CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rocuronium Aguettant, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL roztworu zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.
Kazda 5 mL amputko-strzykawka zawiera 50 mg rokuroniowego bromku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty bezbarwny lub jasnobragzowo-zottawy roztwor.
pH3,8-42

Osmolalno$¢: 270-330 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rocuronium Aguettant wskazany jest u 0s6b dorostych i u dzieci w wieku od 2 lat
jako uzupehienie znieczulenia ogdlnego w celu ulatwienia intubacji dotchawiczej podczas rutynowej
indukcji znieczulenia oraz w celu wywotania ogolnego zwiotczenia migéni w czasie zabiegow
chirurgicznych.

U os6b dorostych produkt Rocuronium Aguettant jest takze stosowany w celu utatwienia intubacji
dotchawiczej podczas szybkiej indukcji znieczulenia oraz jako produkt leczniczy uzupelniajacy do
krotkotrwatego stosowania na oddziale intensywnej opieki medycznej w celu utatwienia intubacji i
wentylacji mechanicznej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe produkt
Rocuronium Aguettant powinien by¢ podawany wytacznie przez lub pod nadzorem doswiadczonego
lekarza znajacego dzialanie i zastosowanie takich lekow.

Tak samo jak w przypadku innych lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe,
dawkowanie produktu Rocuronium Aguettant powinno by¢ dostosowane indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Przy okre$laniu dawki nalezy uwzgledni¢ stosowang metode¢ znieczulenia, oczekiwany czas
trwania zabiegu, metode sedacji oraz oczekiwany czas trwania wentylacji mechanicznej, mozliwe
interakcje z innymi produktami leczniczymi podawanymi rownoczesnie, a takze stan pacjenta.
Zaleca si¢ zastosowanie odpowiedniej techniki monitorowania przewodnictwa nerwowo-
mig$niowego w celu kontrolowania stopnia blokady nerwowo-migsniowej oraz powrotu napigcia
mie$niowego.

Wziewne leki znieczulajgce nasilaja dziatanie zwiotczajace produktu Rocuronium Aguettant.
Dziatanie to staje si¢ klinicznie istotne w trakcie znieczulenia, jedynie gdy stezenie wziewnych
srodkow znieczulajgcych osiagnie w tkankach warto$¢ wymagana do interakcji. W konsekwencji,



podczas zabiegow trwajacych dtuzej niz 1 godzing w znieczuleniu wziewnym, nalezy podawac
mniejsze dawki podtrzymujace produktu Rocuronium Aguettant w rzadszych odstgpach czasu (patrz
punkt 4.5).

U o0s6b dorostych ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania stuzg jako ogoélne wytyczne dla intubacji
dotchawiczej oraz zwiotczenia migs$ni podczas krotkich i dtugich zabiegdéw chirurgicznych, jak
rowniez do krotkiego stosowania na oddziatach intensywnej opieki medyczne;j.

Zabiegi chirurgiczne

Intubacja dotchawicza

e Dorosli
Standardowa dawka intubacyjna podczas rutynowego znieczulenia wynosi 0,6 mg/kg masy ciala
rokuroniowego bromku, po ktorej odpowiednie warunki intubacji osiagane sg w ciagu 60 sekund u
prawie wszystkich pacjentow. W celu utatwienia intubacji tchawicy podczas szybkiej indukcji
znieczulenia zaleca si¢ stosowanie dawki 1 mg/kg masy ciala rokuroniowego bromku, po ktorej
odpowiednie warunki intubacji sg osiggane w ciggu 60 sekund rowniez u prawie wszystkich
pacjentow. Jesli do szybkiej indukcji znieczulenia stosowana jest dawka 0,6 mg/kg masy ciata
rokuroniowego bromku, zaleca si¢ intubacje pacjenta dopiero po 90 sekundach od podania
rokuroniowego bromku.

e Drzieci
U dzieci (= 2 lat) o masie ciata powyzej 10 kg, zalecana dawka intubacyjna podczas rutynowego
znieczulenia jest podobna jak u 0s6b dorostych.

Nie nalezy podawac¢ produktu Rocuronium Aguettant dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz
podziatka strzykawko-amputki nie pozwala odmierzenie z odpowiednig doktadnos$cia dawki produktu
dla tej grupy pacjentow (patrz punkt 6.6). Dostepne sg inne produkty zawierajgce rokuroniowy
bromek.

Do$wiadczenie w stosowaniu rokuroniowego bromku podczas szybkiej indukcji znieczulenia u dzieci
i mlodziezy jest ograniczone. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania rokuroniowego bromku w celu
utatwienia intubacji dotchawiczej podczas szybkiej indukcji znieczulenia u dzieci i mtodziezy.

e Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z chorobami watroby i (lub) drog zotciowych i
(lub) niewydolnoscig nerek

Standardowa dawka intubacyjna dla pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentéw z chorobami
watroby i (lub) drog zétciowych i (lub) niewydolnos$cia nerek podczas rutynowej indukcji znieczulenia
wynosi 0,6 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku. U pacjentow, u ktorych spodziewany jest
wydluzony czas dziatania, nalezy rozwazy¢ podanie 0,6 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku do
szybkiej indukcji znieczulenia. Jesli do szybkiej indukcji znieczulenia stosowana jest dawka 0,6 mg/kg
masy ciata rokuroniowego bromku, zaleca si¢ intubacj¢ pacjenta dopiero po 90 sekundach od podania
rokuroniowego bromku.

Ciaza i zabieg cesarskiego ciecia

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

Cigcie cesarskie: Dawki 0,6 mg/kg masy ciala rokuroniowego bromku nie majag wplywu na punktacje
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w skali Apgar, napi¢cie migsniowe ptodu ani adaptacje¢ sercowo-oddechowa. W badanych probkach
krwi pepowinowej wykazano, ze tylko ograniczone ilosci rokuroniowego bromku przekraczaja barierg
tozyska, co nie prowadzi do klinicznych dziatan niepozadanych u noworodka (patrz punkt 4.6).
Dawki 1 mg/kg masy ciata byly badane podczas szybkiej indukcji znieczulenia, ale nie u pacjentek
poddawanych cesarskiemu cigciu.

Wieksze dawki
Jesli istnieje powod do wyboru wigkszej dawki: pacjentom podawano dawki poczatkowe do 2 mg/kg

masy ciata rokuroniowego bromku bez zaobserwowania jakichkolwiek niekorzystnych dziatah ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego. Zastosowanie wickszej dawki skraca czas rozpoczecia i
wydluza czas dziatania (patrz punkt 5.1).

Dawki podtrzymujace

o Dorosli
Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 0,15 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku; w przypadku
dlugotrwatego znieczulenia wziewnego powinna by¢ zmniejszona do 0,075 - 0,1 mg/kg masy ciata
rokuroniowego bromku. Zalecane jest stosowanie dawek podtrzymujacych, gdy reakcja skurczowa
mie¢$ni na bodziec powraca do 25% warto$ci kontrolnej, lub gdy obserwuje si¢ 2 do 3 odpowiedzi na
stymulacj¢ ciggiem czterech impulsow (ang. TOF — train-of-four).

e Drzieci i mlodziez
U dzieci (>12 lat) o masie ciala powyzej 35 kg zalecana dawka intubacyjna podczas rutynowego
znieczulenia oraz dawka podtrzymujaca sa podobne jak u 0s6b dorostych.

Dawkowanie podtrzymujace nie jest odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz
podziatka w amputko-strzykawce nie pozwala na podanie produktu z odpowiednig doktadnos$cia w tej
grupie pacjentow. Dostepne sg jednak inne produkty zawierajace rokuroniowy bromek do
dawkowania podtrzymujgcego w tej grupie pacjentow.

e Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z chorobami watroby i (lub) drog zotciowych i
(lub) niewydolnoscig nerek
Niezaleznie od zastosowanej techniki znieczulenia, zalecana dawka podtrzymujaca u tych pacjentow
wynosi 0,075 - 0,1 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku.

Pacjenci z nadwagg i otyloscig

W przypadku zastosowania produktu u pacjentow z nadwaga lub otytoscia (definiowanych jako
pacjenci z masg ciata o 30% lub wigcej wigksza niz nalezna masa ciata), dawki nalezy obliczy¢ w
oparciu o nalezng masg ciata.

Krétkotrwale stosowanie w warunkach intensywnej opieki medycznej

Intubacja dotchawicza
Do intubacji dotchawiczej nalezy zastosowac takie same dawki, jak opisane powyzej podczas
wykonywania zabiegdw chirurgicznych.

Specjalne grupy pacjentow

Produkt Rocuronium Aguettant nie jest zalecany do podawania w celu utatwienia intubacji
dotchawiczej u dzieci i mtodziezy oraz u 0s6b w podeszlym wieku z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposéb podawania
Produkt Rocuronium Aguettant podaje si¢ dozylnie w szybkim wstrzyknieciu (bolus) (patrz punkt
6.6).




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na rokuronium lub jon bromkowy, lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz rokuroniowy bromek powoduje porazenie migéni oddechowych, pacjenci otrzymujacy ten
lek musza by¢ wentylowani mechanicznie do czasu przywrdocenia samodzielnego oddychania.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow zwiotczajacych migsnie, nalezy dokona¢ wstepnej oceny
w celu ustalenia, czy mozna spodziewac¢ si¢ trudnosci z intubacja, szczegdlnie w przypadku
stosowania do szybkiej indukcji znieczulenia. W przypadku trudnosci z intubacja, powodujacych
kliniczng potrzebg natychmiastowego odwrocenia blokady nerwowo-mig$niowej wywotanej
rokuronium, nalezy rozwazy¢ zastosowanie sugammadeksu.

Kuraryzacja resztkowa

Podobnie jak w przypadku innych lekéw zwiotczajgcych migsnie, podczas stosowania rokuroniowego
bromku odnotowano wystepowanie zjawiska resztkowej kuraryzacji. W celu uniknigcia powiktan
bedacych skutkiem kuraryzacji resztkowej, zaleca si¢ usuniecie rurki intubacyjnej wylacznie po
stwierdzeniu ustgpienia blokady nerwowo-mig¢$niowej. Pacjenci w podesztym wieku (65 lat Iub starsi)
moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia resztkowej blokady nerwowo-mig¢sniowe;j.
Nalezy rowniez rozwazy¢ inne czynniki, ktore moga powodowac resztkowa kuraryzacje po ekstubacji
w fazie pooperacyjnej (takie jak interakcje lekow lub stan pacjenta). Jesli sugammadeks Iub inny
antagonista (np. inhibitor acetylocholinoesterazy) nie jest stosowany rutynowo, nalezy rozwazy¢ ich
zastosowanie, zwlaszcza w tych przypadkach, w ktorych istnieje prawdopodobienstwo wystapienia
resztkowej kuraryzacji (patrz punkt 4.915.1).

Anafilaksja

Po podaniu lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe moga wystapic reakcje
anafilaktyczne (patrz punkt 4.8). Nalezy zawsze zachowac $rodki ostroznosci w razie koniecznosci ich
leczenia. Zwtaszcza w przypadku wystepowania wczesniejszych reakceji anafilaktycznych na leki
blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, poniewaz
zglaszano alergiczng reakcje krzyzowa pomigdzy lekami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-
migéniowe. Poniewaz wiadomo, ze leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe moga
powodowac¢ uwalnianie histaminy, zar6wno miejscowo w miejscu wstrzykniecia, jak i
ogolnoustrojowo, podczas podawania tych produktow leczniczych nalezy zawsze bra¢ pod uwagg
wystgpienie §wigdu 1 rumienia w miejscu wstrzyknigcia i (lub) ogdlnoustrojowych reakcji
histaminowych (anafilaktoidalnych). W badaniach klinicznych obserwowano jedynie niewielkie
zwigkszenie $redniego stezenia histaminy w osoczu po szybkim podaniu dawki w postaci bolusa
wynoszacej 0,3 - 0,9 mg/kg masy ciala rokuroniowego bromku.

Stosowanie z suksametonium

Jesli do intubacji zastosowano suksametonium, zaleca si¢ nie podawac rokuroniowego bromku dopoki
u pacjenta nie ustgpi blokada nerwowo-migSniowa wywotana przez suksametonium (patrz punkt 4.5).
Poniewaz bromek rokuronium jest zawsze podawany razem z innymi produktami leczniczymi oraz z
powodu mozliwosci wystapienia hipertermii zto§liwej podczas znieczulenia ogdlnego, pomimo braku
znanych czynnikéw wywotujgcych, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z wezesnymi objawami,
potwierdzeniem diagnozy oraz leczeniem hipertermii ztosliwej jeszcze przed zastosowaniem
jakiegokolwiek znieczulenia.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze rokuroniowy bromek nie jest czynnikiem wywotujacym
hipertermi¢ ztosliwg. Po wprowadzeniu do obrotu zaobserwowano rzadkie przypadki hipertermii
ztosliwej po zastosowaniu rokuroniowego bromku, jednak zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat
udowodniony.

Przelom nadci$nieniowy u pacjentéw z guzem chromochlonnym
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Na podstawie danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano przypadki
przelomu nadci$nieniowego zwigzanego czasowo z podaniem rokuronium u pacjentow
z rozpoznanym lub wystepujacym, ale nierozpoznanym guzem chromochtonnym. W
zwigzku z tym u tych pacjentow rokuronium nalezy stosowac ostroznie

Nastepujace czynniki moga wplywac¢ na farmakokinetyke i (lub) farmakodynamike
rokuroniowego bromku:

Zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) drog zétciowych oraz niewydolno$¢ nerek

Poniewaz rokuroniowy bromek jest wydalany z moczem i zo6tcia, powinien by¢ ostroznie stosowany u
pacjentdéw z klinicznie istotnymi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) drog zétciowych i (lub)
niewydolnos$cig nerek. W tych grupach pacjentéw obserwowano przedluzone dziatanie po podaniu
dawek 0,6 mg/kg masy ciala rokuroniowego bromku (patrz punkt 4.2).

Spowolnione krazenie krwi

Stany powiazane ze spowolnionym krazeniem krwi, takie jak choroba sercowo-naczyniowa, podeszty
wiek lub obrzeki powodujace zwigkszenie objetosci dystrybucji, moga stanowi¢ przyczyne
op6znionego rozpoczecia dziatania produktu leczniczego. Czas dziatania moze by¢ réwniez
wydluzony ze wzgledu na zmniejszony klirens osoczowy.

Zaburzenia nerwowo-miesniowe

Podobnie jak inne leki blokujace migsnie, rokuroniowy bromek powinien by¢ stosowany ze
szczegolna ostroznoscia u pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi (myasthenia gravis),
zaburzeniami migsniowymi (miopatie) lub w przypadku wystgpowania objawoéw ruchowych
(niedowtad, plegia) w nastepstwie wypadku (uraz rdzenia kregowego, choroba Heinego-Medina,
dlugotrwate unieruchomienie), poniewaz odpowiedz na leki blokujace mig$nie moze by¢ w tych
przypadkach znacznie zmieniona. Zakres i charakter tej zmiany moze by¢ bardzo rézny. U pacjentow
z myasthenia gravis, z zespolem miastenicznym (zespo6t Lamberta-Eatona) lub miopatiami mate dawki
rokuroniowego bromku moga mie¢ powazne skutki. U pacjentow z zaburzeniami ruchowymi
wystepuje zmniejszenie wrazliwosci na dziatanie rokuroniowego bromku (zwigkszenie dawki). W
tych stanach rokuroniowy bromek nalezy miareczkowa¢ w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;j.

Hipotermia

Podczas wykonywania zabiegow chirurgicznych w obnizonej temperaturze, dziatanie blokujace
przewodnictwo nerwowo-mig$niowe wywotane przez rokuroniowy bromek jest bardziej nasilone, a
czas dziatania wydtuzony.

Otytosé

Podobnie jak w przypadku innych lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo- mig$niowe,
rokuroniowy bromek moze wykazywa¢ wydtuzony czas dziatania oraz przedtuzony czas samoistnego
przywrdcenia napigcia migsniowego u pacjentdw z otyloscia, jezeli stosuje si¢ dawki obliczone w
oparciu o rzeczywista mase ciata.

U pacjenta z nadwaga lub u pacjenta otytego (nadwaga wigksza niz 30% lub wigcej w stosunku do
naleznej masy ciata) dawki nalezy zmniejszy¢ w oparciu o teoretyczng masg ciala.

Oparzenia
U pacjentow z oparzeniami rozwija si¢ opornos$¢ na niedepolaryzujace leki zwiotczajace migsnie.
Zaleca si¢ dostosowanie dawki do odpowiedzi klinicznej.

Czynniki mogace nasila¢ dzialanie rokuroniowego bromku

Hipokaliemia (np. po ciezkich wymiotach, biegunce i leczeniu diuretykami), hipermagnezemia,
hipokalcemia (po przetoczeniu duzej ilosci krwi), hipoproteinemia, odwodnienie, kwasica,
hiperkapnia, wyniszczenie.

Nalezy zatem, w miar¢ mozliwos$ci, przed zastosowaniem rokuroniowego bromku wyréwnac cigzkie
zaburzenia elektrolitowe, zaburzone pH krwi lub odwodnienie.




Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze nastgpujace produkty lecznicze wptywaja na site i (lub) czas dziatania
niedepolaryzujacych lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe.

Nasilenie dziatania

e Halogenowe wziewne anestetyki nasilajg blok nerwowo-migsniowy wywotany przez
rokuroniowy bromek. Dziatanie to staje si¢ widoczne tylko w przypadku dawkowania
podtrzymujacego (patrz punkt 4.2). Odwrocenie bloku z zastosowaniem inhibitorow
acetylocholinoesterazy takze moze by¢ zahamowane.

e Po intubacji z zastosowaniem suksametonium (patrz punkt 4.4).

Inne produkty lecznicze:

e Antybiotyki: antybiotyki aminoglikozydowe i polipeptydowe, antybiotyki linkozamidowe i
acylamino-penicylinowe.

e Leki moczopedne, chinidyna i jej izomer chinina, sole magnezu, leki blokujace kanat
wapniowy, sole litu, leki do znieczulenia miejscowego (dozylna lidokaina i zewnatrzoponowa
bupiwakaina) oraz podawane w ciezkich przypadkach fenytoina i leki blokujace receptory f3.

e Po pooperacyjnym podawaniu antybiotykéw aminoglikozydowych, linkozamidowych,
polipeptydowych i acylamino-penicylinowych, chinidyny, chininy i soli magnezu zglaszano
zjawisko ponownej kuraryzacji (patrz punkt 4.4).

Zmniejszenie dziatania
o Weczesniejsze przewlekle podawanie kortykosteroidow, fenytoiny lub karbamazepiny
o Inhibitory proteazy (gabeksat, ulinastatyna)
e Chlorek wapnia, chlorek potasu

Dziatanie zrdznicowane
e Podawanie innych niedepolaryzujacych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-
mie$niowe w skojarzeniu z rokuroniowym bromkiem moze nasila¢ lub ostabia¢ blok
nerwowo-mie$niowy, w zaleznosci od kolejnosci podawania i zastosowanego leku
blokujacego przewodnictwo nerwowo-migsniowe.
e Podanie suksametonium po zastosowaniu rokuroniowego bromku moze nasila¢ lub ostabia¢
dziatanie blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe rokuroniowego bromku.

Wplyw rokuroniowego bromku na inne produkty lecznicze
e Jednoczesne stosowanie bromku rokuronium z lidokaing moze skutkowac przyspieszeniem
dziatania lidokainy.

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono oficjalnych badan dotyczacych interakcji.

U dzieci i mtodziezy nalezy uwzgledni¢ wspomniane powyzej interakcje dla os6b dorostych oraz
specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢
Brak dost¢pnych danych dotyczacych wptywu rokuroniowego bromku na ptodnosé.

Cigza
Brak dostepnych danych klinicznych odno$nie stosowania bromku rokuronium podczas cigzy.



Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na cigze,
rozw0j zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.
Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac rokuroniowy bromek u kobiet w cigzy.

Ciecie cesarskie
Rokuroniowy bromek moze by¢ stosowany u pacjentek poddawanych cesarskiemu cigciu podczas

szybkiego wprowadzenia do znieczulenia pod warunkiem, ze nie przewiduje si¢ trudno$ci w intubacji
1 zostala zastosowana wystarczajaca dawka leku znieczulajacego lub po wezesniejszej intubacji z
zastosowaniem suksametonium. Wykazano, ze stosowanie bromku rokuronium w dawce 0,6 mg/kg
masy ciata u pacjentek poddawanych cesarskiemu cigciu jest bezpieczne. Rokuroniowy bromek nie
wplywa na oceng w skali Apgar, napigcie migsniowe ptodu ani przystosowanie uktadu krazenia i
uktadu oddechowego. W badaniu prébek krwi pepowinowej wykazano, ze rokuroniowy bromek
jedynie w niewielkim stopniu przenika przez barier¢ tozyska i nie powoduje znaczacych klinicznie
dziatan niepozadanych u noworodkow.

Uwaga 1: Przeprowadzono badania dotyczgce stosowania dawki 1,0 mg/kg masy ciata podczas
szybkiego wprowadzania do znieczulenia, ale nie u pacjentek poddawanych cieciu cesarskiemu.
Dlatego, w tej grupie pacjentek zaleca si¢ wylqcznie stosowanie dawki 0,6 mg/kg masy ciata.

Uwaga 2: Odwrocenie bloku nerwowo-migsniowego wywotanego lekami blokujgcymi przewodnictwo
nerwowo-miesniowe moze by¢ zahamowane lub zachodzi¢ w niewystarczajgcym stopniu u pacjentek
otrzymujgcych sole magnezu z powodu zatrucia cigzowego, poniewaz zwigkszajg one blokade
nerwowo-miesniowq. Dlatego u tych pacjentek nalezy zmniejszy¢ dawke rokuroniowego bromku i
podawac produkt leczniczy stopniowo, az do uzyskania odpowiedzi w postaci reakcji skurczowej.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy rokuroniowy bromek przenika do mleka ludzkiego. W badaniach na zwierzetach
wykazano wydzielanie nieznacznych ilo$ci rokuroniowego bromku do mleka matek. Rokuroniowy
bromek nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia tylko wtedy, gdy lekarz stwierdzi, ze korzysci
przewyzszaja ryzyko. Po podaniu pojedynczej dawki, zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersia przez
czas odpowiadajacy pieciu okresom pottrwania w fazie eliminacji rokuronium, tj. przez okoto 6
godzin.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Poniewaz rokuroniowy bromek jest stosowany w znieczuleniu og6lnym, nalezy podjac zwykte srodki
ostroznosci po znieczuleniu ogélnym u pacjentéw ambulatoryjnych.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane obejmuja bol lub reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
zmiany w czynno$ciach zyciowych oraz przedtuzony czas trwania bloku nerwowo-mig$niowego.
Najczesciej zgtaszanymi cigzkimi dzialaniami niepozgdanymi obserwowanymi po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu sa reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz objawy z nimi
zwigzane. Patrz rdbwniez wyjasnienia w tabeli ponize;j.

Klasyfikacja ukladéw | Termin preferowany przez MedDRA'
i narzadow wg Niezbyt czgsto lub Bardzo rzadko? Czesto$¢ nieznana?
MedDRA rzadko? (czesto$¢ nie moze
(<1/100 do >1/10 000) | (<1/10 000) by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych
danych)
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego Reakcja anafilaktyczna
Reakcja
anafinaktoidalna
Wstrzas




anafilaktyczny
Wstrzas
anafinaktoidalny

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Wiotkie porazenie

Zaburzenia oka

Rozszerzenie Zrenic®
Zrenica nieruchoma’®

Zaburzenia serca Tachykardia Zespot Kounisa
Zaburzenia Niedocisnienie Zapasc¢ krazeniowa i
naczyniowe tetnicze wstrzas

Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Skurcz oskrzeli

Zaburzenia skory i Obrzek
tkanki podskorne;j naczynioruchowy
Pokrzywka
Wysypka
Wysypka rumieniowa
Zaburzenia Ostabienie migsni
mig$niowo-
szkieletowe 1 tkanki
tacznej
Zaburzenia ogodlne i Lek nieskuteczny Obrzgk twarzy
stany w miejscu Zmniejszone dziatanie
podania leku/odpowiedz
terapeutyczna
Zwigkszone dziatanie
leku/odpowiedz
terapeutyczna
Bol w miejscu
wstrzykniecia
Reakcja w miejscu
wstrzykniecia
Urazy, zatrucia i Wydtuzony blok Powiktanie
powiklania po zabiegu | migSniowo-nerwowy anestezjologiczne drog
Opdznione odzyskanie | oddechowych

$wiadomosci po
znieczuleniu

! Czestosci zostaly oszacowane na podstawie raportow z monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
oraz danych z literatury ogoélne;j.

2 Doktadnych czestosci nie mozna uzyskaé¢ z danych z monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Z
tego powodu czgstotliwo$¢ raportowania zostata podzielona na 2, a nie na 5 kategorii.

3W kontekscie potencjalnego zwigkszenia przepuszczalno$ci lub naruszenia integralno$ci bariery
krew-mozg

Efekt klasy

Reakcje anafilaktyczne

Zgtaszano bardzo rzadko cigzkie reakcje anafilaktyczne na leki blokujgce przewodnictwo nerwowo-
mie$niowe, w tym rokuroniowy bromek. Reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne obejmuja
objawy takie jak skurcz oskrzeli, zmiany w uktadzie sercowo-naczyniowym (np. niedocisnienie
tetnicze, tachykardia i zapas¢ krazeniowa/wstrzas) oraz zmiany skérne (np. obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka). Reakcje te w niektorych przypadkach byty $miertelne. Ze wzgledu na mozliwe nasilenie



tych reakcji, nalezy zawsze zaktadac, ze moga one wystagpic, i podjaé niezbgdne $rodki ostroznosci
(patrz réwniez punkt 4.4).

Uwalnianie histaminy i reakcje histaminowe

Poniewaz leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe moga powodowac¢ uwalnianie histaminy
zar6wno miejscowo w miejscu wstrzyknigcia, jak i ogdlnoustrojowo, przy podawaniu tych produktow
leczniczych nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia §wigdu 1 rumienia w miejscu
wstrzyknigcia i (lub) ogoélnoustrojowych reakcji histaminowych (anafilaktoidalnych) (patrz rowniez
powyzej punkt "Reakcje anafilaktyczne").

W badaniach klinicznych obserwowano jedynie niewielkie zwigkszenie §redniego stezenia histaminy
w osoczu po szybkim podaniu dawki w postaci bolusa wynoszacej 0,3 - 0,9 mg/kg masy ciala
rokuroniowego bromku.

W doniesieniach po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzono wystgpowanie nadwrazliwo$ci na
rokuronium, a takze na kompleks rokuronium z sugammadeksem.

Przedtuzony blok migsniowo-nerwowy

Najczesciej wystepujaca reakcja niepozadang w wyniku zastosowania lekow blokujacych
przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, jako grupy lekow, jest przedtuzenie farmakologicznego
dziatania produktu leczniczego ponad pozadany okres czasu. Moze ona przejawiac si¢ jako ostabienie
miesni szkieletowych, az do glgbokiego i przedtuzonego porazenia migséni szkieletowych,
skutkujacego niewydolnosciag oddechowa lub bezdechem.

Miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia

Podczas indukcji znieczulenia w stanach naglych odnotowano wystgpienie bolu w miejscu wykonania
wstrzyknigcia zanim pacjent utraci §wiadomos¢, a takze, gdy jako lek wprowadzajacy zastosowano
propofol. W badaniach klinicznych b6l w miejscu podania obserwowano u 16% pacjentow
poddawanych indukcji znieczulenia w stanach nagtych z zastosowaniem propofolu oraz u mniej niz
0,5% pacjentow poddawanych indukcji znieczulenia w stanach naglych z uzyciem fentanylu i
tiopentalu.

Dzieci i mlodziez

Metaanaliza 11 badan klinicznych u dzieci i mtodziezy (n=704) z zastosowaniem rokuroniowego
bromku (w dawce do 1 mg/kg masy ciala) wykazala, ze tachykardia jako dzialanie niepozadane
wystepowala z czgstoscia 1,4%.

Zgtaszanie 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, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-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.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania oraz przedtuzonego bloku przewodnictwa nerwowo-migsniowego
nalezy kontynuowa¢ wentylacj¢ mechaniczng oraz sedacje¢ pacjenta. W takiej sytuacji istnieja dwa
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sposoby odwrdcenia bloku nerwowo-migsniowego: (1) U dorostych pacjentow do odwrdcenia
intensywnego i gtebokiego bloku mozna zastosowa¢ sugammadeks. Dawka podawanego
sugammadeksu zalezy od poziomu bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

(2) Inhibitor acetylocholinoesterazy (np. neostygmina, edrofonium, pirydostygmina) lub
sugammadeks moga by¢ zastosowane w odpowiedniej dawce po rozpoczeciu spontanicznego
znoszenia bloku przewodnictwa nerwowo-mi¢$niowego. Podczas podawania inhibitora
acetylocholinoesterazy nalezy kierowac si¢ danymi dostarczanymi przez instrumentalny monitoring
kuraryzacji ze szczegdlnym uwzglednieniem obecno$ci 4 wyraznych odpowiedzi skurczowej migénia
przywodziciela kciuka na stymulacje metoda ciagu czterech impulsow (ang. TOF — train-of-four).
Jesli po podaniu inhibitora acetylocholinoesterazy nie uzyskano zniesienia bloku nerwowo-
mig$niowego spowodowanego przez rokuroniowy bromek, nalezy kontynuowa¢ wentylacje, az do
powrotu spontanicznego oddechu. Wielokrotne podawanie inhibitora acetylocholinoesterazy moze by¢
niebezpieczne.

W badaniach na zwierzetach cigzkie zaburzenia czynnos$ci uktadu sercowo-naczyniowego,
prowadzace ostatecznie do niewydolnosci serca, ujawnity si¢ dopiero po podaniu dawki
skumulowanej 750 x EDog (135 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie dziatajace obwodowo, inne czwartorzedowe
zwigzki amoniowe
Kod ATC: M03AC09

Mechanizm dziatania

Rocuronium Aguettant (rokuroniowy bromek) jest niedepolaryzujacym produktem leczniczym
wywotujacy blokade nerwowo-mig§niowa o szybkim poczatku dziatania. Posiada wszystkie
charakterystyczne dla tej klasy lekow cechy dziatania (kuraropodobne). Mechanizm dziatania polega
na kompetytywnym blokowaniu cholinergicznych receptoréw nikotynowych w ptytce ruchowe;.
Antagonistami tego dziatania sg inhibitory acetylocholinoesterazy, takie jak neostygmina, edrofonium
i pirydostygmina.

Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Warto$¢ EDo (dawka wymagana do 90% zahamowania reakcji skurczowej kciuka na stymulacje
nerwu lokciowego) podczas znieczulenia dozylnego wynosi okoto 0,3 mg/kg masy ciata. Warto$¢
EDys u noworodkéw i niemowlat jest mniejsza niz u 0so6b dorostych i dzieci (odpowiednio, 0,25; 0,35
i 0,40 mg/kg masy ciata).

Kliniczny czas dziatania produktu leczniczego (czas od momentu podania do samoistnego powrotu
25% pierwotnej reakcji skurczowej na stymulacj¢) w dawce 0,6 mg/kg masy ciala wynosi

30-40 minut. Catkowity czas dziatania (czas do samoistnego powrotu do wartosci 90% kontrolnej
reakcji skurczowej) wynosi 50 minut.

Sredni czas do samoistnego powrotu reakcji skurczowej od 25% do 75 % wartosci bazowej, po
podaniu bolusa w dawce 0,6 mg/kg masy ciata wynosi 14 minut. W przypadku nizszych dawek
rokuroniowego bromku, wynoszacych 0,3 - 0,45 mg/kg masy ciata (1 — 1,5 x ED o), poczatek
dziatania jest pozniejszy, a czas dzialania ulega skroceniu. Po wigkszych dawkach 2 mg/kg masy ciata,
czas dziatania wynosi 110 minut.

Intubacja podczas rutynowego znieczulenia

W ciagu 60 sekund od podania dozylnego rokuroniowego bromku w dawce 0,6 mg/kg masy ciala
(2 x EDgp w znieczuleniu dozylnym), powstaja odpowiednie warunki do wykonania intubacji
dotchawiczej u prawie wszystkich pacjentow, z ktorych u 80% warunki te sg okreslane jako
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doskonate. Uogolnione zwiotczenie mig$ni umozliwiajace przeprowadzenie dowolnego zabiegu
operacyjnego wystgpuje w ciagu 2 minut. Po podaniu dawki 0,45 mg/kg masy ciata rokuroniowego
bromku, odpowiednie warunki do intubacji zostaja osiggnicte po 90 sekundach.

Indukcja znieczulenia w stanach naglych

Podczas indukcji znieczulenia w stanach nagtych z zastosowaniem propofolu lub fentanylu/tiopentalu,
odpowiednie warunki do intubacji pojawiaja si¢ u okoto odpowiednio 93% i 96% pacjentéw w ciagu
60 sekund od podania 1,0 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku.

Sposrad tych przypadkow u 70% warunki do intubacji okresla si¢ jako doskonate.

Kliniczny czas dziatania po podaniu tej dawki wynosi okoto 1 godziny, po ktérym to czasie blok
nerwowo-mig$niowy moze zosta¢ bezpiecznie odwrocony. Po zastosowaniu dawki 0,6 mg/kg masy
ciata rokuroniowego bromku zadowalajace warunki do intubacji osigga si¢ w ciggu 60 sekund
odpowiednio u 81% i 75% pacjentow poddawanych znieczuleniu w stanach naglych z uzyciem
propofolu lub fentanylu/tiopentalu.

Dzieci i mtodziez

Sredni czas wystapienia dziatania u niemowlat, matych dzieci i dzieci po zastosowaniu dawki
intubacyjnej 0,6 mg/kg masy ciala jest nieznacznie krotszy niz u oso6b dorostych. Poréwnanie w
pediatrycznych grupach wiekowych wykazato, ze $redni czas rozpoczecia dziatania u noworodkow
i mtodziezy (1 minuta) jest nieco dluzszy niz u niemowlat, matych dzieci i dzieci (odpowiednio 0,4,
0,6 1 0,8 minuty).

Czas trwania zwiotczenia oraz czas ustgpienia zwiotczenia zwykle jest krotszy u dzieci w porownaniu
z niemowletami 1 osobami dorostymi. Poréwnanie w obrgbie grupy wiekowej dzieci i mtodziez
wykazato, ze §redni czas ponownego pojawienia si¢ T3 byt wydtuzony u noworodkow i niemowlat
(wynosil odpowiednio 56,7 i 60,7 minut) w poréwnaniu z malymi dzie¢mi, dzie¢mi i mtodzieza
(odpowiednio 45,4; 37,6; 42,9 minut).

Sredni czas rozpoczecia dzialania (SD) oraz kliniczny czas dzialania po zastosowaniu
poczatkowej dawki intubacyjnej* 0,6 mg/kg masy ciala rokuroniowego bromku podczas
znieczulenia (podtrzymanie) z uzyciem sewofluranu/tlenku azotu oraz izofluranu/tlenku azotu
(dzieci i mlodziez)

Czas do wystapienia Czas do ponownego
maksymalnego bloku ** pojawienia si¢ T3 ** (minuty)
(minuty)

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)

miesigce) n=10

n=11

Mate dzieci (3 miesigce-23 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)

miesigce) n=27

n=28

Dzieci (2-11 lat) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)

n=34

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

n=31 n=30

*Dawka rokuronium podana przez 5 sekund
**(Obliczony od chwili zakonczenia podawania dawki intubacyjnej rokuronium

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci chorobami watroby i (lub) drog zotciowych i (lub)
niewydolnoscig nerek

Czas dziatania dawki podtrzymujacej wynoszacej 0,15 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku
moze by¢ nieznacznie dtuzszy w przypadku zastosowania znieczulenia za pomocg enfluranu i
izofluranu u pacjentow w podeszlym wieku oraz u pacjentéw z chorobami watroby lub nerek (okoto
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20 minut) w poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa funkcjg narzagdow wydalniczych, ktorzy sa
poddani znieczuleniu dozylnemu (okoto 13 minut) (patrz punkt 4.2). Nie obserwowano kumulacji
dzialania (stopniowe wydtuzanie czasu dziatania) po powtarzanych dawkach podtrzymujacych
podawanych zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Intensywna opieka medyczna

Po dtugotrwatej ciaglej infuzji w trakcie opieki medycznej, czas do odzyskania wskaznika TOF do
wartosci 0,7 zalezy od glebokosci blokady nerwowo-mig$niowej pod koniec infuzji. Po ciaglej infuzji
przez 20 lub wiecej godzin, mediana (zakres) czasu pomiedzy powrotem T> do stymulacji TOF i
odzyskaniem wspolczynnika TOF do wartosci 0,7 wynosi okoto 1,5 (1 - 5) godziny u pacjentow bez
niewydolno$ci wielonarzadowej i 4 (1 - 25) godziny u pacjentdow z niewydolnos$cia wielonarzadowa.

Zabiegi chirurgiczne dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego

U pacjentéw poddanych zabiegom chirurgicznym serca i naczyn najczesciej wystgpujacymi zmianami
w uktadzie sercowo-naczyniowym podczas maksymalnej wartosci blokady po otrzymaniu
rokuroniowego bromku w dawce 0,6 - 0,9 mg/kg masy ciata s3: nieznaczne i kliniczne nieistotne
przyspieszenie akcji serca do 9% oraz zwigkszenie Sredniego cisnienia t¢tniczego do 16% warto$ci
kontrolne;.

Odwrdcenie dzialania zwiotczajacego miesnie

Dziatanie rokuroniowego bromku moze by¢ antagonizowane przez sugammadeks lub inhibitory
acetylocholinoesterazy (neostygmine, pirydostygming lub edrofonium).

Sugammadeks moze by¢ podawany w celu uzyskania rutynowego odwrocenia (co najmniej 1-2 w
skali stymulacji tezcowej (ang. PTC - post-tetanic counts) do ponownego pojawienia si¢ T>) lub w
celu uzyskania natychmiastowego odwrdcenia (3 minuty po podaniu rokuroniowego bromku).
Inhibitory acetylocholinoesterazy mozna podawac¢ przy ponownym pojawieniu si¢ T» lub pierwszych
oznakach poprawy stanu klinicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki rokuroniowego bromku w postaci bolusa, profil stezenia
leku w osoczu przebiega w trzech fazach wyktadniczych. U osob dorostych sredni (95% przedziat
ufnosci) okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 73 (66-80) minut, (pozorna) objetos¢ dystrybucji
w stanie stacjonarnym wynosi 203 (193-214) mL/kg, a klirens osoczowy ma warto$¢

3,7 (3,5-3,9) mL/kg/minutg.

Rokuronium wydalany jest z moczem i z z6tcig. Wydalanie z moczem wynosi okoto 40% w ciggu 12-
24 godzin. Po podaniu dawki znakowanego radioaktywnie bromku rokuronium, wydalanie znacznika
radioaktywnego wynosi §rednio 47% z moczem oraz 43% z katem po 9 dniach. Okoto 50% jest
odzyskiwane w postaci niezmienionego rokuronium.

Dzieci i mtodziez

Oszacowano farmakokinetyke bromku rokuronium u dzieci i mtodziezy (n=146) w wieku od 0 do 17
lat, stosujac analize farmakokinetyczng populacyjng zbiorczych danych farmakokinetycznych
pochodzacych z dwoch badan klinicznych z zastosowaniem sewofluranu (indukcja znieczulenia) oraz
izofluranu/tlenku azotu (podtrzymanie znieczulenia). Wykazano, ze wszystkie parametry
farmakokinetyczne byty liniowo proporcjonalne do masy ciata, co ilustrowat podobny klirens
(L/h/kg). Objetos¢ dystrybucji (L/kg) oraz okres pottrwania w fazie eliminacji (h) zmniejszat si¢ z
wiekiem (lata). Ponizej podsumowano parametry farmakokinetyczne typowych pacjentow w obrebie
kazdej grupy wiekowej dzieci i mtodziezy:

Szacunkowe parametry farmakokinetyczne (PK) rokuroniowego bromku (Srednia [SD]) u
typowych pacjentow z grypy dzieci i mlodziezy podczas znieczulenia sewofluranem i
podtlenkiem azotu (indukcja) oraz izofluranem i podtlenkiem azotu (znieczulenie
podtrzymujace)
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Parametry PK | Wiek pacjenta
Noworodki Niemowleta Male dzieci Starsze dzieci | Mtodziez
urodzone o
czasie
(0-27 dni) (28 dni-2 (3-23 (2-11Iat) (12-17 lat)
miesigce) miesigce)
Cl (L/kg/h) 0,31 (0,07) 0,30 (0,08) 0,33 (0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
Objetosc¢ 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)
dystrybucji
(L/kg)
ti2P (h) 1,1(0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci chorobami watroby i (lub) drog zétciowych oraz z
niewydolno$cig nerek

W kontrolowanych badaniach klirens osoczowy u pacjentow podesztym wieku i u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek byt zmniejszony; w wigkszosci badan jednak bez osiagnigcia poziomu
istotnosci statystycznej. U pacjentéw z niewydolno$cig watroby sredni okres pottrwania eliminacji byt
wydtuzony o 30 minut, a $redni klirens osoczowy byt zmniejszony o 1 mL/kg/minute (patrz punkt
4.2).

Intensywna opieka medyczna

W przypadku podawania bromku rokuronium w postaci ciaglej infuzji w celu utatwienia wentylacji
mechanicznej w czasie 20 godzin lub dluzszym, $redni okres pottrwania w fazie eliminacji oraz
$rednia (pozorna) objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym sa zwickszone. W kontrolowanych
badaniach klinicznych stwierdzono duzg zmienno$¢ osobniczg w odniesieniu do rodzaju i stopnia
niewydolnos$ci narzagdowej (wielonarzadowej) oraz indywidualnych cech poszczegoélnych pacjentow.
U pacjentow z niewydolnoscia wielonarzadowa $redni (£SD) okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosit 21,5 (£3,3) godziny, (pozorna) objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosita

1,5 (£0,8) L/kg, a klirens osoczowy 2,1 (£0,8) mL/kg/minute.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie w badaniach nieklinicznych obserwowano jedynie przy narazeniu uznanym za znacznie
przekraczajace maksymalne narazenie ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie dla zastosowan
klinicznych.

Nie ma odpowiedniego modelu zwierzgcego, ktéry nasladowalby zwykle niezwykle zlozona sytuacje
kliniczng pacjenta na oddziale intensywnej opieki medycznej. Dlatego bezpieczenstwo stosowania
produktu Rocuronium Aguettant w celu utatwienia wentylacji mechanicznej na oddziale intensywnej
terapii opiera si¢ gtdéwnie na wynikach uzyskanych w badaniach klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan tréjwodny (E 262)

Sodu chlorek

Kwas octowy, lodowaty (do dostosowania pH) (E 260)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
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Udokumentowano niezgodno$¢ fizyczng rokuroniowego bromku z roztworami nast¢pujacych
produktéw leczniczych: amfoterycyna, amoksycylina, azatiopryna, cefazolina, kloksacylina,
deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyna, famotydyna, furosemid, bursztynian sodowy
hydrokortyzonu, insulina, metoheksital, metyloprednizolon, bursztynian sodowy prednizolonu,
tiopental, trimetoprim i wankomycyna.

Rokuroniowy bromek jest niezgodny réwniez z intralipidem.

6.3 Okres waznoSci
30 miesiecy.
Produkt leczniczy musi by¢ uzyty natychmiast po otwarciu.

Ten produkt leczniczy moze by¢ przechowywany w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C przez okres
maksymalnie 12 tygodni. We wszystkich przypadkach, po pierwszym wyjeciu z przechowywania w
lodowece, produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢ po 12 tygodniach. Produkt leczniczy nie powinien by¢
ponownie umieszczony w lodowce, jesli juz raz byt przechowywany poza lodéowka. Okres
przechowywania produktu leczniczego nie moze przekracza¢ wyznaczonego okresu waznosci.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 mL roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (polipropylen), z korkiem z tlokiem
(chlorobutyl), bez igly, z wyskalowang samoprzylepna przezroczysta etykietg (podziatki czastkowe co
0,2 mL od 0 do 5 mL). Koncéwka strzykawki jest chroniona przez wieczko (polipropylen).
Amputko-strzykawka jest pakowana pojedynczo w przezroczysty blister.

Dostepne w tekturowych pudetkach po 10 amputko-strzykawek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzytkowania:

Strzykawke nalegy starannie przygotowacé w nastepujqcy sposob:

Amputko-strzykawka jest przeznaczona do uzytku tylko dla jednego pacjenta. Po uzyciu nalezy ja
wyrzuci¢. Nie nalezy jej ponownie uzywac.

Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego blistra jest jatowa, dlatego nie wolno otwiera¢ blistra,
dopdki strzykawka nie bedzie gotowa do uzycia.

Przed podaniem produkt nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem obecnos$ci czastek i przebarwien.
Nalezy stosowac wylacznie klarowny, bezbarwny do jasnobragzowo-zottawego roztwor wolny od
czastek lub osadow.

Nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli plomba zabezpieczajaca na strzykawce jest naruszona.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki pogorszenia jakosci.

Zewngetrzna powierzchnia strzykawki jest sterylna do momentu otwarcia blistra. Blistra nie wolno
otwiera¢ do momentu uzycia.

W przypadku obchodzenia si¢ z tym produktem leczniczym z zastosowaniem aseptyki, po wyjeciu z
blistra moze on zosta¢ umieszczony w sterylnym obszarze.

Objetos¢ do podania nalezy obliczy¢ w odniesieniu do odpowiedniego dawkowania.
Ampulko-strzykawka nie jest odpowiednia do podawania produktu z odpowiednia doktadnosciag u
dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.2).
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1) Wyjac sterylng ampulko-strzykawke z blistra.

2) Nacisnac¢ ttok, aby uwolni¢ ttoczek gumowy. Proces
sterylizacji mogl spowodowac przyleganie tloczka gumowego
do korpusu strzykawki.

3) Odkreci¢ nakretke koncowa, aby zerwaé zabezpieczenie. Nie
nalezy dotyka¢ odstonigtego zlacza luer, aby uniknac
zanieczyszczenia.

4) Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie koncowki strzykawki zostato
catkowicie usunigte. Jesli nie, nalezy zatozy¢ ostong i
przekreci¢ ja ponownie.

5) Wypusci¢ powietrze, delikatnie naciskajac tlok.

6) Podtaczy¢ strzykawke do dostgpu dozylnego za pomoca systemu luer/luer lock. Powoli naciska¢
tlok, aby wstrzykna¢ wymagana objetos$¢. Poda¢ produkt zgodnie z wlasciwa droga podania.

Ampulko-strzykawka nie nadaje si¢ do pomp infuzyjnych. Ampultko-strzykawka zawiera produkt
gotowy do podania, nie nadaje si¢ on do rozcienczania w worku infuzyjnym.

Nie wolno uzywac¢ amputko-strzykawki, ktora zostata uszkodzona lub z ktorg obchodzono si¢ bez
zachowania warunkow sterylnosci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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DO OBROTU

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja
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