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sugamadex sodico U nLao Qulmlca

farmacéutica nacional S/A
Solucio injetavel e para Solucio para diluicdo para infusido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel e para Solucdo para dilui¢do para infusdo 100 mg/mL: embalagem contendo 10 frascos-ampola
de 2 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

SUZAMAAEX SOICO™..... ittt ettt sttt e e ae e e saeeneens 108,780 mg
Excipientes: 4cido cloridrico e hidréxido de sodio (para ajuste do pH), dgua para injetaveis.

* 108,780 mg de sugamadex sodico equivale a 100 mg de sugamadex.

Cada mL contém 9,7 mg de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Recomenda-se a leitura cuidadosa desta bula antes do uso deste medicamento.
e  Guarde esta bula. Vocé podera precisar ler as informagdes novamente.
e Se vocé tiver alguma duvida, converse com o seu anestesiologista.
e Se algum dos efeitos colaterais tornar-se grave ou vocé apresentar algum efeito colateral que nao

seja mencionado nesta bula, informe o seu anestesiologista ou outro médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BRYONY ¢ usado para acelerar a recuperagao de seus musculos dos efeitos dos relaxantes musculares apos uma
cirurgia, quando o relaxante muscular utilizado for o brometo de rocurénio ou o brometo de vecurdnio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BRYONY ¢ um medicamento de um grupo chamado Agentes Reversores do Bloqueio Neuromuscular de
Ligagdo Seletiva.

Quando vocé ¢ submetido a determinados tipos de cirurgia, os 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 rocurdnio 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.
BRYONY ¢ usado para eliminar os efeitos dos relaxantes musculares usados em anestesias. O produto apresenta
essa agdo porque a substancia sugamadex combina-se ao brometo de rocurénio ou ao brometo de vecurdnio no
seu organismo. BRYONY ¢ administrado para acelerar a sua recuperagao em relagdo aos efeitos dos relaxantes
musculares; por exemplo, ao final da cirurgia ele ¢ 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) a
BRYONY, sugamadex ou quaisquer dos componentes da formula do produto.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu anestesiologista precisa ser informado antes da administragdo deste medicamento se vocé:




- Apresenta ou apresentou alguma doenca dos rins. Isso ¢ importante porque BRYONY ¢ eliminado do seu
organismo através dos rins.

- Apresenta doengas que, conhecidamente, podem proporcionar um aumento do risco de sangramentos
(disturbios da coagulagdo do sangue).

- Apresenta ou apresentou alguma doenga no figado.

- Apresenta retengdo de fluido (edema).

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

Interacées medicamentosas

Informe o seu anestesiologista se vocé esta 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. BRYONY pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos.

Alguns medicamentos reduzem o efeito de BRYONY

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

- Acido fusidico (antibidtico).

BRYONY pode afetar os anticoncepcionais hormonais

BRYONY 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 hormonio progestagénio absorvida
pela mulher. A quantidade perdida de progestagénio com a utilizagdo de BRYONY ¢ mais ou menos a mesma de
uma pilula “esquecida”.

- Se vocé estiver tomando a pilula no dia em que receber BRYONY, siga as instru¢des 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, BRYONY nio interfere nos exames laboratoriais. Entretanto, ele pode afetar os resultados de um
exame para um hormonio chamado progesterona.

Gravidez e lactacio
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

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

BRYONY contém sédio
Informe o seu anestesiologista se vocé segue uma dieta controlada de sal.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Nao congelar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ApOos aberto, deve ser utilizado imediatamente.

Caracteristicas Organolépticas
Solugdo para injegdo limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis.

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 sabera como calcular a dose de BRYONY que vocé precisa com base:

- No seu peso;

- Na quantidade de relaxante muscular que ainda esta lhe afetando.

A dose usual ¢ de 2 a 4 mg/kg do peso corporal para pacientes de qualquer idade. A dose de 16 mg/kg pode ser
administrada em adultos se uma recuperag@o imediata do relaxamento muscular for necessaria.

Modo de usar:
BRYONY sera administrado pelo seu anestesiologista, em inje¢ao unica através de um acesso intravenoso.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, BRYONY pode causar efeitos colaterais, mas nem todos os pacientes os
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
folego.

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

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

- Diminuigao da pressdo sanguinea devido a cirurgia.

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento):

- Reagdes alérgicas — tais como erup¢do ou vermelhiddo na pele, inchaco da sua lingua e/ou garganta,
encurtamento da respiracdo, alteragdes da pressdo sanguinea ou da frequéncia cardiaca, algumas vezes
resultando em uma importante diminui¢do da pressao sanguinea.

- Reagdes alérgicas graves ou reacdes do tipo alérgico que podem ser uma ameaca a vida.

As reagoes alérgicas foram relatadas mais comumente em voluntarios sadios e conscientes.

- Respiragdo curta devido a contragcdes dos musculos das vias respiratorias (broncoespasmo), ocorrida em
pacientes com histdrico de problemas nos pulmdes.

- Retorno do relaxamento muscular apds a cirurgia.

Frequéncia desconhecida:
- Diminui¢ao importante dos batimentos cardiacos e desaceleragdo do coragdo até parada cardiaca podem ocorrer
quando BRYONY ¢ administrado.



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

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicacido terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe o seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Uma vez que o seu anestesiologista monitorard suas condi¢cdes rigorosamente, dificilmente ele injetard o
medicamento em superdose, mas caso isso aconte¢a inadvertidamente, ¢ 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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO. ]
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
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Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

) Versoes ~
Data_do N° do expediente Assunto Data-do N qo Assunto Data d% Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
10450 - SIMILAR MEUDSIé/ENIIEESI:II-EO’7 VP Solugéo injetavel
— Notificagédo de ’ Solugéo p/ diluigédo p/
Gerado no Alteragéo de X infusdo 100 mg/mL
11/2025 momento do Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A IDENTI A9 DO
peticionamento publicagéo no 2 RESULTADOS DE CT 10 FAVD TRANS X
Bulario RDC ) EFICACIA 2ML
60112 3. CARACTERiSTICAS | VPS
FARMACOLOGICAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
COMPOSICAO
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
10450 - SIMILAR MEDIGAMENTO? VP Solugao injetavel
e i Solugéo p/ diluigdo p/
— Notificagéo de DIZERES LEGAIS infusao 100 mg/mL
Alteracao de
13/11/2024 1560579/24-2 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A
publicag&o no COMPOSIGAO CT10 FAZVNEI’LTRANS X
Bulario RDC 5. ADVERTENCIAS E
60/12 PRECAUCOES VPS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS




10450 - SIMILAR
— Notificagédo de
Alteracao de

- Identificagao do

Solugéo injetavel

100 MG/ML SOL INJ IV

08/06/2022 4273028/22-7 Textq de ~Bula - N/A N/A N/A N/A ' Produto ' VP CT 10 FA VD TRANS X
publicagéo no - Dizeres Legais VPS 2 ML
Bulario RDC
60/12
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que
10450 - SIMILAR este medicamento pode
. ~ me causar? VP
— Notificagédo de Solucso inietavel
Alteracgo de 1. Indicagd 100 MG/ML. SOL INJ IV
) ) . Indicacdes
08/12/2021 4934696/21-1 Textq de Pula N/A N/A N/A N/A 2 Resultados de CT 10 FA VD TRANS X
publicagéo no .
s Eficacia 2 ML
Bulario RDC L
3. Caracteristicas VPS
60/12 .
Farmacoldgicas
8. Posologia e Modo de
Usar
9. Reacbes Adversas
10457 SIMILAR
- Inclusao Inicial 150 - SIMILAR - Solugéo injetavel
de Texto de Bula Registro de o VP 100 MG/ML SOL INJ IV
12/11/2021 4484278/21-9 publicacao no 19/10/2020 3619450/20-6 Medicamento 25/10/2021 Vers&o inicial VPS CT 10 FA VD TRANS X
Bulario RDC Similar 2 ML

60/12




