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Gerenciamento do
bloguelo neuromuscular com
ESMERON°® (brometo de rocuronio)
e BRIDION® (sugamadex sédico)"
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ESMERON"®

(brometo de rocurdnio)

o L
Facilita a intubacao tragueal e Inicio de agdo em até . _.°

’ . e ‘l
relaxa a musculatura esquelética um minuto.

durante intervencdes cirurgicas.
Duracao clinica entre
30 e 40 minutos.

Pode ser usado em pacientes
pediatricos desde recém-nascidos
a termo até adolescentes!

< '\ P =0 cOID e Reverte completamente o blogueio
Dl neuromuscular induzido por

ESMERON® (brometo de rocurdnio).?

BRIDION®

(sugamadex sodico)



ESMERON"®

(brometo de rocurdnio)

POSOLOGIA
E um agente bloqueador neuromuscular e e 0,6 mg/kg
ndo despolarizante, da classe dos '
curariformes, de acao intermediaria e de Doses elevadas Até 2 mg/kg
rapido ipicio de acao. A‘;ua cqmpetindo Manutencao 0,15 mg/kg
pelos colinorreceptores nicotinicos da placa o o .
motora terminal. Essa acdo é antagonizada Anestesia inalatdria de longa duracao 0,075 - 0,1 mg/kg
sugamadex sodico.? Infusdo continua 0,6 mg/kg
Pacientes pediatricos 0,6 mg/kg

Adaptada de: Bula vigente de ESMERON!!

Se houver necessidade clinica de uma reversao imediata apos a administracao de rocuronio,
recomenda-se a dose de 16 mg/kg de sugamadex sédico. A administracdo de 16 mg/kg de sugamadex sddico,
trés minutos apds uma dose em bolo de 1,2 mg/kg de brometo de rocurdnio, resulta em um
tempo médio de recuperacdo da razdo T4/T1 de 0,9 de aproximadamente 1,5 minuto.2

POSOLOGIA
O sugamadex sodico € uma gama-ciclodextrina modificada,
um agente reversor do blogueio neuromuscular de

ligacdo seletiva. Ele forma um complexo com

os agentes bloqueadores neuromusculares

2 mg/kg rocurdénio ou vecurdnio no plasma e reduz
a quantidade desse agente disponivel
4 mg/kg para ligar-se aos receptores nicotinicos

na juncao neuromuscular. Isso resulta
na reversao do bloqueio neuromuscular
induzido por rocurdénio ou vecurdnio.?

BRIDION®

(sugamadex sodico)

ediata 16 mg/kg

Adaptada de: Bula vigente de BRIDION.?

BNM, bloqueio neuromuscular; PTC, contagem pds-tetanica; TOF, train-of-four (sequéncia de quatro estimulos).



Pré-cirurgico:

Pds-cirurgico:

Doenc¢as cardiovasculares®3 ©\

) Sem ajuste de dose;?

) Nao altera pressao arterial
nem frequéncia cardiaca.®

Obesos*?

) Reversao rapida do blogueio
neuromuscular profundo;*

) Acelera a transferéncia para
a sala de recuperacao;*

) Rapida recuperacao
de mobilidade no
poOs-operatorio.®

cd

Bom perfil
de seguranca’®

Doencas respiratorias®’

O Reversao rapida do
blogueio neuromuscular em
< 3 minutos.®’

Idosos?8°
O Sem ajuste de dose;?

O Reversao rapida do
blogueio neuromuscular;®

O Pode ser usado em
pacientes idosos com
deméncia.’

Referéncias: 1. Bula vigente de ESMERON. 2. Bula vigente de BRIDION. 3. Dahl V, Pendeville PE, Hollmann MW, et al. Safety and efficacy of
sugammadex for the reversal of rocuronium-induced neuromuscular blockade in cardiac patients undergoing noncardiac surgery. Eur J Anaesthesiol.
2009;26(10):874-84. 4. De Robertis E, Zito Marinosci G, Romano GM, et al. The use of sugammadex for bariatric surgery: analysis of recovery time
from neuromuscular blockade and possible economic impact. Clinicoecon Outcomes Res. 2016;8:317-22. 5. Carron M, Veronese S, Foletto M, Ori C.
Sugammadex allows fast-track bariatric surgery. Obes Surg. 2013;23(10):1558-63. 6. Miskovic A, Lumb AB. Postoperative pulmonary complications.
Br J Anaesth. 2017;118(3):317-34. 7. Amao R, Zornow MH, Cowan RM, et al. Use of sugammadex in patients with a history of pulmonary disease. J Clin
Anesth. 2012;24(4):289-97. 2. McDonagh DL, Benedict PE, Kovac AL, et al. Efficacy, safety, and pharmacokinetics of sugammadex for the reversal of
rocuronium-induced neuromuscular blockade in elderly patients. Anesthesiology. 2011;114(2):318-29. 9. Alcorn S, Foo |. Perioperative management of

patients with dementia. BJA Education. 2017;17(3):94-8.
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ESMERON (brometo de rocurdnio). INDICACOES: ESMERON ¢ um blogueador neuromuscular e é indicado como adjuvante & anestesia geral para facilitar a intubacdo endotraqueal em procedimentos de rotina e de inducio
de sequéncia rapida de anestesia, e para relaxar a musculatura esquelética durante as intervencdes cirdrgicas. Também ¢ indicado como adjuvante na Unidade de Terapia Intensiva (UTI) para facilitar a intubacdo endotraqueal e
a ventilacdo mecanica. CONTRAINDICACOES: ESMERON é contraindicado a pacientes que tenham manifestado hipersensibilidade ao rocurdnio, ao ion brometo ou a qualquer um de seus componentes. ADVERTENCIAS: uma
vez que ESMERON provoca paralisia da musculatura respiratdria, pacientes tratados com este medicamento devem receber ventilacdo mecanica até que haja restauracdo adequada da ventilacdo espontanea. O tempo médio de
inicio de agdo em criangas e lactentes ¢ ligeiramente mais curto do que em adultos. Tempo de circulacdo prolongado. condi¢des associadas a tempo de circulagdo prolongado, tais como doenga cardiovascular, idade avangada
e estado edematoso que leve a um aumento do volume de distribuicao, podem contribuir para um inicio de acdo mais lento. A duracdo da acdo também pode ser prolongada devido ao clearance plasmatico reduzido. Doenca
hepatica e/ou do trato biliar e insuficiéncia renal: ESMERON deve ser usado com cuidado em pacientes com doenca hepética e/ou biliar e/ou insuficiéncia renal clinicamente significativa, pois o rocurénio é excretado na urina e
na bile. Nesse grupo de pacientes foi observado prolongamento da acdo com doses de 0,6 mg.kg-1 de brometo de rocurdnio. Gravidez: categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem
a orientacdo do médico. Lactacdo: 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 relacdo a gravidez, desenvolvimento embriondrio/fetal, parturacdo ou desenvolvimento pds-natal. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar maquinas: uma vez que ESMERON é usado como coadjuvante na anestesia,
as mesmas medidas de precaucio apds a anestesia geral devem ser tomadas para pacientes ambulatoriais. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: demonstrou-se que as drogas abaixo descritas influenciam a magnitude e/ou a
duracdo da acdo de agentes blogueadores neuromusculares ndo despolarizantes. Aumento do efeito. anestésicos volateis halogenados potencializam o blogueio neuromuscular de ESMERON; apds intubacdo com succinilcolina
(suxametonio); o uso concomitante prolongado de corticosteroides e ESMERON na UTI pode resultar em blogueio neuromuscular prolongado ou miopatia. Outros farmacos: antibiéticos (aminoglicosideos e polipeptideos,
lincosamida, acilaminopenicilinicos); diuréticos, quinidina e os isdmeros da quinina, sais de magnésio, agentes blogueadores do canal de calcio, sais de litio, anestésicos locais (lidocaina IV, bupivacaina epidural) e administracdo
aguda de fenitoina e agentes p-bloqueadores. A paralisia residual tem sido relatada apds a administragdo pds-operatdria de: aminoglicosideos, lincosamina, antibidticos polipeptideos e acilaminopenicilinicos, quinidina,
quinina e sais de magnésio. Diminuicio do efeito; administracdo prévia cronica de fenitoina ou carbamazepina; inibidores da protease (gabexato, ulinastatina). REAGOES ADVERSAS: embora as pesquisas tenham indicado
eficdcia e seguranca aceitaveis para a comercializacdo, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. As reacdes adversas mais comuns incluem dor/reacdo no local da injecdo, alteracdes nos sinais vitais e blogueio
neuromuscular prolongado. As reacdes adversas relatadas com mais frequéncia durante a farmacovigilancia foram reacdes anafilaticas e anafilactoides (< 1/10.000), e sintomas associados. No contexto de um potencial aumento
da permeabilidade ou comprometimento da integridade da barreira hematoencefalica (BHE), podem ocorrer reacdes oculares como midriase ou pupilas fixas. Em geral, apds o uso prolongado de blogueadores neuromusculares
na UTI, tem sido observada paralisia prolongada e/ou fragueza dos musculos esqueléticos. Para auxiliar a excluir um possivel prolongamento do bloqueio neuromuscular e/ou superdosagem, recomenda-se enfaticamente que a
transmiss&o neuromuscular seja monitorada durante o uso dos blogueadores neuromusculares. Além disso, os pacientes devem receber analgesia e sedacio adequadas. POSOLOGIA E ADMINISTRACAO: a dose de ESMERON
deve ser individualizada para cada paciente. Para definir a dose, deve-se levar em consideracdo o tipo de anestesia utilizada, a duracao prevista da cirurgia e da ventilacdo mecanica, o método de sedacdo empregado, a possivel
interacdo com outros medicamentos administrados antes e/ou durante a anestesia e o estado do paciente. Procedimentos cirdrgicos: intubacdo endotraqueal: a dose padrdo para intubacdo durante anestesia de rotina ¢ de 0,6
mg.kg-1 de brometo de rocurdénio. Com tal dose sdo obtidas condi¢des adequadas de intubacdo dentro de 60 segundos em quase todos os pacientes. Dose de_manutencdo: a dose de brometo de rocurénio recomendada para
manutencdo é de 0,15 mg.kg-1. As doses de manutencdo devem ser administradas preferencialmente quando a transmissdo neuromuscular tiver se recuperado em 25% ou quando houver 2 a 3 contracdes em resposta a um
estimulo TOF. [nfusdo continua. a taxa de infusdo deve ser ajustada de modo a manter uma resposta da transmissao neuromuscular de 10% do controle do tamanho da contracdo ou manter 1a 2 contracdes em resposta a um
estimulo TOF. Em adultos sob anestesia intravenosa, a taxa de infusdo requerida para manter o bloqueio neuromuscular a esse nivel esta entre 0,3-0,6 mg.kg-1.h-1, e sob anestesia inalatdria a taxa de infusdo varia entre 0,3-0,4
mg.kg-1.h-1. USO RESTRITO A HOSPITAIS. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO. REGISTRO MS: 1.0171.0096. MB050122

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



BRIDION (sugamadex sédico). INDICACAO: reversio do blogueio neuromuscular (BNM) induzido por rocurdnio ou vecurdnio em pacientes acima de 2 anos de idade. CONTRAINDICACOES pacientes com h|persen5|b|||dade ao
componente ativo ou a qualquer um dos excipientes da férmula do produto. ADVERTENCIAS: monitoracao da funcao respiratdria durante a recuperacdo: o suporte ventilatdrio dos pacientes é obrigatorio até que a respiracdo espontanea
adequada seja restaurada apos a reversao do BNM. Mesmo que a recuperacdo do BNM tenha sido completa, outras medicacdes usadas nos periodos peri e pds-cirdrgico podem deprimir a funcao respiratoria e, portanto, o suporte
ventilatdrio pode ainda ser requerido. Se houver recorréncia do BNM apds a extubacdo, deve ser fornecida ventilagdo adequada. Efeitos sobre a hemostasia: em um estudo com voluntdrios, as doses do sugamadex de 4 e 16 mg/kg resultaram
em prolongagdes médias maximas de TTPa de 17 e 22%, respectivamente, e de TP(RNI) em 11 e 22%, respectivamente. Essas prolongacdes médias limitadas de TTPa e TP(RNI) foram de curta duracdo. Nos experimentos in vitro, observou-
se prolongamento adicional de TTPa e TP com o sugamadex em combinacdo com antagonistas da vitamina K, heparina nao fracionada, heparinoides de baixo peso molecular, rivaroxabana e dabigatrana. Considerando a natureza transitdria
do prolongamento limitado de TTPa e TP causado pela administracdo do sugamadex isoladamente, imediatamente apds a desses anticoagulantes, € improvavel que o sugamadex apresente risco aumentado de hemorragia. Recorréncia do
BNM: nos estudos clinicos com individuos tratados com rocurdnio ou vecurdnio em gue 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 interacées: interacées de captura: em virtude da administracdo do sugamadex, determinados medicamentos podem se tornar menos
eficazes por causa da diminuicdo das concentracdes plasmaticas (livres). Interacdes de deslocamento: em virtude da administracdo de determinados medicamentos apds o sugamadex, teoricamente, o rocurdnio ou o vecurdnio podem ser
deslocados do complexo com o sugamadex. Atualmente, sdo esperadas apenas interacdes de deslocamento com poucos medicamentos (toremifeno e acido fusidico). Hipersensibilidade a medicamentos: os médicos devem estar
preparados para a possibilidade de ocorrerem reacdes de hipersensibilidade (incluindo reacdes anafilaticas) e adotar as precaucdes necessarias. Insuficiéncia renal: 0 sugamadex nao é recomendado para uso em pacientes com insuficiéncia
renal grave, incluindo aqueles que necessitam de didlise. Insuficiéncia hepdtica: 0 sugamadex ndo é metabolizado nem excretado pelo figado, portanto, ndo foram realizados estudos especificos em pacientes com insuficiéncia hepatica.
Pacientes com insuficiéncia hepética grave devem ser tratados com mais cautela. Gravidez: categoria de risco B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
interacées que afetam potencialmente a eficacia do sugamadex: toremifeno: pode ocorrer algum deslocamento do vecurdnio ou do rocurdnio do complexo com o sugamadex. A recuperacao da razdo T /T de 09 poderla portanto, ser
postergada em pacientes que receberem o toremifeno no mesmo dia da cirurgia; administracdo intravenosa de dcido fusidico: o uso do acido fusidico na fase pré-operatdria pode causar algum atraso na recuperacao darazdo T,/T,de 09;
anticoncepcionais hormonais: verificou-se que a interacdo entre 4 mg/kg do sugamadex e um progestagénio poderia levar a uma diminuicdo na exposicdo ao progestagénio (34% da AUC), o que poderia causar uma reducdo na sua eficacia,
Se 0 anticoncepcional oral for tomado no mesmo dia em que o sugamadex for administrado, recomenda-se a consulta a bula do anticoncepcional oral com relacdo a doses esquecidas e medidas a serem adotadas; e anticoncepcionais
hormonais ndo orais: nesse caso, a paciente deve utilizar um método anticoncepcional ndo hormonal adicional durante os proximos 7 dias e verificar as adverténcias na bula do produto. Ndo foram relatadas interagdes clinicamente relevantes
durante os estudos clinicos que envolveram aproximadamente 1.700 pacientes. Interferéncia em exames laboratoriais: de modo geral, 0 sugamadex nao interfere em exames laboratoriais, com possivel excecdo da avaliacdo da progesterona
sérica. Essa interferéncia é observada com uma concentracdo plasmatica do sugamadex de 100 pg/mL. Interacbes em pacientes pedidtricos: ndo foram realizados estudos formais de interacdo medicamentosa em pacientes pediatricos. No
entanto, deve-se levar em consideracdo as 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
bancos de dados de seguranca integrados de aproximadamente 1.700 pacientes e 120 voluntarios sadios, além de dados da literatura. As seguintes reacdes adversas foram consideradas relacionadas ao uso do sugamadex: disturbio do
sistema imunoldgico [incomum (de >1/1.000 a < 1/100)1: reacdes alérgicas; e danos, intoxicacdes e complicacdes de procedimento; [comuns (de >1/100 a < 1/10)1: complicacdes anestésicas e BNM prolongado; disturbios do sistema nervoso
[muito comuns (> 1/10) em voluntarios]: disgeusia; e disturbios do sistema digestivo [comuns (de >1/100 a < 1/10)]: boca seca. Em um estudo em pacientes ASA (American Society of Anesthesiologists) classe 3 ou 4 (pacientes com doenca
sistémica grave ou pacientes com doenca sistémica grave que seja uma ameaga constante a vida), o perfil de reagdes adversas foi semelhante ao de pacientes adultos da populag¢ao 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 ADMINISTRAGAOQ: método de administracdo: 0 uso de uma técnica apropriada
de monitoracdo neuromuscular é recomendado para monitorar a recuperacdo do BNM. BRIDION pode ser utilizado para reverter diferentes profundidades de BNM induzido por rocurdnio ou vecurdnio. A dose recomendada depende da
profundidade do BNM a ser revertido e independe da técnica anestésica utilizada. As doses de BRIDION variam de 2,0 a 16,0 mg/kg, tanto para adultos jovens e idosos quanto para pacientes pediétricos (de 2 a17 anos de idade). Duracdo
do tratamento e via de administracio: BRIDION é um medicamento administrado unicamente por via intravenosa. Uso em pacientes adultos: reversgo de rotina: a dose de 2,0 mg/kg de BRIDION é recomendada quando ocorre recuperacdo
espontanea de T, apds blogueio induzido por rocurénio ou vecurdnio. O tempo médio para a recuperacao da razdo T /T de 0,9 é de cerca de 2 minutos. A dose de 4,0 mg/kg de BRIDION é recomendada quando a recuperacao atingir 1-2
contagens pos- tetamcas (PTC) apds um blogueio induzido por rocurdnio ou vecurdnio. O tempo médio para a recuperac;ao darazdo T /T de 0,9 é de cerca de 3 minutos. Reversio imediata: a dose de 16,0 mg/kg de BRIDION, 3 minutos
apds uma dose em in bolus de 1,2 mg/kg de brometo de rocurdnio, resulta em um tempo med|o de recuperacdo darazdo T /T de 09 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 populacées especiais: pacientes obesos, incluindo ,oaC/entes com obesidade morbida: a dose de BRIDION deve se basear no peso real do paciente. As mesmas
recomendacdes posoldgicas para adultos devem ser seguidas. Pacientes idosos: embora 0s tempos de recuperacdo em idosos apresentem tendéncia a serem mais longos, as mesmas doses preconizadas para adultos jovens sao
recomendadas para esse grupo. Pacientes pediatricos (criancas e adolescentes acima de 2 anos de idade): as mesmas recomendacdes posoldgicas para adultos podem ser seguidas para a reversao de rotina do blogueio induzido pelo
rocurénio no reaparecimento de T, em criangas e adolescentes (de 2 a 17 anos de idade). Reverséo imediiata: a reverséo imediata em criancas e adolescentes ndo foi pesquisada. BRIDION pode ser diluido a 10 mg/mL para aumentar a preciséo
da dosagem em pacientes pediatricos. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. USO RESTRITO A HOSPITAIS. REGISTRO MS: 1.0171.0179. MBIO1121.

Ressaltamos que BRIDION é contraindicado para pacientes com alergia (ou hipersensibilidade) a qualquer
componente do produto. BRIDION apresenta interacao medicamentosa com toremifeno, que tem afinidade
relativamente elevada e concentracoes plasmaticas relativamente altas, podendo ocorrer algum deslocamento
de vecuronio ou rocurdnio do complexo com sugamadex. A recuperacao darazao T4/T1de 0,9 poderia, portanto,
ser postergada em pacientes que receberem o toremifeno no mesmo dia da cirurgia.

Antes de prescrever os produtos, recomendamos a Ieitu'ra das bulas cgmpletas para informac¢oes detalhadas.
SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.

Material exclusivo para profissionais de salde habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos.
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