Pribalova informace: informace pro uZivatele

0709/12626251/0125

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok

rokuronium-bromid (rocuronii bromidum)

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

® Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika nebo zdravotni sestry.

® Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky onemocnéni jako Vy.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je pfipravek Rocuronium B. Braun a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Rocuronium B. Braun
pouzivat

. Jak se pripravek Rocuronium B. Braun pouziva

. Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Rocuronium B. Braun uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Rocuronium B. Braun a k ¢emu se pouziva

Pfipravek Rocuronium B. Braun patfi do skupiny |éCiv, které se nazyvaji svalova
relaxancia.

Za obvyklych podminek nervy posilaji do svalli informace pomoci podnéti.
Rocuronium B. Braun pisobi blokadu pfenosu téchto podnéti a tim dochazi
k relaxaci (uvolnéni) svali.

KdyZz podstupujete operaci, Vase svaly musi byt zcela relaxované (uvolnéné). To
usnadfuje chirurgovi provést operaci.

U dospélych a déti, pokud jste v celkové anestezii, mize byt pfipravek Rocuronium
B. Braun podan k usnadnéni zavedeni trubicky, ktera Vam pomuze s dychanim
(mechanicka plicni ventilace) do pridusnice (trachey), a k zajisténi uvolnéni svali
béhem chirurgického vykonu.

Pokud jste dospély(d), muize lékaF tento pfipravek kratkodobé pouZit jako
doplitkovou lé¢bu na jednotce intenzivni péce (JIP) (napf. k usnadnéni zavedeni
trubice do pradusnice). Kromé toho je rovnéz mozné podavat tento pfipravek v
naléhavych situacich, kdy je pfi pfipravé k chirurgickému vykonu potieba velmi
rychle zavést trubici do pradusnice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Rocuronium B. Braun pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Rocuronium B. Braun

- jestlize jste alergicky(4) na rokuronium, bromid nebo na kteroukoli dal3i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim tohoto pFipravku se poradte se svym lékafem, I€karnikem nebo
zdravotni sestrou

- jestlize jste alergicky(d) na jakékoli svalové relaxans

- kdyz mate onemocnéni ledvin, jater nebo Zlucovych cest

- kdyz mate onemocnéni srdce nebo onemocnéni ovliviujici Vas krevni obéh

- jestlize )Vém otéka néktera ¢ast téla kvlli hromadéni vody (otoky napf. kolem
kotnikd

- kdyz mate onemocnéni postihujici nervy a svaly (neuromuskularni onemocnéni
napf. obrnu (poliomyelitis), myastenii gravis, Eaton-Lambertdv syndrom)

- jestlize u Vas béhem anestézie nékdy do$lo ke znaénému snizeni télesné teploty
(hypotermii)

- kdyz mate v krvi nizké hladiny vdpniku (hypokalcémie), (vyvolané napf. masivnimi
transfuzemi krve)

- kdyz mate v krvi nizké hladiny drasliku (hypokalémie), (vyvolané napf. tézkym
zvracenim, prajmy nebo diuretickou (odvodiovaci) lé¢bouy))

- kdyz mate v krvi vysoké hladiny hoi¢iku (hypermagnezinémie)

- kdyz mate v krvi nizkou hladinu bilkovin (hypoproteinémie)

- jestlize trpite dehydrataci (odvodnénim)

- kdyz mate v krvi zvySené mnozstvi kyselych Idtek (acidoza)

- kdyz mate v krvi zvySené mnozstvi oxidu uhli¢itého (hyperkapnie)

- jestlize trpite nadmérnym vdhovym tbytkem (kachexie)

- jste-li obézni nebo vyssiho véku

- kdyz mate popdleniny

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek Rocuronium B. Braun

Vas |ékar nebo Iékarnik musi byt informovan o v3ech lécich, které uzivate, které jste

v neddvné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, napf::

- antibiotika

- antidepresiva obsahujici lithium

- léky pouzivané k 1écbé srdecnich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku
(napf. chinidin, blokatory vapnikovych kanald, adrenergni blokatory (napf. beta-
blokatory, alfa-blokatory)

- diuretika (1éky zvétsujici mnozstvi moce)

- né&ktera projimadla jako soli hof¢iku

- chinin (pouzivany k 1é¢bé bolesti a infekci)

~ léky uzivané k Iécbé epilepsie (napF. fenytoin, karbamazepin)

- dlouhodobé uzivané kortikosteroidy na JIP

- pfipravky k lé¢bé myastenia gravis (neostigmin, pyridostigmin, edrofonium,
aminopyridin)

- theofylin (pouzivany pfi |é¢bé astmatu)

- léky pouzivané k lé¢bé nebo prevenci virovych infekci (inhibitory proteaz)

Poznamka:

B&hem vykonu Vam mohou byt podany jiné I€ky, které mohou ovlivnit Ucinek
rokuronia. Sem patfi urdita anestetika (napf. lokdlni anestetika [k mistnimu
znecitlivéni/, inhalaéni anestetika), ostatni svalova relaxancia, protaminy které
plsobi proti protisrazlivému ucinku heparinu (ten zabrafiuje vzniku krevnich
srazenin). To vie musi Va3 lékaf vzit do Uvahy, kdyz se rozhoduje o spravné davce
rokuronia pro Vas.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento
pripravek uZivat.

O pouziti pfipravku Rocuronium B. Braun v priibéhu téhotenstvi je velmi malo
Udajli a zadné udaje tykajici se kojicich zen. Pfipravek Rocuronium B. Braun smi
byt podan téhotnym a kojicim zenam pouze na zakladé rozhodnuti Iékare, Ze jeho
pfinos prevazuje mozna rizika. Pripravek Rocuronium B. Braun mulze byt pouzit
béhem cisafského fezu.

0 vlivu tohoto lé¢ivého pripravku na fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojii

Pripravek Rocuronium B. Braun ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Proto se nedoporucuje fidit automobil nebo obsluhovat potencialné
nebezpecné stroje béhem prvnich 24 hodin po plném zotaveni z U¢inkd tohoto

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajd nelze urcit):

® zastava dechu

® respiracni selhani

e zivazné alergické spasmy koronarnich krevnich cév (stahy srde¢nich vénéitych
tepen - Kounistiv syndrom) vedouci k bolesti na hrudi (angina) nebo srde¢nimu
infarktu (infarkt myokardu)

Mezi ostatni nezadouci ucinky dale patfi:

Méné Easté/vzacné (mohou se vyskytnout u 1-10 z 1000 lidi):

e Zvyseni srde¢niho tepu (tachykardie)*

Prodlouzené zotaveni z anestézie

Snizeni krevniho tlaku (hypotenze)

Pfipravek byl netcinny

U¢inek pripravku byl celkové vy3si nebo nizsi

Muize dojit ke zvySeni nebo snizeni reakce Vaseho organismu na tento pfipravek
Bolest v misté vpichu

Prodlouzeny ucinek svalové relaxace (prodlouzeni neuromuskularni blokady)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1z 10 000 lidi):

o Zvyseni hladiny histaminu v krvi

® Sipavy dech (bronchospazmus)

e Neschopnost pohybu (flacidni paralyza)

e Svalova slabost (po dlouhodobém pouzivani tohoto pfipravku na JIP, zvlasté pfi
podavani s kortizonem)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit)

e rozsifené zornice (mydridza) nebo fixované zornice, které neméni svou velikost
podle svétla ¢i jinych podnétd

*Klinické studie naznacuji, ze u pediatrickych pacientd dochazi k ¢astému zvyseni

srdecniho tepu a takové zvyseni se miize vyskytnout az u 1z 10 lidi.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
Ucinky mlZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkl muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Rocuronium B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a
krabicce za EXP (zkratka pouzivana pro dobu pouZitelnosti). Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Po prvnim otevreni: LéCivy pripravek musi byt pouzit okamZité po otevieni ampulky.
Po zfedéni: Chemickd a fyzikdlni stabilita byla prokdzana po dobu 24 hodin
pro roztok 5 mg/ml a 0,1 mg/ml (zfedény roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) a infuznim roztokem glukosy 50 mg/ml (5 %) ) ve sklenénych a plastovych
obalech pfi pokojové teploté a pfi pokojovém osvétleni.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt roztok pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku pred pouzitim jsou
v zodpovédnosti uZivatele a normalné by nemély pri teploté 2 — 8 °C presdhnout
24 hodin, pokud fedéni neprobéhlo za aseptickych, validovanych podminek.

NepouZivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni €iry nebo obsahuje
ngjaké Castice.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rocuronium B. Braun obsahuje

Lécivou latkou je rokuronium-bromid (rocuronii bromidum).

1 ml obsahuje 10 mg rokuronium-bromidu (rocuronii bromidum).

Jedna ampulka s 5 ml obsahuje 50 mg rokuronium-bromidu (rocuronii bromidum).
Pomocnymi latkami jsou glukonolakton, trihydrat natrium-acetat, natrium-citrat
a voda pro injekci.

Jak ptipravek Rocuronium B. Braun vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Rocuronium B. Braun je Ciry, bezbarvy az slabé hnédozluty injekéni/
infuzni roztok.

Velikost baleni:

Pripravek Rocuronium B. Braun je dostupny v baleni po 20 ampulkach obsahujicich
5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Némecko

Tel: +49 5661/71-0
Fax: +49 5661/71-4564

Tento Iécivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského
prostoru a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito
nazvy:

Postovni adresa:
34209 Melsungen

Belgie Rocuronium B. Braun 10 mg/ml oplossing voor injectie/
infusie
Bulharsko PokypoHuym b.5payH 10 mg/ml

VHXEKLMOHEH/NHGY3IOHEH pasTBOp
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Ceska republika

pfipravku. Estonsko Rocuronium bromide B. Braun
et S L R
yLvZayp P P ' Chorvatsko Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml otopina za

Pfipravek Rocuronium B. Braun obsahuje sodik injekciju/infuziju
Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v dévce, tj. je Kypr ROCURONIUM B.BRAUN 10mg/ml
prakticky bez sodiku. - - -

Némecko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
3. Jak se pripravek Rocuronium B. Braun pouziva Irsko Rocuronium 10 mg/ml
Pripravek Rocuronium B. Braun Vam poda anesteziolog. Je podavan nitrozilng, bud Italie Rocuron!o B Brau'n 10 mg/m!
jako jednotliva injekce nebo v kontinudlni infuzi do Zily (trvajici del3i ¢asovy usek). Lucembursko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/m!
Dospéli Nizozemsko Rocuroniumbromide B. Braun 10 mg/ml
Obvykla davka je 0,6 mg/kg télesné hmotnosti a jeho Ucinek trva od 30 do 40 minut. Portugalsko Brometo de Rocurénio B. Braun
B&hem operace je ucinek pfipravku Rocuronium B. Braun pribézné sledovan. V - -

Rakousko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml

zavislosti na Vasi individualni situaci Vam proto v pripadé potreby mize byt podana
dalsi davka.

V pripadé potfeby Vam mize byt podana dalsi davka. Davka je anesteziologem
pfizplsobena Vasim potfebam. To zavisi na mnoha faktorech, jako jsou interakce
mezi léky (jejich zkfizena aktivita), predpokladana délka trvani vykonu, stejné jako
Vas vék a klinicky stav.

Tento |éCivy pripravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

PouZiti u déti a dospivajicich

Tento IéCivy pripravek mdze byt podan novorozencim (0 az 27 dni), kojenciim
(28 dni az 2 mésice), batolatiim (3 mésice az 23 mésice), détem (2 az 11 let) a
dospivajicim (12 az <17 let). Anesteziolog pfizplsobi davku potfebam Vaseho
ditéte. Lékar vezme v tvahu, Ze u déti mize byt nutné pouZzit vyssi rychlost infuze.
K dispozici jsou jen omezené udaje o pouziti rokuronium-bromidu pfi specifickém
typu anestezie zvaném rychla sekvencni indukce u déti a dospivajicich. Z tohoto
dlivodu se pouziti rokuronium-bromidu pfi tomto typu anestezie u déti a
dospivajicich nedoporucuje.

Starsi pacienti, obézni pacienti/pacienti s nadvdhou a pacienti s onemocnénim jater
a/nebo Zluéniku a/nebo selhdnim ledvin:

Lékar pripadné pfizplisobi davku, kterou budete dostavat, Vasi individualni situaci.

Jestlize jste dostal(a) vice pfipravku Rocuronium B. Braun, neZ jste mél(a)

Vas anesteziolog Vas bude peclivé sledovat po dobu plisobeni pfipravku Rocuronium
B. Braun, proto neni pravdépodobné, ze obdrzite nadmérné mnoZstvi pfipravku
Rocuronium B. Braun. Pokud k tomu dojde, mdZe dojit ke zvySeni svalové relaxace.
V takovém pfipadé Vam, anesteziolog mize podat jiny léCivy pripravek, ktery zvrati
tento ucinek, a zajisti pokracovani anestézie a podplrného dychani do doby, nez
nezacnete dychat sam/sama.

Dalsi otazky

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
Iékafe nebo Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Informace pro zdravotnické pracovniky: viz odpovidajici ¢asti nize.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vsechny Iéky, mGze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Jestlize se objevi kterykoliv
z nasledujicich nezadoucich ucinkd, bezodkladné informujte lékafe nebo
zdravotni sestru:

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1z 10 000 lidi):

Hypersenzitivni reakce (alergické reakce) a s nimi spojené pfiznaky. Hypersenzitivni
reakce mohou zahrnovat vyrazku, svédéni, dechové potize, nizky krevni tlak, rychly
srdecni tep, obéhové zhrouceni, Sok nebo otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka,
kopfivka, podlitiny, zarudnuti kGze. Kromé toho by se u Vas béhem anestézie mohly
objevit jiné potize s dychacim systémem (komplikace spojend s dychacimi cestami
pfi anestézii).
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Slovenska republika | Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Slovinsko Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml raztopina za
injiciranjefinfudiranje

Spanélsko Rocuronio B. Braun 10 mg/ml

Svédsko Rocuronium B. Braun 10 mg/m!

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Rocuronium 10 mg/ml

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 05/2024.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod k pFipravé:
pfipravku Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injekénifinfuzni roztok

Je dulezité, abyste si pfed pFipravou tohoto lécivého pFipravku precetli cely
obsah navodu.

Pfiprava pro intravenozni podani

Pouze pro jednorazové pouZiti.

Pipravek Rocuronium B. Braun se podava intravendzné (i.v.) bud jako injekéni bolus
nebo v kontinualni infuzi.

Kompatibilita pfipravku Rocuronium B. Braun byla prokazana s roztoky: chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) a glukosy 50 mg/ml (5%).

VSechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Tento Iéivy pripravek se nesmi misit s jinymi [€Civymi pfipravky, kromé téch, které
jsou uvedeny vyse.

Fyzikalni inkompatibilita pFipravku Rocuronium B. Braun byla prokdzana po
jeho pridani k roztokdm obsahujicim nasledujici Ié¢ivé latky: amphotericin,
amoxicilin, azathioprin, cefazolin, cloxacilin, dexamethason, diazepam, enoximon,
erythromycin, famotidin, furosemid, natrium-hydrokortison-sukcinat, inzulin,
intralipid, methohexital, ~methylprednisolon, natrium-prednisolon-sukcinat,
thiopental, trimethoprim a vancomycin.

Je-li pripravek Rocuronium B. Braun podavan stejnou infuzni soupravou
s ostatnimi IéCivymi pripravky, je dilezité mezi podanim pfipravku Rocuronium
B. Braun a lécivych pripravkd, u kterych byla prokazana inkompatibilita s pfipravkem
Rocuronium B. Braun nebo u kterych kompatibilita s pfipravkem Rocuronium
B. Braun nebyla stanovena, infuzni soupravu patfi¢né proplachnout (napf. infuznim
roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)).
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Pisomna informacia pre pouzivatela

0709/12626251/0125

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injekény/infuzny roztok

rokuronium-bromid
(rocuronii bromidum)

s uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich tcinkov, ktoré nie

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Rocuronium B. Braun 10 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
3. Ako pouzivat Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

6. Obsah balenia a dalsie informacie

1. Co je Rocuronium B. Braun 10 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml patri do skupiny liekov nazyvanych svalové
relaxancia (myorelaxancia).

Za normalnych okolnosti st z nervov vysielané impulzy do svalov. Rocuronium
B. Braun 10 mg/ml blokuje tieto impulzy a tak uvolfiuje svaly.

Na vytvorenie dobrych podmienok prace chirurga pri operacii musia byt svaly
pacienta Uplne uvolnené.

U dospelych a deti, ak su v celkovej anestézii sa Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
modze pouzit na ulahCenie zavedenia trubice do priedudnice (trachey) na pomoc
dychania (mechanickd pomoc pri dychani) a na zabezpecenie toho, ze vase svaly
budu pocas chirurgického zakroku uvolnené. Ak ste dospely, vas lekar moze tento
liek pouzit kratkodobo aj ako doplnok na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS)
(napr. na ulahcenie intubacie priedusnice). Okrem toho, tento liek mozete dostat
aj vzdy vtedy, ked dojde k mimoriadnej situdcii, ked bude potrebné zaviest velmi
rychlo trubicu do vasej priedusnice pri priprave na operaciu.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzZijete Rocuronium
B. Braun 10 mg/ml

Nepouzivajte Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

- ak ste alergicky na rokurdnium, bromidy alebo na ktortkolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Rocuronium B. Braun 10 mg/ml, obratte sa na

svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- ak ste alergicky na myorelaxancia

- ak mate poruchu obliciek, pecene alebo Zl¢nika

- ak mate srdcové ochorenie alebo chorobu, ktora ovplyviiuje krvny obeh.

- ak mate opuchnutu niektoru ¢ast svojho tela v dosledku hromadenia vody (edém
napr. v oblasti ¢lenka)

- ak trpite ochorenim postihujicim nervy a svaly (neuromuskuldre choroby,
napr. obrna (poliomyelitida), tazka myasténia (chorobna slabost svalov),
Eatonov-Lambertov syndrom)

- ak u vas doslo k velmi nizkej telesnej teplote poas anestézie (hypotermia)

- ak mate nizku hladinu vapnika v krvi (hypokalciémia), (zapri¢inena napriklad
pocetnymi transfuziami)

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia), (zapri¢inena napriklad
Castym zvracanim, hnackou alebo diuretickou lie¢bou)

- ak mate vysoku hladinu hor¢ika v krvi (hypermagneziémia)

- ak mate nizku hladinu bielkovin v krvi (hypoproteinémia)

- ak trpite dehydrataciou (odvodnenie)

- ak mate zvySené mnozstvo kyselin v krvi (acidoza)

- ak mate zvySené mnozstvo oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnia)

- ak trpite nadmernou stratou hmotnosti (kachexia)

- ak trpite nadvahou alebo ste starsi

- ak mate popaleniny

Iné lieky a Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie

lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Napriklad:

- antibiotika

- antidepresiva: lieky obsahujuce litium

- lieky urcené na liecou srdcovych ochoreni alebo vysokého krvného tlaku
(napr. chinidin, blokatory kalciovych kanalov, adrenergné blokatory (napr. beta
blokatory, alfa blokatory))

- diuretika alebo lieky na zavodnenie (lieky, ktoré zvy3uju mnozstvo mocu)

- niektoré laxativa (prehanadla) ako su soli hor¢ika

~ chinin (pouzivany na lie¢bu bolesti a infekcii)

- lieky na lie¢bu epilepsie (napr. fenytoin, karbamazepin)

- dlhodobé uzivanie kortikosteroidov na JIS

- lieky na liecCbu zavaznej myasténie (neostigmin, pyridostigmin, edrofonium,
aminopyridin)

- teofyllin (pouzivany na liecou astmy)

- lieky pouzivané na lie¢bu alebo prevenciu virusovej infekcie (inhibitory proteazy)

Poznamka:

Pocas lieCby mozete uzivat iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit aéinky rokurénia. Medzi
nimi st niektoré anestetika (napr. lokdlne anestetikd, inhalaéné anestetika), iné
myorelaxancid, protamin, ktory rusi antikoagula¢ny ucinok (prevencia proti krvnym
zrazeninam) heparinu. V pripade uzivania inych liekov vas lekar zvazi spravnu davku
rokurdnia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
uZivat tento liek.

Existuje len mélo informacii o pouzivani Rocuronium B. Braun 10 mg/ml polas
tehotenstva Zeny a Ziadne informacie pocas dojcenia. Rocuronium B. Braun
10 mg/ml sa tehotnym a doj¢iacim zendm moze podavat iba ak lekar zvazi vietky rizika
a Uzitok. Rocuronium B. Braun 10 mg/ml sa mdze podavat pocas cisarskeho rezu.

K dispozicii nie su Ziadne tdaje o vplyve tohto lieku na vasu plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml ma vyznamny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu
strojov. Preto sa neodportca viest vozidla alebo obsluhovat potencidlne nebezpeéné
stroje pocas prvych 24 hodin po uplnom ustupe uUcinkov tohto lieku

Vas lekar vas poudi, kedy moézete znova viest vozidla a obsluhovat stroje. Po

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):

® zastavenie dychania

e respiraéné zlyhanie

o zavazné alergické kice srdcovych ciev (Kounisov syndrém), ktoré maju za nasledok
bolest na hrudi (angina pectoris) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu)

DalSie vedlajsie ucinky:

Menej ¢asté/ zriedkavé (mdZzu postihnit 1 az 10 z 1 000 osdb):

e Zrychlenie srdcovej innosti (tachykardia)*

® PredlZena doba zotavenia z anestézie

e Znizenie krvného tlaku (hypotenzia)

® Neucinnost lieku

e Zvyseny alebo znizeny celkovy ucinok lieku

e 7Zvysena alebo znizena odozva organizmu na tento liek

® Bolest v mieste vpichu .

e Predizeny Gcinok svalove] relaxacie (predizena neuromuskularna blokada)

Vel'mi zriedkavé (mdZu postihnut 1 z 10 000 osdb):

® Zvysena hladina histaminu v krvi

e Sipot (bronchospazmus)

e Strata pohyblivosti (flacidna paralyza)

e Svalova slabost (po dlhodobom uzivani tohto lieku na JIS, najmé ak sa podava
s kortiznom)

Nezname (z dostupnych tdajov):

e Rozsirené zrenicky (mydriaza) alebo fixované zrenicky, ktoré nemenia svoju
velkost pri svetelnom alebo inom stimule

*Klinické Studie naznacuju, Ze u pediatrickych pacientov je zrychlenie tepovej

frekvencie ¢asté a moze postihnit az 1 z 10 os6b.

Hlasenie vedlajsich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v tejto

pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekeia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke

www.suklsk v Casti Bezpe¢nost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce ucinky

liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o

bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu
a Skatuli po "EXP." Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni: liek musi byt pouZity okamzite po otvoreni ampulky.

Po zriedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku 5 mg/ml a 0,1 mg/ml (riedeného
infiznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a glukozou 50 mg/ml
(5 %) roztokom na inflziu) bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote a pri
pdsobeni svetla na sklenené a plastové obaly. Z mikrobiologického hladiska sa musi
liek ihned' pouzit. Ak sa liek nepouzije okamzite, za €as a podmienky uchovavania
pred pouzitim zodpoveda pouzivatel. Spravidla by to nemalo byt viac ako 24 hodin
pri teplote 2 az 8 °C, ak riedenie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento liek, ak roztok nie je €iry a obsahuje ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek
vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Rocuronium B. Braun 10 mg/ml obsahuje

Lie€ivo je rokuronium-bromid.

1 ml obsahuje 10 mg rokurénium-bromidu.

Kazda 5 ml ampulka obsahuje celkové mnozstvo 50 mg rokurénium-bromidu.

Dalsie zlozky st glukonolakton, trihydrat octanu sodného, citrénan sodny a voda
na injekcie.

Ako vyzera Rocuronium B. Braun 10 mg/ml a obsah balenia

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml je Ciry, bezfarebny az jemne hnedoZlty roztok na
injekciufinfuziu.

Velkost balenia:

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml je dostupny v baleniach po 20 plastovych ampuliek
s obsahom 5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG

Carl -Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

PoStova adresa:

34209 Melsungen
Nemecko

Tel: +49 5661/41-0
Fax: +49 5661/71-4567

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru a
v Spojenom kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

ukonéeni lie¢by musite odist domov v sprievode zodpovedne;j dospelej osoby. Belgicko mﬁ‘;{:ni“m B. Braun 10 mg/ml oplossing voor injectie/
Rocurqmum B. Braun 10_ ma/mi obsahujel: sodik. , R Bulharsko PokypoHuym B.bpayH 10 mg/ml nHxeKumoHeH/
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, to znamens, Ze je MHGY31OHEH pasTBOop
prakticky bez sodika.
Cyprus ROCURONIUM B.BRAUN 10mg/ml

3. Ako pouzivat Rocuronium B. Braun 10 mg/ml Ceska republika Rocuronium B. Braun 10 mg/m|

A } - o Estonsko Rocuronium bromide B. Braun
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml vam bude podany vasim anesteziologom. Je Finsk R M B.B I
podavany intravendzne do Zily bud ako jedna injekcia alebo ako kontinualna infuzia [nsKko ocuronium B. Braun 10 mg/m
(pocas dlhsieho ¢asového obdobia). Holandsko Rocuroniumbromide B. Braun 10 mg/ml
Dospeli Chorvatsko Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml otopina za

Bezna davka je 0,6 mg na kg telesnej hmotnosti a iéinkuje 30 az 40 minut. Pocas
operacie je Uc¢inok Rocuronium B. Braun 10 mg/ml nepretrzite kontrolovany. Vas
lekar vam preto moze podat dalsie mnoZstvo tohto lieku v zavislosti od vasho
konkrétneho stavu.

Ak je to potrebné, je mozné podavat dodatoéné davky. Anestezioldg upravuje davky
podla vasich individualnych potrieb. Davkovanie je zavislé od mnoZstva faktorov,
ako su liekové interakcie (ich skrizena G¢innost), zohladfujuc predpokladanu dizku
operacie ako aj vek a klinicky stav.

Tento liek je iba na jedno pouZzitie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Tento liek moze byt podavany novorodencom (0 - 27 dni), dojéatam (28 dni az
2 mesiace) a batolatam (3 mesiace az 23 mesiacov), detom (vo veku 2 - 11 rokov) a
dospievajucim (vo veku 12 az < 17 rokov). Anesteziolog upravi davku podla potrieb
vasho dietata. Vas lekar zoberie do uvahy, Ze u deti mdze byt potrebna vyssia
rychlost infuzie.

Skusenosti s pouzitim rokurénium-bromidu pri Specialnom type anesteziologického
postupu nazyvaného rychla indukcia (rychle navodenie anestézy) si u deti
a dospievajucich obmedzené. Preto sa pouZitie rokuronium-bromidu na tento ucel
u deti a dospievajucich neodporuca.

Starsi pacient, obézni pacienti/ pacienti s nadvdhou a pacienti s chorobu pecene af
alebo ZI¢ovych ciest afalebo zlyhanim obliciek

Vas lekar mozno bude musiet upravit davku, ktort dostanete, v zavislosti od vasho
konkrétneho stavu.

Ak uZijete viac Rocuronium B. Braun 10 mg/ml ako mate

Vas anestezioldg vas bude starostlivo monitorovat pocas podavania Rocuronium
B. Braun 10 mg/ml, preto je predavkovanie Rocuronium B. Braun 10 mg/ml velmi
nepravdepodobné. V pripade, ak sa tak stane, zvysilo by sa uvolnenie svalov. Va3
anesteziol6g vam potom moze podat liek na zvratenie tohto Ucinku a zabezpedi
pokratovanie anestézie a umelého dychania az kym zacnete znova sam/sama
dychat.

DalSie otazky

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Informacie pre zdravotnicky personal su uvedené nizsie.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vietky lieky, aj tento liek méZe sposobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajSie ucinky mozu byt zavaziné. Ak sa vyskytne niektory
z nasledujucich vedlajsich acinkov, informujte svojho lekara alebo zdravotnu
sestru:

Vel'mi zriedkavé (mdzu sa vyskytnat najviac u 1z 10 000 os6b):

Reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) a priznaky s nimi spojené.
Hypersenzitivne reakcie mozu zahffat vyrazky, svrbenie, tazkosti pri dychani,
nizky krvny tlak, zrychleny tep srdca, obehovy kolaps, Sok alebo opuch tvare, pier,
hrdla alebo jazyka, zihlavku, podliatiny, séervenanie koze. Okrem toho moze pocas
anestézie dojst k situacii, Ze pocitite iné tazkosti s dychacim systémom (komplikacie
spojené s dychacimi cestami pri anestézii).
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injekcijufinfuziju
irsko Rocuronium 10 mg/ml

Luxembursko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml

Nemecko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml

Portugalsko Brometo de Rocurdnio B. Braun

Rakusko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml

Slovensko Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Slovinsko Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml raztopina za
injiciranjefinfudiranje

Spanielsko Rocuronio B. Braun 10 mg/ml

Svédsko Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Taliansko Rocuronio B. Braun 10 mg/ml

Spojené kralovstvo
(Severné Irsko)

Rocuronium 10 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdbri 2024.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

NAVOD NA PRiPRAVU:
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injekény/infazny roztok

Je dolezité, aby ste si pozorne preditali cely obsah tohto navodu na pripravu
na tento liek este pred jeho pripravou.

PRIPRAVA NA INTRAVENOZNE PODANIE
Len na jednorazové pouZzitie.

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml sa podava intravendzne (i.v.) bud ako injekény bolus
alebo ako kontinualna infuzia.

Bolo preukazané, ze Rocuronium B. Braun 10 mg/ml je kompatibilny s: roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a roztokom glukdzy 50 mg/ml (5 %).

Vetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat.
Tento liek sa nesmie miesat s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené vyssie.

Bola zaznamenana fyzikdlna inkompatibilita po pridani Rocuronium B. Braun
10 mg/ml do roztokov obsahujucich nasledovné lie¢iva: amfotericin, amoxicilin,
azatioprin, cefazolin, kloxacilin, dexametazén, diazepam, enoximon, erytromycin,
famotidin,  furosemid,  natriumhydrokortizonsukcinat, inzulin, intralipid,
metohexital, metylprednizolén, natriumprednizoldnsukcinat, tiopental, trimetoprim
a vankomycin.

Ak sa Rocuronium B. Braun 10 mg/ml podava rovnakou infiznou supravou
spolu s inymi liekmi, je doleZité, aby tato infuzna hadicka bola dostatoéne
preplachnuta (napr. 0,9 % NaCl) medzi podanim Rocuronium B. Braun
10 mg/ml a liekmi, u ktorych nebola preukazana kompatibilita s Rocuronium
B. Braun 10 mg/ml.
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