Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Rocuronium Kabi, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji

Rocuronii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rocuronium Kabi i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium Kabi
Jak stosowa¢ Rocuronium Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Rocuronium Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest Rocuronium Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Rocuronium Kabi nalezy do grupy lekow zwanych lekami zwiotczajacymi mig$nie.

Nerwy przekazuja informacje do mi¢$ni za pomocg impulséw. Rocuronium Kabi blokuje
przewodzenie tych impulsoéw, przez co powoduje rozluznienie mie$ni.

Podczas zabiegu chirurgicznego mig$nie pacjenta muszg by¢ catkowicie rozluznione. Ulatwia to
chirurgowi przeprowadzenie operacji.

Rocuronium Kabi mozna réwniez stosowac w znieczuleniu ogélnym w celu ulatwienia wprowadzenia
rurki intubacyjnej do tchawicy (intubacji) podczas sztucznej wentylacji (mechaniczne wspomaganie
oddychania).

Rocuronium Kabi wskazany jest do stosowania u dorostych oraz u noworodkéw (0-27 dni), niemowlat
i matych dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesiecy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i mlodziezy
(w wieku od 12 do 17 lat).

Rocuronium Kabi moze by¢ rowniez stosowany u dorostych jako lek pomocniczy do krotkotrwatego
stosowania w oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM) (np. w celu ulatwienia wprowadzenia
rurki intubacyjnej do tchawicy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Rocuronium Kabi
- jesli pacjent ma uczulenie na bromek rokuronium, jon bromkowy lub ktoérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku Rocuronium Kabi nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki, jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy lub dotyczyta pacjenta w przesztosci:
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na jakikolwiek lek zwiotczajacy;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg nerek, watroby lub woreczka zotciowego;




jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca lub chorobe wplywajaca na krazenie krwi;

jesli u pacjenta stwierdzono obrzgk (np. w okolicy kostek);

jesli u pacjenta stwierdzono chorobg obejmujaca nerwy i migsnie (choroby nerwowo-migsniowe
np. chorobe polio (poliomyelitis), nuzliwo$¢ migsni, zespot Eatona-Lamberta);

jesli u pacjenta odnotowano zbyt niska temperature ciata podczas znieczulenia (hipotermia);
jesli u pacjenta stwierdzono w przesztosci hipertermie¢ ztosliwg (nagta goraczka

z przyspieszonym biciem serca, przyspieszonym oddychaniem oraz sztywnoscia, bolem i (lub)
ostabieniem mig¢$ni);

jesli u pacjenta wystepuje gorgczka;

jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszone st¢zenie wapnia we krwi (hipokalcemia -
spowodowana np. przetoczeniem duzej ilosci krwi);

jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszone stezenie potasu we krwi (hipokaliemia, spowodowana
np. ciezkimi wymiotami, biegunka lub leczeniem lekami moczopednymi);

jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone stezenie magnezu we krwi (hipermagnezemia);

jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszone stezenie biatek we krwi (hipoproteinemia);

jesli u pacjenta stwierdzono odwodnienie;

jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone stgzenie kwasow we krwi (kwasica);

jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone stezenie dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia);
jesli pacjent ma sktonnosci do zbyt szybkiego oddychania (hiperwentylacja), co prowadzi do
zmnigjszenia ilosci dwutlenku wegla we krwi (zasadowica);

jesli u pacjenta stwierdzono nadmierng utrat¢ wagi (kacheksja);

u pacjentow z nadwaga lub w podesztym wieku;

jesli pacjent doznat oparzen.

Rocuronium Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, takich jak:

antybiotyki;

leki przeciwdepresyjne: stosowane w leczeniu depresji (np. sole litu, inhibitory MAO);
leki stosowane w leczeniu chorob serca lub wysokiego cisnienia krwi (np. chinidyna, leki
blokujace kanaty wapniowe, leki blokujace receptory adrenergiczne (np. beta-blokery));
diuretyki, czyli leki moczopedne (leki zwigkszajace ilo§¢ wydalanego moczu);

niektore leki przeczyszczajace, np. sole magnezu;

chinina (stosowana w leczeniu bolu i zakazen);

leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina, karbamazepina);

kortykosteroidy;

leki stosowane w leczeniu nuzliwo$ci migs$ni (neostygmina, pirydostygmina);

witamina B1 (tiamina);

azatiopryna (lek stosowany w profilaktyce odrzucania przeszczepow i leczeniu chorob
autoimmunologicznych);

teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy);

noradrenalina (hormon wptywajacy na ci$nienie krwi i inne czynno$ci organizmu);
chlorek potasu;

chlorek wapnia;

leki stosowane w leczeniu lub zapobieganiu zakazeniom wirusowym (inhibitory proteazy:
gabeksat, ulinastatyna).

Uwaga:

Mozliwa jest sytuacja, ze pacjent otrzyma w trakcie zabiegu chirurgicznego inne leki mogace
wplywac na dziatanie rokuronium. Nalezg do nich niektore leki znieczulajace (np. leki znieczulajace
stosowane miejscowo, wziewne leki znieczulajgce) i inne leki zwiotczajgce, protaminy znoszace
przeciwzakrzepowe dziatanie heparyny (zapobieganie tworzeniu zakrzepow krwi). Lekarz wezmie
to pod uwagg, jezeli zdecyduje si¢ na modyfikacje dawki leku u pacjenta.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych stosowania bromku rokuronium u kobiet w okresie ciazy i podczas
karmienia piersig. Rocuronium Kabi nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia
piersia jedynie wowczas, gdy lekarz zdecyduje, ze korzysci przewyzszajg ryzyko. Rocuronium Kabi
mozna stosowac¢ podczas cigcia cesarskiego.

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig przez 6 godzin po zastosowaniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Rocuronium Kabi wykazuje istotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstuge maszyn.
Lekarz powinien pouczy¢ pacjenta, kiedy bedzie mogt ponownie prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac
maszyny. Po zakonczeniu leczenia, w drodze do domu pacjentowi zawsze powinna towarzyszy¢
odpowiedzialna dorosta osoba.

Rocuronium Kabi zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke (2,5 ml, 5 ml, 10 ml), to znaczy, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Rocuronium Kabi

Rocuronium Kabi podaje pacjentowi lekarz anestezjolog. Lek jest podawany dozylnie w pojedynczym
wstrzyknieciu lub w ciaglej infuzji (przez dtuzszy okres).

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 0,6 mg na kilogram masy ciala, co zapewnia dzialanie przez
30-40 minut. W czasie zabiegu chirurgicznego dzialanie leku Rocuronium Kabi jest stale
kontrolowane.

W razie potrzeby pacjent moze otrzymac¢ dodatkowe dawki. Anestezjolog dobierze dawke
odpowiednig dla danego pacjenta w zaleznos$ci od szeregu czynnikow, takich jak interakcje z lekami
(aktywnosc¢ krzyzowa), planowany czas zabiegu oraz wiek i stan kliniczny pacjenta.

Lek przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego zastosowania. Nie zaleca si¢ stosowania
Rocuronium Kabi jako leku wspomagajacego leczenie w oddziale intensywne;j terapii u dzieci

i mlodziezy oraz u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dla noworodkéw (0-27 dni), niemowlat i matych dzieci (28 dni-23 miesigce), dzieci (2-11 lat)

i mlodziezy (12-17 lat) zalecane dawki sg podobne do tych stosowanych u dorostych, z wyjatkiem
dawek stosowanych w ciagtej infuzji u dzieci (2-11 lat), ktére moga by¢ wieksze niz u dorostych.
Anestezjolog odpowiednio dostosuje szybkos¢ infuzji.

Doswiadczenie dotyczgce stosowania bromku rokuronium w specjalnym rodzaju znieczulenia
zwanym szybka indukcja u dzieci i mtodziezy jest ograniczone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania bromku rokuronium w tym celu u dzieci i mlodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rocuronium Kabi

Podczas leczenia z zastosowaniem leku Rocuronium Kabi pacjent pozostaje pod $cistym nadzorem
lekarza anestezjologa, dlatego mato prawdopodobne jest otrzymanie zbyt duzej dawki leku
Rocuronium Kabi. Jesli to nastapi, lekarz anestezjolog upewni sig, ze znieczulenie i sztuczna
wentylacja beda kontynuowane do momentu, gdy pacjent zacznie samodzielnie oddychac.

Dodatkowe pytania
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic

si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W celu zapoznania si¢ z informacja przeznaczong dla lekarzy i pracownikow stuzby zdrowia, patrz
odpowiedni punkt ponizej.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Reakcje nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna/wstrzas anafilaktyczny) wystepuja bardzo rzadko, ale
moga to by¢ zagrazajace zyciu reakcje alergiczne. Objawy reakcji nadwrazliwos$ci mogg obejmowac
wysypke, $wiad, trudnosci w oddychaniu lub obrzgk twarzy, ust, gardia lub jezyka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

lub pielggniarka.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) / rzadko (moga
wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- b6l w miejscu wstrzyknigcia;

- nasilone lub niewystarczajaco silne dziatanie leku lub nieskuteczno$¢ leku;

- przedtuzony czas dziatania leku (przedtuzony czas trwania bloku nerwowo-mig$niowego);
- przedluzony czas trwania narkozy (op6znienie wychodzenia ze znieczulenia);

- obnizenie ci$nienia krwi (niedoci$nienie tetnicze);

- zwickszenie czgstosci rytmu serca (tachykardia).

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie cz¢séciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- zwickszenie stezenia histaminy (mediator reakcji alergicznych) we krwi;
- swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli);

- wysypka, swiad;

- zaczerwienienie twarzy;

- obrzek twarzy;

- rozlegla, ciezka wysypka (osutka, wysypka rumieniowata);

- ostabienie migéni (miopatia);

- obrzek naczynioruchowy;

- pokrzywka;

- niemozno$¢ wykonywania ruchdéw (porazenie wiotkie);

- niewydolno$¢ krazenia (zapa$¢ krazeniowa i wstrzas);

- trudno$ci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa, bezdech).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia oddychania (niewydolno$¢ oddechowa);

- zatrzymanie oddychania (bezdech);

- cigzki alergiczny skurcz naczyn wiencowych (zespot Kounisa), powodujacy bol w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa) lub zawat serca (zawal migénia sercowego).

Dzieci i miodziez
W badaniach klinicznych z zastosowaniem bromku rokuronium u dzieci i mtodziezy odnotowano
przyspieszenie akcji serca jako dzialanie niepozadane u 1 na 10 pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Rocuronium Kabi
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku po
,lermin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).

Przechowywanie poza lodowka:

Rocuronium Kabi moze by¢ rowniez przechowywany poza lodowka w temperaturze ponizej 30°C
maksymalnie przez okres 12 tygodni. Po tym czasie lek nalezy wyrzuci¢. Lek nie powinien by¢
ponownie umieszczony w lodowce, jesli juz raz byt przechowywany poza lodéwka. Okres
przechowywania leku nie moze przekracza¢ wyznaczonego okresu waznosci.

Lek nalezy zastosowac bezposrednio po otwarciu fiolki.

Po rozcienczeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ gotowych do uzycia roztwordw 5 mg/ml i 0,1 mg/ml
(rozcienczenie roztworem chlorku sodu do infuzji o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) i roztworem glukozy do
infuzji o stezeniu 50 mg/ml (5%)) przez 24 godziny w temperaturze pokojowej i ekspozycji na §wiatto
w pojemnikach szklanych, polietylenowych i z polichlorku winylu (PCW). Z mikrobiologicznego
punktu widzenia, lek nalezy natychmiast uzy¢. Jezeli lek nie zostal natychmiast uzyty, za czas

i warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiada uzytkownik. Zwykle czas ten nie
powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze roztwor przygotowano
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera jakiekolwiek czastki state.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rocuronium Kabi

- Substancja czynng leku jest rokuroniowy bromek.

1 ml zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka po 2,5 ml zawiera 25 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka po 5 ml zawiera 50 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka po 10 ml zawiera 100 mg rokuroniowego bromku.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Rocuronium Kabi i co zawiera opakowanie
Rocuronium Kabi jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko bragzowozoéttego roztworem do
wstrzykiwan / do infuzji.

Wielkosci opakowan:

Rocuronium Kabi jest dostepny w opakowaniach po 5 lub 10 fiolek zawierajacych po 2,5 ml, 5 ml lub
10 ml roztworu.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwoérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionslosung/Infusionslésung

Belgia Rocu.roni.um bromide Fr.esenius Kabi IQ mg/m} op.lossing voor inj eptie/infusie/
solution injectable/solution pour perfusion / Injektionslosung/Infusionslosung

Bulgaria Poxyponnym Kabu 10 mg/ml nHxekuroneH/MH(y3u0oHEH pa3TBoOp

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

Czechy Rocuronium Fresenius Kabi

Estonia Rocuronium bromide Fresenius Kabi

Niemcy Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionslosung / Infusionslosung

Dania Rocuronium Fresenius Kabi

Finlandia Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Francja ROCURONIUM KABI 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion

Wegry Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzid

Irlandia Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

Wiochy Rocuronio Kabi 10 mg/ml

Holandia Rocuroniumbromide Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Norwegia Rokuroniumbromid Fresenius Kabi

Polska Rocuronium Kabi

Portugalia Brometo de Rocurénio Kabi

Rumunia Rocuronium Kabi 10 mg/ml, solutie injectabila/perfuzabila

Stowacja Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml

Stowenia Rokuronijev bromid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Hiszpania Rocuronio Kabi 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

Szwecja Rocuronium Fresenius Kabi injektions-/infusionsvétska, 16sning

Wielka Brytania | Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.02.2021 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.
Lek nalezy poda¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Wykazano zgodnos$¢ farmaceutyczng leku Rocuronium Kabi z roztworem chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) i roztworem glukozy 50 mg/ml (5%).

Jesli Rocuronium Kabi podaje si¢ przez t¢ sama lini¢ infuzyjng co inne leki, wazne jest, aby pamigtaé
0 odpowiednim przeptukaniu linii (np. 0,9% roztworem chlorku sodu) pomiedzy podaniem leku
Rocuronium Kabi a lekow dla ktorych wykazano niezgodno$¢ farmaceutyczna lub nie ustalono
zgodnosci farmaceutycznej z bromkiem rokuronium.

Tego leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami, oprocz tych wymienionych powyze;j.

Udokumentowano niezgodno$¢ fizyczng leku Rocuronium Kabi w przypadku dodawania do
roztwordw zawierajacych nastepujace substancje czynne: amfoterycyne, amoksycyline, azatiopryne,
cefazoling, kloksacyline, deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyne, famotydyne,
furosemid, s6l sodowg bursztynianu hydrokortyzonu, insuling, intralipid, metoheksytal,
metyloprednizolon, s6l sodowg bursztynianu prednizolonu, tiopental, trimetoprim i wankomycyng.
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