CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rocuronium B. Braun, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuz;ji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.
Kazda fiolka z 2,5 ml roztworu zawiera 25 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka z 5 ml roztworu zawiera 50 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka z 10 ml roztworu zawiera 100 mg rokuroniowego bromku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan lub do infuzji

Przejrzysty, bezbarwny lub jasno-brazowozolty roztwor.
pH roztworu: 3,8 do 4,2
Osmolarno$¢: 271-312 mOsmol/kg mc.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bromek rokuronium stanowi u dorostych i dzieci (od niemowlat do nastolatkow, 0 do < 18. roku
zycia) uzupehienie znieczulenia ogdlnego 1 stosowany jest w celu ulatwienia intubacji dotchawiczej
podczas rutynowej oraz szybkiej indukcji sekwencyjnej poprzez wywotanie zwiotczenia migsni
szkieletowych w czasie zabiegu.

U dorostych zalecany jest takze w celu utatwienia intubacji dotchawiczej podczas rutynowej indukcji
sekwencyjnej oraz jako produkt leczniczy uzupehniajacy do krotkotrwatego stosowania podczas opieki
na oddziale intensywnej opieki medycznej celu utatwienia intubacji i wentylacji mechaniczne;.

Patrz réwniez punkt 4.2 1 5.1.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Podobnie jak w przypadku innych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe,
dawkowanie bromku rokuronium powinno by¢ dostosowane indywidualnie do pacjenta. Przy
okreslaniu dawki nalezy uwzgledni¢ stosowana metode znieczulenia, oczekiwany czas trwania
zabiegu, metode sedacji oraz oczekiwany czas trwania wentylacji mechanicznej, mozliwe interakcje z
innymi lekami podawanymi rownoczes$nie, a takze stan pacjenta. Zaleca sig zastosowanie
odpowiedniej techniki monitorowania przewodnictwa nerwowo- mig$niowego w celu kontrolowania
stopnia blokady nerwowo-mig$niowej oraz powrotu napigcia mig§niowego.

Zabiegi chirurgiczne

Wziewne leki znieczulajace nasilaja dziatanie zwiotczajace bromku rokuronium. Dziatanie to nabiera
znaczenia klinicznego wraz z trwaniem znieczulenia, gdy stezenie lekow wziewnych osiagnie
odpowiednig warto$¢ w tkance. W rezultacie, w trakcie dtugotrwatych znieczulen wziewnych



(dhuzszych niz 1 godzina) konieczna jest modyfikacja dawkowania produktu poprzez podawanie
mniejszych dawek podtrzymujacych w dhuzszych odstgpach czasowych lub tez zmniejszenie
szybkosci infuzji bromku rokuronium.

Dorosli

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania produktu u dorostych pacjentow moga stuzy¢ jako ogoélne
wytyczne dla intubacji dotchawiczej oraz zwiotczenia migsni podczas krétko- lub dtugotrwatych
zabiegoéw chirurgicznych, jak rowniez do stosowania na oddziatach intensywnej opieki medycznej.
Produkt przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego zastosowania.

Intubacja dotchawicza:

Podczas rutynowego znieczulenia z zastosowaniem standardowej dawki intubacyjnej wynoszace;j
0,6 mg bromku rokuronium na kg masy ciata, u prawie wszystkich pacjentow w ciagu 60 sekund
uzyskuje si¢ odpowiednie warunki do intubacji. W celu utatwienia intubacji dotchawiczej podczas
szybkiej indukcji sekwencyjnej znieczulenia zaleca si¢ stosowanie bromku rokuronium w dawce
1,0 mg na kg masy ciata, po podaniu ktorej w czasie 60 sekund u prawie wszystkich pacjentow
osiagnigte zostaja warunki odpowiednie do intubacji. Jezeli dawka 0,6 mg bromku rokuronium na
kg masy ciata jest stosowana w szybkiej indukcji sekwencyjnej znieczulenia, zaleca si¢ intubacjg
pacjenta w ciagu 90 sekund po podaniu bromku rokuronium.

Dawkowanie podtrzymujqce:

Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 0,15 mg bromku rokuronium na kg masy ciata. W przypadku
dlugotrwatego znieczulenia wziewnego powinna by¢ zmniejszona do 0,075- 0,1 mg bromku
rokuronium na kg masy ciala.

Zalecane jest stosowanie dawek podtrzymujacych, gdy reakcja skurczowa migéni na bodziec powraca
do 25% wartosci kontrolnej, lub gdy obserwuje sig 2 lub 3 odpowiedzi na stymulacjg ciagiem czterech
impulséw.

Ciqgta infuzja:

W przypadku podawania bromku rokuronium w postaci ciagtej infuzji zaleca si¢ zastosowanie dawki
nasycajacej 0,6 mg bromku rokuronium na kg masy ciata oraz rozpoczecie infuzji, gdy blokada
nerwowo- mig$niowa zaczyna ustgpowac. Szybkosc¢ infuzji nalezy dostosowa¢ do utrzymania reakcji
skurczowej migsni na bodziec na poziomie 10% wartosci kontrolnej lub utrzymania 1 do 2 odpowiedzi
na stymulacjg¢ ciagiem czterech impulsow.

U dorostych poddanych znieczuleniu dozylnemu szybko$¢ infuzji wymagana do utrzymania blokady
nerwowo - migsniowej na powyzszym poziomie wynosi 0,3- 0,6 mg/kg mc./h. W przypadku
znieczulenia wziewnego szybkos¢ infuzji wynosi 0,3- 0,4 mg/kg mc./h.

Poniewaz wymagania dotyczace szybkosci infuzji r6znia si¢ w zaleznosci od indywidualnych cech
pacjenta oraz zastosowanej metody znieczulenia, niezbedne jest ciagle monitorowanie blokady
nerwowo - migsniowe;j.

Dawkowanie u kobiet w ciqzy:

U pacjentek poddanych cesarskiemu cigciu zaleca si¢ stosowanie bromku rokuronium wytacznie w
dawce 0,6 mg na kg masy ciata, poniewaz nie ma danych dotyczacych stosowania dawki 1,0 mg/kg
mc. w tej grupie pacjentow.

Zniesienie blokady nerwowo- mig$niowej wywolanej przez leki zwiotczajace migsnie moze by¢
zahamowane lub niezadowalajace u pacjentek przyjmujacych sole magnezu podczas leczenia zatrucia
cigzowego, poniewaz sole magnezu nasilaja blokade nerwowo- migsniowa. Dlatego u tych pacjentek
nalezy zmniejszy¢ dawke bromku rokuronium i miareczkowac produkt, az do uzyskania odpowiedzi
w postaci reakcji skurczowe;.

Dzieci i mlodziez

U noworodkow (0 — 27 dnia), niemowlat (28 dni - 2 miesiace), matych dzieci (3 — 23 miesiace) dzieci
(2-11 lat) oraz mtodziezy (12 do < 17 lat) zalecane dawki intubacyjne stosowane podczas
standardowego znieczulenia oraz dawki podtrzymujace zblizone sa do stosowanych u dorostych
pacjentow.




Niemniej jednak czas dziatania dawki intubacyjnej bedzie dtuzszy w przypadku noworodkow i
niemowlat, niz u dzieci (patrz punkt 5.1)

W przypadku ciagtej infuzji, u dzieci i mtodziezy za wyjatkiem dzieci przeprowadza sig infuzje z
identyczna szybkoscia, jak u pacjentow dorostych. Konieczne moze okazac si¢ zwigkszenie szybkosci
infuzji u dzieci.

Doswiadczenie w zakresie stosowania bromku rokuronium w szybkiej infuzji sekwencyjnej u dzieci
jest ograniczone. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania bromku rokuronium u dzieci i mtodziezy w
celu utatwienia intubacji dotchawiczej za pomoca szybkiej indukcji sekwencyjnej

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci ze schorzeniami watroby i (lub) drog zotciowych i (lub)
niewydolnosciq nerek:

Standardowa dawka intubacyjna dla pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow ze schorzeniami
watroby i (lub) drog zoétciowych i (lub) niewydolnoscia nerek podczas rutynowego znieczulenia
wynosi 0,6 mg bromku rokuronium na kg masy ciata. Jezeli u pacjenta przewiduje si¢ wystapienie
przedtuzonego dziatania leku, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki 0,6 mg na kg masy ciata do
szybkiej indukcji sekwencyjnej znieczulenia. Warunki odpowiednie dla intubacji moga nie by¢
osiagnigte w ciagu 90 sekund po podaniu bromku rokuronium. Niezaleznie od zastosowanej techniki
znieczulenia, zalecana dawka podtrzymujaca dla tych pacjentow wynosi 0,075- 0,1 mg bromku
rokuronium na kg masy ciala, a zalecana szybkos¢ infuzji - 0,3- 0,4 mg/kg mc./h (patrz punkt ,,Ciagta
infuzja”).

Pacjenci z nadwagq i otyli:

W przypadku zastosowania produktu u pacjentow z nadwagg lub otytych (definiowanych jako
pacjenci z masa ciata o 30 Iub wigcej procent wigksza niz nalezna masa ciata), dawki nalezy obliczy¢
w oparciu o beztluszczowa masg ciata.

Procedury intensywnej opieki medycznej

Intubacja dotchawicza
W przypadku intubacji dotchawiczej nalezy zastosowac identyczne dawki, jak opisane powyzej dla
zabiegdw chirurgicznych.

Sposob podawania

Podanie dozylne

Bromek rokuronium podaje si¢ dozylnie (iv.) w postaci bolusa lub wlewu ciagtego (w celu uzyskania
dalszych informacji patrz punkt 6.6)

4.3 Przeciwwskazania

Zastosowanie bromku rokuronium jest przeciwwskazane u pacjentow z nadwrazliwos$cia na bromek
rokuronium, jony bromkowe lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bromek rokuronium powinien by¢ uzywany wytacznie przez doswiadczony personel medyczny,
wykwalifikowany w stosowaniu lekéw zwiotczajacych migsnie. Niezbgdna jest stata dostgpnosc
odpowiednich warunkow oraz osob posiadajacych doswiadczenie w intubacji dotchawiczej oraz
sztucznej wentylacji.

Poniewaz bromek rokuronium powoduje porazenie mi¢$ni oddechowych, niezbedne jest wspomaganie
wentylacji u pacjentéow leczonych produktem, az do samoistnego przywrdcenia czynnosci
oddechowych. Podobnie jak w przypadku innych lekow zwiotczajacych migsnie, nalezy uwzglednic
mozliwo$¢ wystapienia trudnosci podczas intubacji, szczegolnie w przypadku stosowania techniki
szybkiej indukcji sekwencyjne;j.

Podobnie jak w przypadku innych lekow zwiotczajacych migsnie, podczas stosowania bromku
rokuronium odnotowano wystgpowanie zjawiska powtdrnego zwiotczenia migsni (rekuraryzacji). W
celu uniknigcia powiktan begdacych skutkiem rekuraryzacji, zaleca si¢ usunigcie rurki intubacyjne;j
wylacznie po stwierdzeniu ustapienia blokady nerwowo-migsniowej. Nalezy uwzgledni¢ rowniez inne
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czynniki mogace wywola¢ rekuraryzacje po ekstubacji w fazie pooperacyjnej (np. interakcje pomigdzy
lekami lub stan pacjenta). Jesli nie jest to element standardowej praktyki klinicznej, nalezy rozwazy¢
zastosowanie srodka znoszacego zwiotczenie migéni (jak sugammadex lub inhibitory acetylocholino
esterazy), szczegoOlnie w przypadkach zwigkszonego ryzyka wystapienia rekuraryzacji.

Niezwykle wazne jest upewnienie sig, ze pacjent oddycha samoistnie, glgboko i regularnie zanim
zezwoli si¢ na opuszczenie przez niego sali operacyjne;.

Po podaniu lekéw zwiotczajacych migsnie moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne (patrz wyzej).
Zawsze nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu przeciwdziatania tego typu
reakcjom. Szczegdlnie istotne jest to w przypadku zaistniatych uprzednio reakcji anafilaktycznych na
leki zwiotczajace migénie. Z uwagi na odnotowane przypadki wystapienia alergicznej reakcji
krzyzowej nalezy wowczas zastosowaé specjalne srodki ostroznosci.

Dawki wigksze niz 0,9 mg bromku rokuronium na kg masy ciala moga przyspiesza¢ czynnos¢ serca;
to dziatanie leku moze neutralizowac bradykardi¢ wywotana przez inne leki stosowane w znieczuleniu
lub przez stymulacj¢ nerwu btednego.

U pacjentéw leczonych na oddziatach intensywnej opieki medycznej odnotowywano przedtuzone
porazenie i (lub) ostabienie migs$ni szkieletowych w nastgpstwie dtugotrwalego stosowania lekow
zwiotczajacych migsnie. W celu wykluczenia przedtuzonego czasu trwania blokady nerwowo-
migéniowej i (lub) przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie przewodnictwa nerwowo- migSniowego
podczas stosowania lekow zwiotczajacych mig$nie. Oprocz tego, pacjenci powinni by¢ poddani
odpowiedniemu znieczuleniu i sedacji. Ponadto, leki zwiotczajace mig$nie powinny by¢
miareczkowane do uzyskania pozadanego efektu u poszczegdlnych pacjentow. Wyzej wymienione
procedury powinny by¢ wykonywane pod nadzorem do§wiadczonego klinicysty znajacego skutki
stosowania produktu oraz bieglego w technikach monitorowania przewodnictwa nerwowo-
mig§niowego.

Regularnie obserwowano wystgpowanie miopatii u pacjentow dtugotrwale przyjmujacych
niedepolaryzujace leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe rownoczesnie z
kortykosteroidami. Okresy réwnoczesnego stosowania lekow nalezy ograniczy¢ do niezbednego
minimum (Patrz punkt 4.5).

W przypadku stosowania w celu intubacji suksametonium, stosowanie rokuronium moze by¢
zastosowane jedynie po calkowitym ustapieniu blokady nerwowo-mig¢§niowej wywotanej podaniem
suksametonium.

Na farmakokinetyke i (lub) farmakodynamike bromku rokuronium moga wptywaé nastgpujace stany
chorobowe:

Choroby waqtroby i (lub) drog zotciowych oraz niewydolnos¢ nerek

Bromek rokuronium jest wydalany z moczem i z6lcia. Powinien by¢ wigc ostroznie stosowany u
pacjentow z klinicznie istotnymi chorobami watroby i (lub) drég zoétciowych i (lub) niewydolnoscia
nerek. W tych grupach pacjentow przedtuzenie dziatania produktu obserwowano w przypadku
stosowania dawek 0,6 mg bromku rokuronium na kg masy ciata.

Spowolniony przeptyw krwi

Stany powiazane z przedtuzonym czasem krazenia, jak choroby ukladu krazenia, zaawansowany wiek
lub obrzeki skutkujace zwigkszona objetoscia dystrybucji moga stanowié przyczyng opéznionego
rozpoczgcia dziatania produktu. Obnizony klirens osocza moze rowniez wydluza¢ dziatanie produktu.

Choroby nerwowo-miegsniowe

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw zwiotczajacych migsénie, bromek rokuronium powinien by¢
stosowany z niezwykta ostroznoscia u pacjentdw z chorobami nerwowo- mig$niowymi lub z choroba
Heinego-Medina, poniewaz odpowiedz na leki zwiotczajace migsnie u tych chorych moze by¢
odmienna. Nasilenie i charakter zmian moga by¢ zréznicowane. U pacjentéw z miastenig lub
miastenicznym zespotem Eatona - Lamberta, mate dawki bromku rokuronium moga wykazywac
intensywne dzialanie, nalezy wigc dostosowaé¢ dawke bromku rokuronium, az do uzyskania
odpowiedzi.



Hipotermia
Podczas zabiegu chirurgicznego w warunkach hipotermii, dziatanie blokujace przewodnictwo
nerwowo-mig$niowe wywotane bromkiem rokuronium jest zwigkszone, a czas dziatania - wydtuzony.

Otylosé

Podobnie jak w przypadku innych lekow zwiotczajacych migsnie, bromek rokuronium moze
wykazywaé wydluzony czas dziatania oraz przedhuzony czas samoistnego przywrdcenia napigcia
mig$niowego u pacjentéw z otyloscia jezeli stosuje si¢ dawki obliczone w oparciu o rzeczywista masg
ciala.

Oparzenia
U pacjentéw z oparzeniami rozwija si¢ opornos$¢ na niedepolaryzujace leki zwiotczajace migénie.
Zaleca si¢ dostosowanie dawki produktu do uzyskanego dzialania terapeutycznego.

Stany mogqce by¢ przyczynq zwiekszonego dziatania bromku rokuronium

Hipokaliemia (np. po cigzkich wymiotach, biegunce lub leczeniu diuretykami), hipermagnezemia,
hipokalcemia (po rozlegtych transfuzjach), hipoproteinemia, odwodnienie, kwasica, hiperkapnia i
kacheksja.

Istotne zaburzenia st¢zen elektrolitow, zmiany pH krwi lub odwodnienie powinny w miarg mozliwosci
zosta¢ ustabilizowane.

Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmola sodu (23 mg) w pojedynczej dawce, co kwalifikuje go
jako ,,nie zawierajacy sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastepujace leki wykazuja wptyw na intensywnos¢ i (lub) dtugos$¢ dziatania niedepolaryzujacych
blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig§niowe produktéw leczniczych:

Wplyw innych produktéw leczniczych na dzialanie bromku rokuronium

Nasilenie dzialania:

. Halogenowe lotne leki znieczulajace wzmacniaja efekt dziatania bromku rokuronium w zakresie
blokady nerwowo-mig$niowej. Widoczne jest to tylko w przypadku dawek podtrzymujacych
(patrz punkt 4.2). spowolniony moze by¢ takze proces znoszenia blokady przez inhibitory
acetylocholino esterazy.

. Duze dawki: tiopentalu, metoheksitalu, ketaminy, fentanylu, kwasu gammahydroksymastowego,
etomidatu i propofolu

. Uprzednie podanie suksametonium (patrz punkt 4.4)

. Dhugotrwale réwnoczesne stosowanie kortykosteroidéw i bromku rokuronium na oddziatach

intensywnej opieki medycznej moze skutkowaé przedluzonym czasem trwania blokady
nerwowo- migsniowej lub miopatii (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Inne produkty lecznicze:
- antybiotyki: aminoglikozydy, linkozamidy (np. linkomycyna, klindamycyna), antybiotyki
polipeptydowe, antybiotyki acyloamino- penicylinowe, tetracykliny, duze dawki
metronidazolu
- diuretyki, tiamina, inhibitory MAO, chinidyna oraz jej izomer chinina, protamina, leki
blokujace receptory adrenergiczne, sole magnezu, leki blokujace kanaly wapniowe, sole litu
oraz leki znieczulajace stosowane miejscowo (lidokaina w postaci dozylnej, bupiwakaina
stosowana zewnatrzoponowo) oraz szybkie podanie fenytoiny lub czynnikéw blokujacych .

Odnotowano przypadki wystapienia rekuraryzacji po pooperacyjnym zastosowaniu aminoglikozydow,
linkozamiddéw, antybiotykdéw polipeptydowych, penicylin, chinidyny, chininy i soli magnezu (patrz
punkt 4.4).

Zmniejszenie dzialania leku:
" Neostygmina, edrofonium, pirydostygmina, pochodne aminopirydyny
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. Uprzednie dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow, fenytoiny Iub karbamazepiny
. Inhibitory proteaz

Zmienny skutek:

Zastosowanie innych niedepolaryzujacych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe w
potaczeniu z bromkiem rokuronium moze spowodowac¢ zmniejszenie lub zwigkszenie blokady
nerwowo-mig¢$niowej w zalezno$ci od kolejnosci podawania lekéw oraz zastosowanego leku
blokujacego przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Podanie suksametonium po zastosowaniu bromku
rokuronium moze skutkowa¢ wzmozeniem lub ostabieniem blokujacego przewodnictwo nerwowo-
migs$niowe dzialania bromku rokuronium.

Dzialanie rokuronium na inne leki:

Jednoczesne zastosowanie leku z lidokaing moze skutkowac przyspieszeniem dziatania lidokainy.
Dzieci

Nie przeprowadzono oficjalnych badan dot. interakcji. Wymienione powyzej interakcje w przypadku
pacjentow dorostych oraz opisane specjalne ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci (patrz punkt 4.4) nalezy
uwzglednic roéwniez w przypadku dzieci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania bromku rokuronium u kobiet w okresie ciazy.
Badania na zwierzgtach dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcije nie wykazaty bezposredniego
ani posredniego szkodliwego dziatania produktu (patrz punkt 5.3). Bromek rokuronium moze by¢
stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku bezwzglednej koniecznosci oraz po stwierdzeniu
przez lekarza, ze oczekiwane korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Ciecie cesarskie

U pacjentek poddawanych cesarskiemu cigciu bromek rokuronium mozna stosowac jako element
techniki intubacji sekwencyjnej, nie przewiduje si¢ komplikacji w trakcie intubacji, podana zostala
wystarczajaca dawka srodka znieczulajacego lub po zastosowaniu sumatonium. Potwierdzono
bezpieczenstwo stosowania bromku rokuronium u pacjentek poddawanych cesarskiemu cigciu w
dawce 0,6 mg/ kg masy ciala. Dawki takie nie wykazuja wptywu na wynik skali Apgar, napigcie
mig$niowe ptodu lub adaptacje uktadu krazenia i oddechowego.

Badania krwi pgpowinowej wskazuja, iz przez tozysko przechodza jedynie niewielkie ilosci bromku
rokuronium, nie powodujace klinicznie jawnych dziatan niepozadanych u noworodka.

Uwaga 1: Badania dotyczace zastosowania dawki 1,0 mg/kg mc. przeprowadzono podczas szybkiej
indukcji sekwencyjnej znieczulenia, jednak nie u pacjentek poddanych cesarskiemu cigciu.

Uwaga 2: W przypadku pacjentéw otrzymujacych sole magnezu w leczeniu toksemii lub w czasie
cigzy proces znoszenia blokady nerwowo-migsniowej wywotanej srodkami blokujacymi
przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe moze by¢ spowolniony lub niewystarczajacy. W zwiazku z tym
w tych przypadkach dawki bromku rokuronium nalezy zmniejszy¢ i miareczkowac.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy bromek rokuronium Iub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Inne leki z
tej grupy wykazywaly niewielka zdolno$¢ do przenikania do mleka kobiet karmiacych piersia oraz
wnikania do organizmu karmionego dziecka. Badania na zwierzgtach wykazaty przenikanie produktu
do mleka kobiet karmigcych piersia w znikomej ilosci.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia czy przerwac leczenie bromkiem rokuronium
lub powstrzymac si¢ od niego, biorac pod uwage korzysci ptynace z karmienia piersia dla dziecka oraz
korzysci z leczenia dla kobiety.

Plodno$é
Brak jest danych dotyczacych wptywu bromku rokuronium na ptodnos¢.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bromek rokuronium wykazuje istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nie zaleca si¢ obstugiwania potencjalnie
niebezpiecznych urzadzen mechanicznych lub prowadzenia samochodu w czasie pierwszych 24
godzin po pelnym zniesieniu blokady nerwowo - mig§niowej wywolanej przez bromek rokuronium. W
zwiazku z tym, ze bromek rokuronium stosowany jest jako uzupelnienie w znieczuleniu ogélnym, w
przypadku pacjentéw ambulatoryjnych nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci jak w
przypadku znieczulenia ogolnego.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w ponizszych kategoriach:

Niezbyt czesto/ | (= 1/1,000, < 1/100)

rzadko

Bardzo rzadko (< 1/10,000)

Czestos¢ (Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
nieznana

Czestosci oszacowano w oparciu o raporty z badan porejestracyjnych oraz na podstawie literatury.
Nadzoér porejestracyjny nie daje precyzyjnych danych liczbowych. W zwiazku z tym czestosc
wystepowania podzielono nie na pigé, ale na trzy kategorie czgstosci.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa bol i/lub miejscowe zmiany w okolicy
miejsca podania, zaburzenia czynnos$ci zyciowych oraz przedtuzony czas trwania blokady nerwowo-
mig$niowej. Najczgsciej wystepujacym cigzkim dziataniem niepozadanym obserwowanym w trakcie
badan porejestracyjnych byly ,,reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne” i towarzyszace im objawy.
Patrz takze ponize;.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko:

» reakcje nadwrazliwosci;

* reakcja anafilaktyczna®;

* reakcje anafilaktoidalne;

* wstrzas anafilaktyczny;

* wstrzas anafilaktoidalny.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko:

* porazenie wiotkie.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto / rzadko:

* tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto / rzadko:
* niskie ci$nienie krwi.
Bardzo rzadko:
* zapa$¢ krazeniowa i wstrzas;
* uderzenia goraca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Bardzo rzadko:

e skurcz oskrzeli.



Czestos$¢ nieznana:
* bezdech;
* niewydolno$¢ oddechowa.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko:

*  wysypka, wysypka rumieniowata;
*  obrzgk naczyniowo-sercowy;

*  pokrzywka;
e $wiad;
*  wykwity.

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i koSci

Bardzo rzadko:
* ostabienie mig$ni szkieletowych (po dtugotrwatym stosowaniu na oddziale intensywnej
opieki);
*  miopatia steroidowa (po dtugotrwatym stosowaniu na oddziale intensywnej opieki) (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko:

* obrzek twarzy.

Niezbyt czgsto / rzadko:
*  brak skutecznosci;
* obnizony efekt dziatania / odpowiedz terapeutyczna;
* zwigkszony efekt dziatania / odpowiedz terapeutyczna;
*  bol miejscu podania i/lub reakcje miejscowe®.

Badania diagnostyczne:
Bardzo rzadko:

* zwickszone stgzenie histaminy*.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Bardzo rzadko:

* komplikacje drog oddechowych w trakcie znieczulenia.

Niezbyt czgsto / rzadko:
* przedluzony czas trwania blokady nerwowo- mig§niowe;j*;
* wydluzony czas wychodzenia ze znieczulenia.

Dzieci

Meta analiza 11 badan klinicznych obejmujacych dzieci (n=704), ktorym podawano bromek
rokuronium (w dawkach do 1 mg/kg) wykazata, ze tachykardia wystgpowata jako dziatanie
niepozadane z czgstoscia 1,4%.

Informacje dotyczace dzialan niepozadanych

Anafilaksja

Mimo iz czgsto$¢ wystepowania byta bardzo rzadka, to jednak odnotowano cigzkie reakcje
anafilaktyczne / anafilaktoidalne na leki zwiotczajace migsnie, w tym bromek rokuronium. Wsrod
reakcji anafilaktycznych / anafilaktoidalnych odnotowano: skurcz oskrzeli, zmiany sercowo-
naczyniowe (np. niskie ci$nienie krwi, tachykardia, zapas¢ krazeniowa — wstrzas), a takze zmiany
skorne (np. obrzek naczynioruchowy, pokrzywka). W niektdrych przypadkach reakcje te prowadzily
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do zgonu pacjenta. Z uwagi na mozliwy powazny charakter tego typu reakcji, nalezy zawsze
uwzgledni¢ mozliwo$¢ ich wystapienia i podjac konieczne $rodki ostroznosci.

Odczyny w miejscu wstrzyknigcia

Podczas szybkiej indukcji sekwencyjnej znieczulenia odnotowano wystgpowanie bolu w miejscu
wstrzyknigcia leku, szczegdlnie w przypadkach niepeinej utraty swiadomosci przez pacjenta oraz
podczas stosowania propofolu jako produktu leczniczego indukujacego znieczulenie. Podczas badan
klinicznych odnotowano bol w miejscu podania u 16% pacjentow poddanych szybkiej indukcji
sekwencyjnej znieczulenia z zastosowaniem propofolu oraz u mniej niz 0,5% pacjentéw poddanych
szybkiej indukcji sekwencyjnej z zastosowaniem fentanylu i tiopentalu.

Zwigkszone stezenie histaminy

Poniewaz leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe wykazuja zarowno miejscowe, w
miejscu podania, jak i ogdlne dziatanie indukujace uwalnianie histaminy, mozliwe jest wystapienie
$wiadu oraz reakcji rumieniowych w miejscu podania leku i (lub) uogoélnionej reakcji histaminowej
(anafilaktoidalnej) (patrz takze wyzej w punkcie reakcje anafilaktyczne)..

Podczas badan klinicznych obserwowano jedynie nieznaczne zwigkszenie stgzenia histaminy w
osoczu po podaniu bolusa bromku rokuronium w dawce 0,3- 0,9 mg na kg masy ciata.

Przedluzony czas trwania bloku nerwowo-mig¢$Sniowego

Najczgstszym dziataniem niepozadanym wywotanym niedepolaryzujacymi lekami blokujacymi
przewodnictwo nerwowo-migsniowe jest przedluzenie czasu dzialania farmakologicznego leku ponad
pozadany okres. Objawy moga mie¢ zroéznicowany charakter, od ostabienia migéni szkieletowych po
catkowity i dlugotrwaty paraliz migsni szkieletowych skutkujacy niewydolnoscia oddechowa lub
bezdechem.

Miopatia
Przypadki miopatii obserwowano po podaniu réznych srodkow blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migsniowe na oddziatach intensywnej opieki w polaczeniu z kortykosteroidami (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Glownym symptomem przedawkowania jest przedtuzony blok nerwowo-migéniowy.

W badaniach na zwierzgtach, cigzka depresj¢ uktadu krazenia ostatecznie prowadzaca do zapasci
sercowej odnotowano jedynie przy podawaniu dawki kumulacyjnej wynoszacej 750 x EDyg (135 mg
na kg masy ciata).

Leczenie

W przypadku przedawkowania oraz przedtuzonej blokady nerwowo- migsniowej nalezy kontynuowaé
wspomaganie wentylacji oraz sedacj¢ pacjenta. Znane sa dwie metody zniesienia blokady nerwowo-
mig$niowej: (1) Pacjentom dorostym mozna poda¢ sugammedex w celu zniesienia duzego
(gtebokiego) bloku. Dawka sugammedex-u zaleze¢ bedzie od poziomu blokady nerwowo-mig¢$niowe;.
(2) W przypadku rozpoczgcia spontanicznego wyjscia ze znieczulenia poda¢ mozna inhibitory
acetylocholino esterazy (np. neostygmina, edrofonium, pirydostygmina) lub sugammedex, w
odpowiednich dawkach. Jezeli stosowanie lekow hamujacych acetylocholinesterazg nie znosi blokady
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nerwowo- mig¢sniowej wywotanej przez bromek rokuronium, nalezy kontynuowaé sztuczna
wentylacje az do pojawienia si¢ samoistnego oddychania. Powtarzanie dawki inhibitorow
acetylocholinesterazy moze by¢ niebezpieczne dla pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie, leki dziatajace obwodowo, inne
czwartorzedowe zwiazki amoniowe
kod ATC: M03AC09

Rezultat dziatania farmakodynamicznego
Bromek rokuronium jest nie depolaryzujacym lekiem wywotujacym blokade nerwowo- migsniowa, o

$rednio dlugim czasie dziatania i szybkim poczatku dziatania, posiadajacym wszystkie
charakterystyczne dla tej klasy lekéw cechy dziatania (kuraropodobne). Dziata konkurencyjnie na
poziomie nikotynowego receptora cholinergicznego w ptytce motoryczne;j.

Warto$¢ EDy (dawka wymagana do uzyskania 90% zniesienia reakcji skurczowej kciuka na
stymulacj¢ nerwu tokciowego) podczas znieczulenia zrbwnowazonego wynosi okoto 0,3 mg na
kg masy ciata.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Rutynowa praktyka lekarska

W czasie 60 sekund po podaniu dozylnym dawki 0,6 mg bromku rokuronium na kg masy ciata (2 x
EDyy w znieczuleniu zrownowazonym), warunki umozliwiajace intubacje osiaga si¢ u prawie
wszystkich pacjentow. U 80% tych pacjentéw warunki intubacji ocenia si¢ jako znakomite. W ciagu 2
minut osiagane jest uogdlnione porazenie mig$ni odpowiednie dla przeprowadzenia wszelkiego typu
zabiegow. Kliniczny czas dziatania (czas do samoistnego powrotu do wartosci 25% kontrolnej reakcji
skurczowej na bodziec) po tej dawce wynosi 30 - 40 minut. Catkowity czas dziatania (czas do
samoistnego powrotu do warto$ci 90% kontrolnej reakcji skurczowej) wynosi 50 minut. Sredni czas
samoistnego powrotu reakcji skurczowej od 25% do 75 % (wskaznik ustapienia dziatania) po podaniu
bolusa dawki 0,6 mg bromku rokuronium na kg masy ciata wynosi 14 minut.

W przypadku nizszych dawek bromku rokuronium, wynoszacych 0,3 - 0,45 mg na kg masy ciata
(1-1%x2xED ), poczatek dzialania jest wolniejszy, a czas dziatania ulega skroceniu (13-26 min).
Po podaniu 0,45 mg bromku rokuronium na kg masy ciata, zadowalajace warunki do intubacji osiaga
si¢ po 90 sekundach.

Intubacja w stanach zagrozenia zycia

Podczas szybkiej indukcji sekwencyjnej znieczulenia z zastosowaniem propofolu lub fentanylu lub
tiopentalu, warunki odpowiednie do intubacji osiaga si¢ w ciagu 60 sekund, odpowiednio u 93196 %
pacjentow, po podaniu bromku rokuronium w dawce 1,0 mg na kg masy ciata. W tych grupach, u 70%
pacjentow warunki do intubacji oceniane sa jako znakomite. Kliniczny czas dziatania po tej dawce
wynosi 1 godzing, w czasie ktorej blokada nerwowo - migsniowa moze by¢ bezpiecznie zniesiona. Po
podaniu bromku rokuronium w dawce 0,6 mg na kg masy ciata, warunki odpowiednie do intubacji
uzyskuje si¢ w ciagu 60 sekund u 81% i1 75% pacjentow podczas szybkiej indukcji sekwencyjnej przy
znieczuleniu z zastosowaniem, odpowiednio, propofolu lub fentanylu lub tiopentalu.

Dawki wigksze niz 1 mg bromku rokuronium na kg masy ciata nie poprawiaja w sposob dostrzegalny
warunkow intubacji, jednak czas dziatania produktu ulega przedtuzeniu.

Dawki wigksze niz 4 x ED o nie byly badane.

Intensywna opieka medyczna

Zastosowanie rokuronium na oddziale intensywnej opieki medycznej oceniano w dwoch otwartych
badaniach klinicznych. U tacznej liczby 95 dorostych pacjentéw zastosowano dawke poczatkowa 0,6
mg bromku rokuronium na kg masy ciata, a nast¢pnie ciagty wlew dozylny 0,2-0,5 mg/kg mec./h w
ciagu pierwszej godziny podawania, az do powrotu reakcji skurczowej do wartosci 10% reakcji
kontrolnej lub powrocie stymulacji ciagiem czterech impulsow do wartosci 1 lub 2. Dawki leku

10



dostosowywano indywidualnie az do uzyskania pozadanej reakcji. W czasie kolejnych godzin
podawania zmniejszano dawki produktu pod kontrola stymulacji ciagiem czterech impulséw. W
badaniach oceniano stosowanie produktu w okresie do 7 dni.

Podczas badan stwierdzono odpowiedni stan zablokowania przewodnictwa nerwowo-mig$niowego,
jednak obserwowano znaczna zmienno$¢ godzinowej szybkosci wlewu pomigdzy poszczegdlnymi
pacjentami oraz przedluzony czas trwania blokady nerwowo- mi¢§niowe;.

Czas powrotu stymulacji ciagiem czterech impulséw do wartosci 0,7 nie wykazuje istotnego zwiazku
z tacznym czasem trwania infuzji. Po ciagtej infuzji trwajacej 20 godzin lub dtuzej, mediana czasu
pomigdzy powrotem T, w stymulacji ciagiem czterech impulsdéw i powrotem wartosci stymulacji
ciagiem czterech impulséw do 0,7 wykazywala zmienno$¢ w granicach 0,8 do 12,5 godz. u pacjentow
bez niewydolnosci wielonarzadowej i 1,2 - 25,5 godz. u pacjentéw z niewydolno$cia wielonarzadowa.

Dzieci i mtodziez

Sredni czas rozpoczecia dziatania leku po zastosowaniu dawki 0,6 mg/kg mc. u niemowlat i dzieci jest
krétszy, niz u dorostych pacjentdow. W porownaniu przeprowadzonym dla dzieci w réznym wieku
stwierdzono, ze $redni czas rozpoczgcia dziatania leku u noworodkéw i mtodziezy (1 min) jest
odrobing dtuzszy, niz w przypadku niemowlat, matych dzieci i dzieci (odpowiednio 0,4, 0,6 1 0,8 min).
Czas trwania znieczulenia i czas potrzebny na wyjscie ze znieczulenia jest krotszy w przypadku dzieci
w poréwnaniu z noworodkami i pacjentami dorostymi. Porownujac rézne grupy wiekowe
stwierdzono, ze przywrocenie T3 jest wydluzone u noworodkow i1 niemowlat (56,7 1 60,7 min) w
stosunku do matych dzieci, dzieci i mtodziezy (odpowiednio 45,3, 37,6 1 42,9 min).

Sredni czas wprowadzenia do znieczulenia (SD) i czas dzialania klinicznego po podaniu dawki 0,6
mg/kg rokuronium w poczqtkowej dawce intubacyjnej* w przypadku znieczulania z zastosowaniem
sewofluranu / tlenku azotawego oraz izofluranu / tlenku azotawego (podtrzymanie) (dzieci i mtodziez)

grupa PP

Czas potrzebny do uzyskania
maksymalnej blokady** (min)

Czas potrzebny do przywrdcenia
T3** (min)

Noworodki (0-27 dni) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 n=9
Niemowleta (28 dni — 2 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
miesiace) n=10 n=11

n=11

Mate dzieci (3 — 23 miesiace) 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
n=30 n=28 n=27

Dzieci (2 — 11 lat) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
n=34 n=34

Mtodziez (12 — 17 lat) 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)

n=31

n=30

* Dawka rokuronium podana w czasie 5 sekund
** Obliczona od zakonczenia podawania dawki intubacyjnej rokuronium

Specjalne populacje pacjentéw

Czas dziatania dawki podtrzymujacej wynoszacej 0,15 mg bromku rokuronium na kg masy ciala moze
by¢ nieznacznie dtuzszy w przypadku zastosowania znieczulenia za pomoca enfluranu i izofluranu u
pacjentow w podesztym wieku i 0s6b ze schorzeniami watroby lub nerek (ok. 20 minut), niz u
pacjentow bez zaburzenia czynnosci narzadow wydalniczych poddanych znieczuleniu dozylnemu
(okoto 13 minut). Nie obserwowano kumulacji dzialania (stopniowe narastanie dziatania w czasie)
przy powtarzaniu dawki podtrzymujacej w zalecanym zakresie.

Pacjenci poddani zabiegom chirurgicznym serca 1 naczyn

U pacjentéw poddanych zabiegom chirurgicznym serca i naczyn najczesciej wystepujacymi zmianami
w uktadzie sercowo - naczyniowym podczas maksymalnej wartosci blokady po otrzymaniu bromku
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rokuronium w dawce 0,6 - 0,9 mg na kg masy ciata sa: nieznaczne i kliniczne nieistotne
przyspieszenie akcji serca do 9% oraz zwigkszenie $redniego ci$nienia t¢tniczego do 16% wartos$ci
kontrolne;.

Antagonisci
Zastosowanie inhibitorow acetylocholinesterazy, takich jak neostygmina, pirydostygmina czy

edrofonium, powoduje dziatanie antagonistyczne w stosunku do bromku rokuronium.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja i eliminacja

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki bromku rokuronium, profil stezenia leku w osoczu przebiega
w trzech fazach wyktadniczych. U dorostych $redni (95% Cl) okres poltrwania w fazie eliminacji
wynosi 77 (66-80) minut, Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 203 (193-214) ml/kg
mc., a klirens osoczowy ma warto$¢ 3,7 (3.5-3.9) ml/kg mc./min.

W przypadku podawania produktu w postaci ciagtej infuzji w celu ulatwienia wentylacji mechanicznej
w czasie 20 godzin lub dtuzszym, $redni okres pottrwania w fazie eliminacji oraz $rednia objgtos¢
dystrybucji w stanie stacjonarnym sa zwigkszone. W kontrolowanych badaniach klinicznych
stwierdzono duza zmienno$¢ pomig¢dzy pacjentami, zalezna od istoty i rozleglos$ci niewydolnosci
narzadu oraz indywidualnych cech pacjenta. U pacjentéw z niewydolnoscia wielonarzadowa $redni
(+SD) okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 21.5 (+3.3) godz., objgtos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym - 1.5 (£0.8) ’kg mc. a klirens osoczowy- 2.1 (+0.8) ml/kg mc./min..

Bromek rokuronium jest wydalany z moczem i zétcia. Wydalanie z moczem osiaga wartos¢ 40% w
czasie 12-24 godzin. Po wstrzyknigciu znakowanej radioizotopowo dawki bromku rokuronium,
srednio 47% radioizotopu wydalane jest z moczem i 43 % z katem po 9 dniach. Okoto 50 % dawki
produktu powraca do postaci bromku rokuronium.

Metabolizm
Nie stwierdzono obecnosci metabolitow w osoczu.

Dzieci i mtodziez

Pozorna objgtos¢ dystrybucji u niemowlat (3-12 miesigey) jest wigksza, niz u starszych dzieci (1-8 lat)
oraz dorostych. U dzieci w wieku 3-8 lat klirens jest wigkszy, za$§ okres pottrwania w fazie eliminacji-
krétszy o 20 minut, w porownaniu z pacjentami dorostymi i dzie¢mi w wieku ponizej 3 lat.

Farmakokinetyke (PK) bromku rokuronium u dzieci i mtodziezy (n=146) w wieku do 17 lat oceniano
w ramach analizy populacyjnej zbiorczych danych dotyczacych farmakokinetyki z dwoch badan
klinicznych w warunkach znieczulenia sewofluranem (indukcyjne) i izofluranem/podtlenkiem azotu
(podtrzymujace). Wykazano, ze wszystkie parametry farmakokinetyczne byly liniowo proporcjonalne
do masy ciata, co odzwierciedlono podobnym klirensem (CL; 1/kg/godz.). Objetos¢ dystrybucji (1/kg) i
okres pottrwania w fazie eliminacji (godz.) maleja wraz z wiekiem (lata). Parametry
farmakokinetyczne standardowych pacjentow w grupie dzieci i mlodziezy podsumowano ponizej:
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Oszacowane parametry farmakokinetyczne (PK) bromku rokuronium u standardowych pacjentow w
grupie dzieci i mlodziezy podczas stosowania sewofluranu i podtlenku azotu (indukcyjne) oraz
izofluranu/podtlenku azotu (podtrzymujqce)

Zakres wieku pacjenta

Noworodki Niemowleta Mate dzieci Starsze dzieci Mtodziez
urodzone o
czasie
Parametry PK (do 27 dni) (od 28 (.1ni do (oq 3 Flo 23 (od2do 11 (od11do 17
2 miesigcy) miesigcy) lat) lat)
CL
(I/kg/godz.) 0,31 (0,07) 0,30 (0,08) 0,33 (0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
Objetosc
dystrybucii (I 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)
kg)
[tfodz) | 1102 | 0903 | o0s80xn | o0r0n | 0803 |

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Klirens osocza u pacjentdéw w podesztym wieku oraz u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek jest

w niewielkim stopniu zmniejszony, w porownaniu z mtodszymi pacjentami z normalng czynnos$cia
nerek. W przypadku pacjentdow z chorobami watroby $redni czas biologicznego pottrwania jest
wydtuzony o 30 minut, a $redni klirens osocza obnizony o 1 ml/kg/min. (patrz takze punkt 4.2).

5.3

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego
wplywu na reprodukcje i rozwoj potomstwa nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla

cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego bromku rokuronium.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

Woda do wstrzykiwan
Kwas octowy lodowaty (w celu doprowadzenia pH)

Sodu chlorek

Sodu octan trojwodny

6.2

Wykaz substancji pomocniczych

Niezgodnosci farmaceutyczne

Udokumentowano niezgodno$¢ fizyczna bromku rokuronium w przypadku dodawania do roztworow
zawierajacych nastgpujace leki: amfoterycyna, amoksycylina, azatiopryna, cefazolin, kloksacylina,
deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyna, famotydyna, furosemid, s61 sodowa
bursztynianu hydrokortyzonu, insulina, intralipid, metoheksital, metyloprednizolon, s6l sodowa
bursztynianu prednizolonu, tiopental, trimetoprim i wankomycyna.

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.

6.3

Okres waznos$ci

Zamknieta fiolka: 2 lata
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Po pierwszym otwarciu: Produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast po otwarciu fiolki.

Po rozcienczeniu:

Gotowy do uzycia roztwor o stezeniu 5,0 mg/ml Iub 0,1 mg/ml (rozcienczony roztworem do infuzji
chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%) lub glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%)) wykazuje stabilno$¢
chemiczna i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze pokojowej z dostgpem Swiatta w
opakowaniach ze szkta, PE oraz PVC.

Z uwagi na zagrozenie mikrobiologiczne, produkt powinien by¢ uzyty natychmiast. 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.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bezbarwne szklane fiolki (typu I) zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej oraz aluminiowym
uszczelnieniem, w tekturowym pudetku. Objetosci fiolek: 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml.

Rodzaje opakowan:

Opakowanie zawierajace 10 fiolek po 2,5 ml.
Opakowanie zawierajace 10 fiolek po 5 ml.
Opakowanie zawierajace 10 fiolek po 10 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegélne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy wylac.

Roztwor nalezy obejrzeé przed uzyciem. Przeznaczony do uzycia moze by¢ wytacznie przejrzysty
roztwor, bez widocznych czastek.

Wykazano zgodnosc¢ leku Rocuronium B. Braun z nastgpujacymi roztworami do infuzji: sodu chlorek
9 mg/ml (0,9 %) oraz glukoza 50 mg/ml (5%).

Jezeli bromek rokuronium podawany jest przy uzyciu tej samej linii infuzyjnej z innymi lekami,
istotne jest odpowiednie przeptukanie linii infuzyjnej (np. za pomoca roztworu chlorku sodu do infuz;ji
o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%)) pomigdzy podawaniem bromku rokuronium, a stosowaniem lekow, dla
ktorych wykazano niezgodno$¢ z bromkiem rokuronium, lub w przypadku ktérych nie okreslono
zgodnosci z bromkiem rokuronium.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B.Braun Melsungen AG
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Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16144

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.11.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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