Sp. zn. sukls261117/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
rokuronium-bromid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptripravek Rocuronium Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rocuronium Fresenius Kabi pouZivat
Jak se pfipravek Rocuronium Fresenius Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych svalova relaxancia.

Za obvyklych podminek posilaji nervy do svali informace pomoci impulzi. Ptipravek Rocuronium
Fresenius Kabi ptisobi blokadu pienosu téchto impulzi, takze dochazi k relaxaci (uvolnéni) svali.

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

Pokud jste v celkové anestezii, miize byt piipravek Rocuronium Fresenius Kabi podan k usnadnéni zavedeni
trubicky do pradusnice (trachey), ktera Vam pomtize s dychanim (mechanicka plicni ventilace).

Pripravek Rocuronium Fresenius Kabi je indikovan u dospélych a novorozencti (0—27 dni), kojenci a batolat
ve véku 28 dni az 23 mésict, u déti ve véku od 2 do 11 let a u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let.

Jestlize jste dospély(a), muze lékai pripravek Rocuronium Fresenius Kabi kratkodobé pouzit jako
doplitkovou 1é¢bu na jednotce intenzivni péce (JIP) (napf. k usnadnéni zavedeni trubice do pridusnice).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Rocuronium Fresenius Kabi pouzivat

NepouZzivejte pripravek Rocuronium Fresenius Kabi
- jestlize jste alergicky(a) na rokuronium-bromid, bromidovy ion nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Rocuronium Fresenius Kabi se poradte se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud se na Vas vztahuji nebo v minulosti vztahovaly nékteré z nasledujicich zdravotnich
obtizi:

jestlize jste alergicky(a) na jakékoli svalové relaxancium

jestlize mate onemocnéni ledvin, jater nebo Zlu¢ovych cest

jestlize mate onemocnéni srdce nebo onemocnéni ovliviiujici Vas krevni obéh

jestlize mate otoky (napf. v oblasti kotnik)
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- jestlize mate onemocnéni postihujici nervy a svaly (neuromuskularni onemocnéni napt. obrnu
(poliomyelitis), myastenii gravis, Eaton-Lambertiiv syndrom)

- jestlize u Vas béhem anestézie nékdy doslo ke zna¢nému sniZeni télesné teploty (hypotermii)

- jestlize mate v anamnéze maligni hypertermii (ndhla horecka s rychlym srde¢nim rytmem, rychlé
dychani a ztuhlost, bolest a/nebo slabost ve svalech)

- jestlize mate horecku

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

- jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalémie), (vyvolané napt. tézkym zvracenim, prijmy
nebo diuretickou (odvodinovaci) 1é¢bou)

- jestlize mate vysoké hladiny hoi¢iku v krvi (hypermagnezémie)

- jestlize mate nizkou hladinu bilkovin v krvi (hypoproteinémie)

- jestlize trpite dehydrataci

- jestlize mate zvySené mnozZstvi kyselych latek v krvi (acidoza)

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

- jestlize mate sklon k nadmérnému dychani (hyperventilace). Nadmérné dychéani snizi mnozstvi
oxidu uhli¢itého v krvi (alkaloza).

- jestlize mate nadmérny ubytek télesné hmotnosti (kachexie)

- jste-li obézni nebo vyssiho véku

- jestlize mate popaleniny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rocuronium Fresenius Kabi

Vs lékat nebo 1ékarnik musi byt informovan o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat, napft.:

- antibiotika

- antidepresiva: léky pouzivané k 1écbé deprese (napt. lithiové soli, MAO inhibitory)

- léky uzivané k 1é€bé onemocnéni srdce nebo vysokého krevniho tlaku (napf. chinidin, blokatory
vapnikovych kanalti, adrenergni blokatory (napft. beta-blokatory)

- diuretika (I€ky zvysujici mnozstvi vylou¢ené moce)

- nektera projimadla jako jsou soli hoi*¢iku

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

- léky pouzivané k 1€cbé¢ epilepsie (napt. fenytoin, carbamazepin)

- kortikosteroidy

- 1éky pouzivané k 1écbé myastenia gravis (neostigmin, pyridostigmin)

- vitamin B, (thiamin)

- azathioprin (pouziva se k prevenci odmitnuti transplantatu a 1€cb¢ autoimunitnich onemocnéni)

- theofylin (pouziva se k 1écbé astmatu)

- noradrenalin (hormon ovliviiujici krevni tlak a dalsi télesné funkce)

- chlorid draselny

- chlorid vapenaty

- léky pouzivané k prevenci a 1é¢bé virovych infekci (inhibitory proteaz: gabexat, ulinastatin)

Poznamka:

Béhem vykonu Vam mohou byt podany jiné 1éky, které mohou ovlivnit G¢inek rokuronia. To zahrnuje
néktera anestetika (napf. lokalni anestetika, inhala¢ni anestetika) a ostatni svalova relaxancia, protaminy,
které ptisobi proti protisrazlivému ucinku heparinu (ten zabranuje vzniku krevnich srazenin). To v§e musi
Vas 1ékar vzit do ivahy, kdyZ se rozhoduje o spravné davce rokuronia pro Vas.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

O pouziti rokuronium-bromidu v prubéhu t€hotenstvi a kojeni je nejsou k dispozici zadné klinické udaje.
Ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi smi byt podan t¢hotnym a kojicim zendm pouze na zakladeé
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rozhodnuti 1ékare, ze jeho piinos prevazuje mozna rizika. Pfipravek Rocuronium Fresenius Kabi mize byt
pouzit béhem cisafského fezu.
Kojeni ma byt pferuseno na dobu 6 hodin po pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Vas lékat Vam doporuci, kdy mizete opét zacit fidit a obsluhovat stroje. Po vykonu musite byt vzdy pii
cesté domil doprovazen zodpovédnou dospélou osobou.

Piipravek Rocuronium Fresenius Kabi obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jednom ml. To odpovida
0,17 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Rocuronium Fresenius Kabi pouZiva

Ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi Vam poda anesteziolog. Je podavan nitrozilng, bud’ jako jednotliva
injekce nebo v kontinualni infuzi do Zily (trvajici delsi casovy usek).

Obvykla davka je 0,6 mg/kg télesné hmotnosti a jeho i€inek trva od 30 do 40 minut. Béhem operace je
ucinek pripravku Rocuronium Fresenius Kabi priubézné sledovan.

Bude-li to pottebné, bude Vam podana dalsi davka. Davka bude anesteziologem pfizplisobena Vasim
potfebam. To zavisi na mnoha faktorech, jako jsou interakce mezi 1éky (jejich zk¥izena aktivita),
predpokladana délka trvani vykonu, stejné jako Vas vék a klinicky stav.

U déti a starSich pacientl se pouZiti pfipravku Rocuronium Fresenius Kabi nedoporucuje jako dopln€k na
jednotce intenzivni péce.

Uzivani u déti a dospivajicich:

U novorozenct (0—27 dni), kojenct a batolat (28 dni—23 meésicti), déti (2—11 let) a dospivajicich (1217
let) se doporucuje podobna davka jako u dospélych, s vyjimkou kontinualniho podévani infuze u déti (2—
11 let), kde rychlost infuze mize byt vyssi nez u dospélych.

Anesteziolog ptizptisobi rychlost infuze odpovidajicim zpisobem.

K dispozici jsou jen omezené udaje o pouZiti rokuronium-bromidu pii specifickém typu anestezie zvaném
rychla sekvenéni indukce u déti a dospivajicich. Z tohoto diivodu se pouziti rokuronium-bromidu pti
tomto typu anestezie u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Rocuronium Fresenius Kabi, nez jste mél(a) dostat

Vas anesteziolog Vas bude peclivé sledovat po dobu plisobeni pripravku Rocuronium Fresenius Kabi,
proto je nepravdépodobné, Ze obdrzite nadmérné mnozstvi pripravku Rocuronium Fresenius Kabi. Pokud
k tomu dojde, Vs anesteziolog zajisti pokracovani anestézie a podptrného dychani do doby, nez zacnete
dychat sam(a).

Dalsi otazky
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky: viz odpovidajici ¢asti niZe.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Hypersenzitivni reakce (anafylakticka reakce/Sok) jsou velmi vzacné, ale mohou byt zivot ohrozujici.
Hypersenzitivni reakce mohou zahrnovat vyrazku, svédéni, dechové potize, otok obli¢eje, rtd, hrdla nebo
jazyka.

V tomto ptipadé neprodlen¢ kontaktujte 1ékate nebo zdravotni sestru.
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4

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll) / Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
Bolest v misté vpichu

Celkovy ucinek 1éku je nizsi nebo vyssi

Prodlouzeny ucinek svalové relaxace (prodlouzeni neuromuskularni blokady)

Lék prodluzuje narkézu (prodlouzené zotaveni z anestezie)

Nizky krevni tlak (hypotenze)

Zvyseni srdec¢niho tepu (tachykardie)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
Zvyseni hladiny histaminu v krvi (mediator alergickych reakci)
Sipani (bronchospazmus)

Vyrazka, svédéni

Z¢ervenani

Otok obliceje (facialni edém)

Siroka, té7ka vyrazka (exantém, erytematozni vyrazka)
Svalova slabost (myopatie)

Podlitina (angioedém)

Kopftivka (urtikarie)

Neschopnost pohybu (flacidni paralyza)

Selhani ob&hu (cirkulacni kolaps a Sok)

Potize s dychanim (respiracni selhani, apnoe)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):

e Dychaci (respiracni) selhani

e Zastava dechu (apnoe)

o Zavazné alergické kieCe koronarnich cév (Kounistiv syndrom) vedouci k bolesti na hrudi
(angina) nebo srdecnimu infarkt (infarkt myokardu).

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

Pediatricti pacienti:
V klinickych studiich s rokuronium-bromidem u détskych pacientd bylo pozorovano jako vedlejsi u¢inek
zvyseni srdecni frekvence az u 1 z 10 pacientd.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Rocuronium Fresenius Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena lahvicka: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevreni lahvicky.
Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni €iry nebo obsahuje n&jaké Castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Rocuronium Fresenius Kabi
Lécivou latkou je rokuronium-bromidu.
Jeden ml obsahuje 10 mg rokuronium-bromidu.

Jedna injekéni lahvicka s 5 ml obsahuje 50 mg rokuronium-bromidu.
Jedna injek¢ni lahvicka s 10 ml obsahuje 100 mg rokuronium-bromidu.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

Jak pripravek Rocuronium Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi je Ciry, bezbarvy az slabé hnédozluty injekéni/infuzni roztok.

Velikost baleni:
Pripravek Rocuronium Fresenius Kabi je dostupny v baleni po 5 nebo 10 injek¢nich lahvickach obsahujicich
5 ml nebo 10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.0.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha

Ceska republika

Vyrobce:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

8055 Graz

Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionslosung/Infusionslésung

Belgie Rocuronium bromide Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
/solution injectable/solution pour perfusion / Injektionsldsung/Infusionslosung

Bulharsko Poxyponunym Kabu 10 mg/ml nmxekumnonen/uHdy3uoHeH pa3TBop

Chorvatsko Rokuronijev bromid Fresenius Kabi 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Ceska republika Rocuronium Fresenius Kabi

Estonsko Rocuronium bromide Fresenius Kabi

Némecko Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionslésung / Infusionsldsung

Dénsko Rocuronium Fresenius Kabi

Finsko Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
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Francie ROCURONIUM KABI 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Mad’arsko Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid
Irsko Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

Italie Rocuronio Kabi 10 mg/ml Soluzione iniettabile o per infusione

Malta Rocuronium Kabi 10 mg/ml solution for injection/infusion

Nizozemsko Rocuroniumbromide Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Norsko Rokuroniumbromid Fresenius Kabi

Polsko Rocuronium Kabi

Portugasko Brometo de Rocurdnio Kabi

Rumunsko Rocuronium Kabi 10 mg/ml, solutie injectabild/perfuzabila

Slovenska Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml

republika

Slovinsko Rokuronijev bromid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanélsko Rocuronio Kabi 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

Svédsko Rocuronium Fresenius Kabi injektions-/infusionsvétska, 16sning
Spojené kralovstvi | Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 1. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pouze pro jednorazové pouziti.
Veskery nepouzity piipravek musi byt zlikvidovan.
Ptipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni lahvicky.

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita ziedéného ptipravku pti pouziti byla prokdzana po dobu 72 hodin pii teploté
do 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normaln€ nema byt doba
delsi nez 24 hodin pii teploté 2—8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi je kompatibilni s infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) a glukozy 50 mg/ml (5%), glukozy 50 mg/ml (5% ) v chloridu sodném 9 mg/ml (0,9%) (tato sila neni
na trhu v CR k dispozici), roztokem Ringer laktatu (v CR registrovan jako Hartmanniiv roztok) a sterilni
vodou pro injekce.

Je-li ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi podavan stejnou infuzni soupravou s ostatnimi 1é¢ivymi
pripravky, je dilezité mezi podanim pfipravku Rocuronium Fresenius Kabi a 1é¢ivych pripravki, u
kterych byla prokdzana inkompatibilita s ptfipravkem Rocuronium Fresenius Kabi nebo u kterych
kompatibilita s ptipravkem Rocuronium Fresenius Kabi nebyla stanovena, infuzni soupravu patfi¢né
proplachnout (napt. infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)).

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky s vyjimkou vyse uvedenych.

Fyzikalni inkompatibilita byla pro ptipravek Rocuronium Fresenius Kabi byla prokazana po jeho ptridani k
roztokiim obsahujicim nasledujici 1éCivé latky: amfotericin, amoxicilin, azathioprin, cefazolin, kloxacilin,
dexamethason, diazepam, enoximon, erythromycin, famotidin, furosemid, natrium-hydrokortison-
sukcinat, inzulin, intralipid, methohexital, methylprednisolon, natrium-prednisolon-sukcinat, thiopental,
trimethoprim a vankomycin.
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