C. N&o congelar.
Também pode ser conservado fora do refrigerador a uma temperatura igual ou inferior a
25 °C por um periodo maximo de 12 semanas. Se o medicamento for armazenado fora da
geladeira, ndo deve ser devolvido a geladeira. Uma vez aberto, recomenda-se uso
imediato.

PRAZO DE VALIDADE
Vide embalagem.

Para complementagdo das informagoes podem ser consultadas as bulas de
medicamentos nacionais ou a bula original, em letdao, que acompanha o produto.

NOTIFICAGAO DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXA TECNICA

Em caso de efeitos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a
Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Em caso de queixa técnica, notifique no Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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