CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rocuronium Kabi, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL roztworu do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka po 5 mL zawiera 50 mg rokuroniowego bromku.
Kazda fiolka po 10 mL zawiera 100 mg rokuroniowego bromku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 mL zawiera 0,72 mmol (lub 16,7 mg) sodu.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 10 mL zawiera 1,44 mmol (lub 33,4 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

Klarowny, bezbarwny do lekko bragzowozoéttego roztwor
pH roztworu: 2,8-3,2
Osmolarnos¢: 270-330 mOsmol/kg

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Rocuronium Kabi jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow oraz dzieci i mtodziezy

[od noworodkéw do mtodziezy (od 0 do <18 lat)] jako pomocniczy produkt leczniczy w znieczuleniu
ogo6lnym, utatwiajacy intubacje dotchawicza podczas rutynowego wprowadzenia do znieczulenia oraz
w celu wywotania zwiotczenia mig¢éni szkieletowych podczas zabiegéw chirurgicznych. U dorostych
pacjentéw Rocuronium Kabi jest wskazany rowniez do utatwienia intubacji dotchawiczej podczas
szybkiego wprowadzenia do znieczulenia oraz jako produkt leczniczy pomocniczy do krétkotrwatego
stosowania w oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM) (np. w celu utatwienia intubacji
pacjenta).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Bromek rokuronium moze by¢ podawany wylacznie przez personel posiadajacy doswiadczenie

w stosowaniu produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mie$niowe. Nalezy
zapewni¢ natychmiastowy dostep do odpowiedniego sprzetu i personelu umozliwiajgcego wykonanie
intubacji dotchawiczej oraz sztucznej wentylacji.

Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe, dawkowanie bromku rokuronium nalezy dobiera¢ indywidualnie u kazdego pacjenta.
Podczas ustalania dawki nalezy uwzgledni¢ metodg znieczulenia, spodziewany czas trwania zabiegu
chirurgicznego, metod¢ uspienia oraz spodziewany czas trwania wentylacji mechanicznej, mozliwe
interakcje z innymi produktami leczniczymi podawanymi rownocze$nie oraz stan pacjenta. Zaleca



si¢ odpowiednie monitorowanie przewodnictwa nerwowo-mig$niowego w celu oceny stopnia bloku
nerwowo-mie$niowego i jego ustepowania.

Wziewne znieczulajace produkty lecznicze nasilajg dziatanie zwiotczajace bromku rokuronium.
Dziatanie to nabiera znaczenia klinicznego wraz z trwaniem znieczulenia, gdy anestetyki wziewne
osiggna graniczne stezenia w tkankach. W rezultacie podczas dlugotrwalych znieczulen (dtuzszych niz
1 godzina) z uzyciem wziewnych produktow leczniczych, nalezy dostosowywaé dawkowanie
produktu leczniczego poprzez podawanie mniejszych dawek podtrzymujacych w dhuzszych odstgpach
czasowych lub tez zmniejszenie szybkos$ci infuzji bromku rokuronium (patrz punkt 4.5).

Ponizsze zalecenia dotyczgce dawkowania u dorostych pacjentow moga stuzy¢ jako ogdlne wytyczne
do intubacji dotchawiczej 1 zwiotczenia migsni podczas krotko- do dlugotrwatych zabiegow
chirurgicznych, jak rowniez do stosowania w oddziale intensywnej opieki medyczne;j.

Zabiegi chirurgiczne

Intubacja dotchawicza

Po zastosowaniu standardowej dawki intubacyjnej wynoszacej 0,6 mg bromku rokuronium

na kilogram masy ciata, podczas rutynowego znieczulenia u prawie wszystkich pacjentow w ciagu
60 sekund uzyskuje si¢ odpowiednie warunki do intubacji. W celu ulatwienia intubacji dotchawiczej,
podczas szybkiego wprowadzenia do znieczulenia, zaleca si¢ stosowanie bromku rokuronium

w dawce 1,0 mg na kilogram masy ciata, po podaniu ktérej odpowiednie warunki do intubacji
wystepuja w ciagu 60 sekund u prawie wszystkich pacjentow. Stosujac dawke 0,6 mg bromku
rokuronium na kilogram masy ciala podczas szybkiego wprowadzenia do znieczulenia, zaleca

si¢ intubacj¢ pacjenta po uptywie 90 sekund od podania bromku rokuronium.

Wieksze dawki
W razie koniecznosci zastosowania wigkszych dawek u poszczegdlnych pacjentdow podczas badan

klinicznych, podawano dawki poczatkowe bromku rokuronium do 2 mg na kilogram masy ciata, po
ktorych nie stwierdzano dziatan niepozadanych dotyczacych serca i naczyn krwiono$nych. Stosowanie
wigkszych dawek bromku rokuronium przyspiesza rozpoczecie dziatania produktu leczniczego

i wydluza okres jego dziatania terapeutycznego (patrz punkt 5.1).

Dawki podtrzymujace

Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 0,15 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciata.

W przypadku dtugotrwatego znieczulenia wziewnego dawke nalezy zmniejszy¢ do 0,075-0,1 mg
bromku rokuronium na kilogram masy ciata.

Dawki podtrzymujace nalezy stosowaé, gdy reakcja skurczowa na stymulacje powraca do 25%
wartosci kontrolnej lub gdy wystapia 2 do 3 odpowiedzi na stymulacje¢ ciggiem 4 impulsow
(TOF, ang. train-of-four).

Ciagla infuzja

Jesli bromek rokuronium podawany jest w ciaglej infuzji, zaleca si¢ podanie dawki nasycajacej 0,6 mg
bromku rokuronium na kilogram masy ciata, a gdy blok nerwowo-mig§niowy zacznie ustgpowac,
nalezy rozpocza¢ infuzje dozylng. Szybkos¢ infuzji nalezy ustali¢ tak, aby wartos¢ reakcji skurczowe;j
na bodziec wynosita 10% wartosci kontrolnej lub, aby utrzymac 1 do 2 odpowiedzi na stymulacje
ciggiem 4 impulsow (TOF). U dorostych podczas znieczulenia dozylnego, szybkos¢ infuzji wymagana
do utrzymania bloku nerwowo-mig§niowego na tym poziomie wynosi od 0,3 do

0,6 mg/kg mc./godzine. W przypadku znieczulenia wziewnego szybkos¢ infuzji wynosi

od 0,3 do 0,4 mg/kg mc./godzine.

Z uwagi na to, ze wymagania dotyczace szybkosci infuzji r6znig si¢ w zalezno$ci od indywidualnych
cech pacjenta oraz zastosowanej metody znieczulenia, niezbedne jest ciagle monitorowanie bloku
nerwowo-mie$niowego.

Dawkowanie u kobiet w cigzy

U pacjentek poddawanych cesarskiemu cigciu zaleca si¢ stosowanie bromku rokuronium wytacznie
w dawce 0,6 mg na kilogram masy ciata, poniewaz w tej grupie pacjentek nie prowadzono badan dla
dawki 1,0 mg/kg mc. Zniesienie bloku nerwowo-mig$niowego wywolanego przez produkty lecznicze

NL/H/1072/001/11/034/G



zwiotczajace migsnie moze by¢ zahamowane lub niezadowalajace u pacjentek otrzymujacych sole
magnezu podczas leczenia zatrucia cigzowego, poniewaz sole magnezu nasilajg blok nerwowo-
migsniowy. Dlatego u tych pacjentek nalezy zmniejszy¢ dawke rokuronium i podawaé produkt
leczniczy stopniowo, az do uzyskania odpowiedzi w postaci reakcji skurczowe;.

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 4.6.

Dzieci i mlodziez

U noworodkéw (0-27 dni), niemowlat (28 dni do 2 miesi¢cy), matych dzieci (3 miesiace do

23 miesiecy), dzieci (2-11 lat) i mlodziezy (12-17 lat) zalecana dawka intubacyjna stosowana podczas
standardowego znieczulenia oraz dawka podtrzymujaca sa podobne do dawek stosowanych

u dorostych. Jednakze czas dziatania pojedynczej dawki intubacyjnej jest dluzszy u noworodkow

i niemowlat niz u dzieci (patrz punkt 5.1).

W przypadku cigglej infuzji u dzieci i mtodziezy, szybkos¢ infuzji, z wyjatkiem dzieci (w wieku

2-11 lat) jest taka sama jak u dorostych. U dzieci (w wieku 2-11 lat) konieczne moze by¢ zwigkszenie
szybkosci infuzji.

Dlatego tez u dzieci (w wieku 2-11 lat) zaleca si¢ stosowanie tej samej poczatkowej szybkosci infuzji
co u dorostych, a nastepnie modyfikacje dawki w celu utrzymania reakcji skurczowej migéni na
bodziec na poziomie 10% warto$ci kontrolnej lub utrzymania 1 do 2 odpowiedzi na stymulacje
ciggiem 4 impulsow.

Istnieje ograniczone doswiadczenie w stosowaniu bromku rokuronium podczas szybkiej indukcji

u dzieci 1 mtodziezy. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania bromku rokuronium u dzieci

i mlodziezy w celu utatwienia intubacji dotchawiczej podczas szybkiej indukcji znieczulenia.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw z chorobami watroby i (lub) drog
z6kciowych i (lub) niewydolnoscia nerek

Standardowa dawka intubacyjna u pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentdéw z chorobami
watroby i (lub) drog zoétciowych i (lub) niewydolno$cia nerek podczas rutynowego znieczulenia
wynosi 0,6 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciata. U pacjentow, u ktorych przewiduje si¢
wystapienie przedtuzonego dziatania produktu leczniczego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki
0,6 mg na kilogram masy ciata do szybkiej indukcji znieczulenia. Jednakze warunki odpowiednie
do intubacji mogg nie by¢ osiagnicte w ciagu 90 sekund po podaniu bromku rokuronium. Niezaleznie
od zastosowanej metody znieczulenia, zalecana dawka podtrzymujaca u tych pacjentow wynosi
0,075-0,1 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciata, a zalecana szybkos¢ infuzji

0,3-0,4 mg/kg mc./godzing (patrz punkt ,,Ciggla infuzja”) (Patrz réwniez punkt 4.4).

Dawkowanie u pacjentow z nadwaga i otytych
U pacjentéw z nadwagg lub otylych (wg definicji, u ktérych masa ciata jest o 30% lub wigcej wigksza
od naleznej masy ciata) dawki nalezy zmniejszy¢ uwzgledniajac idealng mase ciata.

Zabiegi wykonywane w warunkach intensywnej opieki medycznej

Intubacja dotchawicza
Do intubacji dotchawiczej nalezy zastosowac takie same dawki, jak opisane powyzej podczas
wykonywania zabiegdw chirurgicznych.

Podawanie

Bromek rokuronium podaje si¢ dozylnie (iv.) w szybkim wstrzyknigciu (,,bolusie”) lub w ciggtej
infuzji (w celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz takze punkt 6.6).

Produkt leczniczy przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bromek rokuronium lub jon bromkowy, lub na ktoérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz bromek rokuronium powoduje porazenie mi¢$ni oddechowych, u pacjentow otrzymujacych
ten produkt leczniczy konieczne jest stosowanie wentylacji mechanicznej do momentu powrotu
wlasnej czynno$ci oddechowe;j. Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych
przewodnictwo nerwowo-mi¢sniowe, wazne jest, aby przewidzie¢ ewentualne trudnosci zwigzane

z intubacjg, szczegdlnie, gdy produkt leczniczy stosowany jest w celu szybkiej indukcji znieczulenia.
Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migs$niowe, podczas stosowania bromku rokuronium opisywano zjawisko resztkowej blokady
przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego. W celu unikni¢cia powiktan bedacych skutkiem resztkowe;j
blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, zaleca si¢ usunigcie rurki intubacyjnej wylacznie po
stwierdzeniu ustgpienia bloku nerwowo-mig$niowego. U pacjentow w podesztym wieku (65 lat lub
starszych) moze wystepowac zwigkszone ryzyko resztkowej blokady przewodnictwa nerwowo-
mie$niowego. Nalezy rowniez uwzgledni¢ inne czynniki mogace powodowac resztkowa kuraryzacje
po ekstubacji w okresie pooperacyjnym (np. interakcje produktow leczniczych lub stan pacjenta). Jesli
produkt leczniczy znoszacy dziatanie zwiotczajacych produktow leczniczych (np. sugammadeks lub
inhibitory acetylocholinoesterazy) nie jest stosowany w ramach standardowej praktyki kliniczne;j,
nalezy rozwazyc¢ jego podanie, szczegdlnie w przypadkach zwigkszonego ryzyka wystgpienia
szczatkowej kuraryzacji.

Niezwykle wazne jest upewnienie si¢, ze pacjent oddycha samodzielnie, gleboko i regularnie, zanim
zezwoli si¢ na opuszczenie przez niego sali operacyjne;.

Odnotowano wysoki wskaznik wystepowania alergicznych reakcji krzyzowych produktow
leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe. Dlatego tez, jesli jest to mozliwe,
przed podaniem produktu leczniczego Rocuronium Kabi nalezy wykluczy¢ reakcje nadwrazliwo$ci na
inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. U wrazliwych pacjentow produkt leczniczy
Rocuronium Kabi nalezy stosowac tylko w przypadku absolutnej koniecznosci. Pacjentéw, u ktérych
wystapi reakcja nadwrazliwosci w znieczuleniu ogélnym, nalezy podda¢ badaniom pod katem
nadwrazliwos$ci na inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig§niowe.

Dawki wigksze niz 0,9 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciata moga przyspiesza¢ czynnos¢
serca. Dziatanie to moze neutralizowa¢ bradykardi¢ wywotana przez inne produkty lecznicze
stosowane w znieczuleniu lub stymulacje nerwu btednego.

Po dlugotrwatym stosowaniu produktéow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe w oddziatach intensywnej opieki medycznej obserwowano przypadki przedtuzonego
zwiotczenia 1 (lub) ostabienia mig$ni szkieletowych. W celu wykluczenia mozliwego przedtuzenia
bloku nerwowo-mig$niowego i (lub) przedawkowania, zaleca si¢ monitorowanie przewodnictwa
nerwowo-mig$niowego przez caty okres stosowania produktow leczniczych blokujacych
przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe. Dodatkowo, pacjenci powinni by¢ poddani odpowiedniej
analgezji i sedacji. Ponadto, produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe
powinny by¢ podawane stopniowo do uzyskania pozadanego efektu u poszczegdlnych pacjentow.
Powyzsze procedury powinny by¢ przeprowadzone przez lub pod nadzorem doswiadczonych
klinicystow znajacych dziatanie produktu leczniczego i odpowiednie metody monitorowania
przewodnictwa nerwowo-mie¢$niowego.

Z uwagi na stosowanie bromku rokuronium zawsze w potaczeniu z innymi produktami leczniczymi
oraz ryzyko hipertermii ztosliwej w trakcie znieczulenia, nawet przy braku znanych czynnikow
wyzwalajacych, lekarz powinien zna¢ wczesne objawy, diagnostyke roznicowg oraz sposoby leczenia
hipertermii ztosliwej przed przystapieniem do znieczulenia. Badania na zwierzgtach wykazaty, ze
bromek rokuronium nie nalezy do czynnikéw wyzwalajacych hipertermig ztosliwa. W ramach nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu, obserwowano rzadkie przypadki hipertermii zto§liwej po zastosowaniu
bromku rokuronium. Jednak zwigzek przyczynowy nie zostat ustalony.

Regularnie zgltaszano przypadki wystapienia miopatii u pacjentow dtugotrwale otrzymujacych

w oddzialach intensywnej opieki medycznej inne niedepolaryzujace produkty lecznicze blokujace
przewodnictwo nerwowo-mig$niowe w skojarzeniu z kortykosteroidami. Dlatego, u pacjentow
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przyjmujacych zarowno produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe, jak
i kortykosteroidy, czas stosowania produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
mie$niowe powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Rokuronium nalezy podawa¢ wylacznie po catkowitym ustapieniu bloku nerwowo-migsniowego
wywotanego podaniem suksametonium.

Na farmakokinetyke i (lub) farmakodynamike bromku rokuronium mogg wplywa¢ nastepujace
stany chorobowe:

Zaburzenia czynnosci watroby i (lub) drog zétciowych oraz niewydolnos¢ nerek

Poniewaz bromek rokuronium jest wydalany z moczem i z6lcia, powinien by¢ ostroznie stosowany
u pacjentow z klinicznie istotnymi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) drog zotciowych i (lub)
niewydolnos$cig nerek. W tych grupach pacjentéw obserwowano przedtuzone dziatanie bromku
rokuronium po podaniu dawek 0,6 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciata.

Spowolniony przeptyw krwi

Stany powigzane ze spowolnionym przeptywem krwi takie jak choroba sercowo-naczyniowa,
podeszly wiek lub obrzeki powodujace zwickszenie objetosci dystrybucji moga stanowié przyczyne
opoznionego rozpoczecia dzialania produktu leczniczego. Czas dziatania produktu leczniczego moze
by¢ rowniez wydtuzony ze wzgledu na zmniejszony klirens osoczowy.

Zaburzenia uktadu nerwowo-mie$niowego

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migsniowe, bromek rokuronium powinien by¢ stosowany z niezwykla ostroznoscia u pacjentow

z zaburzeniami nerwowo-mi¢$niowymi lub po przebytym zapaleniu istoty szarej rdzenia
(poliomyelitis), poniewaz odpowiedz kliniczna na produkty lecznicze blokujace przewodnictwo
nerwowo-migsniowe moze by¢ w takich przypadkach znacznie zmieniona. Nasilenie i charakter tych
zmian mogg by¢ zréznicowane. U pacjentéw z nuzliwosciag migéni (myasthenia gravis) lub zespotem
miastenicznym (Eatona-Lamberta), mate dawki bromku rokuronium mogg powodowa¢ glebokie
zwiotczenie, dlatego dawke bromku rokuronium nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi kliniczne;.

Hipotermia

Podczas wykonywania zabiegow chirurgicznych w obnizonej temperaturze, dziatanie blokujace
przewodnictwo nerwowo-mie$niowe wywotane przez bromek rokuronium jest bardziej nasilone,
a czas dziatania wydtuzony.

Otytosé

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe, bromek rokuronium stosowany w dawce obliczonej na podstawie rzeczywistej masy ciata,
u otytych pacjentow moze wykazywac przedtuzony czas dziatania oraz przedtuzony czas ustgpowania
zwiotczenia.

Oparzenia
U pacjentéw z oparzeniami rozwija si¢ opornos$¢ na niedepolaryzujace produkty lecznicze blokujace

przewodnictwo nerwowo-migsniowe. Zaleca si¢ dostosowanie dawki do odpowiedzi kliniczne;j.

Czynniki mogace nasila¢ dzialanie bromku rokuronium

Hipokaliemia (np. po cigzkich wymiotach, biegunce i leczeniu diuretykami), hipermagnezemia,
hipokalcemia (po przetoczeniu duzej ilosci krwi), hipoproteinemia, odwodnienie, kwasica,
hiperkapnia, wyniszczenie.

Nalezy zatem, w miar¢ mozliwos$ci, wyrownac ciezkie zaburzenia elektrolitowe, zaburzone pH krwi
lub odwodnienie.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Produkt leczniczy zawiera 3,3 mg sodu na mL, co odpowiada 0,17% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze nastgpujace produkty lecznicze wptywaja na site i (lub) czas dziatania
niedepolaryzujacych produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe:

Wplyw innych produktéw leczniczych na bromek rokuronium

Zwigkszenie dzialania:

- halogenowe wziewne anestetyki nasilaja blok nerwowo-mi¢$niowy wywotany przez bromek
rokuronium; dziatanie to staje si¢ widoczne tylko w przypadku dawkowania podtrzymujacego
(patrz punkt 4.2); odwrocenie bloku z zastosowaniem inhibitoréw acetylocholinoesterazy takze
moze by¢ zahamowane;

- po intubacji z zastosowaniem suksametonium (patrz punkt 4.4);

- duze dawki: tiopentalu, metoheksytalu, ketaminy, fentanylu, gammahydroksymaslanu,
etomidatu i propofolu;

- inne niedepolaryzujace produkty lecznicze blokujgce przewodnictwo nerwowo-mig$niowe,

- uprzednie podanie suksametonium (patrz punkt 4.4);

- dhugotrwate skojarzone stosowanie kortykosteroidow i bromku rokuronium w oddziatach
intensywnej opieki medycznej moze prowadzi¢ do wydluzenia bloku nerwowo-mig$niowego
lub miopatii (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Inne produkty lecznicze:

- antybiotyki: aminoglikozydowe, linkozamidowe (np. linkomycyna i klindamycyna)
i polipeptydowe, acyloaminopenicyliny, tetracykliny, duze dawki metronidazolu;

- diuretyki, tiamina, inhibitory MAO, chinidyna i jej izomer chinina, protamina, produkty
lecznicze blokujace receptory adrenergiczne, sole magnezu, produkty lecznicze blokujace kanat
wapniowy, sole litu i znieczulajace miejscowo produkty lecznicze (lidokaina podawana
dozylnie, bupiwakaina podawana nadoponowo) oraz podawane w ciezkich przypadkach
fenytoina lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.

Po pooperacyjnym podawaniu antybiotykow aminoglikozydowych, linkozamidowych,
polipeptydowych i acylaminopenicylinowych, chinidyny, chininy i soli magnezu zgtaszano zjawisko
ponownej kuraryzacji (patrz punkt 4.4).

Zmniejszenie dziatania:

- neostygmina, edrofonium, pirydostygmina, pochodne aminopirydyny;

- uprzednie dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow, fenytoiny lub karbamazepiny;

- noradrenalina, azatiopryna (jedynie niewielkie i przemijajace dziatanie), teofilina, wapnia
chlorek, potasu chlorek;

- inhibitory proteaz (gabeksat, ulinastatyna).

Efekt zroznicowany:

- podawanie innych niedepolaryzujacych produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo
nerwowo-mig$niowe w skojarzeniu z bromkiem rokuronium moze ostabia¢ lub nasila¢ blok
nerwowo-mie$niowy, w zaleznosci od kolejnosci podawania i zastosowanego produktu
leczniczego blokujacego przewodnictwo nerwowo-migsniowe;

- podanie bromku rokuronium, a nastepnie suksametonium, moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie
blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe bromku rokuronium.

Wplyw bromku rokuronium na inne produkty lecznicze
Jednoczesne stosowanie bromku rokuronium z lidokaing moze skutkowac przyspieszeniem dziatania
lidokainy.
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Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Wymienione powyzej interakcje, specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u pacjentow dorostych (patrz punkt 4.4) nalezy
wzig¢ pod uwage rowniez podczas stosowania produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania bromku rokuronium u kobiet w okresie cigzy. Badania

na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj
zarodka/ptodu, przebieg porodu Iub rozw6j pourodzeniowy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania bromku rokuronium u kobiet w okresie ciazy.

Cesarskie cigcie
Bromek rokuronium moze by¢ stosowany u pacjentek poddawanych cesarskiemu cieciu podczas

szybkiego wprowadzenia do znieczulenia pod warunkiem, ze nie przewiduje si¢ trudnosci w intubacji
i zostala zastosowana wystarczajaca dawka znieczulajgcego produktu leczniczego lub po
wczesniejszej intubacji z zastosowaniem suksametonium. Wykazano, ze stosowanie bromku
rokuronium w dawce 0,6 mg na kilogram masy ciata u pacjentek poddawanych cesarskiemu cieciu jest
bezpieczne. Bromek rokuronium nie wptywa na ocen¢ w skali Apgar, napigcie migsniowe plodu ani
przystosowanie uktadu krazenia i uktadu oddechowego. W badaniu probek krwi pgpowinowe;j
wykazano, ze bromek rokuronium jedynie w niewielkim stopniu przenika przez bariere tozyskowa

1 nie powoduje znaczacych klinicznie dziatan niepozadanych u noworodkow.

Uwaga 1: przeprowadzono badania dotyczace stosowania dawki 1,0 mg/kg mc. podczas szybkiego
wprowadzania do znieczulenia, ale nie u pacjentek poddawanych cigciu cesarskiemu. Dlatego, w tej
grupie pacjentek zaleca si¢ wylacznie stosowanie dawki 0,6 mg/kg mc.

Uwaga 2: odwrdcenie bloku nerwowo-mig¢$niowego wywotanego produktami leczniczymi
blokujacymi przewodnictwo nerwowo-mig$niowe moze by¢ zahamowane lub zachodzié¢

W niewystarczajacym stopniu u pacjentek otrzymujacych sole magnezu z powodu zatrucia cigzowego,
poniewaz zwigkszaja one blokade nerwowo-mig$niowa. Dlatego u tych pacjentek nalezy zmniejszy¢
dawke rokuronium i podawac produkt leczniczy stopniowo, az do uzyskania odpowiedzi w postaci
reakcji skurczowe;.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy bromek rokuronium przenika do mleka ludzkiego. W badaniach na zwierzetach
wykazano wydzielanie nieznacznych ilosci bromku rokuronium do mleka. Bromek rokuronium nalezy
stosowac podczas karmienia piersia tylko wtedy, gdy lekarz stwierdzi, ze korzysci przewyzszaja
ryzyko. Po podaniu pojedynczej dawki, zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersig przez czas
odpowiadajacy pigciu okresom pottrwania w fazie eliminacji rokuronium, tj. przez okoto 6 godzin.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Poniewaz bromek rokuronium jest stosowany pomocniczo w znieczuleniu ogdlnym, dla pacjentow
ambulatoryjnych po znieczuleniu ogélnym nalezy podja¢ zwyczajne srodki ostroznosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane obejmujg bol lub reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
zmiany w czynno$ciach zyciowych oraz przedtuzony czas trwania bloku nerwowo-mig$niowego.
Najczesciej zglaszanymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu sa reakcje anafilaktyczne i1 anafilaktoidalne oraz objawy z nimi
zwigzane. Patrz rowniez wyjasnienia w tabeli ponize;j.
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Klasyfikacja ukladow

Czesto$¢!

i narzadéw Niezbyt cze;s:o lub Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
rzadko (<1/10 000)
Nadwrazliwos¢
Zaburzenia ukladu ReakCJ.a anaﬁlaktygza
immunologiczneso Reakcja anafilaktoidalna
g g Wstrzas anafilaktyczny
Wstrzas anafilaktoidalny
Zaburzenia ukladu s
Porazenie wiotkie
nerwowego
Zaburzenia serca Tachykardia Zespot Kounisa
Zaburzenia . e . Zapasc krazeniowa
. Niedoci$nienie tetnicze |1 wstrzas
naczyniowe

Zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej

i Srédpiersia

Skurcz oskrzeli

Bezdech
Niewydolnos¢
oddechowa

Obrzek naczynioruchowy

Pokrzywka
Zaburzenia skory Wysypka
i tkanki podskérnej Wysypka rumieniowata
Swiad
Osutka
Zaburzenia
mieSniowo- Ostabienie migéni’

szkieletowe i tkanki
lacznej

Miopatia steroidowa’

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Produkt leczniczy
nieskuteczny
Zmniejszenie dziatania
produktu
leczniczego/odpowiedzi
terapeutycznej
Zwigkszenie dziatania
produktu
leczniczego/odpowiedzi
terapeutycznej

Bo6l w miejscu
wstrzyknigcia

Reakcja w miejscu
wstrzyknigcia

Obrzek twarzy

Urazy, zatrucia
i powiklania
po zabiegach

Przedhuzony czas trwania
bloku nerwowo-
mie$niowego

Opodznienie wychodzenia
ze znieczulenia

Powiktlania znieczulenia
zwiazane z drogami
oddechowymi

z pisSmiennictwa ogolnego.

wystgpowania. Z tego wzgledu, czestos$¢ zostata podzielona na dwie zamiast na pigé¢ kategorii.

Po dlugotrwatym stosowaniu w oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

Czgstosci sg oszacowane na podstawie raportow z obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz danych

Dane z obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie moga dostarczy¢ doktadnych liczb dotyczacych czgstosci
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Reakcja anafilaktyczna

Bardzo rzadko odnotowano wystepowanie cigzkich reakcji anafilaktycznych po podaniu produktow
leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mi¢$niowe, w tym bromku rokuronium. Reakcje
anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne obejmuja: skurcz oskrzeli, zaburzenia sercowo-naczyniowe
(np. hipotensja, tachykardia, zapa$¢ krazeniowa - wstrzas) oraz zaburzenia skory (np. obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka). W niektorych przypadkach reakcje te prowadzity do zgonu. Z uwagi
na mozliwe nasilenie tych reakcji, nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwosé ich wystapienia i podjaé
odpowiednie $rodki ostroznosci.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Podczas szybkiego wprowadzania do znieczulenia odnotowano b6l w miejscu wstrzyknigcia produktu
leczniczego, szczegblnie w przypadkach niepelnej utraty swiadomosci przez pacjenta oraz podczas
stosowania propofolu jako produktu leczniczego indukujgcego znieczulenie. W badaniach klinicznych
bol w miejscu wstrzyknigcia obserwowano u 16% pacjentow poddanych szybkiej indukcji
znieczulenia z zastosowaniem propofolu i u mniej niz 0,5% pacjentow poddanych szybkiej indukcji
znieczulenia z uzyciem fentanylu i tiopentalu.

Zwiekszenie stezenia histaminy

Poniewaz produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-mi¢§niowe wykazuja zardwno
miejscowe — w miejscu wstrzyknigcia, jak i ogélnoustrojowe dziatanie indukujace uwalnianie
histaminy, mozliwe jest wystapienie $wigdu oraz odczynéw rumieniowych w miejscu wstrzykniecia
produktu leczniczego i (lub) uogélnionych reakcji typu histaminowego (anafilaktoidalnych)

(patrz réwniez powyzej: Reakcja anafilaktyczna). Podczas stosowania tych produktow leczniczych
nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych.

W badaniach klinicznych po podaniu dawki 0,3-0,9 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciata
w szybkim wstrzyknieciu (,,bolusie””) obserwowano jedynie nieznaczne zwigkszenie sredniego
stezenia histaminy w osoczu.

Przedtuzony czas trwania bloku nerwowo-mie$niowego

Najczestszym dziataniem niepozadanym wywotanym niedepolaryzujacymi produktami leczniczymi
blokujacymi przewodnictwo nerwowo-migsniowe jest dtuzsze niz wymagane dziatanie
farmakologiczne. Objawy moga by¢ zréznicowane, od ostabienia mi¢$ni szkieletowych do glgbokiego
i dlugotrwalego porazenia migsni szkieletowych prowadzacego do niewydolno$ci oddechowej lub
bezdechu.

Miopatia

Po zastosowaniu roznych produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe

w oddzialach intensywnej opieki medycznej, w polaczeniu z kortykosteroidami, odnotowano miopatig
(patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Metaanaliza 11 badan klinicznych przeprowadzonych z udziatem dzieci i mtodziezy (n=704)

z zastosowaniem bromku rokuronium (do 1 mg/kg mc.) wykazata, ze tachykardia jako dziatanie
niepozadane produktu leczniczego wystgpuje u pacjentow z czgstoscia 1,4%.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania oraz przedtuzonego bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego
nalezy kontynuowa¢ wentylacje mechaniczng oraz sedacje pacjenta. Istniejg dwa sposoby odwrdcenia
bloku nerwowo-migéniowego: (1) U dorostych pacjentdéw do odwrocenia intensywnego i glgbokiego
bloku mozna zastosowa¢ sugammadeks. Dawka podawanego sugammadeksu zalezy od poziomu
bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego. (2) Kiedy rozpocznie si¢ spontaniczne znoszenie bloku
przewodnictwa nerwowo-mi¢$niowego, nalezy poda¢ odpowiednia dawke inhibitora
acetylocholinesterazy (np. neostygming, edrofonium, pirydostygming) lub sugammadeksu. Jesli po
podaniu inhibitora acetylocholinesterazy nie uzyskano zniesienia bloku nerwowo-mig$niowego,
nalezy kontynuowa¢ wentylacj¢, az do powrotu spontanicznego oddechu. Wielokrotne podawanie
inhibitora acetylocholinesterazy moze by¢ niebezpieczne.

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano ci¢zkiej depresji uktadu krazenia, prowadzace;j
ostatecznie do zapasci sercowej, az do podania tacznej dawki 750 x EDgo (135 mg bromku
rokuronium na kg mc.).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajgce migsnie dzialajace obwodowo, inne czwartorzedowe
zwigzki amoniowe, kod ATC: M03ACO09.

Mechanizm dziatania

Bromek rokuronium jest niedepolaryzujacym lekiem blokujacym przewodnictwo nerwowo-migéniowe
o szybkim poczatku i $rednim czasie dziatania, posiadajacym wszystkie wlasciwo$ci farmakologiczne
charakterystyczne dla produktéw leczniczych nalezacych do grupy pochodnych kuraryny. Mechanizm
dziatania polega na kompetytywnym blokowaniu cholinergicznych receptoréw nikotynowych

w plytce ruchowej. Antagonistami tego dziatania sg inhibitory acetylocholinesterazy, takie jak
neostygmina, edrofonium i pirydostygmina.

Dziatanie farmakodynamiczne

Warto$¢ EDgg (dawka wymagana do 90% zahamowania reakcji skurczowej kciuka na stymulacje
nerwu tokciowego) podczas znieczulenia zrbwnowazonego wynosi ok. 0,3 mg na kilogram masy
ciata. Wartos¢ EDos u niemowlat jest mniejsza niz u dorostych i dzieci (odpowiednio, 0,25; 0,35
i 0,40 mg/kg mc.).

Rutynowa praktyka

U prawie wszystkich pacjentow warunki umozliwiajace intubacje osiaga si¢ w ciggu 60 sekund
od dozylnego podania dawki 0,6 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciata (2 x EDg

w znieczuleniu zrownowazonym). U 80% tych pacjentow warunki intubacji ocenia si¢ jako
znakomite. W ciggu 2 minut uzyskuje si¢ uogélnione zwiotczenie migéni umozliwiajace
przeprowadzenie dowolnego zabiegu chirurgicznego.

Kliniczny czas dziatania produktu leczniczego (czas do samoistnego powrotu 25% pierwotnej reakcji
skurczowej na stymulacje) wynosi 30-40 minut. Catkowity czas dziatania (czas do samoistnego
powrotu 90% pierwotnej reakcji skurczowej na stymulacje) wynosi 50 minut. Sredni czas samoistnego
powrotu 25 do 75% reakcji skurczowej (wskaznik powrotu przewodnictwa) po podaniu 0,6 mg/kg mc.
bromku rokuronium w szybkim wstrzyknieciu dozylnym wynosi 14 minut.

Po podaniu mniejszych dawek bromku rokuronium (0,3-0,45 mg/kg mc. [1-1'2 x EDg]) poczatek
dziatania ulega wydtuzeniu, a czas dziatania skréceniu. Po podaniu bromku rokuronium w dawce

0,45 mg/kg mc. zadowalajace warunki do intubacji wystepuja po 90 sekundach. Po podaniu duze;j
dawki 2 mg/kg mc., kliniczny czas dziatania produktu leczniczego wynosi 110 minut.
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Indukcja znieczulenia w stanach naglych

Podczas szybkiego wprowadzania do znieczulenia z zastosowaniem propofolu lub
fentanylu/tiopentalu odpowiednie warunki do intubacji uzyskuje si¢ odpowiednio u 93% i 96%
pacjentow w ciaggu 60 sekund po podaniu bromku rokuronium w dawce 1,0 mg na kilogram masy
ciata. U 70% tych pacjentow warunki do intubacji okresla si¢ jako znakomite. Kliniczny czas dzialania
po podaniu tej dawki wynosi 1 godzing, w czasie ktorej blok nerwowo-mi¢sniowy moze by¢
bezpiecznie zniesiony.

Po podaniu bromku rokuronium w dawce 0,6 mg na kilogram masy ciata odpowiednie warunki do
intubacji uzyskuje si¢ w ciggu 60 sekund u 81% i 75% pacjentéw podczas szybkiego wprowadzania
do znieczulenia z zastosowaniem odpowiednio propofolu lub fentanylu/tiopentalu.

Intensywna opieka medyczna

Stosowanie rokuronium w oddziale intensywnej opieki medycznej oceniano w dwoch otwartych
badaniach klinicznych. U tgcznej liczby 95 dorostych pacjentow zastosowano dawke poczatkowa
0,6 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciala, a nastepnie ciggla infuzje dozylna

0,2-0,5 mg/kg mc./godzing w ciggu pierwszej godziny podawania, az do powrotu reakcji skurczowej
do wartosci 10% reakcji kontrolnej lub powrotu stymulacji ciggiem 4 impulséw do wartosci 1 lub 2.
Dawki dostosowywano indywidualnie. W czasie kolejnych godzin podawania zmniejszano dawki
produktu leczniczego podczas regularnego monitorowania stymulacji ciggiem 4 impulsow.

W badaniach oceniano stosowanie produktu leczniczego w okresie do 7 dni.

Podczas badan osiagnigto odpowiedni blok nerwowo-mig$niowy, jednak zaobserwowano duza
zmienno$¢ w szybkosci przeptywu na godzing wsrod pacjentdw oraz przedtuzone ustgpowanie bloku
nerwowo-mig§niowego.

Czas powrotu stymulacji ciggiem 4 impulséw do wartosci 0,7 nie wykazuje istotnego zwigzku

z facznym czasem trwania infuzji bromku rokuronium. Po ciggtej infuzji trwajacej 20 godzin lub
dhuzej, $redni czas pomigdzy powrotem reakcji skurczowej na drugi impuls (T2) w stymulacji ciggiem
4 impulséw 1 powrotem wartos$ci stymulacji ciggiem 4 impulsow do 0,7 wykazywat zmienno$¢

w granicach 0,8 do 12,5 godzin u pacjentéw bez niewydolnosci wielonarzadowej i 1,2-25,5 godzin

u pacjentow z niewydolnoscig wielonarzagdows.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) drég zotciowych,

i (lub) niewydolno$cig nerek

Czas dziatania dawki podtrzymujacej wynoszacej 0,15 mg bromku rokuronium na kilogram masy
ciala moze by¢ nieznacznie dtuzszy w przypadku zastosowania znieczulenia za pomocg enfluranu

i izofluranu u pacjentow w podeszlym wieku oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
nerek (okoto 20 minut) niz u pacjentéw z prawidtowa funkcja narzadéw wydalniczych poddanych
znieczuleniu dozylnemu (okoto 13 minut) (patrz punkt 4.2). Nie obserwowano kumulacji dziatania
(stopniowe wydtuzanie czasu dziatania) po powtarzanych dawkach podtrzymujacych podawanych
zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Dzieci i miodziez

Sredni czas rozpoczecia dziatania produktu leczniczego po zastosowaniu dawki intubacyjnej 0,6 mg
na kilogram masy ciata u niemowlat, matych dzieci i dzieci jest nieznacznie krotszy niz u dorostych
pacjentow. Porownanie w obrebie grupy dzieci i mlodziezy wykazato, ze sredni czas rozpoczgcia
dziatania produktu leczniczego u noworodkéw i mtodziezy (1 min) jest nieznacznie duzszy niz

u niemowlat, matych dzieci i dzieci (odpowiednio 0,4; 0,6 oraz 0,8 min). Czas trwania zwiotczenia
oraz czas ustgpienia zwiotczenia zwykle jest krotszy u dzieci w porownaniu z niemowlgtami

1 dorostymi. Poréwnanie w obrebie grupy wiekowej dzieci i mtodziez wykazato, ze §redni czas
ponownego pojawienia si¢ T3 byt wydtuzony u noworodkéw i niemowlat (wynosit odpowiednio 56,7
1 60,7 minut) w porownaniu z matymi dzie¢mi, dzie¢mi i mtodzieza (odpowiednio 45,4; 37,6;

42,9 min).
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Sredni czas rozpoczecia dzialania (SD) oraz kliniczny czas dzialania po zastosowaniu
poczatkowej dawki intubacyjnej* 0,6 mg bromku rokuronium na kilogram masy ciala podczas
znieczulenia (podtrzymanie) z uzyciem sewofluranu/tlenku azotu oraz izofluranu/tlenku azotu
(dzieci i mlodziez).

Czas do wystapienia Czas do ponownego
maksymalnego bloku ** pojawienia si¢ T3 **
(min) (min)
N_oworodkl (0-27 dni) 0.98 (0.62) 56,69 £37,04)
n=10 n=9
Niemowleta (28 dni-2 miesigce) 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
n=11 n=10 n=11
Male dzieci (3 miesigce-23 miesigce) 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
n=28 n=28 n=27
Dzieci (2-11 lat) 0,84 (0,29)
=34 =34 37,58 (11,82)
Mtodziez (12-17 lat) 42,90 (15,83)
n=31 0,98 (0,38) 1=30

*  Dawka rokuronium podawana w ciggu 5 sekund.
** Obliczony od konca podawania dawki intubacyjnej rokuronium.

Kardiochirurgia

U pacjentéw zakwalifikowanych do operacji sercowo-naczyniowych najczgsciej wystepujace zmiany
dotyczace uktadu krazenia w chwili wystapienia pelnego zwiotczenia po podaniu bromku rokuronium
w dawce 0,6-0,9 mg na kilogram masy ciata nie byly klinicznie znaczace i objawiaty si¢
zwigkszeniem czestosci rytmu serca srednio o 9% oraz ci$nienia te¢tniczego krwi $rednio o 16%

w pordéwnaniu z warto$ciami kontrolnymi.

Odwroécenie zwiotczenia migéni

Zastosowanie sugammadeksu albo inhibitorow acetylocholinesterazy, takich jak: neostygmina,
pirydostygmina lub edrofonium, powoduje dziatanie antagonistyczne w stosunku do bromku
rokuronium.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu bromku rokuronium w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym (bolusie) profil st¢zenia
produktu leczniczego w osoczu w czasie wykazuje trojfazowy przebieg. U zdrowych dorostych $redni
okres pottrwania w fazie eliminacji (95% CI) wynosi 73 (66-80) minut, (pozorna) objetos¢ dystrybucji
w stanie stacjonarnym wynosi 203 (193-214) mL/kg, a klirens osoczowy wynosi

3,7 (3,5-3,9) mL/kg/min.

Klirens osoczowy u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
jest nieznacznie zmniejszony w porownaniu z mtodszymi pacjentami z prawidtowa czynnoscig nerek.
U pacjentéw z chorobami watroby $redni okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony
0 30 minut, a $redni klirens osoczowy zmniejszony o 1 mL/kg/min (patrz réwniez punkt 4.2).

W przypadku podawania bromku rokuronium w postaci ciaglej infuzji w celu utatwienia wentylacji
mechanicznej w czasie 20 godzin lub dtuzszym, sredni okres pottrwania w fazie eliminacji oraz
srednia (pozorna) objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym sg zwigkszone. W kontrolowanych
badaniach klinicznych stwierdzono duzg zmienno$¢ osobnicza w odniesieniu do rodzaju i stopnia
niewydolnos$ci narzadowej (wielonarzadowej) oraz indywidualnych cech poszczegodlnych pacjentow.
U pacjentéw z niewydolnoscig wielonarzadowg $redni (+SD) okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosit 21,5 (£3,3) godziny, (pozorna) objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosita

1,5 (£0,8) l/kg, a klirens osoczowy 2,1 (+0,8) mL/kg/min.

Bromek rokuronium jest wydalany z moczem i z6tcig. Wydalanie z moczem wynosi do 40% w ciagu
12-24 godzin. Po 9 dniach od wstrzyknigcia dawki znakowanego radioaktywnie bromku rokuronium
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wydalanie znacznika radioaktywnego wyniosto $rednio 47% z moczem i 43% z katem. Okoto 50%
jest wydalane w postaci niezmienionej. Nie stwierdzono metabolitow w osoczu.

Dzieci i mlodziez

Farmakokinetyke bromku rokuronium oceniono za pomocg analizy populacyjnej zbiorczych danych
farmakokinetycznych pochodzacych z 2 badan klinicznych przeprowadzonych z udzialem dzieci
i mtodziezy (n = 146) w wieku od 0 do 17 lat z zastosowaniem sewofluranu (indukcja znieczulenia)

i izofluranu/tlenku azotu (podtrzymanie znieczulenia). Wykazano, ze wszystkie parametry
farmakokinetyczne sg liniowo proporcjonalne do masy ciata, co ilustrowat podobny klirens

(1 godzina'kg™"). Objetosé dystrybucji (1 kg) oraz okres pottrwania w fazie eliminacji (godz.)

zmniejszaja si¢ wraz z wiekiem (latami).

Ponizej podsumowano parametry farmakokinetyczne typowe dla dzieci i mtodziezy w obrebie kazdej
grupy wiekowej:

Szacowane parametry farmakokinetyczne bromku rokuronium u dzieci i mlodziezy podczas
znieczulenia przy uzyciu sewofluranu i tlenku azotu (indukcja) i izofluranu/tlenku azotu
(podtrzymanie znieczulenia).

Przedziat wiekowy pacjentow
fannglit)il?;etgczne Noworodki ngg%ﬁ_qta Mate dzieci Dzieci Mtodziez
(0-27 dni) 2 miesiace) (3-23 miesiace) (2-11 lat) (12-17 lat)
CL (I/kg/godzing) 0,31 (0,07) 0,3 (0,08) 0,33 (0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
g}ﬁgosc dystrybucji 0,42 (0,06) | 0,31(0,03) | 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) | 0,18 (0,01)
T1/2B (godzina) 1,1 (0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci oraz

toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotworczego bromku rokuronium.

6.

6.

Sodu chlorek
Kwas solny

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.

DANE FARMACEUTYCZNE

1 Wykaz substancji pomocniczych

2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Udokumentowano niezgodno$¢ fizyczng bromku rokuronium w przypadku dodawania do roztworow
zawierajacych nastepujace substancje czynne: amfoterycyneg, amoksycyline, azatiopryne, cefazoling,
kloksacyling, deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyne, famotydyne, furosemid, sol
sodowg bursztynianu hydrokortyzonu, insuling, intralipid, metoheksytal, metyloprednizolon, sol

sodowa bursztynianu prednizolonu, tiopental, trimetoprim i wankomycyne.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

N
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6.3 OKkres waznosci

Nieotwarta fiolka: 2 lata.
Otwarta fiolka: Produkt leczniczy nalezy poda¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Po rozcienczeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ produktu leczniczego po rozcienczeniu przez 72 godziny
w temperaturze do 30 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli produkt
leczniczy nie zostal uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania roztworu gotowego do
uzycia odpowiada uzytkownik. Zwykle czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze roztwor przygotowano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkta (typu I), z korkiem z gumy bromobutylowej oraz z aluminiowym
wieczkiem, w tekturowym pudetku. Zawartos¢ fiolek: 5 mL lub 10 mL.

Wielkosci opakowan:
Opakowanie po 5 i 10 fiolek zawierajacych 5 mL roztworu.
Opakowanie po 5 i 10 fiolek zawierajacych 10 mL roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Przed zastosowaniem roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo. Stosowac wytgcznie roztwor przezroczysty,
bez widocznych czastek statych.

Wykazano zgodno$¢ farmaceutyczng produktu leczniczego Rocuronium Kabi z roztworem chlorku
sodu 9 mg/mL (0,9%), roztworem glukozy 50 mg/mL (5%), roztworem glukozy 50 mg/mL (5%) w
roztworze chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%), ptynem Ringera z mleczanami oraz woda do wstrzykiwan.
Jesli Rocuronium Kabi podaje si¢ przez ta samg lini¢ infuzyjng co inne produkty lecznicze, wazne jest,
aby pamieta¢ o odpowiednim przeptukaniu linii (np. roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%))
pomiedzy podaniem bromku rokuronium a produktéw leczniczych, dla ktorych wykazano
niezgodno$¢ farmaceutyczng lub nie ustalono zgodnosci farmaceutycznej z bromkiem rokuronium.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134
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02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15531

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.04.2009 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 12.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.09.2023 r.
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