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BROMETO DE VECURONIO PARA SOLUCAO INJETAVEL
Apenas com Receita Médica

ESTE MEDICAMENTO DEVE SER ADMINISTRADO POR PESSOAS DEVIDAMENTE
TREINADAS E QUE ESTEJAM FAMILIARIZADAS COM SUAS ACOES,
CARACTERISTICAS E RISCOS.

DESCRICAO

O brometo de vecurdnio para Injegdo ¢ um agente bloqueador neuromuscular ndo despolarizante de
duragdo intermediaria, quimicamente designado como 1-(3a,17B-Dihidroxi-2B-piperidina-5a-
androstano-16,5a-il)-1-brometo de metilpiperidina, diacetato A féormula estrutural é:
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Sua formula quimica é Cs4Hs7BrN»Os, e seu peso molecular ¢ 637,73. O brometo de vecuronio para
Injegdo ¢é fornecido como um bolo liofilizado, branco, apirogénico e estéril, de particulas cristalinas
microscopicas muito finas, adequado apenas para aplicagdo intravenosa. Cada frasco contém 10 mg ou
20 mg de brometo de vecurénio, USP (Farmacopeia dos Estados Unidos). Além disso, cada frasco de 10
mg contém 20,75 mg de acido citrico anidro, 16, 25 mg de fosfato de sodio dibasico anidro, 97 mg de
manitol (para ajustar a tonicidade), hidroxido de sodio e/ou acido fosforico para tamponar e ajustar a
escala do pH de 3,5 para 4,5. Cada frasco de 20 mg contém 41,5 mg de acido citrico anidro, 32,5 mg de
fosfato de sodio dibasico anidro, 194 mg de manitol (para ajustar a tonicidade), hidroxido de sodio e/ou
acido fosforico para tamponar e ajustar a escala do pH de 3,5 para 4,5.

FARMACOLOGIA CLINICA

O vecurdnio ¢ um agente bloqueador neuromuscular ndo despolarizante que apresenta todas as acgdes
farmacologicas caracteristicas dessa classe de medicamentos (curariforme). Ele atua competindo pelos
receptores colinérgicos na placa motora terminal. O antagonismo a acetilcolina ¢ inibido, e o bloqueio
neuromuscular ¢ revertido por meio de inibidores da acetilcolinesterase, como neostigmina, edrofonio e
piridostigmina. A poténcia do vecuronio ¢ cerca de 1/3 maior do que a do pancurdnio; a duracdo do
bloqueio neuromuscular produzido pelo vecurénio ¢ menor do que a do pancurénio em doses inicialmente
equipotentes. Com o aumento das doses de vecurdnio, o tempo que demora para a paralisia ter inicio
diminui, e a duracdo do efeito maximo aumenta. O uso de estimuladores nervosos periféricos ¢é
recomendado na avaliagdo do grau de relaxamento muscular de todos os medicamentos bloqueadores
neuromusculares. A ED90 (dose necessaria para produzir 90% de supressdo da resposta de contragao
muscular, junto com a anestesia balanceada) ¢ em média de 0,057 mg/kg (0,049 a 0,062 mg/kg em varios
estudos). Uma dose inicial de 0,08 a 0,1 mg/kg do brometo de vecuronio geralmente produz a primeira
depressao da contragdo em aproximadamente 1 minuto, condi¢cdes boas ou excelentes para a intubagdo
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dentro de 2,5 a 3 minutos e o bloqueio neuromuscular maximo dentro de 3 a 5 minutos, apos a inje¢ao
(na maioria dos pacientes).

Sob anestesia balanceada, o tempo necessario para recuperar 25% do controle (duragdo clinica) ¢ de 25
a 40 minutos, aproximadamente, ap6s a inje¢ao e, dentro de 54 a 60 minutos, aproximadamente, apos a
injecdo com dosagem para a intubagdo, geralmente alcanca-se 95% de recuperagdo completa. A agdo
bloqueadora neuromuscular do vecurénio ¢ ligeiramente aumentada na presenca de anestésicos
inalatorios potentes. Se o vecurdnio for administrado pela primeira vez mais de 5 minutos apos o inicio
da inala¢do de enflurano, isoflurano ou halotano, ou quando o estado estacionario tiver sido alcangado, a
dose para intubagdo do vecurdnio pode ser reduzida em aproximadamente 15% (ver POSOLOGIA E
ADMINISTRACAO). A administragio prévia de succinilcolina pode potencializar o efeito bloqueador
neuromuscular ¢ a dura¢do da acdo do vecurénio. Com o succinilcolina como agente para intubagao,
doses iniciais de 0,04 a 0,06 mg/kg de brometo de vecuronio produzirdo bloqueio neuromuscular
completo com duracdo clinica de acdo de 25 a 30 minutos. Se a succinilcolina for usada antes do
vecurdnio, a administragdo de vecurdnio deve ser adiada até que o paciente comece a se recuperar do
bloqueio neuromuscular induzido pela succinilcolina. O efeito da aplicagdo prévia de outros agentes
bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes na a¢do do vecuronio ainda ndo foi estudada (ver
PRECAUCOES, Interacdes Medicamentosas).

A administragdo continua de doses de manutengao de vecurénio tem pouco ou nenhum efeito cumulativo
sobre a duragdo do bloqueio neuromuscular. Portanto, doses continuas podem ser administradas em
intervalos relativamente regulares, de modo a apresentar resultados previsiveis. Depois de uma dose
inicial de 0,08 a 0,1 mg/kg sob anestesia equilibrada, a primeira dose de manutencdo (a dose de
manutengdo sugerida ¢ de 0,01 a 0,015 mg/kg) geralmente se faz necessaria dentro de 25 a 40 minutos;
as doses de manutencdo subsequentes, caso necessarias, podem ser administradas em intervalos de 12 a
15 minutos aproximadamente. A anestesia utilizando halotano aumenta apenas ligeiramente a duragao
clinica da dose de manutengdo. Sob enfluran, a dose de manutengdo de 0,01 mg/kg é aproximadamente
igual a dose de 0,015 mg/kg sob anestesia balanceada.

O indice de recuperacao (tempo necessario para passar de 25% a 75% de recuperacdo) sob anestesia
balanceada ou halotano ¢ de 15 a 25 minutos aproximadamente. Quando a recuperacdao do efeito do
bloqueador neuromuscular vecurénio se inicia, ela ocorre de maneira mais rapida do que a recuperagao
do pancurdnio. Uma vez iniciada a recuperagdo espontanea, o bloqueio neuromuscular produzido pelo
vecuronio ¢ facilmente revertido através de varios anticolinesterasicos, como piridostigmina,
neostigmina ou edrofonio, aliados a um agente anticolinérgico, como atropina ou glicopirrolato. A
recuperagdo rapida € uma descoberta que condiz com a meia-vida de eliminacdo curta do vecuroénio,
muito embora tenham sido relatados casos de bloqueio neuromuscular prolongado em pacientes na
unidade de terapia intensiva (ver PRECAUCOES, Uso a Longo Prazo na UTI).

A administragdo de doses clinicas de vecuronio ndo ¢é caracterizada por sinais laboratoriais ou clinicos
de liberagcdo de histamina quimicamente mediada. Isto ndo impede a possibilidade de ocorréncia de
reagdes de hipersensibilidade raras (ver REACOES ADVERSAS).
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Farmacocinética

Em doses clinicas de 0,04 a 0,1 mg/kg, 60% a 80% do brometo de vecuronio costumam se ligar a proteina
plasmatica. A meia-vida de distribuicdo apds uma tUnica dose intravenosa (intervalo de 0,025 a 0,28
mg/kg) ¢ de aproximadamente 4 minutos. A meia-vida de eliminagdo ao longo deste intervalo de dosagem
da amostra ¢ de 65 a 75 minutos aproximadamente em pacientes cirargicos saudaveis e em pacientes com
insuficiéncia renal submetidos a cirurgia de transplante.

No final da gravidez, a meia-vida de eliminagdo pode ser diminuida para 35 a 40 minutos
aproximadamente. O volume de distribuicdo no estado estaciondrio ¢ de 300 a 400 ml/kg
aproximadamente; a taxa sistémica de depuragdo ¢ de 3 a 4,5 ml/kg/minuto aproximadamente. No
homem, a recuperagdo urinaria do vecuronio varia de 3% a 35% em 24 horas. Dados provenientes de
pacientes que precisaram inserir um tubo T no ducto biliar comum sugerem que 25% a 50% da dose
intravenosa total de vecurdnio pode ser eliminada através de excregao biliar em 42 horas.

Apenas vecurdnio inalterado foi detectado no plasma humano apo6s ser utilizado durante a cirurgia. Além
disso, foi detectada, raramente, a presenga do vecuronio metabolito 3-desacetil no plasma humano, apds
o uso clinico prolongado na UTI (ver PRECAUCOES, Uso a Longo Prazo na UTI). O vecurdnio
metabolito 3-desacetil foi identificado na urina de alguns pacientes, em quantidades que representavam
até 10% da dose injetada; o vecuronio 3-desacetil também foi identificado no tubo T em alguns pacientes,
representando até 25% da dose injetada.

Esse metabolito foi submetido a exames clinicos em animais (cdes e gatos) e julgado como tendo 50%
ou mais da poténcia do vecurdénio; doses equipotentes t€ém aproximadamente a mesma duragdo que o
vecuronio em cdes ¢ gatos. No rato anestesiado, a excregdo biliar representou cerca de metade da dose
de vecuronio no periodo de 7 horas. A circulagdo extracorporea do figado (preparagdo para TAC)
prolonga a recuperacdo do vecurdnio. Dados limitados provenientes de pacientes com cirrose ou colestase
sugerem que algumas medidas de recuperagdo podem ser reforgadas nesses pacientes. Em pacientes com
insuficiéncia renal, as medidas de recuperacdo nao diferem significativamente das medidas semelhantes
de pacientes saudaveis.

Estudos envolvendo a monitorizagdo hemodindmica rotineira de pacientes cirtirgicos com risco em nivel
bom revelam que a administra¢do de vecurdnio em doses até trés vezes maiores do que aquela necessaria
para produzir relaxamento clinico (0,15 mg/kg) ndo produziu alteragdes clinicas significativas na pressao
arterial sistolica, diastolica ou média. A frequéncia cardiaca, sob monitorizagao semelhante, permaneceu
inalterada em alguns estudos e foi reduzida em até 8% em outros estudos. Uma dose elevada de 0,28
mg/kg administrada durante um periodo sem estimula¢do, enquanto os pacientes estavam sendo
preparados para cirurgia de ponte de safena, ndo esta associada a alteragdes no duplo produto ou na
pressdo capilar pulmonar em cunha. A resisténcia vascular sist€mica diminuiu ligeiramente, e o débito
cardiaco ndo apresentou um aumento significativo. (O medicamento ainda ndo foi estudado em pacientes
com disfun¢do hemodinamica secundaria a doenga valvular cardiaca.) A experiéncia clinica limitada com
0 uso do brometo de vecuronio durante a cirurgia para feocromocitoma mostrou que a administragdo
desse medicamento ndo estd associada a modificagdes na pressdo sanguinea ou na frequéncia cardiaca.
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Diferentemente de outros relaxantes nao despolarizantes da musculatura estriada esquelética, o vecurénio
ndo tem efeitos clinicamente significativos sobre os parametros hemodindmicos. O vecurdnio ndo
neutralizara essas alteracdes hemodinamicas ou os efeitos colaterais conhecidos, produzidos por ou
associados a agentes anestésicos, outros medicamentos, ou varios outros fatores conhecidos por alterar a
hemodinamica.

INDICACOES E USO

O brometo de vecurdnio ¢ indicado como adjuvante para a anestesia geral, facilitando a intubacao
endotraqueal e proporcionando o relaxamento da musculatura estriada esquelética durante a cirurgia ou
a ventilacdo mecéanica.

CONTRAINDICACOES
O brometo de vecurdnio ¢ contraindicado a pacientes que apresentem hipersensibilidade a ele.

ADVERTENCIAS

O VECURONIO DEVE SER ADMINISTRADO EM DOSAGENS CUIDADOSAMENTE
AJUSTADAS, POR OU SOB A SUPERVISAO DE CLINICOS EXPERIENTES QUE ESTEJAM
FAMILIARIZADOS COM SUAS ACOES E COM AS COMPLICACOES QUE PODEM OCORRER
APOS O SEU USO. O MEDICAMENTO DEVE SER ADMINISTRADO APENAS SE
INSTALACOES PARA INTUBACAO, RESPIRACAO ARTIFICIAL, OXIGENOTERAPIA E
AGENTES DE REVERSAO ESTIVEREM PRONTAMENTE DISPONIVEIS. O CLINICO DEVE
ESTAR PREPARADO PARA AUXILIAR OU CONTROLAR A RESPIRACAO. PARA REDUZIR A
POSSIBILIDADE DE BLOQUEIO NEUROMUSCULAR PROLONGADO E OUTRAS
COMPLICACOES QUE POSSAM OCORRER APOS O USO PROLONGADO DO MEDICAMENTO
NA UTI, O VECURONIO OU QUALQUER OUTRO AGENTE BLOQUEADOR
NEUROMUSCULAR DEVE SER ADMINISTRADO EM DOSES CUIDADOSAMENTE
AJUSTADAS, POR OU SOB A SUPERVISAO DE MEDICOS EXPERIENTES QUE ESTEJAM
FAMILIARIZADOS COM SUAS ACOES E COM AS TECNICAS APROPRIADAS DE
MONITORAMENTO DO ESTIMULADOR DE NERVOS PERIFERICOS MUSCULARES (ver
PRECAUCOES, Uso a Longo Prazo na UTI ).

Em pacientes que apresentem miastenia grave ou a sindrome miasténica (Lambert-Eaton), pequenas
doses de vecuronio podem ter efeitos profundos. Em tais pacientes, o estimulador de nervos periféricos
e o uso de uma pequena dose de teste podem ser importantes na monitorizagdo da resposta a
administracdo de relaxantes musculares.

Anafilaxia

Reagoes anafilaticas graves a agentes bloqueadores neuromusculares, incluindo ao BROMETO DE
VECURONIO, foram notificadas. Essas reacdes, em alguns casos, colocaram a vida em risco ¢ foram
fatais. Devido a gravidade potencial dessas reagdes, as precaugdes necessarias, como a disponibilidade
imediata do tratamento de emergéncia apropriado, devem ser tomadas. Também devem ser tomadas
precaucdes no caso de individuos que relatarem reagdes anafilaticas anteriores a outros agentes
bloqueadores neuromusculares, uma vez que a reatividade cruzada entre agentes bloqueadores
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neuromusculares, tanto despolarizantes como ndo despolarizantes, foi relatada nessa classe de
medicamentos.

Risco de Morte por Erros de Medicaciao

A administragdo de brometo de vecurdnio resulta em paralisia, o que pode levar a parada respiratoria e
morte; esta progressdo apresenta maior probabilidade de ocorrer em um paciente a quem a administragdo
do medicamento ndo se destinava. Confirme a selecdo adequada do produto pretendido e evite confusdo
com outras solugdes injetaveis que estejam presentes nas unidades de tratamento intensivo € em outros
ambientes clinicos. Se outro profissional de satde estiver administrando o medicamento, certifique-se de
que a dose pretendida foi claramente rotulada e comunicada.

PRECAUCOES

Uma vez que a reatividade cruzada alérgica foi relatada nesta classe de medicamentos, solicite
informagdes de seus pacientes sobre reacdes anafilaticas anteriores a outros agentes bloqueadores
neuromusculares. Além disso, informe aos seus pacientes que foram registradas reacdes anafilaticas
graves ao agentes bloqueadores neuromusculares, incluindo a0 BROMETO DE VECURONIO.

Insuficiéncia Renal

Pacientes com insuficiéncia renal que foram adequadamente preparados para a cirurgia através da dialise
toleram bem o vecurdnio, ndo havendo um prolongamento clinicamente significativo do efeito de
bloqueio neuromuscular. Em caso de emergéncia envolvendo pacientes anéfricos, o prolongamento do
bloqueio neuromuscular pode ocorrer; portanto, se os pacientes anéfricos ndo puderem ser preparados
para a cirurgia ndo eletiva, deve-se considerar uma dose inicial menor de vecurdnio.

Tempo de Circula¢io Alterado

Sintomas associados a um tempo de circulagdo mais lento, consequéncia de doencgas cardiovasculares,
velhice, estados edematosos e que resultam no aumento do volume de distribui¢@o, podem contribuir para
que o medicamento demore mais para fazer efeito; portanto, a dosagem nao deve ser aumentada.

Doenc¢a Hepatica

A experiéncia em pacientes com cirrose ou colestase revelou um tempo de recuperagdo prolongado,
correspondente com o papel que o figado desempenha no metabolismo do vecurénio e na excre¢ao (ver
FARMACOLOGIA CLINICA, Farmacocinética). Os dados atualmente disponiveis nio permitem
recomendacdes de dosagem em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Uso a Longo Prazo na UTI

Na unidade de terapia intensiva, o uso prolongado de medicamentos bloqueadores neuromusculares para
facilitar a ventilagdo mecanica pode estar associado a paralisia prolongada e/ou fraqueza da musculatura
estriada esquelética, o que pode ser observado pela primeira vez durante as tentativas de retirar esses
pacientes da ventilacdo mecanica. Normalmente, esses pacientes recebem outros medicamentos, como
antibioticos de amplo espectro, narcoticos e/ou esteroides e podem apresentar desequilibrio eletrolitico e
doengas que levam ao desequilibrio eletrolitico, a episddios hipoxicos de duragdo variavel, ao
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desequilibrio acido-base e a debilitacdo extrema, qualquer um dos quais pode potencializar as agoes de
um agente bloqueador neuromuscular. Além disso, pacientes imobilizados por longos periodos
frequentemente desenvolvem sintomas que correspondem a atrofia muscular por desuso. Os estagios de
recuperagdo podem variar desde a recuperacdo do movimento ¢ da for¢a em todos os musculos até a
recuperagdo inicial do movimento dos musculos faciais ¢ dos musculos pequenos das extremidades,
seguido dos musculos restantes. Em casos raros, a recuperagdo pode se estender por um longo periodo
de tempo e pode até, ocasionalmente, envolver reabilitagdo. Portanto, quando houver a necessidade de
ventilagdo mecanica a longo prazo, a relagdo beneficio-risco do bloqueio neuromuscular deve ser
considerada.

A infusdo continua ou a dosagem intermitente em bolus para dar suporte a ventilagdo mecanica nao foi
suficientemente estudada para apoiar as recomendagoes de dosagem. NA UNIDADE DE TERAPIA
INTENSIVA, O MONITORAMENTO ADEQUADO, COM O USO DE UM ESTIMULADOR DE
NERVOS PERIFERICOS PARA AVALIAR O GRAU DE BLOQUEIO NEUROMUSCULAR, E
RECOMENDADO PARA AJUDAR A IMPEDIR O POSSIVEL PROLONGAMENTO DO
BLOQUEIO. SEMPRE QUE O USO DE VECURONIO OU QUALQUER AGENTE BLOQUEADOR
NEUROMUSCULAR FOR CONTEMPLADO NA UTI, RECOMENDA-SE QUE A TRANSMISSAO
NEUROMUSCULAR SEJA MONITORADA CONTINUAMENTE DURANTE A
ADMINISTRACAO E RECUPERACAO, COM O AUXILIO DE UM ESTIMULADOR DE NERVOS.
DOSES ADICIONAIS DE VECURONIO OU QUALQUER OUTRO AGENTE BLOQUEADOR
NEUROMUSCULAR NAO DEVEM SER ADMINISTRADAS ANTES QUE HAJA UMA
RESPOSTA DEFINITIVA AO T1 OU A PRIMEIRA CONTRACAO. SE NAO HOUVER RESPOSTA,
A ADMINISTRACAO DA INFUSAO DEVE SER INTERROMPIDA ATE QUE UMA RESPOSTA
RETORNE.

Obesidade Grave ou Doenca Neuromuscular

Pacientes com obesidade grave ou doenga neuromuscular podem apresentar problemas nas vias aéreas
¢/ou respiratorios que precisem de cuidados especiais antes, durante e apos o uso de agentes bloqueadores
neuromusculares, como o vecurdnio.

Hipertermia Maligna

Muitos medicamentos utilizados na pratica anestésica podem ser capazes de desencadear um
hipermetabolismo potencialmente fatal da musculatura estriada esquelética, conhecido como hipertermia
maligna. Ndo existem dados suficientes provenientes de exames clinicos realizados em animais
suscetiveis (suinos) para determinar se o vecuronio ¢ ou ndo capaz de desencadear a hipertermia maligna.

S.N.C.
O vecurénio nao tem efeito conhecido sobre a consciéncia, o limiar da dor ou a cerebragdo. A
administracdo deve ser acompanhada de anestesia ou sedacao adequadas.

Interagdo Medicamentosa

A administragdo prévia de succinilcolina pode potencializar o efeito bloqueador neuromuscular ¢ a
duracdo da ag¢do do vecurdnio. Se a succinilcolina for usada antes do vecurénio, a administracdo de
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vecuronio deve ser adiada até que o efeito da succinilcolina dé sinais de que esta passando. Com a
succinilcolina como agente para intubagao, doses iniciais de 0,04 a 0,06 mg/kg de vecuronio podem ser
administradas para produzir um bloqueio neuromuscular completo, com duragdo clinica de agdo de 25 a
30 minutos (ver FARMACOLOGIA CLINICA).

O uso de vecurdnio antes da succinilcolina, a fim de atenuar alguns dos efeitos colaterais desta substancia,
ndo foi suficientemente estudado. Outros agentes bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes
(pancurdnio, d-tubocurarina, metocurina e galamina) atuam da mesma forma que o vecuronio; portanto,
esses medicamentos e o vecurdnio podem manifestar um efeito aditivo quando usados em conjunto. Nao
existem dados suficientes para apoiar o uso concomitante de vecurénio e outros relaxantes musculares
competitivos no mesmo paciente.

Anestésicos Inalatorios

O uso de anestésicos inalatorios volateis como enflurano, isoflurano e halotano junto com o vecurdnio
potencializara o bloqueio neuromuscular. Esse efeito potencializador é mais proeminente com o uso de
enflurano e isoflurano. Em conjunto com os agentes acima mencionados, a dose inicial de vecurénio
pode ser a mesma que a da anestesia balanceada, a menos que o anestésico inalatorio tenha sido
administrado por tempo e dose suficientes para ter alcancado o equilibrio clinico (ver
FARMACOLOGIA CLINICA).

Antibiéticos

A administracdo via parenteral/intraperitoneal de doses elevadas de certos antibioticos pode intensificar
ou produzir bloqueio neuromuscular por conta propria. Os seguintes antibidticos foram associados a
varios graus de paralisia: aminoglicosideos (como neomicina, estreptomicina, canamicina, gentamicina
e diidroestreptomicina); tetraciclinas, bacitracina, polimixina B, colistina e colistimetato de sodio. Se
esses ou outros antibidticos recém-introduzidos forem utilizados em conjunto com o vecurdnio, o
prolongamento inesperado do bloqueio neuromuscular deve ser considerado como uma possibilidade.

Tiopental
O vecuronio reconstituido tem pH 4cido e ndo deve ser misturado com solugdes alcalinas (por exemplo,
solugdes de barbitirico como tiopental) na mesma seringa ou administrado simultaneamente durante a

infusdo intravenosa através da mesma agulha ou através da mesma linha intravenosa (ver
COMPATIBILIDADE ENTRE POSOLOGIA E ADMINISTRACAO).

Outro

A experiéncia relativa a inje¢do de quinidina durante a recuperagdo do uso de outros relaxantes
musculares sugere que pode ocorrer paralisia recorrente. Essa possibilidade também deve ser considerada
para o vecurdnio. O bloqueio neuromuscular induzido pelo vecurénio foi neutralizado pela alcalose e
potencializado pela acidose em experimentos com animais (gato). Demonstrou-se que o desequilibrio
eletrolitico e as doengas que levam ao desequilibrio eletrolitico, como insuficiéncia cortical adrenal,
alteram o bloqueio neuromuscular. Dependendo da natureza do desequilibrio, pode ser esperado sua
potencializacao ou inibi¢ao. Os sais de magnésio, administrados para tratar a toxemia na gravidez, podem
potencializar o bloqueio neuromuscular.
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Interacoes Medicamento/Testes Laboratoriais
Nenhum conhecido.

Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento da Fertilidade
Nao foram realizados estudos a longo prazo em animais para avaliar o potencial cancerigeno ou
mutagénico ou o comprometimento da fertilidade.

Gravidez

Efeitos Teratogénicos - Gravidez Categoria C

Estudos de reprodu¢@o animal ndo foram realizados com vecurdnio. Também nao se sabe se 0 vecuronio
pode causar danos ao feto quando administrado em uma mulher gravida ou se pode afetar a capacidade
de reproducdo. O vecurdnio s6 deve ser administrado em mulheres gravidas em caso de necessidade
evidente.

Trabalho de Parto e Parto

O uso de vecuronio em pacientes submetidos a cesariana foi relatado na literatura. Apos intubacgao
traqueal com succinilcolina, foram administradas dosagens de vecuronio de 0,04 mg/kg (n=11) ¢ 0,06 a
0,08 mg/kg (n=20). As concentragdes plasmaticas venosas umbilicais representaram 11% das
concentracdes maternas no parto, ¢ a pontuacdo média na escala de APGAR do recém-nascido nos
primeiros 5 minutos foi > 9 em ambos os relatos. A agdo dos agentes bloqueadores neuromusculares pode
ser potencializada por sais de magnésio, administrados para tratar toxemia na gravidez.

Maes Lactantes
Nio se sabe se este medicamento ¢ excretado no leite humano. Como muitos medicamentos sao
excretados no leite humano, deve-se ter cautela ao administrar o vecurénio em mulheres lactantes.

Uso Pediatrico

Bebés com menos de 1 ano de idade, mas com mais de 7 semanas, também testados sob anestesia de
halotano, s3o moderadamente mais sensiveis ao vecuroénio, em uma base de mg/kg, do que os adultos, e
seu tempo de recuperagdo é cerca de 1,5 vez maior. Ver POSOLOGIA E ADMINISTRACAO,
subsecdo Uso em Pediatria , para recomendagdes sobre o uso em pacientes pediatricos de 7 semanas a
16 anos de idade. A seguranca ¢ a eficacia do vecuronio em pacientes pediatricos com menos de 7 semanas
de idade ainda nao foram estabelecidas.

Uso Geriatrico

Os estudos clinicos do vecurdnio ndo incluiram um ntimero suficiente de individuos com idade igual ou
superior a 65 anos para determinar se esse grupo responde de forma diferente dos individuos mais jovens.
Ha alguns relatos na literatura revisada por pares de intensificacao do efeito e maior duracao da agdo do
vecurdnio em idosos, quando comparado com pacientes mais jovens. Entretanto, outros relatos ndo
identificaram diferengas significativas entre idosos saudaveis e adultos mais jovens. Idade avancada ou
outras condigdes associadas a um tempo de circulagdo mais lento podem estar associadas a demora para
o inicio do efeito (ver PRECAUCOES, Tempo de Circulacio Alterado). No entanto, nio se deve
aumentar as doses recomendadas de vecuronio nesses pacientes para reduzir o tempo de inicio do efeito
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do medicamento, uma vez que doses mais altas prolongam a duracdo da agdo (ver FARMACOLOGIA
CLINICA). A selecio da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, iniciando-se normalmente no
ponto baixo do intervalo posoldgico, refletindo a maior frequéncia da diminui¢do da fungdo hepatica,
renal ou cardiaca, ¢ de doenga concomitante ou de outra terapia medicamentosa. Recomenda-se a
monitorizacgao atenta da fungdo neuromuscular.

REACOES ADVERSAS

A reagdo adversa mais frequente a classe dos agentes bloqueadores ndo despolarizantes consiste na
prorrogagao da agao farmacologica do medicamento para além do periodo de tempo necessario. Isso pode
variar desde fraqueza da musculatura estriada esquelética até paralisia profunda e prolongada da
musculatura estriada esquelética, resultando em insuficiéncia respiratoria ou apneia.

A reversdo inadequada do bloqueio neuromuscular pode ocorrer tanto com o brometo de vecurdnio
quanto com qualquer um dos medicamentos curariformes. Para lidar com essas reagdes adversas, a
ventilagdo manual ou mecanica ¢ adotada até que a recuperacdo seja considerada bem-sucedida. Foi
observado pouco ou nenhum aumento na intensidade do bloqueio ou na duracao da agdo do brometo de
vecurdnio junto com o uso de tiobarbituratos, analgésicos narcéticos, 0xido nitroso ou droperidol. Ver
SUPERDOSE para discussdo sobre outros medicamentos utilizados na pratica anestésica que também
causam depressdo respiratoria.

Foram relatados casos de paralisia prolongada e profunda e/ou fraqueza muscular, bem como atrofia
muscular, apos uso prolongado para dar suporte a ventilagdo mecanica na unidade de terapia intensiva
(ver PRECAUCOES, Uso a Longo Prazo na UTI ). A administragdo de brometo de vecurdnio foi
associada a casos raros de reagdes de hipersensibilidade (broncoespasmo, pressao baixa e/ou taquicardia,
as vezes associados a urticaria aguda ou eritema); (ver FARMACOLOGIA CLINICA).

Houve relatos pos-comercializagdo de reacdes alérgicas graves (reagdes anafilaticas e anafilactoides)
associadas ao uso de agentes bloqueadores neuromusculares, incluindo de BROMETO DE
VECURONIO. Essas reagdes, em alguns casos, colocaram a vida em risco e foram fatais. Como essas
reacdes foram relatadas voluntariamente por uma populac¢do de tamanho incerto, ndo € possivel estimar
de forma confiavel a sua frequéncia (ver ADVERTENCIAS ¢ PRECAUCOES).

SUPERDOSE

A possibilidade de superdose iatrogénica pode ser minimizada através da monitorizacao cuidadosa da
resposta de contragdo muscular a estimula¢do dos nervos periféricos. Doses excessivas de vecuronio
produzem efeitos farmacologicos potencializados. O bloqueio neuromuscular residual, para além do
periodo necessario, pode ocorrer tanto com o vecurdnio quanto com quaisquer outros bloqueadores
neuromusculares. Isso pode se manifestar através da fraqueza da musculatura estriada esquelética, da
diminui¢do da reserva respiratoria, do baixo volume corrente ou da apneia. Um estimulador de nervos
periféricos pode ser utilizado para avaliar o grau de bloqueio neuromuscular residual de outras causas de
diminuigdo da reserva respiratoria.

A depressao respiratoria pode ocorrer devido, total ou em parte, a outros medicamentos usados durante
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a conducdo da anestesia geral, como narcoticos, tiobarbituratos e outros depressivos do sistema nervoso
central.

Em tais circunstancias, o tratamento primario ¢ a manutencdo de uma via aérea patente ¢ a adogdo da
ventilagdo manual ou mecanica, até que a recuperagao completa da respiragcao normal seja assegurada. A
piridostigmina, a neostigmina, ou o edrofonio, em conjunto com atropina ou glicopirrolato, geralmente
antagonizara a agdo relaxante do vecurdnio sobre a musculatura estriada esquelética. A reversdo
satisfatoria pode ser julgada pela adequacdo do tonus da musculatura estriada esquelética e pela
adequagdo da respiragdo. Um estimulador de nervos periféricos também pode ser usado para monitorar
a restauracdo da altura da contrag@o. A falha da reversdo imediata (dentro de 30 minutos) pode ocorrer
no caso de debilitagdo extrema, carcinomatose ¢ do uso concomitante de certos antibioticos de amplo
espectro ou agentes anestésicos e outros medicamentos que potencializam o bloqueio neuromuscular ou
que por si s0 ja causam depressao respiratoria. Sob tais circunstancias, a maneira de lidar ¢ a mesma que
a do bloqueio neuromuscular prolongado. A ventilagdo deve ser apoiada por meios artificiais até que o
paciente tenha retomado o controle de sua respiracdo. Antes de usar os agentes de reversdo, deve ser feita
uma referéncia a bula especifica do agente de reversao.

Os efeitos da hemodialise e da dialise peritoneal sobre os niveis plasmaticos de vecurdnio e seu metabolito
sdo desconhecidos.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

O brometo de vecurdnio para inje¢ao ¢ destinado a uso intravenoso apenas.

Este medicamento deve ser administrado por ou sob a supervisao de clinicos experientes, familiarizados
com o uso de agentes bloqueadores neuromusculares. A dosagem deve ser individualizada em cada caso.
As informagdes que se seguem sobre a dosagem sdo derivadas de estudos baseados em unidades de
medicamento por unidade de peso corporal e destinam-se a servir apenas como guia, especialmente em
relacdo a potencializagdo do bloqueio neuromuscular pelo brometo de vecuronio em fungao de anestésicos
volateis e do uso prévio de succinilcolina (ver PRECAUCOES, Interacdes Medicamentosas).

Para obter beneficios clinicos maximos do brometo de vecurdnio ¢ minimizar a possibilidade de
superdose, aconselha-se a monitorizagdo da resposta de contracdo muscular a estimula¢do dos nervos
periféricos.

A dose inicial recomendada de brometo vecurénio ¢ de 0,08 a 0,1 mg/kg (1,4 a 1,75 vez o ED90) dada
como uma inje¢ao intravenosa em bolus. Com essa dose, espera-se produzir condi¢des boas ou excelentes
para a intubacao ndo emergencial, dentro de 2,5 a 3 minutos ap6s a injecao. Sob anestesia balanceada, o
bloqueio neuromuscular necessario clinicamente dura de 25 a 30 minutos, aproximadamente, ¢ a
recuperagdo de 25% do controle ¢ alcangada dentro de 25 a 40 minutos, aproximadamente, apds a injecao,
enquanto a recuperacdo de 95% do controle ¢ alcangada dentro de 45 a 65 minutos, aproximadamente,
apos a injegao. Na presenca de anestésicos inalatorios potentes, o efeito do bloqueio neuromuscular do
brometo de vecurdnio € potencializado. Se o brometo de vecurdnio for administrado pela primeira vez
mais de 5 minutos apds o inicio da inalagdo do agente inalatério ou quando o estado estacionario tiver
sido alcangado, a dose inicial do brometo de vecurdnio pode ser reduzida em aproximadamente 15%, isto
¢, 0,06 a 0,085 mg/kg.
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A administra¢do prévia de succinilcolina pode potencializar o efeito bloqueador neuromuscular ¢ a
duracdo da ac¢do do vecurdnio. Se a intubagao for realizada usando succinilcolina, uma redugdo da dose
inicial de brometo de vecuronio para 0,04 a 0,06 mg/kg com anestésicos inalatérios e para 0,05 a 0,06
mg/kg com anestesia balanceada pode ser necessaria.

Durante os procedimentos cirtrgicos prolongados, recomenda-se doses de manutengdo de 0,01 a 0,015
mg/kg de brometo de vecuronio; apds a inje¢do inicial de brometo de vecurdnio, a primeira dose de
manutengdo geralmente se faz necessaria dentro de 25 a 40 minutos. No entanto, critérios clinicos devem
ser utilizados para determinar a necessidade de doses de manutencao.

Uma vez que o brometo de vecurdnio carece de efeitos cumulativos significativos clinicamente, doses de
manutengdo subsequentes, se necessarias, podem ser administradas em intervalos relativamente regulares
em cada paciente, variando de 12 a 15 minutos, aproximadamente, sob anestesia balanceada, sendo essa
variagdo ligeiramente mais longa sob agentes inalatorios. (Se uma administragdo menos frequente for
desejada, doses de manutencao mais elevadas podem ser administradas.)

Se houver razao para a selecdo de doses maiores em pacientes individuais, doses iniciais que variavam de
0,15 mg/kg até 0,28 mg/kg foram administradas durante cirurgias sob anestesia de halotano, sem que
fossem observados efeitos prejudiciais ao sistema cardiovascular, contanto que a ventilagao fosse mantida
adequadamente (ver FARMACOLOGIA CLINICA, Farmacocinética).

Uso por Infusido Continua

Apobs uma dose para intubagdo de 0,08 a 0,1 mg/kg, uma infusdo continua de 1 mcg/kg/min pode ser
iniciada dentro de 20 a 40 minutos, aproximadamente, apos a infusdo dessa dose para intubagao. A infusdo
de brometo de vecurdnio s6 deve ser iniciada apds sinais precoces de recuperagdo espontanea da dose em
bolus. A infusdo intravenosa a longo prazo para dar suporte a ventilagdo mecanica na unidade de terapia
intensiva nao foi suficientemente estudada para apoiar as recomendacdes de dosagem. (ver
PRECAUCOES, Uso a Longo Prazo na UTI).

A infusdo de brometo de vecuronio deve ser individualizada para cada paciente. A taxa de administragao
deve ser ajustada de acordo com a resposta de contragdo do paciente, conforme determinado pela
estimulagdo dos nervos periféricos. Recomenda-se uma taxa inicial de 1 mcg/kg/min, com a taxa de
infusdo ajustada posteriormente para manter uma supressao de 90% da resposta de contracdo. As taxas
médias de infusdo podem variar de 0,8 a 1,2 mcg/kg/min.

Anestésicos inalatorios, em especial enflurano e isoflurano, podem potencializar a a¢do de bloqueio
neuromuscular de relaxantes musculares ndo despolarizantes. Na presenc¢a de concentragdes estacionarias
de enflurano ou isoflurano, pode ser necessario reduzir a taxa de infusdo em 25% a 60%, 45 a 60 minutos
apos a administragdo da dose para intubag@o. Sob anestesia de halotano, talvez nao seja necessario reduzir
a taxa de infusao.
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E possivel que a recuperagio espontinea e a reversio do bloqueio neuromuscular apos a interrupcio da
infusdo de brometo de vecuronio prossigam a taxas comparaveis aquela apoés uma dose tnica em bolus
(ver FARMACOLOGIA CLINICA).

As solugdes de infusdo de brometo de vecurdnio podem ser preparadas adicionando, ao brometo de
vecurdnio, uma solucao de infusdo apropriada, como injecao de dextrose 5%, injeg¢ao de cloreto de sodio
0,9%, injecdo de dextrose 5% e de cloreto de sodio 0,9%, ou injegdo de ringer com lactato.

Por¢des ndo utilizadas de solugdes de infusdo devem ser descartadas.

As taxas de infusdo de brometo de vecurdnio podem ser individualizadas para cada paciente usando a
seguinte tabela:

Taxa de Entrega do Medicamento | Taxa de Entrega da Infusdo
(mcg/kg/min) (ml/kg/min)
0,1 mg/ml* 0,2 mg/ml**

0,7 0,007 0,0035

0,8 0,008 0,0040

0,9 0,009 0,0041

1,0 0,010 0,0042

1,1 0,011 0,0043

1,2 0,012 0,0044

1,3 0,013 0,0045

*10 mg de brometo de vecurénio em solucao de 100 ml
**20 mg de brometo de vecurdnio em solugdo de 100 ml

A tabela a seguir ¢ uma diretriz para a entrega, em ml/min, de uma solug¢do de 0,1 mg/ml (10 mg em 100
ml) com uma bomba de infusao.

Quantidade de Peso Paciente - Kg
Medicamento mecg/kg/min 40 50 60 70 30 90 100
0,7 0,28 0,35 0,42 0,49 0,56 0,63 0,70
0,8 0,32 0,40 0,48 0,56 0,64 0,72 0,80
0,9 0,36 0,45 0,54 0,63 0,72 0,81 0,90
1,0 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00
L1 0,44| 0,55 0,66 0,77 0,88 0,99 1,10
1,2 0,48| 0,60 0,72 0,84 0,96 1,08 1,20
1,3 0,52| 0,65 0,78 091 1,04 1,17 1,30

OBSERVACAO: se uma concentragio de 0,2 mg/ml (20 mg em 100 ml) for utilizada, a taxa deve ser
reduzida pela metade.

Uso em Pediatria
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Pacientes pediatricos (10 a 16 anos de idade) apresentam aproximadamente as mesmas dosagens (mg/kg)
que os adultos e podem ser tratados da mesma maneira. Pacientes pediatricos mais jovens (1 a 10 anos de
idade) podem precisar de uma dose inicial ligeiramente mais elevada, além de suplementacdo
ligeiramente mais frequentemente do que os adultos.

Os bebés com menos de 1 ano de idade, mas com mais de 7 semanas, sio moderadamente mais sensiveis
ao brometo de vecurénio, em uma base de mg/kg, do que os adultos e levam cerca de 12 vez mais tempo
para se recuperar. (ver PRECAUCOES, Uso Pediatrico). As informacdes disponiveis atualmente nio
permitem recomendagdes sobre o uso em pacientes pediatricos com menos de 7 semanas de idade (ver
PRECAUCOES - Uso Pediatrico). Ndo ha dados suficientes sobre a infusdo continua de vecurénio em
pacientes pediatricos; por isso, nenhuma recomendacao de dosagem pode ser feita.

COMPATIBILIDADE

O brometo de vecurdnio ¢ compativel em solu¢do com:
Injecdo de cloreto de sodio 0,9%

Injecdo de dextrose 5%

Agua estéril para injecdo

Injecdo de dextrose 5% em cloreto de sodio 0,9%
Injegdo de ringer com lactato

Usar dentro de 24 horas apds a mistura com as solu¢des acima.

O brometo de vecurdnio também é compativel em solugdo com: Agua Bacteriostatica para Injecio (NAO
USAR EM RECEM-NASCIDOS)

Usar no periodo de 5 dias apds a mistura com a solug@o acima.

O brometo de vecurdnio reconstituido tem pH acido e ndo deve ser misturado com solugdes alcalinas (por
exemplo, solucdes de barbitirico como tiopental) na mesma seringa ou administrado simultaneamente
durante a infusdo intravenosa através da mesma agulha ou através da mesma linha intravenosa.

Apos Reconstituicio
Ver COMPATIBILIDADE ENTRE POSOLOGIA E ADMINISTRACAO para diluentes
compativeis com o brometo de vecuronio para solugao injetavel.

Uso de Dose Unica

Quando reconstituido com solugdes IV (Intravenosas) compativeis que ndo contenham um conservante
antimicrobiano (por exemplo, agua estéril para inje¢@o), refrigerar e utilizar no periodo de 24 horas.
Descartar a por¢ao nao utilizada.

Uso de Virias Doses (NAO USAR EM RECEM-NASCIDOS)
Quando reconstituido com agua bacteriostatica para inje¢do, usar no periodo de 5 dias. A solucdo
reconstituida pode ser armazenada a temperatura ambiente ou refrigerada.
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Os medicamentos destinados a serem administradas por via parenteral devem ser inspecionados
visualmente para a detec¢do de particulas ou descoloragdo, antes da administragdo, sempre que a solugado
ou o recipiente o permitirem.

Risco dos Erros de Medicagdo: a administracao acidental de agentes bloqueadores neuromusculares pode
ser fatal. Armazene o brometo de vecurdnio com a tampa e a virola intactas e de maneira que minimize a
possibilidade de selecionar o produto errado.

FORMA FARMACEUTICA

O brometo de vecurdnio para solugdo injetavel é fornecido da seguinte forma:
10 mg de brometo de vecuronio, USP NDC 67457-438-10 Caixa contendo 10.
20 mg de brometo de vecuronio, USP NDC 67457-475-20 Caixa contendo 10.

Armazenamento
Armazenar em 20 °C a 25 °C (68° a 77° F). [Ver Temperatura Ambiente Controlada, USP.] Proteger
contra a luz. Manter na embalagem até o momento do uso.

Fabricado para:
Mylan Institutional LLC
Rockford, IL61103 E. U. A.

Fabricado por:
Mylan Laboratories Limited
Bangalore, India

Importado por:

Mylan Brasil Distribuidora de Medicamentos Ltda.
Avenida Talma Rodrigues Ribeiro, 147, Galpao 3, sala 12
Portal de Jacaraipe - Serra - ES - CEP: 29173795

CNPIJ: 05.656.727/0001-45

www.mylan.com.br
SAC: 0800 020 0817

sac@mylan.com

O produto nao foi avaliado pela Anvisa quanto aos critérios de qualidade, eficacia e seguranca. O
referido produto possui aprovaciao em agéncia reguladora sanitaria estrangeira (FDA).

PRODUTO AUTORIZADO CONFORME A RDC 483/2021.

Bula de acordo com o pais de origem, traduzida para o portugués

M Mylane
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