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1. NOMBRE DEL MED!CAMENTO BROMURO DE ROCURON!O

2. CONCENTRACI@N DE PRINC!PIO AGT!VO BROMURO DE ROCURON!O 50 mg /5 mL
3. FORMA FARMACEUTICA: Solucién myectable ‘

4, VIA DE AQM!NISTRAC%QN 1. V Prev a Dlluc én ‘

5. PRES&NTAC%ON COMERC!AL. Frasco vial x 5 mL Caja x 10 V;ales B
~ Ampolla x5 mL Caja x.5 Ampolias.

6. FAMILIA QUIMICA / CATEGORIA TERAPEUTICA: Blogueador Neuromuscular

f)ATOS GLIN!COS

7. INDICACIONES: ‘ :

Bromuro de Rocuronio esta indicado como adyuvanta de !a anestes:a genera! para facsiitar §a
intubacién traqueai ‘durante la induccién de rutina y de secuenc:a réptda y para prcfporctonar
relajacion musculo esquelético durante la cirugia. ‘
Bromuro de Rocuronio también estd indicado como adyuvante en la umdad de curdados ihtensxvos
(UCI) para facilitar la intubacion y la ventilacién mecanica. '

Para la pob!ac;én pediatrica: ‘Bromuro de Rocuronio esta indicado como adyuvante de la’ anestesia
general para facilitar la intubacion ‘traqueal durante la induccién de rutina 'y para proporcionar -
relajacion muscuko esqueiétzoo durante la c:rugia en pactentes ped;étncos desde neanams hasta:

ot

adolescentes. S

8 DOS!F!CAC!ONYADMINISTRACION 3 A P S e

Al igual que otros agen‘ces bloqueadores neuromusculares Bromuro de Rocuronio sélo debena ser
admumstrado por médicos expenmentadcs famihar:zados con la accaén y el uso de estos férmac:os ol
bajo la supervision de los mismos. : S
Al 1gual que con otros agentes btoqueadores neuromusculares, la dos;s de Bromuro de F‘(ecurcmo
debera ser mdxvxdu" izada para cada paciente. Al determinar la dosis se debera tener en cuenta el
método de anestesxa utilizado y la duracién esperada de la cirugfa, el método de sedacién y la-
duracién esperada de la ventilacién mecénica, la posible interaccién con otros férmacoa*

~ administrados en forma concomitante, y la condicién del paciente. o
Se recomienda el uso de una técnica de monitoreo neuromuscu!ar aprop:ada para la evaluac én del f
b%oqueo y | la recuperacsén neuromuscu!ar ’

Los anestésicos inhalatorios potencian los efectos de los agentes bioqueadores neuromusculare&‘

- como Bromuro de Rocuronio, esté potenciacion sin embargo, llega a ser clinicamente relevante en el
curso de la anestesia, cuando los agentes voldtiles han alcanzado concentraciones tisulares
re=queﬂdas para esta interaccion. Por nsiguiente los ajustes de las concentraciones deben ser

administrar pequeﬁas dosis de mantenimiento a intervalos menos frecuentes o uso

e infusion de Bromuro de Rocuromo durante pmcedsm;entos de larga duracién

(més de 1 hora)‘ba;o anestesia por inhalacién.

En pacientes adultos las siguientes recomendaciones de dns;ﬁcaczon pueden servir como guia

g@neral para mtubacton traquea! y rela;acrén muscular para pmcedlmsentos quzrurgccos cfee coria a

fargw duracson y para el uso en UC! ‘ ;,
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Procedimientos quirtrgicos Intubacion traqueat .

La dosis estandar para intubacién durante la anestesia de rutina es de 0, 6 mg kg~1 de bromurc de

rocuronio, después de lo cual se establecen condiciones de intubacién adecuadas dentro de los 60

segundos en casi todos los pacientes. Se recomienda una dosis de 1,0 mg. kg-1 de bromuro de

rocuronio para facilitar las condiciones de intubacién traqueal durante la induccién de secuencia
répida de la anestesia, después de lo cual se establecen condiciones de intubacion adecuadafa_ |

- dentro de los 60 segundos en casi todos los pacnentes Si se utiliza una dosis de 0,6 mg. kg-1 de
bromuro de rocuronio para la induccién de secuencia rapida de la anestesia, se recomienda intubar

al paciente 90 segundos después de la administracion de bromuro de rocuronio.

Para uso de bromuro de rocuronio para induccién de secuencia rapida de anestesia en pacientes

‘sometidas a Cesarea referirse a la seccién 4.6.

Dosis mas elevadas.

De haber una razén para optar por dos&s més eievadas en pacientes individuales, se han

administrado dosis iniciales de hasta 2 mg. kg-1 de bromuro de rocuronio durante la cirugia sin que -

se hayan observado efectos cardiovasculares adversos. El uso de estas dosis elevadas de bromurc. .

de rocuronio disminuye el tiempo de inicio e incrementa la duracion de la accion (ver seccion 5.1).

- Dosis de mantenimiento

La dosis de mantenimiento recomendada es de 0 15 mg kg-’t de brcmuro de rocuromo, en el caso

de anestesia inhalada prolongada, se debera disminuir la.dosis a 0,075-0,1 mg. kg-1 de bromuro de -

rocuronio. Las dosis de mantenimiento debenan ser admimstradas preferiblemente cuando la aitura
dela respuesta al estimulo Unico se haya recuperado al 25% de la altura de Ia respuesta al est;mu

Gnico de control, o ante la presencia de 2 a 3 respuestas a la estimulacion en tren de cuatro.

Infusion continua:

Si el bromuro de rocuronio se administra como infusién continua, se recomienda administrar una.

dosis de carga de 0,6 mg. kg-1 de bromuro de rocuronio y, cuando el bloqueo neuromuscular

comienza a recuperarse, iniciar la administracion mediante infusion. La velocidad de infusion debera

ajustarse para mantener la respuesta al estimulo Gnico en el 10% de la respuesta al estimulo unico

de control o para mantener 1 a 2 respuestas a la estimulacién en tren de cuatro. En adultos bajo
anestesia intravenosa, la velocidad de infusién requerida para mantener el bloqueo neummuscular )
en este nivel oscila de 0,3 a 0,6 mg. kg-1.h-1y bajo anestesia inhalada, la veiocidad de infusion varia
de 0,3 a 0,4 mg. kg-1.h-1, Se recomienda un monitoreo continuo del bloqueo neuromuscular debido a -
que los requisitos de velocidad de infusion varian de un paciente a otro y segun el método anestes;co ‘

utilizado. ,

Pacientes pediatricos: =

En neonatcs (0 — 28 dias), mfan’ees (28 dias-23 meses) mnos (2-11 aﬁos) y adoiescentes (12—18]

afios), la _dosis recomendada para intubacién durante la anestesia de rutina y la dosxs de

tenimignto son similares a las utilizadas en adultos.

-~ Para la infusion continua en pacientes pediatricos, las velocidades de znfusxén son tdénticas alas
utmzadas en adultos, excepto en los nifios, que podrian raquenr ve!ocrdades de infusion mas altas.
En nifios se recomiendan las mismas velocidades de infusion iniciales que en adultos, las cuales

~ deberan ser ajustadas para mantener la respuesta al estimulo tnico al 10% de la altura del estimulo
Gnico de control o para mantener 1 6 2 respuestas a la esttmulamén en tren de cuatro durante el
proced;msento PR ‘
La experiencia con bromuro de rocurcmo en. mduccién de secuencia rapada en pac&entes pedlatrmos
es limitada. Por lo tanto, no se recomienda el uso de bromuro de rocuronio para facilitar las”

' condncmnes de intubacién traqueal durante la induccidn de secuencia rapida en pacientes
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pediatricos.

Ancianos y-pacientes con enfermedad hepatica y/o biliar y/o insuficiencia renai ,
La dosis estandar para intubacién en pacientes ancianos y pacientes con enfermedad heétxca y/o
biliar y/o insuficiencia renal durante la anestesia de rutina es de 0,6 mg. kg-1 de bromuro de.
rocuronio. Se debera considerar una dosis de 0,6 mg.. kg~1 para la induccién de secuencia épsda de
la anestesia en pacientes en los cuales se prevé una accion prolongada. Independiente del método
de anestesia utilizado, la dosis de mantenimiento recomendada para estos pacientes es de 0,075-0,1-
mg. kg-1 de bromuro de rocuronio, y ia velc:c&dad da infusion rec:omendada es de 0, 3~O 4 mg. kg«—1 h-
1.

Pacientes con sobrepeso y obesos “ ‘ .
Cuando se utiliza en pacientes con sobrepeso u obesos (definidos como pamentes con un peso
corporal que excede en un 30% o méas el peso oorporal ideal) las dosns daberén ser reduc:dasz
teniendo en cuenta el peso corporal ideal. : ; , ey
Procedimientos en cuidados mtenswos
Intubacion traqueal ,
Para la intubacién traqueal se deberén utshzar las mismas dosis descntas antenc;rmeﬁte en,
procedimientos quirtrgicos. ; s

Dosis de mantenimiento ﬁ
Se recomienda utilizar una dosis de carga inicial de 0,6 mg. kg-1 de bromuro de rocuromo, segu;daf
de una infusién continua en cuanto la altura de la respuesta al estimulo Unico se recupere al10% o
ante la reaparicién de 1 a 2 estimulos Unicos a la estimulacién en tren de cuatro. La dosis siempre -
‘debera ser titulada de acuerdo con el efecto en el paciente individual. La velocidad de infusion inicial
recomendada para el mantenimiento de un bloqueo neuromuscular del 80 - 90% (1 a 2: estimulos
Unicos a la estimulacién en TOF) en pactentes adultos es de 0,3 — 0,6 mg. kg-1.h-1 durante la
primera hora de administracién, que sera necesario disminuir durante las 6 ~ 12 horas s:guzantes de
acuerdo con la respuesta individual. A partir de allf, los requisitos de dosis individuales se. mantrenen
relativamente constantes.
Se encontré una larga variabilidad en pacientes en las velocidades de infusion por hora en estudios
clinicos controlados, con velocidades de infusién por hora prcmedic entre 0,2 a 0,5 mg. kg-1.h-1
dependiendo de la naturaleza y el alcance de la falla de érganos, la medlcacwn concomntanta y las
caracteristicas individuales del paciente.

Para dar un 6ptimo control individual al paciente se recomienda un estnoto momtoreo en Ia trasmxsxén
neuromuscular. Se ha investigado la admmlstracxon de hasta 7 dias. : foaae ne
Poblaciones especiales :
Bromuro- de Rocuronio no esta recomendado para facmtar la ventnactén mecanica en paczentes
pediatricos y ancianos en cuidados intensivos debido a la falta de datos de seguridad y eficacia. -
Administracion :
Bromuro de Rocuronio se adm:mstra por vfa mtravencsa ya sea como inyeccion en bolo o como

infusion centmua

9. CONTRAINDICAClONES

Bromuro de Rocuromo esta contfamdrcada en pac:entes con hipersensibmdad al bromuro de.
Rocuronio o al ién bromuro o a alguno de los excipientes, o a cualquier bloqueador neuromuscular. -
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10. REACCIONES ADVERSAS:
En los ensayos clinicos, las reacciones adversas mas comunes (2%) son hipotension transitoria y
hipertensién. Las siguientes reacciones adversas se descrlben en advertencias y precauciones: * La
anafilaxia [véase Advertencias y precauciones] < Paralisis residual {véase Advertenc;as y
precaucm;nes] ‘Miopatia [véase Advertencias y precauciones] :
Las reacciones adversas mas frecuentes, no descritas anteriormente son dalor/reaccrén en el Iugar
de la inyeccion, cambios en las constantes vitales y bloqueo neuromuscular prolongado. Las
reaccmnsa ‘adversas ‘graves que se comunican mas frecuentemente en la farmacovigilancia son
“‘reacciones anafilacticas y anafilactoides” y los sintomas asociados.
Reacciones locales en la zona de la | inyeccion ’
Durante la induccién de secuencia réapida, se ha descrito dolor en el lugar de inyeccién, o
especsalmente en aquellos pacientes que no han perdido completamente la conciencia y en
particular, cuando se utiliza propofol como farmaco inductor. En los estudios clinicos se ha observado
dolor a la inyeccién en el 16% de los pacientes sometidos a induccién de secuencia rapida de la
anestesia con propofol y en menos del 0,5% de los pacaentes sometidos a induccion de secuencia:.
rapida de la anestesia con fentanil y tiopental. : . '
Poblacién pediatrica
En un meta-andlisis de 11 estudios clinicos en pacientes pediatricos (n= 704) tratados con bromuro
de rocuronio (hasta 1 mg/kg) se observo Ia apancsén de taqurcardia como reaccién adversa con una
frecuencté del 1,4%. Cmie

INTERACCIONES

La hlpopatasemza (por e;emp!o después de ‘vomitos severos, diarrea y terapia diurética),

hipermagnesemia, - hipocalcemia (después de transfusiones masivas),  hipoproteinemia,
deshtdratacsén, acidosis, hipercadmia y caquexia. Alteraciones electroliticas severas, pH sanguineo
mod:ﬂcadvs y deshidratacién deben por esto ser corregidos cuando sea posabie

Efecto de otros farmacos sobre Bromuro de Rocuronfo
Efecto aumentado: ‘

* Los anestésicos volatiles halogenados potencxan el bloqueo neuromuscular del bromuro de
rocuronio. El efecto sélo es aparente con la dosis de mantenimiento (ver también la seccién 4.2). La -
reversion del bloqueo con inhibidores acetilcolinesterasa también puede ser inhibida. ;

* Tras intubacion con suxametonio (succinilcolina). -

* El uso concomitante prolongado de corticosteroides y Bromuro de Rocurcme en la Umdad de
Cuidados ' Intensivos puede dar lugar a la duramén pmfongada del bloqueo neuromuscular o
miopatia.

* Otros farmacos:

- antibidticos: aminoglicésidos, lincosamidas y antibiéticos polipéptidos, acilaminopenicilinas.

- diuréticos, quinidina y su isémero quinina, sales de magnesio, blogqueantes de los canales del
calcio, sales de litio, anestésicos locales (lidocaina intravenosa, bup:vacama ep;dura) y
administracién aguda de fenitoina o farmacos betabloqueantes.

Se ha observado recurarizacion tras la administracion postoperatoria de antzbrot&cos
aminog ;cés;dos lmcosam:da polipéptidos y acﬂammapemcmnas quinidina, quinina y sales de
magnesio. ,

Efecto disminuido:

* Administracién crénica previa de fenitoina o carbamazepina.
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* Inhibidores de la proteasa (gabexato, ulinastatina)
Efecto variable:
* La administracion de otros farmacos bloqueantes neuromusculares no. despotanzantes en
combinacién con Bromuro de rocuronio puede atenuar o potenciar el bloqueo neuromuscuiar
dependiendo del orden de la administracion y del bloqueante neuromuscular utilizado. .

* El suxametonio (succinilcolina) administrado después de Bromuro de rocuronio pueda poténcxar ce,,,

atenuar el efecto bloqueante neuromuscular del bromuro de rocuronio.
Efecto de Bromuro de rocuronio sobre otros farmacos

La combinacién de Bromuro de rocuronio con lidocaina puede mduc:tr un inicio més raptdo de ia‘

accion La hipopotasemia (por ejemplo después de vomitos severos, diarrea y terapia dxuret:ca)

hipermagnesemia, hipocalcemia (después de transfusiones masivas), hipoproteinemia,
deshidratacion, acidosis, hipercadmia y caquexia. Alteraciones electroliticas severas, pH sanguineo

modificado y deshidratacién deben por esto ser corregxdos cuando sea posrble
Efecto de otros farmacos sobre Bromuro de rocuronio - "
Efecto aumentado:

* Los anestésicos volatiles halogenados potencian el bloqueo neuromuscular del bromuro de
rocuronio. El efecto solo es aparente con la dosis de mantenimiento (ver también la seccion 4.2).la

reversion del bloqueo coninhibidores acetilcolinesterasa también puede ser i nhsbrda
* Tras intubacién con suxametonio (succinilcolina).

* El uso concomitante prolongado de corticosteroides y Bromuro de rocuromc en la Umdad dew
 Cuidados intensevos puede dar [ugar a la durac:én protongada del b!oqueo neummuscu&ar o]

miopatia.
* Otros férmacos
- antibidticos: aminoglicosidos, tmcosamsdas y antxbiéttcos pohpéptsdos, acﬂammopemcslmas

- diuréticos, quinidina y su isémero quinina, sales de magnesio, bloqueantes de los canales del
calcio, sales de litio, anestésicos locales (lidocaina intravenosa, bupivacaina . epidural) y

administracién aguda de fenitoina o farmacos betabloqueantes.

Se ha observado recurarizacidbn tras la admmxstrac:on’ postoperatona de antibtétk‘:asﬁ
aminoglicésidos, lincosamida, pohpéptados y aczlammopemcdmas qum:dma, qumma ¥ sa!es de

magnesio.

Efecto disminuido:
* Administracién crénica previa de fenitoina o carbamazepina.
* Inhibidores de la proteasa (gabexato, ulinastatina)

Efecto variable:

* La administracion de otros farmacos bloqueantes neuromuscuiares no despoianzartes en
combinacion con Bromuro de Rocuronio puede atenuar o potenciar el bloqueo neuromuscular,

dependiendo del orden de la administracion y del blogqueante neuromuscular utilizado.

* E| suxametonio (succinilcolina) administrado después de Bromuro de Rocuronio puede pot@nmar o

atenuar el efecto bloqueante neuromuscular del bromuro de Rocuronio.
Efecto de Bromuro de rocuronio sobre otros farmacos

La combinacién de Bromuro de rocuromo con hdocama puede mduc;r un inicio mas répldo de ia

accion de la lidocaina.

Poblacion pediatrica
No se han realizado estudios de interacciones. Las interacciones anteriormente mencconadas para

adultos y las advertencias y precauciones especiales de empleo también deben tenerse en cuenta
en los pacientes pediatricos.




PaginaBde7

DEPARTAMENTO DIRECCION TECNICA CODIGO NTERNO: F75.006:1

FICHA TECNICAY DE SEGURIDAD  (ghicionor—

F/EMISION: 21-04-2021

cnica .

DATOS FARMACEUTICOS

12. METODO DE PREPARACIGN Y ESTABIL%DADES DEL PRODUGTO

La manufactura del producto se realiza s:gurendo ’técmcas de mampuiaczén aséphca

El producto es estable fisico-quimica y m:crobroioglcamente duranta su periodo de \ncia utz
El medicamento es compatible con:

Dextrosa 5% y solucién salina 0,9%, campatlb!e y estable por 24h.

C‘lorum de SOdIO 0, 9%, compatible y estable por 24 horas.

13. COND&IONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe ser almacenado a temperatura entre 2 8°C, S
Proteger de la congelacién, el vial puede almacenarse por 30 dias a femperatura de
30"0 ‘

14. CONDFC!ONES DE MANIPULAC]GN Y TRANSPORTE
El producto debe manipularse como material fragil, debe ser embalado en cajas de cartén ressstente
No debe colocarse sobrepeso a las cajas. :
Transportar bajo refrigeracién entre 2" y 8° C

15. RESPUESTA ANTE DERRAME TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL t)EL MEDICAMENTO =
Recoger el material utilizando pafios o toallas adsorbentes. Sitie el material recolectado en un -
recipiente apropiadamente, identificandolo y ‘como todos los medicamentos darle tratamiento de
desecho peligroso entregéndolo a un tercero autorizado por la secretaria distrital ambiental o car para
su destruccién y disposicion. Lavar el area con detergente y abundante agua. Evitar la contammaclén
de cua#qu:er fuente de agua o el suelo con el producto 0 envases vacios. :

: Precaue;enes Especiales: :
Mantener la temperatura de los contenedores para ev&tar perdnda de la potencxa y el Producto se
pueda usar hasta su fecha de Vencimiento

Proteccién Personal:
No requie;re protecciéon personal especial.

Manejo: ‘ ' ‘
Una vez abaerto aimacenarse a temperatura menor de 30°C en un lugar adecuado. Szgusendc lass ~
precaucaones establecidas para evitar la contaminacion del medrcamento , :

Prnmems Auxilios: '

Ojos y Piel remuevan la fuente de exposicién, iave con abundante agua, si pers:ste la lrﬂtaClon ,
consulte al médico. Si hay ingestién o inhalacién remueva la fuente de exposicién si se evidencia
signos de toxicidad consulte al médico. , '
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Manejo de Derrames: ;
Mantenga alejado al personal. No toque los recipientes dafiados o el material derramado a menos
que use ropa protectora. Asegurar una ventilacién adecuada. Use los elementos de proteccion
personal. Recoger o aspirar el derrame y desecharlo en un contenedor adecuado para su
eliminacion. Evite la formacién de polvo durante la limpieza. -;

Eliminacién de residuos:

Este producto, en su estado original, no es un residuo peligroso. Se procedera a realizar su
destruccién de acuerdo a las politicas de la empresa contratada, una vez manipulado o

transformado.
Medidas de Lucha Contra Incendios:

* Medios Extincién adecuados: Pulverizacién de agua, polvo quimico seco, diéxido de carbono
Espuma adecuados al ambiente.

¢ Los Medios de Extincion inadecuados: Ninguno conocido.
* Precauciones para los Bomberos: Usar los equipos de proteccién adecuados.

* Métodos Especificos: Enfriar los recipientes expuestos al fuego con agua hasta mucho déspués
de que el fuego haya cesado j

16. FABRICANTE: ADS PHARMA SAS

17. TITULAR: ADS PHARMA SAS
18. VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE SU FECHA DE FABRICACION

19. FECHA DE VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO: EN TRAMITE DE RENOVACION

20. No REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2009M-0010170
21. CODIGO CUM: 20005920-2
22. CODIGO DE BARRAS: 7707289590248

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
{Nombre: Gabriela Castro Nombre: Edwin Ponguta Nombre: Omar Gonzalez
Cargo: Asistente Direccion Cargo: Director Cargo: Director Técnico
Tecnica Aseguramiento de Calidad :
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