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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Esmeron® 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok
rocuronii bromidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Esmeron a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Esmeron pouZivat
3 Jak se pripravek Esmeron pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Esmeron uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Esmeron a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Esmeron patii do skupiny myorelaxancii. Myorelaxancia se pouzivaji béhem operace jako
soucast obvyklé anestezie. Jste-li operovan(a), VasSe svaly musi byt naprosto uvolnéné. Chirurgovi to
usnadiiuje operaci. Za normalnich okolnosti nervy vysilaji impulsy svalim. Piipravek Esmeron
blokuje tyto impulsy, a tim dochazi k relaxaci svalstva u pacientii vSech vékovych kategorii od
narozeni (novorozenci, kojenci, batolata, déti, dospivajici, dospéli a starsi pacienti). Protoze svaly
potfebné k dychani budou rovnéz uvolnéné, budete potfebovat pomoc s dychanim (umélé dychani)
b&hem operace a po ni az do okamziku, kdy budete schopen(schopna) dychat sam(sama). Béhem
operace je uvolnéni svali stale kontrolovano a je-li to nutné, je podavano vice ptipravku. Na konci
chirurgického zakroku se pfipousti, aby ucinky ptipravku Esmeron odeznivaly, a vy mlizete zacit sami
dychat. Nékdy je podan jiny 1é¢ivy piipravek, aby tento proces urychlil. Piipravek Esmeron se také
muze pouzivat na jednotce intenzivni péce k uvolnéni svald u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Esmeron pouZivat

NepouZivejte pripravek Esmeron
Jestlize jste alergicky(a) na rokuronium-bromid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Vase anamnéza mlze mit vliv na podavani pfipravku Esmeron. Sdélte Vasemu lékafi, zda jste nckdy
m¢el(a) nebo mate nékteré z nasledujicich problému:

alergii na myorelaxancia;

° snizenou funkci ledvin nebo onemocnéni ledvin;

° srde¢ni onemocnéni;

° otoky (nahromadéni tekutin naptiklad kolem kotnik);
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° onemocnéni jater, Zlu¢niku nebo snizenou funkeci jater;

° onemocnéni postihujici nervy nebo svaly;

° maligni hypertermii (ndhla horecka doprovazena busenim srdce, zrychlené dychani, ztuhlost,
bolest a/nebo slabost svalil) v anamnéze (pokud se jiz tato nemoc vyskytla u vasich pfimych
ptibuznych).

Urcité okolnosti tykajici se zdravotniho stavu mohou ovlivnit ptisobeni ptipravku Esmeron. Naptiklad:
snizena hladina drasliku v krvi;e zvysena hladina hot¢iku v krvi;

snizena hladina vapniku v krvi;

snizena hladina bilkovin v krvi;

nedostatek tekutin (dehydratace);

nadbytek kyselin v krvi;

nadbytek oxidu uhli¢itého v krvi;

celkovy Spatny zdravotni stav;

nadvaha;

popaleniny.

Pokud trpite kterymkoli z uvedenych stavli, Vas 1ékar to vezme v tvahu pfi stanoveni spravné davky
pfipravku Esmeron.

Déti a starsi pacienti
Ptipravek Esmeron mtize byt pouzivan u déti (od donoSenych novorozenct po dospivajici) a u starSich
pacientt, ale Vas 1ékar musi nejprve posoudit Vasi anamnézu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Esmeron

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu. Pomuzete tim svému lékari, aby
urcil spravnou davku pfipravku Esmeron.

Nasledujici piipravky mohou mit vliv na G¢inek piipravku Esmeron:
Pripravky, které zvysuji ucinek ptipravku Esmeron:

° nekteré piipravky pouzivané k navozeni spanku béhem operace (anestetika);

° dlouhodobé soucasné podavani kortikosteroidl a ptipravku Esmeron na jednotkach intenzivni
péce (protizanétlivé 1é¢ivé piipravky);

° nekteré piipravky pouzivané k 1é¢beé bakterialnich infekci (antibiotika);

° nekteré pripravky pouzivané pti bipolarni poruse (lithium);

nekteré piipravky pouzivané k 1é¢bé srdecnich onemocnéni nebo k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku (chinidin, antagonisté kalcia, beta-blokatory);

nekteré piipravky pouzivané k 1é€bé malarie (chinin);

pripravky, které zvysuji objem moci (diuretika);

soli hot¢iku;

lokalni anestetika (lidokain, bupivakain);

pripravky pouzivané k 1é¢bé epilepsie béhem operace (fenytoin).

Ptipravky, které snizuji €inek ptipravku Esmeron:

° dlouhodobé podéavané pripravky k 1écbe epilepsie (fenytoin a karbamazepin);

° pripravky proti zanétu slinivky bfisni (pankreatu), poruse krevni srazlivosti nebo akutnimu
krvaceni (inhibitory protedzy; gabexat, ulinastatin).

Pripravky, které maji rizné G¢inky na piipravek Esmeron:
° jina myorelaxancia.

Esmeron mize ovliviiovat ucinky nasledujicich 1écivych ptipravki:
° mohou se zvySovat ucinky lokalnich anestetik (lidokainu).



Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotna nebo kojite, nebo se domnivate, Ze miiZzete byt t€hotna, porad’te se se svym
lIékatfem dfive, nez Vam tento piipravek bude podan.

Po pouziti ptipravku se ma kojeni na 6 hodin pterusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vs lékat Vas bude informovat, zda je bezpecné fidit a pracovat s potencialné nebezpecnymi stroji
po podani ptipravku Esmeron.

Piipravek Esmeron obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom mililitru, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

Jeden ml pfipravku Esmeron obsahuje 1,64 mg sodiku.

Bude-li podana vyssi davka, je tfeba vzit v ivahu celkovy obsah sodiku.

3. Jak se pripravek Esmeron pouZiva

Davkovani

Lékat stanovi davku. Pfipravek Esmeron Vam bude podan pted chirurgickym vykonem a/nebo béhem
n¢j. Obvykla davka je 0,6 mg rokuronium-bromidu na 1 kg télesné hmotnosti a jeji ucinek trva 30 az
40 minut. Béhem operace se prubézné kontroluje, zda pripravek Esmeron jesté plisobi.

V ptipadée potifeby mizete dodatecné dostat dalsi davky. Davka, kterd Vam bude podana, zavisi na
tadé¢ faktort. Jsou jimi mozné interakce s ostatnimi Iéky, které jste dostali (jejich vzajemné plisobeni),
predpokladana délka operace, Vas vek a zdravotni stav.

Pouziti u déti
U donosenych novorozenct, kojenctl, batolat, déti a mladistvych se doporucuje podobna davka jako
u dospélych.

Zpiisob a druh podani
Pripravek Esmeron neni uréen k tomu, abyste si ho podavali sami. Ptipravek Esmeron je vpravovan do
zily ve formé roztoku. Je podavan bud’ jako jednotliva injekce, nebo v kontinuélni infuzi.

Injekce musi podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Esmeron, neZ jste mél(a)

Zdravotnicky personal bude sledovat Vas stav béhem vykonu, a proto je nepravdépodobné, ze by Vam
bylo podéano pfili§ velké mnoZzstvi ptipravku Esmeron. Stane-li se to vSak, bude pokracovéano

v umélém dychani tak dlouho, dokud nebudete schopen(schopna) dychat sim(sama). Je mozné pusobit
proti u¢inku (nadmérné davky) ptipravku Esmeron a urychlit Vase zotaveni podanim 1éku, ktery rusi
ucinek piipravku Esmeron.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Esmeron
Nepftichdzi v avahu.



4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pozorované nezadouci ucinky, které se vyskytuji méné¢ ¢asto nebo vzacné (azu 1 ze 100 pacienti),
jsou:

. zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie)

pokles krevniho tlaku (hypotenze)

snizeny nebo zvySeny ucinek piipravku Esmeron

bolest v mist¢ vpichu

prodlouzeni myorelaxa¢niho G¢inku pfipravku Esmeron.

Pozorované nezadouci ucinky, které se vyskytuji velmi vzacné (az u 1 z 10 000 pacienti), jsou:

. reakce z precitlivelosti, jako jsou zmény krevniho tlaku nebo srde¢ni frekvence a Sok, jako
disledek snizeného objemu cirkulujici krve

tlak na prsou zpuisobeny kieci svalti dychacich cest (bronchospazmus)

zmény na kizi (napf. edém, zCervenani, vyrazka nebo modfiny)

svalova slabost nebo ochrnuti

dlouhodoba svalova porucha, ktera byla obvykle pozorovana pti pouzivani ptipravku Esmeron
spolu s kortikosteroidy (protizanétlivé pripravky), které jsou pouzivany na jednotce intenzivni
péce u kriticky nemocnych pacientl (steroidni myopatie).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit):

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

. Rozsifené zornice (mydriaza) nebo fixované zornice, které nereaguji na svétlo nebo jiny podnét.

Hlaseni neZzadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Esmeron uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Esmeron je uchovavan v nemocnici.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Pfipravek muze byt uchovavan mimo chladnicku pii teploté
do 30 °C maximaln€ po dobu 3 mésict. Pfipravek mize byt umistén do chladnicky i mimo chladnicku
kdykoli béhem 36 mésicti doby pouzitelnosti, ale celkova doba uchovavani mimo chladni¢ku nesmi
presahnout 3 mésice. Doba uchovavani nesmi prekrocit vyzna¢enou dobu pouzitelnosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a na $titku injekéni
lahvicky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok obsahuje pevné Castice, nebo kdyz roztok
neni Ciry.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Esmeron obsahuje

Lécivou latkou je rocuronii bromidum. Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje rocuronii
bromidum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou octan sodny, chlorid sodny, kyselina octova, voda na injekci. Jeden ml
pripravku Esmeron obsahuje 1,64 mg sodiku. Ptipravek neobsahuje zadné konzervacni ptisady.

Jak pripravek Esmeron vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Esmeron je bezbarvy az slabé zlutohnédy injekéni nebo infuzni roztok obsahujici 10 mg/ml
rokuronium-bromidu. Je doddvan v injek¢nich lahvickach obsahujicich 250 mg (4 injek¢ni lahvicky
v baleni), 50 mg (10 injekénich lahvic¢ek nebo ampuli v baleni) a 100 mg rokuronium-bromidu

(10 injekenich lahvicek nebo ampuli v baleni).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drfzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Vyrobce
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 7. 2023



