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VECUronio Bromuro 1o me

COMPOSICION: cada vial de 2 mL contiene:

Bromuro de vecuronio 10 mg.

Excipientes: &cido citrico anhidro, fosfato dibdsico de sodio anhidro, manitol,
hidréxido de sodio, agua para inyeccion c¢.s.

FORMA FARMACEUTICA: polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable.
ViA DE ADMINISTRACION: intravenosa.
DOSIFICACION: segun criterio médico.

CONTRAINDICACIONES: hipersensibilidad al vecuronio o al i6n bromuro o a
cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: no se recomienda mezclar bromuro de
vecuronio con farmacos cuya compatibilidad no esté demostrada. Sin embargo, si se
comparte la misma via de administracion, deberd tenerse precaucion y seguir
algunas recomendaciones.

Dado que bromuro de vecuronio produce pardlisis de la musculatura respiratoria, es
necesario el soporte ventilatorio en pacientes tratados con este farmaco, hasta que
se restaure la respiracion esponténea.

Al igual que con otros agentes bloqueantes neuromusculares, se ha observado
curarizacion residual con bromuro de vecuronio. Para evitar complicaciones debidas
a la curarizacion residual, se recomienda extubar solo después de que el paciente se
haya recuperado suficientemente del blogueo neuromuscular. Deben considerarse
también otros factores que puedan causar curarizacion residual tras la extubacion en
la fase postoperatoria (como las interacciones farmacoldgicas o el estado del
paciente). Si no se incluye en el protocolo clinico estandar, debe considerarse el uso
de un agente reversor, especialmente en aquellos casos en los que es mas probable
que ocurra la curarizacion residual.

Pueden aparecer reacciones anafildcticas tras la administracion de agentes
blogueantes neuromusculares. Deben tomarse siempre las precauciones oportunas
para tratar estas reacciones. Particularmente en el caso de reacciones anafildcticas
previas a relajantes musculares, deben tomarse precauciones especiales ya que se ha
informado de reacciones alérgicas cruzadas a relajantes musculares

Dado que bromuro de vecuronio no presenta efectos cardiovasculares en el margen
de dosis clinicas, tampoco atenuard la bradicardia que pueda aparecer con el empleo
de ciertos anestésicos y opidceos o la producida por reflejos vagales durante la
intervencion quirrgica. Por tanto, puede ser importante replantearse el empleo y/o
la dosificacion de farmacos vagoliticos, como la atropina, en la premedicacion o en
la induccion de la anestesia, en intervenciones quirlrgicas durante las que pueda ser
mas probable la aparicion de dichas acciones vagales (por ejemplo: intervenciones
quirdrgicas en las que se utilicen anestésicos con efectos estimulantes vagales
conocidos, cirugia oftélmica, abdominal o anorrectal, etc.).

En general, tras el uso a largo plazo de agentes blogueantes neuromusculares en la
Unidad de Cuidados Intensivos, se ha observado pardlisis prolongada y/o debilidad
del musculo esquelético. Para ayudar a descartar una posible prolongacion
del blogueo neuromuscular y/o sobredosificacion, es muy recomendable la
monitorizacion de la transmision neuromuscular durante el uso de relajantes
musculares. Ademas, los pacientes deben recibir analgesia y sedacién adecuadas.
Asimismo, los relajantes musculares deben ser administrados en dosis
cuidadosamente ajustadas a los pacientes individuales por o bajo la supervision de
médicos expertos, familiarizados con su accion farmacoldgica y con las técnicas de
monitorizaciéon neuromuscular apropiadas. Se ha observado frecuentemente
miopatia tras la administracion a largo plazo de agentes blogueantes
neuromusculares no despolarizantes en la Unidad de Cuidados Intensivos, en
combinacion con la terapia con corticosteroides. Por o tanto, en el caso de pacientes
que estén recibiendo agentes bloqueantes neuromusculares y corticosteroides, el
periodo de utilizacién del agente bloqueante neuromuscular debe limitarse tanto
como sea posible.Los siguientes estados pueden influir en la farmacocinética y/o
farmacodinamia de bromuro de vecuronio:

Enfermedades hepéticas y/o del tracto biliar e insuficiencia renal: dado que el
vecuronio se excreta por bilis y orina, debe utilizarse bromuro de vecuronio con
precaucion en pacientes con enfermedades hepéticas y/o biliares clinicamente
significativas y/o insuficiencia renal. En estos grupos de pacientes se ha observado
una prolongacion de la accion, especialmente cuando se administran dosis altas de
vecuronio (0,15-0,2 mg/kg de peso corporal) a pacientes con hepatopatias.

Tiempo de circulacidon prolongado: los estados asociados con un tiempo de
circulacion prolongada, tales como enfermedades cardiovasculares, edad avanzada
0 estados edematosos, que producen un incremento del volumen de distribucion,
pueden contribuir a un aumento en el tiempo de inicio de accion del blogueo
neuromuscular. La duracién de accién puede también prolongarse debido a una
reduccion del aclaramiento plasmético.

Enfermedad neuromuscular: al igual que con otros bloqueantes neuromusculares,
bromuro de vecuronio debe utilizarse con extremada precaucion en casos de
enfermedad neuromuscular o después de una poliomielitis, dado que la respuesta a
los agentes blogueantes neuromusculares puede estar considerablemente alterada
en dichos pacientes. La magnitud y direccion de esta alteracion pueden variar
ampliamente. En pacientes con miastenia gravis o sindrome miasténico
(Eaton-Lambert), pequefias dosis de bromuro de vecuronio pueden presentar
efectos intensos, por lo cual bromuro de vecuronio debe ser dosificado de acuerdo
con la respuesta.

Hipertermia maligna: se sospecha que muchos medicamentos utilizados en la
practica anestésica son capaces de desencadenar un hipermetabolismo
potencialmente mortal del musculo esquelético conocido como hipertermia maligna
No hay datos suficientes derivados de la deteccidn en animales susceptibles (cerdos)
para establecer si el Bromuro de Vecuronio es capaz o no de desencadenar
hipertermia maligna.

Hipotermia: en operaciones bajo hipotermia, el efecto blogueante neuromuscular de
bromuro de vecuronio aumenta y la duracion se prolonga.

Obesidad: al igual que otros agentes blogueantes neuromusculares, bromuro de
vecuronio podria mostrar una duracion prolongada y una recuperacién espontanea
prolongada en pacientes obesos cuando se calculan las dosis administradas segun el
peso corporal real.

Quemados: los pacientes quemados desarrollan por lo general una resistencia a los
bloqueantes neuromusculares no despolarizantes. Se recomienda ajustar la dosis en
funcion de la respuesta.

Sistema Nervioso Central: el bromuro de vecuronio no tiene ningun efecto conocido
sobre la conciencia, el umbral del dolor o la inflamacién; por lo tanto, su
administracién debe estar acompafada de una adecuada anestesia o sedacion.

Condiciones que pueden aumentar el efecto de bromuro de vecuronio:
hipopotasemia (por ejemplo: tras vémitos intensos, diarrea y tratamiento con
diuréticos), hipermagnesemia, hipocalcemia (después de transfusiones masivas),
hipoproteinemia, deshidratacion, acidosis, hipercapnia, caquexia. Por tanto, los
trastornos electroliticos graves, alteraciones del pH sanguineo o deshidratacion,
deben ser corregidos siempre que sea posible.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Fertilidad: los estudios en animales no indican un efecto en la fertilidad.

Embarazo: no se cuenta con datos suficientes sobre el empleo de bromuro de
vecuronio durante el embarazo animal o humano, que permitan determinar un
potencial efecto nocivo para el feto. Bromuro de vecuronio solamente debe
administrarse a mujeres embarazadas cuando el médico que las atiende decida que
los beneficios superan a los riesgos.

Cesadrea: estudios realizados con bromuro de vecuronio, administrado en dosis hasta
0, mg/kg, han demostrado la seguridad de su empleo en la cesarea. En la cesérea la
dosis no debe exceder los 0,1 mg/kg.

En diversos estudios clinicos bromuro de vecuronio no afecta la valoracién del test
de Apgar, el tono muscular fetal, ni la adaptacién cardiorrespiratoria. Las
determinaciones en sangre de corddn umbilical han manifestado que sélo existe una
transferencia placentaria muy pequefia de bromuro de vecuronio, que no ha llevado
a observar ningun efecto clinico adverso en el recién nacido.

Observacién: la reversion del blogueo neuromuscular inducido por bromuro de
vecuronio, puede inhibirse o resultar insatisfactoria en aquellas pacientes que por
toxemia del embarazo reciban sulfato de magnesio, debido a que las sales de
magnesio intensifican el blogueo neuromuscular. En consecuencia, en estas
pacientes, las dosis de bromuro de vecuronio deben reducirse y ajustarse
cuidadosamente a la respuesta neuromuscular.

Lactancia: no existen datos en humanos sobre el uso de bromuro de vecuronio
durante la lactancia. Solo debe darse bromuro de vecuronio a mujeres que dan el
pecho cuando su médico decida que los beneficios sobrepasan los riesgos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: dado que bromuro
de vecuronio se utiliza como coadyuvante de la anestesia general, deben tomarse las
medidas de precaucion usuales tras la anestesia general en pacientes ambulatorios.

Advertencias sobre excipientes: este medicamento contiene sodio 5,454 mg, hecho
que debe ser tenido en cuenta en aquellos pacientes sometidos a restriccion
dietética de sodio.

CONDICIONES DE VENTA Y ALMACENAMIENTO:

Venta bajo o con receta médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

El producto sin reconstituir debe ser almacenado a temperatura inferior a 30°C.
En su envase y empaque original.

Antes de reconstituir: conservar a una temperatura no mayor a 30°C. No congelar.
Después de reconstituido: reconstituya y administre inmediatamente.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE O LICENCIANTE:
Elaborado por PHARMAYECT S.A. Bogotd D.C., Colombia
Para PROCAPS S.A. Barranquilla - Colombia.
Registro Sanitario No. INVIMA Colombia.
Jeringas desechables: Registro Sanitario No.

INVIMA 2023DM-000438-R3 Colombia.
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