: EFICACIA QUE VOCE CONHECE, SEGURANCA EM QUE VOCE CONFIA.

ACAO RAPIDA.?
REVERSAO COMPLETA .
SUCESSO PREVISIVEL.® £d

oridion

e /]
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O

REVERSAO COMPLETA
EM CERCA DE 3 MINUTOS.

REDUZ OCORRENCIAS DE
COMPLICACOES PULMONARES

£ INDICADO PARA DIVERSOS PERFIS POS-OPERATORIAS.’
DE PACIENTES E CIRURGIAS."?

REVERTE QUALQUER
PROFUNDIDADE DO BLOQUEIO alallela;
E O PRIMEIRO REVERSOR SELETIVO NEUROMUSCULAR (BNM). mm 7 4
DE BNM DO MERCADO.23. g/ 7 _:53?
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA f
Contén 2 mL

“BNMs induzidos por rocuronio ou vecuronio.'

/]
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0%
e - —
dos pacientes

podem apresentar paralisia
residual pos-operatoria.t

SRIDION reverte de forma completa o BNM induzido pelo rocuronio.

")
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D =0 G2 €= (2 €= 4 -




A PARALISIA RESIDUAL

Ocorre quando o paciente & extubado sob acdo de um ABNM.
Todo paciente submetido a um BNM esta sujeito a ocorréncia de PRPO.™

UMA TOF < 0,9
PODE INDICAR PARALISIA RESIDUAL.®

SRIDION reverte o BNM de forma
rapida, completa e com bom perfil de seguranca.'*#

@
ABNM = agente de blogueio neuromuscular; <

PRPO = paralisia residual pos-operatoriq;
TOF = sequéncia de quatro esfimulos

A
D €20 G 25D @D €= c -




BRIDION apresenta um \w}; 40% MENOS /§ 7x MAIS RAPIDO

perfil de seguranca superior
ao da neostigmina.’

incidéncias de EAs.4® na reversao do BNM.'*®

SRIDION pode ser utilizado em todas as profundidades de bloqueio; j@ a neostigmina nao é indicada para a revers@o do BNM profundo.'*

*Quando comparado @ neostigmina.’
EAs = efeitos adversos.
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PERFIS DOS PACIENTES

O USO DE 2RIDION APRESENTA BOM PERFIL DE SEGURANCA
EM DIVERSOS TIPOS DE PACIENTES:'

&
COM DOENCAS CARDIOVASCULARES

X
OBESOS
B

X
COM DOENCAS RESPIRATORIAS

oridion

# 4
el @D @R €25 @D €25 2 =




* Pacientes com doencas X

cardiovasculares (DCVs)

Esses pacientes podem apresentar uma recuperacdo
mais longa do BNM.'

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA TAMBEM
£ UM FATOR DE RISCO PARA AS CPPOs.”

HIPERTENSAO AUMENTA A OCORRENCIA DE EVENTOS
CARDIOVASCULARES INTRAOPERATORIOS EM QUASE 2X.17

ARIDION é rapido e apresenta bom perfil de
seguranc¢a para pacientes com DCVs.?

NAO CAUSA ALTERACOES
NA PRESSAO ARTERIAL

OU NA FREQUENCIA
CARDIACA %

NENHUM
AJUSTE DE DOSE
E NECESSARIO.

CPPOs = complicacoes pulmonares pos-operatorias.




- Pacientes obesos X

O uso de BERIDION em pacientes obesos resultou em:

REVERSAO MAIS TRANSFERENCIA RETORNO
RAPIDA DO BNM MAIS RAPIDA MAIS RAPIDO DA

PROFUNDO 7' 215 MOBILIDADE NO
PRI SEEA, POS-OPERATORIO. 220

A dose de ERIDION deve ser baseada no peso

corporal real dos pacientes obesos.'

O uso de BERIDION pode deixar as cirurgias
bariatricas mais rapidas.??

SRPA = sala de recuperacao poés-anestésica.




* Pacientes com doencas
respiratorias

1\ Ha aumento das CPPOs e da
mortalidade.™

Altos custos associados.'

75% dos pacientes induzidos
a um BNM sofrem alteracoes
imediatas no sistema respiratorio.!? s

“Alteracao no impulso respiratono e na fungao muscular, e reducao nos volumes pulmonares. '

BRIDION OFERECE REVERSAO RAPIDA E COMPLETA
A PACIENTES COM DOENCAS PULMONARES. " "

Tempo mediano até a recuperagao completa (TOF = 0,9): MENOS DE 3 MINUTOS:™




- Pacientes idosos X

Pacientes com esse perfil estGo sob maior risco
de apresentar complicacoes pds-operatorias, como:?

SOO000O

Ct;bis OBSTRUCAO DAS HIPOXEMIA
n:snnm AGUDA VIAS AEREAS




- Pacientes idosos X

Incidéncia de paralisia residual (TOF < 0,9) em
pacientes idosos foi quase o dobro da observada
em pacientes mais jovens:*

70-90 anos L) C) f"‘u O

— 577, B 00
=u?1 Lf

18-50 anos : ® U €3 (*, @)

— "' MM ﬁ

EM PACIENTES IDOSOS, A REVERSAO PODE SER MAIS
DEMORADA DEVIDO AO TEMPO DE CIRCULACAO PROLONGADO.’

* A reversdo do BNM em pacientes idosos € mois rapida com BRIDION.#¢
* BRIDION pode ser considerado para pacientes idosos com deméncia.®’

NENHUM AJUSTE DE DOSE DE BRIDION E NECESSARIO
PARA PACIENTES IDOSOS.’




DOSAGEM DE BRIDION

BRIDION E PREVISIVEL E FACIL DE USAR®

Dose/peso real dos

PROFUNDIDADE DO BNM pacientes (ma/ka)
MODERADO: 1 OU MAIS RESPOSTAS A TOF 2
PROFUNDO: TOF =0 E PTC < 5 4
INTENSO: PTC = 0 E REVERSAO IMEDIATA 16

Adaptado de: Bula vigente de BRIDION' @ Wick EC el al *

A DOSE DE ERIDION DEPENDE DA PROFUNDIDADE
DO BNM E DO PESO REAL DOS PACIENTES."

PTC = contagem pos-tetanica.

4
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POR QUE VALE A PENA ADMINISTRAR ERIDION?

ARIDION & mais rapido e tem melhor perfil de seguranca quando comparado @ neostigmina;
além disso, evita um grande nOmero de CPPOs. %7

USAR BERIDION E MAIS BARATO DO QUE
TRATAR UMA COMPLICACAO.?*

COM A REDUCAO DO RISCO DE COMPLICACOES POS-OPERATORIAS,
SRIDION REDUZ O CUSTO TOTAL DE UM PACIENTE CIRURGICO.??

A
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BRIDION (sugamadex sodico). INDICACAO: reversio do bloqueio neuromuscular (BNM) induzido por rocuronio ou vecuronio em pacientes acima de 2 anos de idade. EGHTRAIHI}ICACGES pacientes com
hpersensi:didade ao componente ativo ou a qualquer um dos excipientes da férmula do pmduto ADVERTENCIAS: mamtnm;an da fungdo respiraténria durante a recuperagao: o suporte ventilatonio dos pamentes
e obngatmn ate que a respiracao espontanea adequada seja restaurada apos a reversao do BNM. Mesmo que a recuperaq;au do BNM tenha sido completa, outras medicacoes usadas nos periodos pen e pos-
cirurgico podem depnmir a fun¢do respiratona e, portanto, o suporte ventilatorio pode ainda ser requerido. Se houver recorréncia do BNM apoés a extubacgao, deve ser fornecida ventilagdo adequada. Eferfos sobre
a hemostasia- em um estudo com voluntarios, as doses do sugamadex de 4 e 16 mg/kg resultaram em prolnngai;nes medias maximas de 1TPa de 17 e 22%, respectivamente, e de TP(RNI) em 11 e 22%,
respectivamente. Essas prolongacoes médias limitadas de T TPa e TP(RNI) foram de curta duracdo. Nos experimentos in vitro, observou-se prolongamento adicional de TTPa e TP com o sugamadex em combinacao
com antagonistas da vitamina K, heparina ndo fracionada, heparinoides de baixo peso molecular, rivaroxabana e dabigatrana. Considerando a natureza transitéria do prolongamento limitado de TTPa e TP causado
pela administracao do sugamadex isoladamente, imediatamente apos a desses anticoagulantes, € improvavel que o sugamadex apresente risco aumentado de hemorragia. Recorréncia do BNM: nos estudos
clinicos com individuos tratados com rocurdnio ou vecuronio em que o sugamadex foi administrado utilizando-se uma dose marcada para a profundidade do BNM (N = 2.022), uma incidéncia de 0,20% de recorréncia
de BNM foi observada, com base no monitoramento neuromuscular ou em evidéncia clinica. Potenciais interagdes: inferagbes de captura: em virtude da administracdo do sugamadex, determinados medicamentos
podem se tornar menos eficazes por causa da dminuicao das concentracoes plasmaticas {iwes] Interagoes de deslocamento: em virtude da administracdo de determinados medicamentos apos o sugamadex,
teoricamente, o rocurdnio ou o vecuronio podem ser deslocados do complexo com o sugamadex. Atualmente, sdo esperadas apenas interagoes de deslocamento com poucos medicamentos (toremifeno e acido
fuslmt:ﬂ} Hp_emens:bﬂfdade a medicamentos: os médicos devem estar preparados para a possibilidade de ocorrerem reacbes de hipersensibilidade (incluindo reactes anafilaticas) e adotar as precau;nes
necessanas. [nsuficiéncia renal’ o sugamadex nao € recomendado para uso em pacientes com insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles que necessitam de dialise. [nsuficiéncia hepatica: o sugamadex ndo é
metabolizado nem excretado pelo figado, portanto, ndo foram realizados estudos especificos em pacientes com insuficiéncia hepatica. Pacientes com insuficiencia hepatica grave devem ser tratados com mais
cautela. Gravidez: categona de risco B. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grawdas sem orientago do médico. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: interagbes que afetam potencialmente a
eficacia do sugan sugamadex: toremifeno: pode ocorrer algum deslocamento do vecuronio ou do rocuronio do complexo com o sugamadex. A recupem;an da razao 1,/1, de 0,9 podena, portanto, ser postagada em
pacientes que receberem o toremifeno no mesmo dia da cirurgia; administragado intravenosa de acido fusidico: o uso do acido fusidico na fase pré-operatorna pode causar algum atraso na recuperacao da razao
Ta/Ty de 0.9; anﬁcﬂnoepc:ma;s hormonais: verificou-se que a interacao entre 4 mg/kg do sugamadex e um progestagénio podena levar a uma diminuicao na Expnsbg.au ao progestagénio (34% da AUC), o que
poderia causar uma redugdo na sua eficacia. Se o anticoncepcional oral for tomado no mesmo dia em que o sugamadex for administrado, recomenda-se a consulta a bula do anticoncepcional oral com retagau a
doses esquecidas e medidas a serem adotadas; e anticoncepcionals hormonais ndo orais: nesse caso, a paciente deve utiizar um método anticoncepcional ndo hormonal adicional durante os proximos 7 dias e
verificar as advertencias na bula do produto. Nao foram relatadas interagoes chinicamente relevantes durante os estudos clinicos que envolveram apruximadamente 1.700 pacientes. Interferéncia em exames
laboratoriais: de modo geral, o sugamadex ndo interfere em exames laboratonais, com possivel excecdo da avaliacdo da progesterona sérica. Essa interferéncia é observada com uma concentracao piasmaﬁca dn
sugamadex de 100 pg/mL. InteragGes em pacientes pedidtricos: nao foram realizados estudos formais de interacdo medicamentosa em pacientes pediatricos. No entanto, deve-se levar em consideracao
interacdes mencionadas para adultos, bem como as adverténcias do item “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES". REACOES ADVERSAS: o perﬁl de seguranca de BRIDION foi avaliado com base nos hant:ns de
dados de seguranca integrados de aproximadamente 1.700 pacientes e 120 voluntarios sadios, aléem de dados da literatura. As seguintes reacdes adversas foram consideradas relacionadas ao uso do sugamader
disturbio do sistema imunolégico [incomum (de = 1/1.000 a < 1/100)]: reactes alérgicas; e danos, ntoxicacoes e complicagtes de procedimento; [comuns (de 2 1/100 a < 1/10)]: complicacGes anestésicas e BNM
distirbios do sistema nervoso [muito comuns (2 1/10) em voluntanios]: disgeusia; Ecistmbmdosmmﬂﬁhw[m{dezﬂmﬂaﬁ 1/10)}: boca seca. Enmeshﬂumpamﬁ&aﬂSA{AmSoueﬂfnf
Anesthesiologists) classe 3 ou 4 (pacientes com doenca sistémica grave ou pacientes com doenca sistémica grave que seja uma ameaca constante a wida), o perfil de rea¢tes adversas fol semelhante ao de pacientes adultos da
populacio geral. Em estudos com pacientes pediatricos de 2 a 17 anos de idade, o perfil de seguranca de sugamadex (até 4 mg/kg) foi de forma geral semelhante ao perfil de seguranca observado em adultos. POSOLOGIA E
ADMINISTRACAO: método de administragao: nmudemMmW@Mmmmmﬂmemdﬁnmmammmﬁm BRIDION pode ser utiizado para reverter diferentes
profundidades de BNM induzido por rocurénio ou vecuronio. Admemcmauhdadepenﬂedapmﬁnﬁdaded&ﬁﬂiﬂa senevatldue ndepaﬂedat&mcamestﬂsmamizada As doses de BRIDION vanam de 2,0 a 16,0 mg/kg,
tanto para adultos jovens e idosos quanto para pacientes pediatricos (de 2 a 17 anos de idade). Duraga s administragao: BRIDION € um medicamento administrado unicamente por via intravenosa. Uso em
" reversao de rofina: amsede'z,l]n@kgdeEIRIDIL':Nemmemaqmﬂommmm;mespamadeﬁmmmmwmmmm O tempo medio para a recuperagao da
razao T4Tsde 0.9 e de cerca de 2 minutos. A dose de 4,0 mg/kg de BRIDION é recomendada quando a recuperagao atingir 1-2 contagens pos-tetanicas (PTC) apos um bloqueio induzido por rocuronio ou vecuronio. O tempo
meédio para a recuperacao da razao 1,/T,de 0.9 é de cerca de 3 minutos. Reversdo imediata: a dose de 16,0 mg/kg de BRIDION, 3 minutos apos uma dose em in bolus de 1,2 mglkg de brometo de rocurdnio, resulta em um tempo
meédio de recuperacao da razao 1/T, de 0,9 de aproximadamente 1,5 minuto. Nao se dispde de dados para recomendar o uso de BRIDION para reversao imediata apds bloqueio induzido pelo vecurdnio. Posologia para populagbes
especiais. pacientes obesos, incluindo pacientes com obesidade morbida: a dose de BRIDION deve se basear no peso real do paciente. As mesmas recomendaces posologicas para adultos devem ser seguidas. Pacientes idosos:
embora os tempos de recuperagao em idosos apresentem tendéncia a serem mais longos, as mesmas doses preconizadas para adultos jovens sao recomendadas para esse grupo. Pacientes pediaincos (crnangas e adolescentes
acima de 2 anos de idade). as mesmas recomendactes posologicas para adultos podem ser seguidas para a reversao de rotina do bloqueio induzdo pelo rocurdnio no reaparecimento de T2 em cnancas e adolescentes (de 2 a
17 anos de idade). Reversdo imediata: a reversao imediata em cnangas e adolescentes ndo foi pesquisada. BRIDION pode ser diluido a 10 mg/mL para aumentar a precisdo da dosagem em pacientes pediatricos.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. USO RESTRITO A HOSPITAIS. REGISTRO MS: 1.0171.0179. MB101121.

As informacdes requeridas pelo art. 27 da RDC 96/08 dispostas acima sao as vigentes até a disponibilizacao deste material.
Elas estao sujeitas a alteragoes posteriores, portanto, caso queira consultar a versao vigente apos o recebimento do conteudo, cligue agui.

Ressaltamos que BRIDION € contraindicado para pacientes com alergia (ou hipersensibilidade) a qf alquer
componente do produto. BRIDION apresenta interacdo medicamentosa com toremifeno, que tem afinidade
relativamente elevada e concentragées plasmaticas relativamente altas, podendo ocorrer algum deslocamento de
vecuronio ou rocuronio do complexo com sugamadex. A recuperacao da razao T4/T1 de 0,9 poderia, portanto, ser
postergada em pacientes que receberem o toremifeno no mesmo dia da cirurgia.
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ESMERON (brometo de rocurdnio). INDICACOES: ESMERON é um bloqueador neuromuscular e é indicado como adjuvante a anestesia geral para facilitar a intubacdo endotraqueal em procedimentos de rotina e
de inducao de sequéncia rapida de anestesia, e para relaxar a musculatura esquelefica durante as intervencoes cirurgicas. Também é indicado como adjuvante na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) para facilitar a
intubacdo endotraqueal e a ventilagdo mecanica. CONTRAINDICACOES: ESMERON é contraindicado a pacientes que tenham manifestado hipersensibilidade ao rocur6nio, ao ion brometo ou a qualquer um de seus
. ADVERTENCIAS: uma vez que ESMERON provoca paralisia da musculatura respiratona, pacientes tratados com este medicamento devem receber ventnla;ﬁo mecanica até que haja restauragao
adequada da ventilagdo espontanea. O tempo medio de inicio de acdo em cnancas e lactentes é ligeiramente mais curto do que em aduitos. Tempo de circulagdo prolongado: condigGes associadas a tempo de
circulac@o prolongado, tais como doenca cardiovascular, idade avancada e estado edematnsu :p.le leve a um aumenln dﬂ volume de distnibuicdo, podem contribuir para um inicio de acao mais lento. A duracao da
tarrbﬂnpode r prolongada devido ao clearance plasmatico reduzido. Doenga heps > suficiéncia renal: ESMERON deve ser usado com cuidado em pacientes com doenca hepatica e/ou
1ar efou nsuﬁaén{:la renal clinicamente significativa, pois o rocuronio € excretado na urina e na bile. Nesse gmpo de pau:lentes foi observado prolongamento da acao com doses de 0,6 mg.kg-1 de brometo de
rocuronio. Gravidez: categonia de nsco C. Estenﬁdlcamentunaudeueseruhlzadnpmnuﬂheresgravﬂassemamentagandunﬂm Lactagao: é desconhecido se ESMERON é excretado no leite humano. Estudos
em animais demonstraram niveis insignificantes de ESMERON no leite e ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos em relagdo a gravidez, desenvolvimento embrnionanoffetal, parturacdo ou desenvolvimento
pos-natal. Efeitos sobre a habilidade de dinigir e utilizar maquinas: uma vez que ESMERON é usado como coadjuvante na anestesia, as mesmas medidas de precaugdo apos a anestesia geral devem ser tomadas
para pacientes ambulatonais. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: demonstrou-se que as drogas abaixo descritas influenciam a magndeE e/ou a duracao da acao de agentes bloqueadores neuromusculares nao
despolarizantes. do efeito: anestésicos volateis halogenados potencializam o bloqueio neuromuscular de ESMERON; apés intubagdo com succinilcolina (suxametonio); o uso concomitante pro de
corticosteroides e ESMERON na UTI pode resultar em bloqueio neuromuscular prolongado ou miopatia. Outros farmacos: antibidticos (aminoglicosideos e polipeptideos, lincosamida, acilaminopenicilinicos);
diureticos, quinidina e os isomeros da quinina, sais de magneésio, agentes bloqueadores do canal de calcio, sais de litio, anestésicos locais (lidocaina IV, bupivacaina epidural) e administracdo aguda de fenitoina e
agentes f-bloqueadores. A paralisia residual tem sido relatada apos a administracdo pas-operatoria de: aminoglicosideos, lincosamina, antibicticos polipeptideos e acilaminopenicilinicos, quinidina, quinina e sais de
magnesio. Diminuigdo do efertu administrac3o prévia cronica de fenitoina ou carbamazepina; inibidores da protease (gabexato, ulinastatina). REACOES ADVERSAS: embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceﬂave:spataamamailza;ao efeitos indesejaveis e nao conhecidos podem ocorrer. As reacoes adversas mais comuns incluem dor/reacao no local da injecao, alteracoes nos sinais vitais e bloqueio
neuromuscular prolongado. As reagbes adversas relatadas com mais frequéncia durante a farmacovigilancia foram reagtes anafilaticas e anafilactoides (< 1/10.000), e sintomas associados. No contexto de um
ial aumento da permeabilidade ou comprometimento da integridade da barreira hematoencefalica (BHE), podem ocorrer reacdes oculares como midriase ou pupilas fixas. Em geral, apos o uso prolongado de
neuromusculares na UTI, tem sido observada paralisia prolongada elou fraqueza dos musculos esqueléticos. Para auxiliar a excluir um possivel prolongamento do blogueio neuromuscular efou
m, recomenda-se enfaticamente que a transmissdo neuromuscular seja monitorada durante o uso dos blogqueadores neuromusculares. Além disso, os pacientes devem receber analgesia e sedacao
adequadas. POSOLOGIA E ADHIHISTRA@AG a dose de ESMERON deve ser individualizada para cada paciente. Para definir a dose, deve-se levar em consideraco o tipo de anestesia utilizada, a duragdo prevista
da cirurgia e da ventilacdo mecanica, o método de sedacdo empregado, a possivel interacao com outros medicamentos administrados antes e/ou durante a anestesia e o estado do paciente. Procedimen(os Girurgicos:
intubagao endofraqueal: a dose padrao para intubacao dwante anestesia de rotina & de 0,6 mg.kg-1 de brometo de rocurdnio. Com tal dose sao obtidas condigbes adequadas de intubac3o dentro de 60 segundos em
quase todos os pacientes. Dose de manutengdo: a dose de brometo de rocurdnio recomendada para manutencdo é de 0,15 mg kg-1. As doses de manutencao devem ser administradas preferencialmente quando a
transmissao neuromuscular tiver se recuperado em 25% ou quando houver 2 a 3 contracoes em resposta a um estimulo TOF. Infusdo continua: a taxa de infus3o deve ser ajustada de modo a manter uma resposta da
fransmissao neuromuscular de 10% do controle do tamanho da contracdo ou manter 1 a 2 contracoes em resposta a um estimulo TOF. Em adultos sob anestesia intravenosa, a taxa de infusao requenda para manter
o bloqueio neuromuscular a esse nivel esta entre 0,3-0,6 mg.kg-1 .h-1, e sob anestesia inalatona a taxa de infusdo vana entre 0,3-0 4 mg.kg-1 h-1. USO RESTRITO A HOSPITAIS. VENDA SOB PRESCRICAO

HEDICA. PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO. REGISTRO MS: 1.0171.0096. MB050122.

As informacoes requeridas pelo art. 27 da RDC 96/08 dispostas acima sdo as vigentes até a disponibilizacao deste material.
Elas estao sujeitas a alteragtes posteriores, portanto, caso queira consultar a versao vigente apoés o recebimento do conteudo, clique agui.

Ressaltamos que ESMERON é contraindicado para pacientes que tenham manifestado hipersensibilidade ao
rocurdnio, ao ion brometo ou a qualquer outro componente do produto. Pode haver diminuigao do efeito em
pacnentes com administracao prévia de fenitoina ou carbamazepina.

Antes de prescrever os produtos, recomendamos a leitura das bulas completas para informacoes detalhadas.

SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
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