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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

sugamadex sédico
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solucdo injetavel e para dilui¢do para infusdo de 100 mg/mL em embalagem contendo 1 ou 10 frascos-ampola com
2 mL (200 mg/ 2 mL) ou 5 mL (500 mg/5 mL).

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém 108,80 mg de sugamadex sddico, equivalente a 100,00 mg de sugamadex.
Excipientes: &cido cloridrico e hidroxido de sédio (para ajuste do pH) e dgua para injetaveis.

O pH da solugdo situa-se entre 7 e 8 e a osmolaridade entre 300 e 500 mOsm/kg.

Cada mL contém 9,7 mg de sodio.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE
Recomenda-se a leitura cuidadosa desta bula antes do uso deste medicamento.
* Guarde esta bula. Vocé podera precisar ler as informagdes novamente.
« Se vocé tiver alguma ddvida, converse com o0 seu anestesiologista.
* Se algum dos efeitos colaterais tornar-se grave ou vocé apresentar algum efeito colateral que ndo seja
mencionado nesta bula, informe o seu anestesiologista ou outro médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O sugamadex sodico € usado para acelerar a recuperagdo de seus musculos dos efeitos dos relaxantes musculares ap6s
uma cirurgia, quando o relaxante muscular utilizado for o brometo de rocurdnio ou o brometo de vecurdnio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sugamadex sodico ¢ um medicamento de um grupo chamado Agentes Reversores do Bloqueio Neuromuscular de
Ligacdo Seletiva.

Quando vocé é submetido a determinados tipos de cirurgia, 0s seus musculos precisam estar completamente relaxados.
Isso facilita o procedimento para o cirurgido. Os medicamentos usados para essa finalidade sdo chamados relaxantes
musculares, e entre eles estdo o brometo de rocurénio e o brometo de vecurdnio. Uma vez que esses medicamentos
também proporcionam o relaxamento dos musculos respiratorios, vocé precisa de ajuda para respirar (ventilagao
artificial) durante e depois da cirurgia, até que possa respirar sozinho novamente.

O sugamadex sédico € usado para eliminar os efeitos dos relaxantes musculares usados em anestesias. O produto
apresenta essa acdo porque a substéncia sugamadex combina-se ao brometo de rocurdnio ou ao brometo de vecurdnio
no seu organismo. O sugamadex sodico é administrado para acelerar a sua recuperacdo em relagdo aos efeitos dos
relaxantes musculares; por exemplo, ao final da cirurgia ele é administrado para permitir que vocé respire sozinho,
normalmente, mais precocemente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas que apresentam alergia (hipersensibilidade) ao
sugamadex sddico ou quaisquer dos componentes da formula do produto.

Informe o seu anestesiologista se algum desses casos se aplica a vocé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu anestesiologista precisa ser informado antes da administracdo deste medicamento se vocé:
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- Apresenta ou apresentou alguma doenca dos rins. 1sso é importante porque sugamadex sodico € eliminado do

seu organismo através dos rins.

- Apresenta doencas que, conhecidamente, podem proporcionar um aumento do risco de sangramentos (distdrbios da
coagulacdo do sangue).

- Apresenta ou apresentou alguma doenca no figado.

- Apresenta retencéo de fluido (edema).

Informe o seu anestesiologista se algum desses casos se aplica a vocé.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo € indicado para criangas com menos de 2 anos de idade.

Interacfes medicamentosas

Informe o seu anestesiologista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento ou se tomou outros
medicamentos recentemente. Informe também sobre medicamentos e produtos fitoterapicos utilizados que tenham
sido comprados sem receita médica. O sugamadex sodico pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos.

Alguns medicamentos reduzem o efeito de sugamadex sodico

E importante que vocé informe o seu anestesiologista se vocé tomou recentemente:
- Toremifeno (usado para o tratamento do cancer de mama).

- Acido fusidico (antibi6tico).

O sugamadex sddico pode afetar os anticoncepcionais hormonais

O sugamadex sddico pode diminuir os efeitos dos anticoncepcionais hormonais, incluindo as pilulas, os anéis vaginais,
os implantes ou o sistema hormonal intrauterino porque reduz a quantidade do horménio progestagénio absorvida pela
mulher. A quantidade perdida de progestagénio com a utilizagcdo de sugamadex sédico é mais ou menos a mesma de
uma pilula “esquecida”.

- Se vocé estiver tomando a pilula no dia em que receber sugamadex sédico, siga as instru¢Bes para “esquecimento”
contidas na bula do seu anticoncepcional.

- Se vocé estiver usando outros métodos anticoncepcionais (por exemplo, anel vaginal, implante ou sistema
intrauterino), vocé deve usar um método anticoncepcional ndo hormonal adicional, por exemplo, a camisinha, durante
os 7 dias seguintes.

Efeitos sobre exames laboratoriais
De modo geral, sugamadex sodico ndo interfere nos exames laboratoriais. Entretanto, ele pode afetar os resultados de
um exame para um hormdnio chamado progesterona.

Gravidez e lactacdo

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

Informe o seu anestesiologista se vocé estiver gravida, suspeitar que possa estar ou se estiver amamentando.
Vocé ainda poderé receber sugamadex sédico, mas primeiro devera discutir isso com o seu médico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
O seu médico lhe dira quando é seguro dirigir ou operar maquinas depois de ter recebido sugamadex sédico. Até onde
se sabe, sugamadex sédico ndo é conhecido por apresentar qualquer efeito sobre o estado de alerta e concentracéo.

O sugamadex sodico contém sodio
Informe o seu anestesiologista se vocé segue uma dieta controlada de sal.

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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O hospital mantera o medicamento nas condicGes corretas em que ele deve ser armazenado.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Atencdo: este produto € sensivel a luz e deve ser mantido dentro da caixa até antes do uso.

Quando ndo protegidos da luz, os frascos-ampola devem ser utilizados em até 5 dias.

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

Apos aberto, deve ser utilizado imediatamente.
O sugamadex sddico é uma solugdo para injecdo de cor transparente incolor a marrom levemente amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 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?

Dose:

O seu anestesiologista saberd como calcular a dose de sugamadex sddico que vocé precisa com base:

- No seu peso;

- Na quantidade de relaxante muscular que ainda esté Ihe afetando.

A dose usual é de 2 a 4 mg/kg do peso corporal para pacientes acima de 2 anos de idade. A dose de 16 mg/kg pode
ser administrada em adultos se uma recuperacdo imediata do relaxamento muscular for necessaria.

Modo de usar:
O sugamadex sddico sera administrado pelo seu anestesiologista, em injecdo Gnica através de um acesso intravenoso.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se sugamadex sddico nao for administrado, seus musculos voltardo ao estado anterior a cirurgia assim que vocé
recuperar sua forga. Isso pode demorar mais tempo comparado a quando sugamadex sodico for administrado.

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

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

Assim como qualquer medicamento, sugamadex sédico pode causar efeitos colaterais, mas nem todos os pacientes 0s
apresentam.

Caso esses efeitos ocorram enquanto vocé estiver anestesiado, eles serdo percebidos e tratados apropriadamente pelo
seu anestesiologista.

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):

- Tosse.

- Problemas nas vias aéreas, que podem incluir tosse ou movimento como se estivesse acordando ou
tomando félego.

- Anestesia leve — nesse caso vocé pode comecar a acordar antes do tempo desejado e pode precisar de
mais anestésico. Com isso, vocé pode se mexer ou tossir ao final da cirurgia.

- Complicacgdes durante o procedimento como alteragdo na frequéncia cardiaca, tosse ou movimento.

- Diminuicéo da pressdo sanguinea devido a cirurgia.
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Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento):

- Reacdes alérgicas — tais como erupcdo ou vermelhidao na pele, inchago da sua lingua e/ou garganta, encurtamento
da respiracdo, alteracGes da pressdo sanguinea ou da frequéncia cardiaca, algumas vezes resultando em uma
importante diminuicdo da pressdo sanguinea.

- Reagdes alérgicas graves ou rea¢des do tipo alérgico que podem ser uma ameaga a vida.

As reacdes alérgicas foram relatadas mais comumente em voluntérios sadios e conscientes.

- Respiracdo curta devido a contragGes dos musculos das vias respiratérias (broncoespasmo), ocorrida em pacientes
com histérico de problemas nos pulmdes.

- Retorno do relaxamento muscular apés a cirurgia.

Frequéncia desconhecida:
- Diminuicdo importante dos batimentos cardiacos e desaceleracdo do coracdo até parada cardiaca podem ocorrer
quando sugamadex sddico é administrado

Se apo6s a cirurgia vocé perceber que algum efeito colateral se tornou grave, ou se vocé notar algum efeito
colateral que ndo seja mencionado nesta bula, informe o seu anestesiologista ou outro médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

Uma vez que o0 seu anestesiologista monitorara suas condi¢des rigorosamente, dificilmente ele injetara 0 medicamento
em superdose, mas caso isso aconteca inadvertidamente, é improvavel que cause algum problema.

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
orientacdes.

111) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.6507.0020

Farmacéutico responsavel: Thiago Giovannetti M. Ricardo
CRF-SP 67.256

Fabricado por:

Aspiro Pharma Limited

Survey No. 321, Biotech Park, Phase-IlI,
Karkapatla Village, Markook Mandal,
Siddipet (Dist) — 502281,

Telangana, India.

Importado e Registrado por:
Camber Farmacéutica Ltda
Av. Guido Caloi, 1985, Galpao 8
Santo Amaro — Sao Paulo - SP
CEP 05802-140

CNPJ 24.633.934/0001-29

SAC 0800 878 3214
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 29/10/2021.
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Histdrico de alteracéo de Bula

e

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
her 10499 9EIN.ER'I%O - 100 MG/ML SOL
gerado no ncluséo Inicial de

06/03/2023 momento do Tgxto~de Bula - - - - - - VP/VPS Cl:lflrjglbg\l.f_gi,l\l\g
peticioname publicacéo no Bulario % 2 ML
nto RDC 60/12




