Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Rocuronii bromidum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rocuronium B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium B. Braun
Jak stosowac lek Rocuronium B. Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rocuronium B. Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1.  Coto jest lek Rocuronium B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Rocuronium B. Braun nalezy do grupy lekow nazywanych lekami zwiotczajacymi mig$nie.

W normalnych warunkach nerwy przekazujg informacje¢ do migsni za pomoca impulséw. Dziatanie
leku Rocuronium B. Braun polega na blokowaniu tych impulséw, czego skutkiem jest zwiotczenie
miesni.

Podczas operacji mi¢$nie pacjenta powinny by¢ catkowicie rozluznione. Utatwia to chirurgowi
wykonanie operacji.

U dorostych i dzieci w warunkach ogdlnego znieczulenia lek ten mozna stosowa¢ w celu ulatwienia
wprowadzenia rurki do tchawicy, aby utatwi¢ oddychanie (mechaniczne wspomaganie oddychania)
oraz zapewni¢ zwiotczenie mig$ni pacjenta podczas zabiegu chirurgicznego.

W przypadku dorostych lekarz moze rowniez uzy¢ tego leku przez krotki okres czasu jako
uzupetnienie leczenia stosowanego na oddziale intensywnej opieki medycznej (np. w celu utatwienia
intubacji). Dodatkowo pacjent moze otrzymac ten lek w sytuacji kryzysowej, gdy konieczne jest
bardzo szybkie wprowadzenie rurki do tchawicy w celu przygotowania pacjenta do zabiegu
chirurgicznego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium B. Braun

Kiedy nie stosowa¢ leku Rocuronium B. Braun:
— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bromek rokuronium, jon bromkowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na jakikolwiek lek zwiotczajacy migsnie;

— jesli u pacjenta stwierdzono schorzenie nerek, wgtroby \ub drég Zétciowych;

— jezeli u pacjenta stwierdzono chorobe serca lub schorzenie wptywajace na krgzenie krwi;

— jesli u pacjenta stwierdzono opuchnigcie partii ciata w zwigzku z gromadzeniem si¢ wody (obrzek
np. w obrebie stawu skokowego);



— jesli u pacjenta stwierdzono schorzenie obejmujgce nerwy i migsnie (choroby nerwowo-
miesniowe, np. polio (zapalenie rogéw przednich rdzenia kregowego), miastenia gravis
(nuzliwo$¢ miesni), zespot Eatona- Lamberta);

— jezeli u pacjenta odnotowano obnizenie temperatury ciala podczas znieczulenia (hipotermia);

— jesli u pacjenta odnotowano wysokq gorgczke (hipertermia ztosliwa) podczas znieczulenia;

— je$li u pacjenta wystegpuje gorgczka,

— jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszone stgzenie wapnia wWe krwi (hipokalcemia), (spowodowane
np. przetoczeniem duzej ilosci krwi);

— jezeli u pacjenta stwierdzono zmniejszone stezenie potasu We Krwi (hipokaliemia), (spowodowane
np. ciezkimi wymiotami, biegunka lub leczeniem lekami moczopednymi);

— jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone stezenie magnezu we Krwi (hipermagnezemia) ;

— je$li u pacjenta stwierdzono zmniejszone stezenie biatka we Krwi (hipoproteinemia);

— jezeli u pacjenta wystepuje odwodnienie;

— je$li u pacjenta stwierdzono zwigkszone stezenie kwasow we Krwi (kwasica);

— jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone stezenie dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia);

— jezeli u pacjenta odnotowano nadmiernqg utrate wagi (kacheksja);

— jesli u pacjenta wystgpuje nadwaga lub jest w podesztym wieku;

— jesli pacjent doznat oparzer.

Inne leki i Rocuronium B. Braun

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, takich jak:

— antybiotyki;

— leki przeciwdepresyjne- leki stosowane w leczeniu depresji (np. inhibitory MAO) zawierajace lit;

— leki stosowane w leczeniu chorob serca oraz nadcisnienia tetniczego (np. chinidyna, leki
blokujace kanaty wapniowe, leki blokujace receptory adrenergiczne (np. beta blokery, alfa
blokery);

— diuretyki czyli leki moczopedne (1eki wzmagajace wydalanie moczu);

— niektore leki przeczyszczajgce, np. sole magnezu;

— chinina (stosowana w leczeniu bolu i zakazen);

— leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina, karbamazepina);

— kortykosteroidy stosowane przez dtugi okres czasu na oddziale intensywnej opieki;

— leki stosowane w leczeniu miastenii gravis (nuzliwosci miesni) (neostygmina, edrofonium,
pirydostygmina, aminopirydyna);

— teofilina (stosowana w leczeniu astmy);

— leki stosowane w leczeniu lub zapobieganiu zakazeniom wirusowym (inhibitory proteaz).

Uwaga:

Mozliwa jest sytuacja, iz pacjent otrzyma w trakcie zabiegu chirurgicznego inne leki mogace wptywac
na dziatanie rokuronium. Naleza do nich niektore leki znieczulajace (np. leki znieczulajace stosowane
miejscowo, wziewne leki znieczulajgce), inne leki zwiotczajace migsnie, protaminy znoszace
przeciwzakrzepowe dziatanie heparyny. Lekarz uwzgledni to, jezeli zdecyduje si¢ na korekcje dawki
leku u pacjenta.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

W okresie cigzy i karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dane dotyczgce stosowania Rocuronium B. Braun u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia sg
bardzo ograniczone. Rocuronium B. Braun mozna podawac kobietom cigzarnym i karmigcym piersig
jedynie w przypadku gdy lekarz zadecyduje, iz uzyskane korzys$ci przewyzszaja ryzyko. Lek
Rocuronium B. Braun moze by¢ podawany w trakcie cesarskiego cigcia.

Brak jest dostgpnych danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Rocuronium B. Braun wykazuje istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Z tego powodu nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania



potencjalnie niebezpiecznych urzadzen podczas pierwszych 24 godzin po zastosowaniu leku, do czasu
catkowitego zakonczenia dziatania tego leku.

Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta, kiedy bedzie mogt zaczaé ponownie prowadzi¢ pojazdy lub
obslugiwa¢ maszyny. Po znieczuleniu pacjent przebywajacy w domu powinien pozosta¢ pod stata
opieka osoby doroste;.

Lek Rocuronium B. Braun zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w pojedynczej dawce, co kwalifikuje go jako ,,nie
zawierajacy sodu”.

3. Jak stosowaé lek Rocuronium B. Braun

Lek Rocuronium B. Braun bedzie podawany pacjentowi przez lekarza anestezjologa. Lek jest
podawany droga pojedynczego wstrzykniecia lub poprzez ciagly wlew dozylny (przez dluzszy okres).

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka to 0,6 mg na kg masy ciata, dziatanie leku trwa 30 do 40 minut. W czasie
zabiegu chirurgicznego dziatanie Rocuronium B. Braun jest kontrolowane w sposob ciagly. Stad
lekarz moze poda¢ dodatkowg iloé¢ tego leku w zalezno$ci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

W razie potrzeby, pacjent moze otrzyma¢ dodatkowe dawki. Dawka jest dostosowana do potrzeb
pacjenta przez lekarza anestezjologa. Wielkos$¢ dawki zalezy od szeregu czynnikéw, takich jak
interakcje z lekami (aktywnos$¢ krzyzowa), zwraca si¢ uwage rOwniez na szacunkowy czas trwania
zabiegu chirurgicznego, a takze wiek i stan pacjenta.

Lek przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego zastosowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek ten mozna podawa¢ noworodkom (0 — 27 dni), niemowlgtom (28 dni — 2 miesigce), matym
dzieciom (3 — 23 miesigce), dzieciom (2 — 11 lat) oraz mtodziezy (12 do < 17 lat). Anestezjolog
dostosowuje dawke do potrzeb dziecka.

W przypadku dzieci konieczne moze by¢ zwigkszenie szybkosci infuzji.

Doswiadczenie dotyczace stosowania bromku rokuronium u dzieci i mtodziezy w specjalnym rodzaju
techniki znieczulenia o nazwie szybka indukcja sekwencyjna jest ograniczone. Z tego powodu nie
zaleca si¢ stosowania bromku rokuronium do tego celu u dzieci i mlodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci otyli/z nadwagq oraz pacjenci z chorobami wqgtroby, drog
zotciowych i/lub nerek:
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza zgodnie z indywidualng sytuacja pacjenta

Brak jest danych potwierdzajacych zalecenie stosowania bromku rokuronium u noworodkow (0—
1 miesigc).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Rocuronium B. Braun

Podczas leczenia z zastosowaniem Rocuronium B. Braun, pacjent pozostaje pod $cistym nadzorem
lekarza anestezjologa, dlatego mato prawdopodobne jest otrzymanie zbyt duzej dawki Rocuronium B.
Braun. Jezeli to nastapi, moze wzmocnic¢ to efekt zwiotczenia mie$ni. Wowczas lekarz anestezjolog
moze podac pacjentowi leki odwracajace to dziatanie i upewni sig, ze znieczulenie i sztuczna
wentylacja beda kontynuowane do momentu, gdy pacjent ponownie zacznie samodzielnie oddychac.

Watpliwosci zwiazane ze stosowaniem leku
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W celu zapoznania si¢ z informacj¢ przeznaczong dla lekarzy i pracownikow stuzby zdrowia patrz
odpowiedni punkt ponize;j.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nastepujgce dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli wystapia jakiekolwiek wymienione tu
dzialania niepozadane, nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw):

Reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne) i zwiazane z nimi objawy wystepuja rzadko tzn. moze dotyczy¢
wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw, lecz moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Do objawdw reakcji
nadwrazliwo$ci mogg naleze¢: wysypka, $wiad, utrudnione oddychanie niskie cisnienie krwi, szybkie
bicie serca, zapas¢ krazeniowa, wstrzas lub obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka, pokrzywka, pregi po
uderzeniu, zaczerwienienie skory. Dodatkowo podczas znieczulenia moga wystapi¢ inne problemy w
obrgbie uktadu oddechowego (powiktania znieczulenia drég oddechowych)..

Nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zatrzymanie oddechu;
e niewydolno$¢ oddechowa;
e ciezki alergiczny skurcz naczyn wiencowych (zespdt Kounisa) powodujacy bol w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa) lub zawat serca (zawal mig$nia sercowego).

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Niezbyt czgsto/rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
o zwigkszona czesto$¢ skurczow serca (czgstoskurcz)*;
opoznione wybudzenie ze znieczulenia;
spadek ci$nienia krwi (niedoci$nienie);
nieskutecznos¢ leku;
zwickszone lub obnizone ogdlne dziatanie leku;
zwickszona lub obnizona odpowiedz organizmu na lek;
b6l w miejscu podania;
przedhuzone dziatanie rozluzniajace migsnie (przedhuzony blok nerwowo-mie$niowy).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10000 pacjentéw):
e zwigkszone stezenie histaminy we krwi;
e $wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli);
e niemozno$¢ wykonywania ruchow (porazenie wiotkie);
e ostabienie migsni (po dlugotrwalym stosowaniu tego leku na oddziale intensywnej opieki
medycznej, w szczegolnosci, jesli podawano go z kortyzonem)

*Badania kliniczne sugeruja, ze wzrost czestosci skurczow serca u dzieci i mlodziezy wystepuje czgsto
1 moze pojawi¢ si¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywac¢ lek Rocuronium B. Braun
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i pudetku
tekturowym po ,.,termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Po pierwszym otwarciu: Lek nalezy zastosowac bezposrednio po otwarciu ampuiki.

Lek po rozcienczeniu: Gotowy do uzycia roztwor o stgzeniu 5,0 mg/ml lub 0,1 mg/ml (rozcienczony
roztworem do infuzji chlorku sodu o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) lub glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%))
wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze pokojowej W warunkach
ekspozycji na $wiatlo w pomieszczeniu w pojemnikach szklanych i plastikowych.

Z uwagi na zagrozenie mikrobiologiczne, lek nalezy natychmiast zuzy¢. W przypadku gdy to nie
nastapi, za czas i warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiedzialny jest
uzytkownik. Zwykle czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-
8°C, chyba ze rozcienczenie odbywa si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Nie stosowa¢ tego leku jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera jakiekolwiek czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Rocuronium B. Braun

Substancja czynna leku jest bromek rokuronium.
1ml zawiera 10 mg bromku rokuronium.

Kazda amputka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg bromku rokuronium.

Inne sktadniki leku to glukonolakton, sodu octan trojwodny, sodu cytrynian dwuwodny oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Rocuronium B. Braun i co zawiera opakowanie
Rocuronium B. Braun ma posta¢ przejrzystego, bezbarwnego lub jasnobrgzowozottego roztworu do
wstrzykiwan lub do infuzji.

Rodzaje opakowan:
Lek Rocuronium B. Braun jest dostepny w postaci opakowan po 20 plastikowych amputek
zawierajacych 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy



Adres do korespondenciji:
34209 Melsungen
Telefon: +49 5661/71-0
Faks: +49 5661/71-4567

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Belgia Rocuronium B. Braun 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Republika Czeska |Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Niemcy Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Grecja Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Hiszpania Rocuronio B. Braun 10 mg/ml

Finlandia Rocuronium B. Braun 10 mg/mi
Irlandia Rocuronium 10 mg/ml

Wtochy Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Luksemburg Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Holandia Rocuroniumbromide B. Braun 10 mg/mi
Polska Rocuronium B. Braun

Portugalia Brometo de Rocurénio B. Braun
Szwecja Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Republika Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Stowacka

Wielka Brytania Rocuronium 10 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2020-02-28

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposob przygotowania:
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

Przed rozpoczeciem przygotowania leku do podania nalezy przeczytaé cala tres¢ niniejszej
instrukcji.

Przygotowanie do podania dozylnego

Lek przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego zastosowania.

Lek Rocuronium B. Braun jest przeznaczony do podawania dozylnego (iv.) w postaci bolusa lub
ciagtej infuzji.

Lek Rocuronium B. Braun wykazuje zgodnos$¢ z roztworami: sodu chlorku o stezeniu 9 mg/ml (0,9%)
i glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%).

Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.
Leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi powyzej.
Udokumentowano niezgodnos¢ fizyczng bromku rokuronium w przypadku dodawania do roztworéow

zawierajacych nastepujace leki: amfoterycyna, amoksycylina, azatiopryna, cefazolin, kloksacylina,
deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyna, famotydyna, furosemid, sol sodowa



bursztynianu hydrokortyzonu, insulina, intralipid, metoheksital, metyloprednizolon, s61 sodowa
bursztynianu prednizolonu, tiopental, trimetoprim i wankomycyna.

Jezeli Rocuronium B. Braun jest podawany przy uzyciu tej samej linii infuzyjnej z innymi lekami,
istotne jest odpowiednie przeplukanie linii infuzyjnej (np. za pomoca 0,9% NaCl) pomiedzy
podawaniem Rocuronium B. Braun a stosowaniem lekow, dla ktorych wykazano niezgodno$é¢ z
bromkiem rokuronium, lub w przypadku ktérych nie stwierdzono zgodnosci z bromkiem rokuronium.



