Sp. zn. sukls209848/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok
rocuronii bromidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I¢kaii nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Rocuronium bromide hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Rocuronium bromide hameln pouZivat
Jak se Rocuronium bromide hameln pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rocuronium bromide hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Rocuronium bromide hameln a k ¢emu se pouZiva

Rocuronium bromide hameln patii do skupiny 1éCiv, které se nazyvaji svalova relaxancia.

Za obvyklych podminek nervy posilaji do svalii informace pomoci podnétd. Rocuronium bromide
hameln pasobi blokadu pienosu téchto podnétti a tim dochazi k relaxaci (uvolnéni) svald.

Kdyz podstupujete operaci, VaSe svaly musi byt zcela relaxované (uvolnéné). To usnadnuje chirurgovi
provést operaci.

Pokud jste v celkové anestezii, Rocuronium bromide hameln mize byt podan k usnadnéni zavedeni
trubicky, ktera Vam pomize s dychanim (mechanicka plicni ventilace) do pridusnice (trachey), a k
zajisténi uvolnéni svalll béhem chirurgického vykonu.

Rocuronium bromide hameln se miize kratkodobé pouzit jako dopliikova 1écba na jednotce intenzivni péce
(JIP) (napft. k usnadnéni zavedeni trubice do priidusnice).

Déti a dospivajici (0 az < 18 let)

Détem a dospivajicim ve veéku od 0 do < 18 let (novorozenci az dospivajici), pokud jsou v celkové
anestezii, miZe byt Rocuronium bromide hameln podan k usnadnéni zavedeni trubicky, ktera jim pomiize
s dychanim (mechanicka plicni ventilace) do pridusnice (trachey), a k zajisténi uvolnéni svaltt béhem
chirurgického vykonu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Rocuronium bromide hameln pouzivat

NepouZivejte Rocuronium bromide hameln
- jestlize jste alergicky(4) na rokuronium-bromid, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim Rocuronium bromide hameln se poradte se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou
- jestlize jste alergicky(a) na myorelaxancia (1éky pouzivané k uvolnéni svali)
1



- jestlize mate onemocnéni ledvin, jater nebo Zlu¢ovych cest

- jestlize mate onemocnéni srdce nebo onemocnéni ovliviiujici Vas krevni obéh

- jestlize mate otok (napft. kolem kotnik)

- jestlize mate onemocnéni postihujici nervy a svaly (neuromuskularni onemocnéni napf. obrnu
(poliomyelitis), t€Zkou myastenii (chorobna slabost svali), Eaton-Lambertiv syndrom)

- jestlize u Vas béhem anestezie nékdy doslo ke znaénému sniZeni télesné teploty
(hypotermii)

- jestlize u Vas béhem anestezie doslo k zavazné horec¢ce (maligni hypertermie)

- jestlize mate horecku

- jestlize mate v krvi nizkou hladinu vapniku (hypokalcémie), (vyvolané napt. masivnimi
transfuzemi krve)

- jestlize mate v krvi nizkou hladinu drasliku (hypokalémie), (vyvolané napt. ¢astym zvracenim,
prijmy nebo diuretickou 1écbou)

- jestlize mate v krvi vysokou hladinu hoi¢iku (hypermagnezémie)

- jestlize mate v krvi nizkou hladinu bilkevin (hypoproteinémie)

- jestlize trpite dehydrataci

- jestlize mate v krvi zvySené mnoZstvi kyselin (acidoza)

- jestlize mate v krvi zvySené mnoZstvi oxidu uhli¢itého (hyperkapnie)

- jestlize mate zvySenou dechovou frekvenci (hyperventilace). Zvysena dechova frekvence vede
k uvolnovani oxidu uhli¢itého z krve (alkaloza).

- jestlize trpite nadmérnym sniZenim télesné hmotnosti (kachexie)

- jste-li obézni nebo vysSiho véku

- jestlize mate popaleniny

Déti a starsi pacienti

Rocuronium bromide hameln miize byt pouzivan u déti (od donoSenych novorozenct po dospivajici) au
starSich pacientt, ale V4§ anesteziolog musi nejprve posoudit Vasi anamnézu. V tvahu maji byt brany
stejna upozornéni a opatieni jako pro dospélé.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rocuronium bromide hameln

Informujte svého Iékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival

nebo které mozna budete uzivat, napft.:

- antibiotika

- antidepresiva: 1éky pouzivané k 1écbé deprese (napi. MAO inhibitory)

- léky pouzivané k 1écb¢ srdeénich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (napft. chinidin,
blokatory vapnikovych kanald, adrenergni blokatory (napf. beta-blokatory))

- diuretika (1éky zvySujici mnozstvi moci)

- néktera projimadla jako soli hor¢iku

- chinin (pouZzivany k 1écbé bolesti a infekei)

- léky uzivané k 1é€bé epilepsie (napf. fenytoin, karbamazepin)

- kortikosteroidy (pouzivaji se pii poruchdch imunity)

- pripravky k 1écbé tézké myastenie gravis (svalova slabost) (neostigmin, pyridostigmin)

- vitamin By (tiamin)

- azathioprin (pouzivany jako pomoc pfi pfijimani transplantované¢ho organu a 1écbe autoimunitniho
onemocnéni)

- theofylin (pouzivany pii 1é¢b¢ astmatu)

- noradrenalin (hormon, ktery ovliviiuje krevni tlak a jiné t€lesné funkce)

- chlorid draselny

- chlorid vapenaty

- léky pouzivané k 1é¢be nebo prevenci virovych infekci (inhibitory proteaz)

Poznamka:

Béhem vykonu Vam mohou byt podéany jiné léky, které mohou ovlivnit u€¢inek Rocuronium bromidu
hameln. Sem patfi urCita anestetika (napf. lokalni anestetika, inhalacni anestetika), ostatni myorelaxancia,
protaminy, které ptsobi proti protisrdzlivému Gcinku heparinu (ten zabraiuje vzniku krevnich sraZenin).
To vSe musi Vas lékat vzit do tvahy, kdyz se rozhoduje o spravné davce Rocuronium bromidu hameln
pro Vas.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

O pouziti Rocuronium bromide hameln v pribéhu t€hotenstvi je velmi malo udajii a zadné tidaje tykajici
se kojicich zen. Rocuronium bromide hameln smi byt podan téhotnym a kojicim zendm pouze na zdkladé
rozhodnuti 1ékate, Ze jeho pfinos pfevazuje mozna rizika. Rocuronium bromide hameln mtize byt pouzit
be&hem cisatského fezu. Po pouziti piipravku se ma kojeni na 6 hodin pierusit.

O vlivu tohoto 1é¢ivého piipravku na plodnost nejsou k dispozici zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Rocuronium bromide hameln ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Proto se
nedoporucuje ftidit automobil nebo obsluhovat potencidln¢ nebezpecné stroje béhem prvnich 24
hodin.

Vas Iékar Vam doporuci, kdy mizete opét zacit fidit a obsluhovat stroje. Po vykonu musite byt vzdy pfti
cest¢ domti doprovazen zodpovédnou dospélou osobou.

Rocuronium bromide hameln obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Rocuronium bromide hameln pouziva

Rocuronium bromide hameln Vam poda anesteziolog. Je podavan do zily, bud’ jako jednotliva injekce
nebo v kontinualni infuzi do Zily (trvajici delsi ¢asovy usek).

Obvykla davka je 0,6 mg/kg télesné hmotnosti a jeho tc¢inek trva od 30 do 40 minut. B€hem operace je
ucinek Rocuronium bromide hameln priubézné sledovan.

V ptipad€ potieby Vam mulize byt podana dalsi davka. Davka je anesteziologem pfizpiisobena Vasim
potfebam. To zavisi na mnoha faktorech, jako jsou interakce mezi I1éky (jejich zkiizena aktivita),
predpokladand délka trvani vykonu, stejné jako Vas vek a klinicky stav.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Pouziti u déti a dospivajicich (0 az < 18 let)

Tento 1écivy ptipravek mtize byt podan novorozenctim (0 az 28 dni), kojenctim (28 dni az < 3 mésice),
batolatiim (> 3 mésice az <2 let), détem (2 az 11 let) a dospivajicim (12 az < 17 let).

Davka a jeji uéinek u déti se mize mirng lisit od davky u dosp€lych. Anesteziolog pfizptsobi davku
potfebam Vaseho ditéte. Lékat vezme v tivahu, Ze u déti mize byt nutné pouzit vyssi rychlost infuze.

K dispozici jsou jen omezené Uidaje o pouziti Rocuronium bromidu hameln pii specifickém typu
anestezie zvaném rychla sekvencni indukce u déti. Z tohoto diivodu se pouziti Rocuronium bromidu
hameln pfi tomto typu anestezie u déti nedoporucuje.

Jestlize jste dostal(a) vice Rocuronium bromidu hameln, nez jste mél(a)

Vas anesteziolog Vas bude peclivé sledovat po dobu plisobeni Rocuronium bromidu hameln, proto neni
pravdépodobné, Ze obdrzite nadmérné mnozstvi Rocuronium bromidu hameln.

Pokud k tomu dojde, Vas anesteziolog zajisti, Ze anestezie a umélé dychani bude pokracovat do doby,
nez nezaénete samostatné dychat.

DalSi otazky
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Informace pro zdravotnické pracovniky: viz odpovidajici ¢asti niZe.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci Gi¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Reakce z precitlivélosti (alergické reakce) jsou vzacné, ale mohou byt zivot ohrozujici. Alergické reakce
mohou zahrnovat vyrazku, svédéni, dechové potize, nebo otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka.

Pokud se vyskytne jeden nebo vice z téchto reakci, okamzité informujte svého lékafe nebo zdravotni
sestru.

Méné Casté neZadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientii)

zvyseny nebo snizeny ucinek piipravku

delsi trvani u€inku nez je ocekavano (prodlouzené probouzeni z anestezie)
prodlouzeny ucinek svalové relaxace (prodlouzeni neuromuskularni blokady)
pokles krevniho tlaku

zrychlend srde¢ni frekvence

bolest v misté vpichu

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)

e reakce z precitlivélosti (hypersensitivita), jako jsou obtizné dychani, selhdni obéhu a Sok
sipot, tlak na prsou zptisobeny kteci sval dychacich cest (bronchospazmus)
komplikace zajisténi dychacich cest pfi anestezii
svalova slabost
dlouhodob4 svalova porucha, kterd byla obvykle pozorovana pii pouzivani ptipravku spolu s
kortikosteroidy (protizanétlivé ptipravky), které jsou pouzivany na jednotce intenzivni péce u
kriticky nemocnych pacientti (steroidni myopatie).

zmény na kizi: svédéni, otok, vyrazka nebo z¢ervenani
roz$itena, tézka vyrazka (exantém)

otok podkozi (angioedém)

koptivka (urtikaria)

neschopnost pohybu (paralyza)
selhani obehu (ob&hovy kolaps a $ok)

Neni znamo
e dychaci (respira¢ni) selhani
e zastava dechu (apnoea)
e zavazné alergické spasmy koronarnich krevnich cév (stahy srdecnich véncitych tepen - Kounisiiv
syndrom) vedouci k bolesti na hrudi (angina pectoris) nebo srdeénimu infarktu (infarkt myokardu)
e rozsifené zornice (mydridza) nebo fixované zornice, které nereaguji na svétlo nebo jiny podnét

Déti
Klinické studie naznacuji, Ze u pediatrickych pacientll dochazi k zvySeni srde¢niho tepu (tachykardie)
s frekvenci 1,4 % (Casté) a takové zvySeni se mize vyskytnout azu 1 z 10 lidi.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Rocuronium bromide hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah Zléti'


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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na §titku a krabi¢ce za "EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavéni mimo chladnicku:

Rocuronium bromide hameln mize byt také uchovavan mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C maximalné
12 tydnt, pak by mél byt zlikvidovan. Piipravek by nemél byt jiz umistén zpét do chladnicky, pokud byl
ulozen mimo chladni¢ku. Doba uchovavani nesmi piekrocit dobu pouzitelnosti.

Lécivy pripravek musi byt pouZzit okamzité po otevieni injekéni ampulky/injekéni lahvicky.

Po ziedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazdna po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté 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 %). Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzit€. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry nebo obsahuje néjaké ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domiciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Rocuronium bromide hameln obsahuje
Lécivou latkou je rocuronii bromidum.
Jeden ml obsahuje rocuronii bromidum 10 mg.

Jedna injekéni lahvicka se 2,5 ml obsahuje rocuronii bromidum 25 mg. Jedna ampulka/injekcni
lahvicka s 5 ml obsahuje rocuronii bromidum 50 mg.
Jedna ampulka/injekeni lahvicka s 10 ml obsahuje rocuronii bromidum 100 mg.

Pomocnymi ldtkami jsou trihydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, kyselina octova 99% a voda pro
injekci.

Jak Rocuronium bromide hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Rocuronium bromide hameln je ¢iry, bezbarvy az slabé hnédozluty injek¢ni/infuzni roztok.

Velikost baleni:

Rocuronium bromide hameln je dostupny v balenich po 5 nebo 10 injekénich lahvi¢kach obsahujicich 2,5
ml, 5 ml nebo 10 ml roztoku, jakoz i v balenich po 12 injekénich lahvi¢kach obsahujicich 5 ml nebo 10
ml roztoku. Je také k dispozici v balenich po 5, 10 nebo 12 ampulkach obsahujicich 5 ml a v balenich po
5 nebo 10 ampulkach obsahujicich 10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln

Némecko

Vyrobce:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln



Némecko

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovenska republika

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrale 3

34212 Melsungen
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Némecko Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Dansko Rocuronium hameln

Finsko Rocuronium hameln 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Nizozemsko Rocuroniumbromide hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Svédsko Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, [6sning
Spojené

kralovstvi Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

(Severni Irsko)

Rakousko Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Ceska republika | Rocuronium bromide hameln

Chorvatsko Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Madarsko Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml oldatos injekcid/infiizio

Polsko Rocuronium bromide hameln

Slovinsko Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Slovenska

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok

republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 11. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD K PRIPRAVE:
Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Je diileZzité, abyste si pied pripravou tohoto lé¢ivého pripravku piecetli cely obsah navodu.

PRIPRAVA PRO INTRAVENOZNI PODANI

Rocuronium bromide hameln se podava intravendzné (i.v.) bud’ jako injekéni bolus nebo v kontinualni
infuzi.

Kompatibilita Rocuronium bromide hameln byla prokazana s roztoky: chloridu sodného 9 mg/ml

(0,9 %) a glukosy 50 mg/ml (5 %).



Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Tento 1éCivy priipravek se nesmi misit s jinymi léCivymi ptipravky, kromé téch, které jsou uvedeny
vyse.

Fyzikdlni inkompatibilita Rocuronium bromide hameln byla prokdziana po jeho ptidani k roztokiim
obsahujicim nasledujici 1é¢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 Rocuronium bromide hameln podavén stejnou infuzni soupravou s ostatnimi 1écivymi ptipravky, je
dilezité mezi poddnim Rocuronium bromide hameln a 1éCivych ptipravkd, u kterych byla prokazana
inkompatibilita s Rocuronium bromide hameln nebo u kterych kompatibilita s Rocuronium bromide
hameln nebyla stanovena, infuzni soupravu patfiéné proplachnout (napf. infuznim roztokem chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %).



