ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml produktu leczniczego Rocuronium bromide hameln zawiera 10 mg bromku rokuronium
(Rocuronii bromidum)

Kazda 2,5ml fiolka zawiera 25 mg bromku rokuronium
Kazda 5ml amputka/fiolka zawiera 50 mg bromku rokuronium
Kazda 10ml ampuika/fiolka zawiera 100 mg bromku rokuronium

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

Przejrzysty, bezbarwny lub jasnobrazowozotty roztwor
pH roztworu: 3,8-4,2

Osmolarnos¢: 270-310 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bromek rokuronium jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych oraz u dzieci (zar6wno
donoszonych noworodkow jak i mtodziezy (od 0 < 18 lat)) jako produkt pomocniczy w znieczuleniu
og6lnym ulatwiajacy intubacj¢ dotchawicza podczas rutynowego wprowadzania do znieczulenia oraz
w celu uzyskania zwiotczenia migsni szkieletowych podczas zabiegdw chirurgicznych. U dorostych
bromek rokuronium jest wskazany rowniez do utatwienia intubacji dotchawiczej podczas szybkiego
wprowadzenia do znieczulenia oraz jako produkt uzupetiajacy do krétkotrwatego stosowania w
oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) (np. do utatwienia intubacji). Patrz punkt 4.2 1 5.1

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migéniowe, dawke bromku rokuronium nalezy ustala¢ indywidualnie u poszczegdlnych pacjentow.
Przy ustalaniu dawki nalezy uwzgledni¢ metode znieczulenia, spodziewany czas trwania zabiegu
chirurgicznego, sposob uspienia oraz spodziewany czas trwania mechanicznej wentylacji, mozliwe
interakcje z innymi produktami leczniczymi podanymi w czasie trwania znieczulenia oraz stan
pacjenta.

Zaleca si¢ wlasciwe monitorowanie przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego w celu oceny stopnia
bloku nerwowo-mig$niowego i powrotu napi¢cia mi¢sniowego.

Wziewne leki znieczulajgce nasilajg dziatanie zwiotczajace bromku rokuronium. Dziatanie to nabiera
klinicznego znaczenia wraz z trwaniem znieczulenia, kiedy zwigzki lotne osiagng takie stezenie w
tkankach, ktore wywota interakcjg¢ z bromkiem rokuronium. Dlatego podczas dtugotrwatych



znieczulen (trwajacych dhuzej niz godzine) z uzyciem wziewnych lekéw znieczulajacych zaleca si¢
dostosowanie dawkowania bromku rokuronium poprzez rzadsze podawanie mniejszych dawek
podtrzymujacych lub poprzez zmniejszenie szybkosci infuzji bromku rokuronium.

U pacjentow dorostych podane ponizej zalecenia dotyczace dawkowania bromku rokuronium stuza
jako ogo6lne wytyczne do intubacji dotchawiczej oraz zwiotczenia migsni w krotko- i dtugotrwatych
zabiegach chirurgicznych oraz do stosowania w oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

Produkt medyczny bromek rokuronium jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.

Zabiegi chirurgiczne

Intubacja dotchawicza

Standardowa dawka do intubacji w przebiegu rutynowego znieczulenia to 0,6mg bromku rokuronium
/kg masy ciata. Niemal u wszystkich pacjentow w ciggu 60 sekund od podania bromku rokuronium
osiagga si¢ odpowiednie warunki do intubacji. Dawka 1,0 mg bromku rokuronium/ kg masy ciata jest
zalecana w celu indukcji znieczulenia w stanach naglych, co zapewnia odpowiednie warunki do
intubacji rowniez w ciggu 60 sekund u niemal wszystkich pacjentow. Podajac dawke 0,6mg/kg masy
ciata w celu szybkiego wprowadzenia do znieczulenia w stanach naglych zaleca si¢ intubacje pacjenta
w ciagu 90 sekund od podania bromku rokuronium.

Dawka podtrzymujgca

Zalecana dawka podtrzymujaca to 0,15mg bromku rokuronium /kg masy ciata. W przypadku
dlugotrwalego znieczulenia lekami wziewnymi dawke nalezy zmniejszy¢ do 0,075-0,1mg bromku
rokuronium /kg masy ciata.

Dawki podtrzymujace nalezy podawac, gdy reakcja skurczowa na bodziec powraca do 25% warto$ci
kontrolnej lub gdy wystepuja dwie lub trzy odpowiedzi na bodzce w ciagu czterech impulsow.

Ciggla infuzja

Jezeli bromek rokuronium jest podawany w ciggtym wlewie dozylnym zaleca si¢ poczatkowo
zastosowanie dawki nasycajacej 0,6 mg bromku rokuronium /kg masy ciata, a gdy blokada nerwowo-
migéniowa zacznie ustgpowac, zaleca si¢ podanie produktu leczniczego we wlewie. Szybkos¢ wlewu
powinna zosta¢ dostosowana tak aby warto$¢ reakcji skurczowej na bodziec wynosita 10% wartosci
kontrolnej lub aby utrzymac jedna lub dwie odpowiedzi w ciagu czterech impulsow.

U pacjentéw dorostych, podczas znieczulenia dozylnego, szybko$¢ wlewu wymagana do utrzymania
bloku nerwowo-mie$niowego wynosi 0,3-0,6mg/kg/h natomiast podczas znieczulenia wywotanego
lekami wziewnymi szybko$¢ wlewu powinna wynosi¢ 0,3-0,4 mg/kg/h.

Zaleca si¢ ciggle monitorowanie blokady nerwowo-migsniowej ze wzgledu na indywidualne
wymagania dotyczace szybkosci wlewu u kazdego z pacjentdéw oraz zastosowane $rodki i metody
znieczulenia.

Dawkowanie u kobiet w cigzy

U pacjentek poddawanych cigciu cesarskiemu zaleca si¢ podanie jedynie dawki 0,6mg bromku
rokuronium /kg masy ciata, gdyz nie ma danych dotyczacych stosowania dawki 1,0 mg/kg masy ciata
w tej grupie pacjentek.

Odwrdcenie bloku nerwowo-migéniowego wywotanego produktami leczniczymi blokujacymi
przewodnictwo nerwowo-migs§niowe moze zosta¢ zahamowane lub moze by¢ niewystarczajace u
pacjentek otrzymujgcych sole magnezu z powodu zatrucia cigzowego. Sole magnezu nasilajg blokade
nerwowo-mi¢$niowa. Dlatego u tych pacjentek nalezy zmniejszy¢ dawki bromku rokuronium i
dostosowac¢ az do uzyskania odpowiedzi w postaci reakcji skurczowe;.

Dzieci i mlodziez

U noworodkow (0 - 27 dni), niemowlat (28 dni - 2 miesigce), matych dzieci (3 miesigce - 23
miesiace), dzieci (2 lata - 11 lat) i mlodziezy (11 lat - 17 lat) zalecana dawka intubacyjna podczas
rutynowego znieczulenia oraz dawka podtrzymujgca sg podobne do dawek stosowanych u pacjentéw
dorostych.



Jednak dziatanie jednej dawki intubacyjnej utrzymuje si¢ dluzej u noworodkéw i niemowlat niz u
dzieci (patrz punkt 5.1).

Szybkos¢ wlewow ciaglych u dzieci i mlodziezy jest taka sama, jak u dorostych, natomiast u dzieci (2
- 11 lat) konieczne moze by¢ zwigkszenie szybko$ci wlewow.

Dlatego u dzieci (2 - 11 lat) zaleca si¢ poczatkowo taka sama szybko$§¢ wlewu co u dorostych a
nastepnie predkos¢ powinna zosta¢ dostosowana tak aby podczas zabiegu warto$¢ reakcji skurczowej
na bodziec wynosila 10% wartosci kontrolnej lub aby utrzymac jedna lub dwie odpowiedzi na cigg
czterech impulséw.

Doswiadczenie ze stosowaniem bromku rokuronium w szybkiej sekwencji wprowadzania do
znieczulenia u dzieci i mlodziezy jest ograniczone. Bromek rokuronium nie jest zatem zalecany jako
produkt leczniczy utatwiajacy intubacje dotchawicza w sytuacjach wymagajacych szybkiej sekwencji
wprowadzenia do znieczulenia u dzieci i mlodziezy.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby i (lub)
drog zotciowych i (lub) niewydolnoscig nerek

Standardowa dawka do intubacji u pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw z chorobami watroby i
(lub) drog zotciowych i (lub) niewydolno$cig nerek podczas rutynowego znieczulenia wynosi 0,6mg
bromku rokuronium /kg masy ciata. W przypadku szybkiego wprowadzenia do znieczulenia w
stanach naglych u pacjentow, u ktorych mozna spodziewac¢ si¢ przedtuzonego dziatania produktu
leczniczego nalezy rozwazy¢ dawke 0,6mg/kg masy ciata. Jednakze odpowiednie warunki do
intubacji moga nie zostac osiagniete w ciaggu 90 sekund po podaniu bromku rokuronium. Bez wzgledu
na rodzaj zastosowanej techniki znieczulenia, zalecana dawka podtrzymujaca dla tej grupy pacjentéw
to 0,075-0,1 mg bromku rokuronium /kg masy ciala przy zalecanej szybkosci wlewu 0,3-0,4 mg/kg/h
(patrz takze Ciggta infuzja).

Dawkowanie u pacjentow z nadwagq i otytych
U pacjentéw z nadwagg lub otylych (wedtug definicji pacjenci z masg ciata o 30% lub wigcej wigkszg

od naleznej masy ciata) dawki nalezy zmniejszy¢, majac na wzgledzie beztluszczowa mase ciata.

Zabiegi wykonywane w oddziatach intensywnej opieki medycznej

Intubacja dotchawicza
Do intubacji dotchawiczej nalezy zastosowac takie same dawki jak opisano powyzej podczas
wykonywania zabiegdéw chirurgicznych.

Sposob podawania
Bromek rokuronium podaje si¢ dozylnie (iv.) jako szybkie wstrzyknigcie (bolus) lub jako wlew ciagty
(patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Bromek rokuronium jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwo$cig na bromek rokuronium,
jon bromkowy lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bromek rokuronium powinien by¢ podawany wylacznie przez do§wiadczony personel medyczny
zaznajomiony z dziataniem i stosowaniem produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo
nerwowo-migsniowe. Zarowno odpowiedni sprzet jak 1 wykwalifikowany personel medyczny
powinien by¢ dostepny i pozostawaé w gotowosci w przypadku koniecznoséci wykonania intubacji
dotchawiczej oraz sztucznej wentylacji.

Bromek rokuronium powoduje zwiotczenie mig$ni oddechowych. Dlatego u pacjentéw, u ktorych
podano bromek rokuronium, konieczne jest stosowanie mechanicznej wentylacji do momentu
samoistnego przywrocenia wlasnej czynnosci oddechowej. Podobnie jak w przypadku innych
produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe, istotne jest aby



przewidzie¢ trudnosci mogace si¢ pojawi¢ podczas intubacji lub w szczeg6lnosci gdy bromek
rokuronium jest stosowany w szybkiej indukcji znieczulenia w stanach nagtych.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych wywotujacych blokade nerwowo-migséni
owa, w przypadku bromku rokuronium roéwniez opisywano resztkowa kuraryzacje. W celu unikniecia
komplikacji wynikajacych z resztkowej kuraryzacji, zaleca si¢ usuniecie rurki intubacyjnej u pacjenta
tylko w przypadku gdy przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe zostanie przywrocone w stopniu
wystarczajacym. Pacjenci w podesztym wieku (65 lat lub starsi) moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko wystapienia resztkowej blokady nerwowo-migsniowej. Nalezy rowniez wzia¢ pod uwagg inne
czynniki, ktére moga wywotac¢ resztkowa kuraryzacje, po ekstubacji w fazie pooperacyjnej (takie jak
interakcje z innymi lekami lub stan pacjenta). Jezeli produkt leczniczy nie jest uzywany w ramach
standardowe;j praktyki klinicznej, nalezy rozwazy¢ zastosowanie §rodka leczniczego odwracajacego
blokade nerwowo-mig$niowa (takiego jak sugammadeks Iub inhibitory acetylocholinoesterazy),
szczegblnie w przypadkach gdy resztkowa kuraryzacja jest bardziej prawdopodobna.

Konieczne jest upewnienie sig¢, ze pacjent oddycha samoistnie, gleboko i regularnie zanim zezwoli si¢
na opuszczenie przez niego sali operacyjnej po znieczuleniu.

Po zastosowaniu produktow leczniczych wywotujacych blokade nerwowo-mig$niowa mogg wystapic
reakcje anafilaktyczne (patrz powyzej). Odpowiednie $rodki ostroznosci powinny zosta¢ zachowane
w celu ich opanowania. Szczegolnie istotne jest to w przypadku uprzednio zaistniatych reakcji
anafilaktycznych na leki zwiotczajace mig$nie. Majac na uwadze krzyzowe reakcje alergiczne na
produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe nalezy wowczas zastosowaé
specjalne $rodki ostroznosci.

Dawki wyzsze niz 0,9 mg bromku rokuronium /kg masy ciala moga przyspieszy¢ czynnos¢ serca.
Efekt ten przeciwdziata bradykardii wywotanej przez inne $rodki znieczulenia ogdlnego lub przez
stymulacj¢ nerwu btednego.

Ogodlnie, po dlugotrwalym zastosowaniu $srodkéw zwiotczajacych migénie w oddziatach intensywnej
terapii, opisywano przedtuzony paraliz i (lub) ostabienie migsni szkieletowych. W celu wykluczenia
przedtuzenia blokady nerwowo-migsniowej i (Iub) przedawkowania zdecydowanie zaleca si¢
monitorowanie przewodnictwa nerwowo-migsniowego w trakcie stosowania srodkow
zwiotczajacych. Ponadto pacjenci powinni zosta¢ poddani odpowiedniej sedacji oraz analgezji. Co
wigcej dawkowanie srodkdw zwiotczajagcych migsnie powinno zosta¢ dostosowane do indywidualne;j
reakcji pacjenta. Podawanie srodkow zwiotczajacych migsnie powinno odbywac si¢ pod nadzorem i
kontrola do$wiadczonych lekarzy znajacych dziatanie produktu leczniczego i biegtych w technikach
monitorowania przekaznictwa nerwowo-migsniowego aby osiggna¢ okreslony stopien zwiotczenia u
danego pacjenta.

Poniewaz bromek rokuronium jest zawsze podawany razem z innymi produktami leczniczymi oraz z
powodu mozliwos$ci wystapienia hipertermii ztosliwej podczas znieczulenia ogdlnego, pomimo braku
znanych czynnikéw wywotujgcych, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z wczesnymi objawami,
potwierdzeniem diagnozy oraz leczeniem hipertermii ztosliwej jeszcze przed zastosowaniem
jakiegokolwiek znieczulenia. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze bromek rokuronium nie jest
czynnikiem wywolujacym hipertermi¢ ztosliwa. Po wprowadzeniu do obrotu zaobserwowano rzadkie
przypadki hipertermii ztosliwej po zastosowaniu bromku rokuronium; jednak zwigzek przyczynowo-
skutkowy nie zostat udowodniony.

Stwierdzono wystgpowanie miopatii po dlugotrwatym jednoczesnym stosowaniu niedepolaryzujacych
produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe i kortykosteroidéw. Dlatego
tez okres jednoczesnego stosowania kortykosteroidéw oraz niedepolaryzujacych produktow
leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe powinien by¢ ograniczony do
minimum (patrz punkt 4.5).

Rocuronium powinien zosta¢ podany tylko w przypadku pelnego przywrocenia przewodnictwa
nerwowo-mi¢$niowego wywotanego przez suksametonium.

Przelom nadcisnieniowy u pacjentow z guzem chromochtonnym
Na podstawie danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano przypadki przetomu
nadci$nieniowego zwigzanego czasowo z podaniem rokuronium u pacjentdOw z rozpoznanym lub



wystepujacym, ale nierozpoznanym guzem chromochtonnym. W zwiazku z tym u tych pacjentow
rokuronium nalezy stosowac ostroznie.

Na parametry farmakokinetyczne i (lub) farmakodynamiczne bromku rokuronium moga wptywac:

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

Bromek rokuronium jest wydalany z moczem i z z6kcia. Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
ostroznie u pacjentow z klinicznie istotnymi chorobami watroby i/lub drog zétciowych i/lub
niewydolnos$cig nerek. W tej grupie pacjentow zaobserwowano przedtuzenie efektu dziatania przy
dawce 0,6mg bromku rokuronium /kg masy ciala.

Spowolniony przeptyw krwi

Stany chorobowe zwigzane z przedtuzonym przeptywem krwi takie jak choroby sercowo-naczyniowe,
podeszty wiek, stan obrzekowy powodujace zwigkszenie objetosci dystrybucji, moga op6zniac
wystapienie dziatania produktu leczniczego. Czas dzialania moze si¢ wydluzy¢ z powodu
zmniejszonego klirensu osoczowego.

Choroby nerwowo-migsniowe

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migéniowe, bromek rokuronium nalezy stosowa¢ ze szczegolng ostroznoscia u pacjentdow z chorobami
nerwowo-mie$niowymi lub po przebytym zapaleniu substancji szarej rdzenia (Poliomyelitis) gdyz
odpowiedz na $rodki blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe moze by¢ zasadniczo zmieniona
w tych przypadkach. Natezenie oraz kierunek tych zmian moga si¢ znacznie rézni¢. U pacjentow z
Myasthenia gravis lub z zespolem miastenicznym Eatona-Lambertamate dawki bromku rokuronium
moga dziata¢ silniej dlatego tez dawki bromku rokuronium powinny zosta¢ indywidualnie
dostosowane do uzyskania adekwatnej odpowiedzi.

Hipotermia

Dziatanie blokujace przekaznictwo nerwowo-mig$niowe bromku rokuronium jest zwickszone, a okres
dziatania przedtuzony podczas zabiegdéw chirurgicznych przeprowadzonych w warunkach obnizone;j
temperatury.

Owytosc

Podobnie jak inne $rodki blokujace przekaznictwo nerwowo-mig$niowe, bromek rokuronium moze
wykazywac przedtuzone dziatanie oraz opdznienie samoistnego przywrdocenia przekaznictwa
nerwowo-mig§niowego u pacjentdow otylych jezeli podane dawki zostalty przeliczone w oparciu o
rzeczywistg mase ciata.

Oparzenia

Wiadomo, Ze u pacjentdw z oparzeniami rozwija si¢ oporno$¢ na niedepolaryzujace produkty
lecznicze blokujace przekaznictwo nerwowo-mig$niowe. Zaleca si¢ wowczas indywidualne
dostosowanie dawki do uzyskania adekwatnej odpowiedzi.

Stany chorobowe nasilajqce dzialanie bromku rokuronium

Hipokaliemia (np. po ci¢zkich wymiotach, biegunce lub terapii lekami moczopednymi),
hipermagnezemia, hipokalcemia (po przetoczeniach duzych objetosci krwi), hipoproteinemia,
odwodnienie, kwasica, hiperkapnia i wyniszczenie.

Cigzkie zaburzenia elektrolitowe, nieprawidlowe pH krwi lub odwodnienie nalezy wyréwnac, jesli to
mozliwe.

Dzieci i mtodziez
Nalezy uwzgledni¢ te same ostrzezenia i srodki ostroznosci jak dla pacjentow dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23mg) na dawke dlatego uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze na sit¢ i (lub) czas dzialania niedepolaryzujacych produktow leczniczych blokujacych
przewodnictwo nerwowo-mig$niowe wptywaja nastepujace produkty lecznicze:

Zwiekszenie dziatania:

e Halogenowe lotne leki znieczulajgce wzmacniaja blok nerwowo-migsniowy bromku
rokuronium. Dziatanie staje si¢ widoczne dopiero po podaniu dawki podtrzymujacej (patrz
punkt 4.2). Odwrocenie bloku przy uzyciu inhibitoréw acetylocholinoesterazy mozna rowniez
zahamowacé

e Wysokie dawki: tiopentalu, metoheksitalu, ketaminy, fentanylu, kwasu
gammahydroksymastowego etomidatu, i propofolu

e Inne niedepolaryzujace produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe

e  Woczesniejsze podanie suksametonium (patrz punkt 4.4)

e Dlugotrwate rownoczesne stosowanie kortykosteroidow i bromku rokuronium w oddziatach in-
tensywnej opieki medycznej moze spowodowaé przedhuzenie czasu trwania blokady przewod-
nictwa nerwowo-mie$niowego lub miopati¢ (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Inne produkty lecznicze:

e Antybiotyki: aminoglikozydy, linkozamidy (np. linkomycyna i klindamycyna), antybiotyki
polipeptydowe, antybiotyki acyloaminopenicylinowe, tetracykliny, wysokie dawki
metronidazolu

o Diuretyki, tiamina, inhibitory MAO, chinidyna i jej izomer chinina, protamina, leki blokujace
receptory adrenergiczne, sole magnezu, leki blokujace kanat wapniowy, sole litu i leki
miejscowo znieczulajgce (lidokaina dozylnie, bupiwakaina zewnatrzoponowo) i doraznie
podawana fenytoina i leki blokujace B-receptory.

Zmniejszenie dziatania:

o Neostygmina, edrofonium, pirydostygmina, pochodne aminopirydyny

o Weczesniejsze dtugotrwate podawanie kortykosteroidow, fenytoiny lub karbamazepiny

e Noradrenalina, azatiopryna (tylko przejSciowy i ograniczony efekt), teofilina, chlorek wapnia,
chlorek potasu
Inhibitory proteazy(gabeksat, ulinastatyna).

Zmienny wplyw na dziatanie:

Podawanie innych niedepolaryzujacych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwo-
wo-migsniowe w potaczeniu z bromkiem rokuronium moze spowodowa¢ zmniejszenie lub zwigk-
szenie bloku nerwowo-mig$niowego, zaleznie od porzadku podawania i stosowanego srodka bloku-
jacego przewodnictwo nerwowo-mig§niowe.

Suksametonium, podane po zastosowaniu bromku rokuronium, moze zwigksza¢ lub zmniejszac
blokadg przekaznictwa nerwowo-mig$niowego.

Wphw bromku rokuronium na inne produkty lecznicze:

Bromek rokuronium w polaczeniu z lidokaing, moze spowodowac szybszy poczatek dziatania lido-
kainy.

Po pooperacyjnym podawaniu antybiotykoéw aminoglikozydowych, linkozamidowych,
polipeptydowych i acylaminopenicylinowych, chinidyny, chininy i soli magnezu opisywano ponowna
kuraryzacj¢ (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodziez
Nie przeprowadzono oficjalnych badan dotyczacych interakcji.




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

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak dostgpnych danych odnoénie stosowania bromku rokuronium podczas cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj
zarodka lub ptodu, przebieg porodu, lub rozwdj pourodzeniowy. Nalezy zachowac ostroznos¢
przepisujac bromek rokuroniowy kobietom w cigzy.

Ciecie cesarskie
U pacjentek poddanych cesarskiemu cigeciu,mozna zastosowa¢ bromek rokuronium jako cze$¢

techniki szybkiego wprowadzania, pod warunkiem, ze nie przewiduje si¢ trudnosci podczas intubacji
i podawana jest wystarczajaca dawka srodka znieczulajacego lub po intubacji z uzyciem
suksametonium.

Wykazano, ze bromek rokuronium podawany w dawkach 0,6 mg / kg mc. jest bezpieczny u
pacjentek, poddanych cesarskiemu cigciu. Bromek rokuronium nie wptywa na wynik w skali Apgar,
napiecie migsni ani dostosowanie si¢ uktadu krazeniowo-oddechowego ptodu. Na podstawie
pobieranych probek krwi z pgpowiny wykazano, ze bromek rokuronium przenika przez bariere
lozyskowa jedynie w niewielkim stopniu nie prowadzac do wystepowania dziatan niepozgdanych
majacych znaczenie kliniczne u noworodka.

Uwaga 1: dawki 1,0 mg/kg masy ciala zostaty przebadane podczas wprowadzania do znieczulenia w
stanach nagtych, ale nie podczas zabiegu cigcia cesarskiego. Dlatego podczas cesarskiego cigcia
zaleca si¢ jedynie dawke 0,6 mg / kg mc.

Uwaga 2: Odwrocenie bloku nerwowo-migsniowego wywolanego przez leki blokujace
przewodnictwo nerwowo-migsniowe moze by¢ zahamowane lub niezadowalajace u pacjentek
otrzymujacych sole magnezu w zatruciu ciagzowym, poniewaz sole magnezu zwigkszaja blokade
nerwowo-mig$niowa. Dlatego u tych pacjentek nalezy zmniejsza¢, a nastgpnie stopniowo zwigkszac
dawke bromku rokuronium.

Karmienie piersia

Niewiadomo czy bromek rokuronium lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiety karmiacej
piersiag Badania na zwierzetach wykazaly nieznaczne stgzenie bromku rokuronium w mleku matki.
Bromek rokuronium nalezy podawac¢ kobietom karmigcym piersia, tylko wtedy, gdy lekarz
prowadzacy uzna, ze korzys$ci przewyzszaja ryzyko. Po podaniu pojedynczej dawki zaleca sig
powstrzymanie si¢ od kolejnego karmienia piersig przez pig¢ okreséw poéttrwani rokuronium, tj. przez
okoto 6 godzin.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu bromku rokuronium na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bromek rokuronium wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie zaleca si¢ obstugiwania potencjalnie niebezpiecznych urzadzen mechanicznych lub
prowadzenia pojazdéw podczas pierwszych 24 godzin od pelnego przywrdcenia przewodnictwa
nerwowo-mig§niowego po zastosowaniu bromku rokuronium.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane dotycza bolu/reakcji w miejscu wstrzykniecia, zaburzenia
czynnosci zyciowych 1 przedtuzona blokada przewodnictwa nerwowo-migsniowego. Najczesciej
zglaszanymi cigzkimi dzialaniami niepozadanymi po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego sa
"reakcje anafilaktyczne i1 anafilaktoidalne" oraz zwigzane z nimi objawy. Objasnienia znajdujg si¢ w
ponizszej tabeli.



Preferowane objasnienia’

Klasyfikacja uktadow i Niezbyt czesto Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
narzagdow MedDRA lub rzadko? (<1/10 000) (czestos¢ nie moze
(<1/100, by¢ okreslona na
>1/10 000) podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢
immunologicznego Rakcja

anafilaktyczna

Reakcja

anafinaktoidalna

Wstrzas

anafilaktyczny

Wstrzas

anafinaktoidalny
Zaburzenia uktadu Wiotkie porazenie
nerwowego
Zaburzenia oka Rozszerzenie zrenic?

Sztywne Zrenice®

Zaburzenia serca Tachykardia Zespo6t Kounisa
Zaburzenia naczyniowe | Hipotensja Zapas¢ krazeniowo-

nczyniowa
Uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli Bezdech
oddechowego, klatki Niewydolnos¢
piersiowej i $rodpiersia krazeniowa

Zaburzenia skory 1 Obrzek

tkanki podskorne;j naczynioruchowy
Pokrzywka
Wysypka
Wysypka
rumieniowa

Zaburzenia mig$niowo- Ostabienie mig$ni*

szkieletowe 1 tkanki Miopatia

taczne;j steroidowa*

Zaburzenia ogodlne i
stany w miejscu
podania

Lek nieskuteczny
Dziatanie leku /
odpowiedz
terapeutyczna
zmalala
Dziatanie leku/
odpowiedz
terapeutyczna
wzrosta

Bol w miejscu
wstrzyknigcia
Reakcja w
miejscu
wstrzyknigcia




Urazy, zatrucia i Wydhizony blok | Powiktanie
powiktania po mie$niowo- anestezjologiczne
zabiegach nerwowy drog oddechowych
Opdznione
odzyskanie
swiadomosci po
znieczuleniu

[1] Szacunkowa czgsto$¢ wyliczana jest na podstawie wystgpowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniem do obrotu
oraz ogo6lnych danych literaturowych.

[2] Dane z wystgpowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu nie podaja doktadnych danych dotyczacych
czestosci wystepowania. Z tego powodu czgstotliwo$é raportowania zostata podzielona na trzy, a nie piec kategorii.

[3] w kontekscie potencjalnego zwigkszenia przepuszczalno$ci lub naruszenia integralnosci bariery krew-mozg

[4] po dtugotrwatym stosowaniu na OIOM

*Dodatkowe informacje dotyczace dzialan niepozadanvych:

Anafilaksja

Zgtaszano bardzo rzadko cigzkie reakcje anafilaktyczne na leki blokujace przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe, w tym bromek rokuronium.

Reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne to: skurcz oskrzeli, zaburzenia sercowo-naczyniowe (np.
spadek cisnienia krwi, tachykardia, zapas¢ krazeniowa - wstrzgs) i zmiany skorne (np. obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka). Reakcje te w niektorych przypadkach byly $miertelne. Ze wzgledu na
mozliwe nasilenie tych reakcji, nalezy zawsze zaktada¢, ze moga one wystapi¢ i podja¢ niezbedne
srodki ostroznosci.

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

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 srodek wprowadzajacy
zastosowano propofol. W badaniach klinicznych bdl w miejscu podania obserwowano u 16%
pacjentow poddawanych indukcji znieczulenia w stanach naglych z zastosowaniem propofolu oraz u
mniej niz 0,5% pacjentéw poddawanych indukcji znieczulenia w stanach nagtych z uzyciem
fentanylu i tiopentalu.

Zwiekszone stezenie histaminy

Produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe moga powodowaé uwalnianie
histaminy zar6wno miejscowo, jak i ogolnoustrojowo. Podczas stosowania tych produktow
leczniczych nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwo$¢ $wigdu i reakcji rumieniowych w miejscu
wstrzyknigcia i (lub) uogdlnionych reakcji histaminopodobnych (anafilaktoidalnych) takich jak
skurcz oskrzeli i reakcje sercowo-naczyniowe np. hipotensja i tachykardia. U pacjentdow, u ktorych
podano bromek rokuronium bardzo rzadko obserwowano wysypke, wykwity, pokrzywke, skurcz
oskrzeli i hipotensje.

W badaniach klinicznych po podaniu 0,3 do 0,9 mg bromku rokuronium /kg masy ciata w szybkim
wstrzyknigciu dozylnym obserwowano jedynie nieznaczne zwigkszenie Sredniego st¢zenia histaminy
W 0SOCZU.



Przedluzony blok mig¢Sniowo-nerwowy

Najczesciej wystepujaca reakcja niepozadang w wyniku zastosowania niedepolaryzujacych lekow
blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe, jako grupy lekdw, jest przedtuzenie
farmakologicznego dziatania produktu leczniczego ponad pozadany okres czasu. Moze ona
przejawiac si¢, jako ostabienie migsni szkieletowych, az do glgbokiego i przedtuzonego porazenia
migsni szkieletowych, skutkujacego niewydolnoscig oddechowa lub bezdechem.

Miopatia
Po zastosowaniu na OIOM rdéznych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe w
potaczeniu z kortykosteroidami zgtaszano wystepowanie miopatii (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Metaanaliza 11 badan klinicznych u dzieci i mtodziezy (n=704) z zastosowaniem bromku rokuronium
(w dawce do 1 mg/kg masy ciata) wykazata, ze tachykardia, jako zdarzenie niepozadane,
wystepowata z czgstoscia 1,4%.

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw 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

Po przedawkowaniu i w razie przedtuzonego bloku przewodnictwa nerwowo-mig¢$niowego u pacjenta
powinno si¢ nadal stosowa¢ oddech wspomagany i odpowiednig sedacje. Istnieja dwa sposoby
odwrocenia bloku nerwowo-migsniowego: (1) U dorostych, nalezy zastosowac sugammadeks do
odwracania intensywnego i glebokiego bloku. Podawana dawka sugammadeksu zalezy od poziomu
bloku nerwowo-mig$niowego. (2) Po rozpoczgciu spontanicznego powrotu do zdrowia mozna
zastosowac¢ inhibitor acetylocholinoesterazy (np. neostygming, edrofonium, pirydostygming) lub
sugammadeks, nalezy je podawa¢ w odpowiednich dawkach. Jezeli podawanie inhibitora
acetylocholinesterazy spowodowanego dziataniem bromku rokuronium, nie powoduje odwrocenia
bloku nerwowo-mig$niowego, nalezy kontynuowa¢ wentylacje, az do powrotu spontanicznego
oddechu. Wielokrotne podawanie inhibitora acetylocholinesterazy moze by¢ niebezpieczne.

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano cigzkich zaburzen czynno$ci sercowo-naczyniowych,
prowadzacych do zapasci sercowej, az do zastosowania catkowitej dawki 750 x EDgo (135 mg/kg
masy ciala).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie dziatajace obwodowo, inne czwartorzedowe
zwiazki amoniowe; kod ATC: M0O3AC09

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne



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

Bromek rokuronium jest niedepolaryzujacym produktem leczniczym szybko wywotujacym blok
nerwowo-migsniowy o Srednim czasie dzialania. Wykazuje wszystkie wtasciwosci farmakologiczne
charakterystyczne dla grupy lekow kuraryzujacych. Bromek rokuronium dziata konkurencyjnie z
acetylocholing na poziomie receptora nikotynowego w ptytce koncowej wtdkna migsniowego.
Dziatanie to jest antagonizowane przez inhibitory acetylocholinesterazy, takie jak neostygmina,
edrofonium i pirydostygmina.

EDgo (dawka konieczna do wywotania 90% zahamowania reakcji skurczowej kciuka na stymulacje
nerwu lokciowego) podczas znieczulenia dozylnego wynosi okoto 0,3 mg/kg masy ciata. Warto$¢
EDys u niemowlat jest nizsza niz u dorostych i dzieci (odpowiednio 0,25, 0,35 i 0,40 mg / kg mc.).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Intubacja podczas rutynowego znieczulenia

W ciagu 60 sekund od podania dozylnego bromku rokuronium w dawce 0,6 mg/kg masy ciata (2 x
EDgyw znieczuleniu dozylnym), powstaja odpowiednie warunki do wykonania intubacji dotchawiczej
u prawie wszystkich pacjentow, z ktorych u 80% warunki te sg okreslane jako doskonate. Uogolnione
zwiotczenie migsni umozliwiajace przeprowadzenie dowolnego zabiegu operacyjnego wystepuje w
ciggu 2 minut. Kliniczny czas dziatania produktu leczniczego (25% powrotu prawidlowej reakcji
skurczowej na bodziec) w dawce 0,6 mg/kg masy ciata wynosi 30 do 40 minut. Catkowity czas
dziatania (czas potrzebny do 90% powrotu samoistnej prawidtowej reakcji na bodziec) wynosi 50
minut. Sredni czas samoistnego powrotu od 25% do 75% odpowiedzi na bodziec (wskaznik powrotu
przewodnictwa) po podaniu 0,6 mg/kg masy ciata w szybkim wstrzyknieciu dozylnym ( bolus )
wynosi 14 minut. Po podaniu mniejszych dawek bromku rocuronium 0,3 do 0,45 mg/kg masy ciata
(1-1,5x 2 x EDy) czas wystgpienia dziatania jest op6zniony, a czas dzialania produktu leczniczego —
skrocony (13-26 minut). Po duzych dawkach 2 mg / kg mc. czas dziatania wynosi 110 minut. Po
podaniu dawki 0,45mg bromku rokuronium /kg masy ciata, odpowiednie warunki do intubacji zostaja
osiggnigte po 90 sekundach.

Indukcja znieczulenia w stanach nagtych

Podczas indukcji znieczulenia w stanach nagtych z zastosowaniem propofolu lub
fentanylu/tiopentalu, odpowiednie warunki do intubacji pojawiaja si¢ u okoto odpowiednio 93% i
96% pacjentéow w ciggu 60 sekund od podania 1,0 mg bromku rokuronium /kg masy ciata. Sposrod
tych przypadkéw 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 odwrdcony. Po zastosowaniu dawki 0,6 mg bromku rokuronium /kg masy ciata
zadowalajgce warunki do intubacji osiagga si¢ w ciggu 60 sekund odpowiednio u 81% 1 75%
pacjentow poddawanych znieczuleniu w stanach nagtych z uzyciem propofolu lub
fentanylu/tiopentalu.

Dawki wieksze niz 1,0 mg bromku rokuronium/ kg masy ciala nie poprawiaja odpowiednio
warunkow do intubacji. Jednakze czas dzialania ulega wowczas wydtuzeniu. Dawki wyzsze niz 4 x
EDyo nie zostaly przebadane.

Oddzialy intensywnej opieki medycznej

Zastosowanie bromku rokuronium w oddziatach intensywnej opieki medycznej przebadano w dwoch
badaniach typu open-label. Grupie 95 dorostych pacjentéw poczatkowo podano dawke 0,6 mg
bromku rokuronium /kg masy ciata, a nastepnie podano wlew ciagly z szybkos$cia 0,2-0,5mg/kg/h
podczas pierwszej godziny, az do momentu gdy reakcja skurczowa na bodziec powrocita do 10%
wartosci kontrolnej lub wystapily 1 lub 2 odpowiedzi na ciag czterech impulsow TOF (TOF, ang.
train of four). Dawki zostaly ustalone indywidualnie. W kolejnych godzinach, dawki zostaty
zmniejszone pod kontrolg stymulacji TOF. Catkowity badany okres podawania wynosit do7 dni.
Uzyskano odpowiedni poziom blokady nerwowo-migsniowej, jednakze zaobserwowano duzg
indywidualng zmienno$¢ szybkosci wlewu pomiedzy pacjentami oraz przedtuzenie blokady nerwowo-
mie$niowe;j.



Czas potrzebny do osiggniecia powrotu ciagu czterech impulsow do wartosci 0,7 nie korelowat
znaczaco z catkowitym czasem trwania wlewu rokuronium. Po ciaglym wlewie dozylnym trwajacym
20 godzin lub dhuzej, mediana czasu (przedzial) miedzy powrotem reakcji na drugi impuls (T>) z
ciggu czterech impulséw do uzyskania wskaznika TOF=0,7 wynosita 0,8-12,5 godzin u pacjentow bez
niewydolnos$ci wielonarzadowej i 1,2-25,5 godzin u pacjentow z niewydolnoscia wielonarzadowa.

Dzieci 1 mlodziez

Sredni czas wystapienia dziatania u niemowlat, matych dzieci i dzieci po zastosowaniu dawki
intubacyjnej 0,6 mg/kg masy ciala jest nieznacznie krétszy niz u dorostych. Porownanie w obrebie
grup wiekowych pacjentow dzieci i mtodziezy wykazalo, ze sredni czas rozpoczecia dziatania u
noworodkow i mtodziezy wynosi 1,0 minute, i jest troche dtuzszy niz u niemowlat, matych dzieci i
dzieci, u ktérych wynosi odpowiednio 0,4 minut, 0,6 minut i 0,8 minut. Czas trwania zwiotczenia i
czas do ustgpienia zwiotczenia zwykle jest krotszy u dzieci, w porownaniu do niemowlat i dorostych.
Poréwnanie w obregbie grup wiekowych dzieci i mtodziezy wykazalo, ze $redni czas ponownego
pojawienia si¢ T3 byl wydtuzony u noworodkow i niemowlat (wynosit odpowiednio 56,7 i 60,7
minut) w poréwnaniu do matych dzieci, dzieci i mlodziezy (wynosit odpowiednio 45,3; 37,6 oraz

42,9 minut).

Sredni (SD) czas wystgpienia dzialania i czas trwania po podaniu poczqtkowej dawki intubacyjnej*
rokuronium wynoszgcej 0,6 mg/kg podczas znieczulenia (podtrzymujgcego) z uzyciem
sewofluranu/tlenku azotu i izofluranu/tlenku azotu, grupa dzieci i mtodziezy (PP, ang. Paediatric

Population)
Czas do maksymalnego bloku** | Czas do ponownego wystapienia

(min) T3 ** (min)
Noworodki (0-27 dni) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 n=9
Niemowlgta (28 dni -2 miesigce) 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
n=11 n=10 n=11
Mate dzieci (3 miesigce -23 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
miesiace) n=30 n=28 n=27
Dzieci (2 lata- 11 lat) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
n=34 n=34
Mtodziez (12 lat - 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 podesziym wieku i u pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) drdg zotciowych i

(lub) niewydolnoscia nerek

Czas dziatania dawek podtrzymujacych 0,15 mg bromku rokuronium /kg masy ciata moze by¢
nieznacznie wydluzony po znieczuleniu enfluranem i izofluranem u pacjentow w podesztym
wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) niewydolnoscig nerek (okoto 20
minut) w poréwnaniu z grupa pacjentow bez zaburzen czynnosci wydalniczej tych narzadoéw
poddanych znieczuleniu dozylnemu (okoto 13 minut). Nie obserwowano kumulacji dziatania
(postepujace wydtuzenie czasu dziatania) po wielokrotnym dawkowaniu podtrzymujacym w

zalecanych dawkach.

Zabiegi chirurgiczne dotyczqce serca i naczyn

U pacjentow zakwalifikowanych do zabiegéw chirurgicznych dotyczacych serca i naczyn, najczgsciej
wystepujgce zmiany dotyczace uktadu krgzenia w chwili wystgpienia pelnego zwiotczenia po podaniu
bromku rokuronium w dawce 0,6-0,9 mg/kg masy ciata nie byty klinicznie znaczace i objawialy si¢



zwigkszeniem czgstosci rytmu serca Srednio do 9% oraz cis$nienia tetniczego krwi — $rednio do 16%
w poréwnaniu z warto$ciami poczatkowymi.

Odwrocenie zwiotczenia miesni
Dziatanie bromku rokuronium moze by¢ antagonizowane przez inhibitory acetylocholinesterazy takie
jak: neostygmina, pirydostygmina Iub edrofonium.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja i eliminacja

Po podaniu bromku rokuronium w szybkim wstrzyknig¢ciu dozylnym ( bolus), profil st¢zenia
produktu leczniczego w osoczu w czasie charakteryzuje si¢ wystgpowaniem trzech
wyrozniajacych si¢ faz. U zdrowych dorostych, $redni okres pottrwania w fazie eliminacji (95%
CI) z osocza wynosi 73 (66-80) minuty, objetos¢ dystrybucji w niezmieniajacych si¢ warunkach
wynosi 203 (193-214) ml/kg, a klirens osoczowy wynosi 3,7 (3,5-3,9) ml/kg/min.

U pacjentdow w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek klirens osoczowy byt
nieznacznie zmniejszony w poréwnaniu do pacjentéw mtodszych z prawidlowg czynno$cia nerek. U
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, §redni okres poltrwania w fazie eliminacji jest

wydluzony o 30 minut, a $redni klirens osoczowy jest zmniejszony o 1 ml/kg/min. (Patrz punkt 4.2).

W przypadku podawania bromku rokuronium w cigglym wlewie dozylnym trwajacym 20 godzin
lub dtuze;j, celu utatwienia mechanicznej wentylacji, Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji i
srednia objeto$¢ dystrybucji w stanie rownowagi stacjonarnej sg zwigkszone. W kontrolowanych
badaniach klinicznych stwierdzono wystgpowanie znacznej zmiennosci miedzy pacjentami,
zwigzanej z rodzajem i stopniem niewydolnos$ci wielonarzadowej oraz cechami indywidualnymi
poszczegblnych pacjentow. U pacjentdw z niewydolno$cig wielonarzadowsa stwierdzono: §redni
(2£0S) okres poltrwania w fazie eliminacji wynoszacy 21,5 (£3,3) godziny, objetosé dystrybucji w
stanie rownowagi wynoszaca 1,5 (£0,8) I/kg oraz klirens osoczowy wynoszacy 2,1 (£0,8)
ml/kg/min.

Rokuronium wydalany jest z moczem i z z6tcig. Wydalanie z moczem wynosi do 40% w ciagu 12-24
godzin. Po wstrzyknigciu dawki znakowanego radioaktywnie bromku rokuronium, wydalanie
znacznika radioaktywnego wynosi $rednio 47% z moczem oraz 43% z kalem po 9 dniach. Okoto 50%
zostaje odzyskane jako bromek rokuronium.

Metabolizm
W osoczu krwi nie wykryto zadnych metabolitow.

Dzieci i miodziez

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/tlenek azotu (podtrzymanie znieczulenia). Wykazano, ze wszystkie parametry
farmakokinetyczne byly liniowo proporcjonalne do masy ciala, co ilustrowat podobny klirens
(I/h/kg). Objetos¢ dystrybucji (I/kg) oraz okres pottrwania w fazie eliminacji (h) zmniejszat si¢ z
wiekiem (lata). Ponizej podsumowano parametry farmakokinetyczne typowych pacjentow w obrgbie
kazdej grupy wiekowej dzieci i mtodziezy:




Szacunkowe parametry farmakokinetyczne PK bromku rokuronium u dzieci i mlodziezy podczas
znieczulenia z uzyciem sewofluranu i tlenku azotu (indukcja) oraz izofluranu/tlenku azotu
(znieczulenie podtrzymujqce)

Przedzial wiekowy pacjentow

Parametry PK Noworodki (0— Niemowlgta Mate dzieci (3- Dzieci (2lat- Mtodziez (11lat-

27 dni) (28 dnido 2 23 miesigce) 11 lat) 17 lat)

miesigcy)

CL (I/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
(Ikg)
t's f (h) 1,1 (0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci oraz toksycznego
wplywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegodlnego zagrozenia u czlowieka.
Badania dotyczace dziatania karcinogennego bromku rokuronium nie zostaty przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu octan trojwodny
Woda do wstrzykiwan
Kwas octowy lodowaty

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Niezgodnosci fizyczne produktu leczniczego bromku rokuronium stwierdzono po dodawaniu go do
roztworéw zawierajacych nastepujace produkty lecznicze: amfoterycyne, amoksycyling, azatiopryne,
cefazoline, kloksacyline, deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyng, famotydyne,
furosemid, bursztynian sodowy hydrokortyzonu, insuling, intralipid, metoheksytal,
metyloprednizolon, bursztynian sodowy prednizolonu, tiopental, trimetoprym i wankomycyng.

Nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci

Zamknieta amputka lub fiolka: 3 lata.

Po pierwszym otwarciu ampulki lub fiolki: roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Lek po rozcienczeniu: gotowy do uzycia roztwor o stezeniu 5,0 mg/ml lub 0,1 mg/ml (rozcienczony
roztworem do infuzji chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%))
wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze pokojowej w warunkach
ekspozycji na $wiatto w pomieszczeniu w pojemnikach szklanych i PE oraz PVC.




Z uwagi na zagrozenie mikrobiologiczne, lek nalezy natychmiast zuzy¢. W przypadku gdy to nie
nastapi, za czas i warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiedzialny jest
uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C-8°C).

Przechowywanie poza lodéwka:

Produkt leczniczy Rocuronium bromide hameln mozna takze przechowywac poza lodowka, w
temperaturze ponizej 30°C do maksymalnie 12 tygodni, po uptywie ktérych powinien zostac
usuniety. Rocuronium bromide hameln trzymany poza lodowka nie moze by¢ powtornie w niej
przechowywany. Okres przechowywania nie moze by¢ dtuzszy niz termin wazno$ci.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu zostaty
opisane patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputka z bezbarwnego szkta typu I w tekturowym pudetku.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym
uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.

Zawartos¢ fiolek: 2,5 ml; 5Sml; 10ml.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie zawierajace 5 1 10 fiolek po 2,5ml.
Opakowanie zawierajace 5, 10 1 12 amputek/ fiolek po Sml.
Opakowania zawierajace 5,10, i 12 fiolek po 10ml.
Opakowanie zawierajace 5 1 10 amputek po 10ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Niewykorzystane roztwory nalezy zutylizowac.

Przed podaniem pacjentowi roztwor bromku rokuronium powinien zosta¢ poddany ocenie wizualne;.
Jedynie przejrzyste roztwory, wolne od zanieczyszczen mechanicznych, moga zosta¢ uzyte.

Rocuronium bromide hameln wykazuje zgodnos¢ z 9mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu,
50mg/ml (5%) roztworem glukozy do infuz;i.

Jezeli bromek rokuronium jest podawany przy uzyciu tej samej linii infuzyjnej z innymi lekami,
istotne jest odpowiednie przeptukanie linii infuzyjnej (np. za pomocg 9 mg/ml (0,9%) NaCl roztworu
do infuzji) pomigdzy podawaniem bromku rokuronium a stosowaniem produktéw leczniczych, dla
ktorych wykazano niezgodnos$¢ z bromkiem rokuronium lub w przypadku ktorych nie stwierdzono
zgodnosci z bromkiem rokuronium.

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

hameln pharma gmbh
Inselstrafle 1

31787 Hameln
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24432

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017.12.06
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2021.06.23

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2026.02.18



