Sp. zn. sukls47298/2024

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injeké¢ni/infuzni roztok
rokuronium-bromid (rocuronii bromidum)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&é. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rocuronium B. Braun a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rocuronium B. Braun pouzivat
Jak se pfipravek Rocuronium B. Braun pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rocuronium B. Braun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Rocuronium B. Braun a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Rocuronium B. Braun patii do skupiny 1é¢iv, které se nazyvaji svalova relaxancia.

Za obvyklych podminek nervy posilaji do svalti informace pomoci podnétii. Rocuronium B. Braun
pusobi blokadu prenosu téchto podnétd a tim dochézi k relaxaci (uvolnéni) svalti.

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

U dospélych a déti, pokud jste v celkové anestezii, mlize byt piipravek Rocuronium B. Braun podan k
usnadnéni zavedeni trubicky, ktera Vam pomulze s dychanim (mechanickd plicni ventilace) do
pradusnice (trachey), a k zajisténi uvolnéni svalli béhem chirurgického vykonu.

Pokud jste dospély(a), mize 1ékar tento ptripravek kratkodobé pouzit jako dopliikovou 1écbu na jednotce
intenzivni péce (JIP) (napf. k usnadnéni zavedeni trubice do pridusSnice). Kromé toho je rovnéz mozné
podavat tento piipravek v naléhavych situacich, kdy je pfi pripravé k chirurgickému vykonu potieba
velmi rychle zavést trubici do pradusnice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Rocuronium B. Braun pouZivat

NepouZivejte piipravek Rocuronium B. Braun
- jestlize jste alergicky(4) na rokuronium, bromid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou

- jestlize jste alergicky(d) na jakékoli svalové relaxans

- kdyz mate onemocnéni ledvin, jater nebo Zlucovych cest

- kdyz mate onemocnéni srdce nebo onemocnéni ovliviwjici Vas krevni obéh

- jestlize Vam otéka nektera cast té€la kvili hromadéni vody (otoky napt. kolem kotniki)

- kdyZz mate onemocnéni postihujici nervy a svaly (neuromuskularni onemocnéni napt. obrnu
(poliomyelitis), myastenii gravis, Eaton-Lamberttiv syndrom)



- jestlize u Vas behem anestézie nékdy doslo ke znacnému snizeni télesné teploty (hypotermii)

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

- kdyz mate v krvi nizké hladiny drasliku (hypokalémie), (vyvolané napf. tézkym zvracenim,
prijmy nebo diuretickou (odvodniovaci) 1écbou))

- kdyz mate v krvi vysoké hladiny hoiciku (hypermagnezinémie)

- kdyz mate v krvi nizkou hladinu bilkovin (hypoproteinémie)

- jestlize trpite dehydrataci (odvodnénim)

- kdyz mate v krvi zvysené mnozstvi kyselych latek (acidoza)

- kdyz mate v krvi zvysené mnozstvi oxidu uhlicitého (hyperkapnie)

- jestlize trpite nadmérnym vahovym ubytkem (kachexie)

- jste-li obézni nebo vyssiho véku

- kdyz mate popdleniny

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rocuronium B. Braun

Va3 1ékat 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 obsahujici lithium

- Iéky pouzivané k 1&¢bé srdecnich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (napft. chinidin,
blokatory vapnikovych kanali, adrenergni blokatory (napf. beta-blokatory, alfa-blokatory)

- diuretika (1€ky zvétsujici mnozstvi moce)

- nekterd projimadla jako soli horciku

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

- léky uzivané k léché epilepsie (napt. fenytoin, karbamazepin)

- dlouhodobé uzivané kortikosteroidy na JIP

- ptipravky k 16€bé myastenia gravis (neostigmin, pyridostigmin, edrofonium, aminopyridin)

- theofylin (pouzivany pii 1é¢be astmatu)

- léky pouzivané k 1écbé nebo prevenci virovych infekci (inhibitory protedz)

Poznamka:

Béhem vykonu Vam mohou byt podany jiné léky, které mohou ovlivnit ucinek rokuronia. Sem patii
urcita anestetika (napf. lokalni anestetika /k mistnimu znecitlivéni/, inhalacni anestetika), ostatni svalova
relaxancia, protaminy které plsobi proti protisrazlivému uc¢inku heparinu (ten zabranuje vzniku
krevnich srazenin). To v§e musi Vas lékar vzit do tivahy, kdyz se rozhoduje o spravné davce rokuronia
pro Vis.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

O pouziti pfipravku Rocuronium B. Braun v priubéhu téhotenstvi je velmi malo 0daji a zadné udaje
tykajici se kojicich Zen. Piipravek Rocuronium B. Braun smi byt podan téhotnym
a kojicim zenam pouze na zakladé rozhodnuti lékate, Ze jeho pfinos pfevazuje mozna rizika. Pfipravek
Rocuronium B. Braun muize byt pouzit béhem cisaiského fezu.

O vlivu tohoto 1é¢ivého ptipravku na fertilitu nejsou k dispozici zadné tidaje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Rocuronium B. Braun ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Proto se
nedoporucuje fidit automobil nebo obsluhovat potencialné nebezpeéné stroje béhem prvnich 24 hodin po
plném zotaveni z ucinkd tohoto piipravku.

Vas lékat Vam doporuci, kdy mlzete opét zacit fidit a obsluhovat stroje. Po vykonu musite byt vzdy pfi
cesté domi doprovazen dospélou osobou.

Pripravek Rocuronium B. Braun obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce, tj. je prakticky bez sodiku.



3. Jak se pripravek Rocuronium B. Braun pouZiva

Ptipravek Rocuronium B. Braun Vam podé anesteziolog. Je podavan nitrozilng, bud’ jako jednotliva
injekce nebo v kontinualni infuzi do zily (trvajici delsi Casovy usek).

Dospeli

Obvyklé davka je 0,6 mg/kg télesné hmotnosti a jeho ucinek trva od 30 do 40 minut. Béhem operace je
ucinek ptipravku Rocuronium B. Braun pribézné sledovan. V zavislosti na Vasi individualni situaci
Vam proto v piipad¢ potfeby mize byt podana dalsi davka.

V ptipadé potieby Vam muize byt podana dalsi davka. Davka je anesteziologem pfizptisobend Vasim
potfebam. To zavisi na mnoha faktorech, jako jsou interakce mezi léky (jejich zktizena aktivita),
predpokladand délka trvani vykonu, stejné jako V4§ vek a klinicky stav.

Tento 1éCivy ptipravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Pouziti u deti a dospivajicich

Tento 1écivy ptipravek mtze byt podan novorozenctim (0 az 27 dni), kojencim (28 dni az 2 mésice),
batolatim (3 mésice az 23 mésice), détem (2 az 11 let) a dospivajicim (12 az <17 let). Anesteziolog
ptizptisobi davku potfebam Vaseho ditéte. Lékar vezme v ivahu, Ze u déti mtze byt nutné pouzit vyssi
rychlost infuze.

K dispozici jsou jen omezené Udaje o pouziti rokuronium-bromidu pii specifickém typu anestezie
zvaném rychld sekven¢ni indukce u déti a dospivajicich. Z tohoto divodu se pouziti rokuronium-
bromidu pfi tomto typu anestezie u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Starsi pacienti, obézni pacienti/pacienti s nadvahou a pacienti s onemocnénim jater a/nebo zlucniku
a/nebo selhanim ledvin:
Lékar ptipadné ptizplsobi davku, kterou budete dostavat, Vasi individualni situaci.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Rocuronium B. Braun, neZ jste mél(a)

Vas anesteziolog Vas bude peclivé sledovat po dobu piisobeni pfipravku Rocuronium B. Braun, proto
neni pravdépodobné, Ze obdrzite nadmérné mnozstvi ptipravku Rocuronium B. Braun. Pokud k tomu
dojde, mize dojit ke zvySeni svalové relaxace. V takovém piipadé¢ Vam, anesteziolog mtze podat jiny
1é¢ivy pripravek, ktery zvrati tento UCinek, a zajisti pokracovani anestézie a podptrného dychani do
doby, nez nezacnete dychat sdm/sama.

Dalsi otazky

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika nebo zdravotni sestry.

Informace pro zdravotnické pracovniky: viz odpovidajici ¢asti nize.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, muze mit i tento pripravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. JestliZze se objevi kterykoliv z nasledujicich
nezadoucich ucinki, bezodkladné informujte 1ékaie nebo zdravotni sestru:

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 lidi):
Hypersenzitivni reakce (alergické reakce) a s nimi spojené piiznaky. Hypersenzitivni reakce mohou
zahrnovat vyrazku, svédéni, dechové potize, nizky krevni tlak, rychly srdecni tep, obéhové zhrouceni,




Sok nebo otok obliceje, rtt, hrdla nebo jazyka, kopfivka, podlitiny, zarudnuti kize. Kromé toho by se u
Vas béhem anestézie mohly objevit jiné potize s dychacim systémem (komplikace spojena s dychacimi
cestami pii anestézii).
Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urdit):
e zastava dechu
e respiracni selhani
e zavazné alergické spasmy korondrnich krevnich cév (stahy srdecnich véncitych tepen —
Kounistiv syndrom) vedouci k bolesti na hrudi (angina) nebo srde¢nimu infarktu (infarkt
myokardu)

Mezi ostatni nezadouci ucinky dale patfi:

Méné gasté/vzacné (mohou se vyskytnout u 1-10 z 1000 1idi):

Zvyseni srdecniho tepu (tachykardie)*

Prodlouzené zotaveni z anestézie

Snizeni krevniho tlaku (hypotenze)

Pripravek byl neucinny

Uginek piipravku byl celkové vyssi nebo nizsi

Muze dojit ke zvySeni nebo snizeni reakce Vaseho organismu na tento piipravek
Bolest v misté vpichu

Prodlouzeny ucinek svalové relaxace (prodlouzeni neuromuskularni blokady)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 lidi):

Zvyseni hladiny histaminu v krvi

Sipavy dech (bronchospazmus)

Neschopnost pohybu (flacidni paralyza)

Svalova slabost (po dlouhodobém pouzivani tohoto ptipravku na JIP, zvlasteé pii podavani s
kortizonem)

Neni zndmo (z dostupnych dajt nelze urcit)
e rozsifené zornice (mydridza) nebo fixované zornice, které neméni svou velikost podle svétla ¢i
jinych podnéta

*Klinické studie naznacuji, ze u pediatrickych pacientit dochéazi k castému zvyseni srdecniho tepu a
takové zvyseni se mize vyskytnout az u 1 z 10 lidi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkli muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rocuronium B. Braun uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na S§titku a krabi¢ce za EXP
(zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.


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

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Po prvnim otevieni: LéCivy pfipravek musi byt pouzit okamzit€ po otevieni ampulky.

Po ziedéni: Chemickd a fyzikalni stabilita byla prokédzana po dobu 24 hodin 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 %) ) ve sklenénych a plastovych obalech pii pokojové teploté a pii pokojovém osvétleni.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku pred pouzitim jsou v zodpoveédnosti uzivatele a normélné by nemély
pti teploté 2 — 8 °C ptesdhnout 24 hodin, pokud fedéni neprobéhlo za aseptickych, validovanych
podminek.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni ¢iry nebo obsahuje néjaké castice.
Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rocuronium B. Braun obsahuje

Lécivou latkou je rokuronium-bromid (rocuronii bromidum).
1 ml obsahuje 10 mg rokuronium-bromidu (rocuronii bromidum).

Jedna ampulka s 5 ml obsahuje 50 mg rokuronium-bromidu (rocuronii bromidum).

Pomocnymi latkami jsou glukonolakton, trihydrat natrium-acetat, natrium-citrat a voda pro
injekei.

Jak pripravek Rocuronium B. Braun vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Rocuronium B. Braun je ¢iry, bezbarvy az slabé hnédozluty injekéni/infuzni roztok.

Velikost baleni:
Ptipravek Rocuronium B. Braun je dostupny v baleni po 20 ampulkach obsahujicich 5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1 Postovni adresa:
34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen

Tel: +49 5661/71-0
Fax: +49 5661/71-4564

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

Belgie Rocuronium B. Braun 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Bulharsko Poxyponuym B.Bpayn 10 mg/ml nmkekimoHeH/nHpy31MOHEH pa3TBOP
Ceska republika Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Estonsko Rocuronium bromide B. Braun

Finsko Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Chorvatsko Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Kypr ROCURONIUM B.BRAUN 10mg/ml

Némecko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml




Irsko Rocuronium 10 mg/ml

Italie Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Lucembursko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Nizozemsko Rocuroniumbromide B. Braun 10 mg/ml
Portugalsko Brometo de Rocurénio B. Braun
Rakousko Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml

Slovenska republika | Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Slovinsko Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infudiranje
Spanélsko Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Svédsko Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Spojené kralovstvi | Rocuronium 10 mg/ml
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 05/2024.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pripravé:
ptipravku Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

Je diilezité, abyste si pired pripravou tohoto 1é¢ivého pripravku precetli cely obsah navodu.

Piiprava pro intraven6zni podani

Pouze pro jednorazové pouziti.

Ptipravek Rocuronium B. Braun se podava intravendézné (i.v.) bud’ jako injekéni bolus nebo
v kontinuélni infuzi.

Kompatibilita pfipravku Rocuronium B. Braun byla prokéazana s roztoky: chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) a glukosy 50 mg/ml (5%).

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky, kromé téch, které jsou uvedeny vyse.

Fyzikalni inkompatibilita pfipravku Rocuronium B. Braun byla prokdzana po jeho pfidani k roztokiim
obsahujicim nasledujici 1écivé 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 pripravek Rocuronium B. Braun podavan stejnou infuzni soupravou s ostatnimi 1é¢ivymi
ptipravky, je dulezit¢é mezi podanim pifipravku Rocuronium B. Braun a Ilé¢ivych pfipravki,
u kterych byla prokdzana inkompatibilita s pfipravkem Rocuronium B. Braun nebo u kterych
kompatibilita s ptipravkem Rocuronium B. Braun nebyla stanovena, infuzni soupravu patfi¢né
proplachnout (napf. infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)).



