CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rocuronium Sandoz
10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg rokuroniowego bromku (Rocuronii bromidum).
Kazda fiolka 5 ml zawiera 50 mg rokuroniowego bromku.
Kazda fiolka 10 ml zawiera 100 mg rokuroniowego bromku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 0,07 mmol sodu (1,6 mg) w 1 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan/koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Przejrzysty roztwor w kolorze od bezbarwnego do zéttego lub pomaranczowego (wartos¢ pH okoto 4).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bromek rokuroniowy jest wskazany u dorostych oraz dzieci i mtodziezy (od urodzonych o czasie
noworodkéw do mtodziezy [od 0 do <18 lat]), jako lek pomocniczy w znieczuleniu ogdlnym w celu
ulatwienia intubacji dotchawiczej podczas rutynowego wprowadzenia do znieczulenia oraz w celu
zwiotczenia migsni szkieletowych podczas operacji.

U dorostych bromek rokuroniowy wskazany jest rowniez do utatwienia intubacji dotchawiczej
podczas szybkiego wprowadzenia do znieczulenia oraz jako lek pomocniczy do stosowania w oddziale
intensywnej opieki medycznej (OIOM) w celu utatwienia intubacji i wentylacji mechaniczne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Tak jak inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, bromek rokuroniowy powinien by¢
podawany wylacznie przez lub pod nadzorem do§wiadczonych klinicystow, ktorzy znaja sposob
dzialania i stosowania tych produktéw leczniczych.

Tak jak w przypadku innych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe, dawkowanie
bromku rokuroniowego nalezy dostosowa¢ indywidualnie u kazdego pacjenta. Podczas ustalania
dawki nalezy uwzgledni¢ stosowang metode znieczulenia, spodziewany czas trwania operacji, Sposob
sedacji i spodziewany czas trwania mechanicznej wentylacji, mozliwe interakcje z jednoczesnie
podawanymi innymi lekami oraz stan kliniczny pacjenta. Zalecane jest wtasciwe monitorowanie
przewodnictwa nerwowo-mig$niowego w celu oceny stopnia blokady nerwowo-migsniowe;j i jej
ustepowania.

Wziewne leki znieczulajace zwiekszajg dziatanie zwiotczajace bromku rokuroniowego. Jednak

zwigkszenie to nabiera klinicznego znaczenia w przebiegu znieczulenia, gdy wziewne leki osiggna
stezenie w tkankach konieczne do wywotania interakcji z bromkiem rokuroniowym. Z tego wzgledu
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w trakcie dlugotrwatych zabiegdw (trwajacych dhuzej niz 1 godzine) z uzyciem srodkéw wziewnych
nalezy modyfikowa¢ dawkowanie bromku rokuroniowego, podajac rzadziej mniejsze dawki
podtrzymujace lub zmniejszajac szybkos¢ infuzji (patrz punkt 4.5).

U dorostych nizej zalecane dawki bromku rokuroniowego moga stuzy¢ jako ogolne wytyczne do
intubacji dotchawiczej oraz zwiotczenia migsni w krotko- i dlugotrwatych zabiegach chirurgicznych
oraz do stosowania w oddziatach intensywnej opieki medyczne;j.

Zabiegi chirurgiczne

Intubacja dotchawicza

Standardowa dawka bromku rokuroniowego do intubacji podczas rutynowego znieczulenia wynosi
0,6 mg/kg mc. Po jej podaniu u niemal wszystkich pacjentow w ciggu 60 sekund osiaga si¢
odpowiednie warunki do wykonania intubacji. Do indukcji znieczulenia w stanach nagtych zaleca si¢
stosowanie dawki 1,0 mg/kg mc. bromku rokuroniowego, co zapewnia odpowiednie warunki do
wykonania intubacji u niemal wszystkich pacjentow w ciggu 60 sekund. Jesli do indukcji znieczulenia
w stanach naglych stosuje si¢ dawke 0,6 mg/kg mc., zaleca si¢ intubacje pacjenta po uplywie

90 sekund od podania bromku rokuroniowego.

Zastosowanie bromku rokuroniowego do szybkiej sekwencji wprowadzania do znieczulenia
u pacjentek poddawanych cigciu cesarskiemu, patrz punkt 4.6.

Wieksze dawki

Jesli istnieja podstawy do zastosowania u poszczegdlnych pacjentow wiekszych dawek, nalezy braé
pod uwage, ze badania kliniczne nie wykazaty zwigkszenia czestosci lub nasilenia dziatan sercowo-
naczyniowych po podaniu bromku rokuroniowego w dawkach poczatkowych do 2 mg/kg mc.
Zastosowanie duzych dawek skraca czas do rozpoczecia dzialania bromku rokuroniowego i wydtuza
jego dziatanie (patrz punkt 5.1).

Dawki podtrzymujgce

Zalecana dawka podtrzymujaca bromku rokuroniowego wynosi 0,15 mg/kg mc. W przypadku
dhugotrwatego znieczulenia lekami wziewnymi dawke nalezy zmniejszy¢ do 0,075-0,1 mg/kg mc.
Dawki podtrzymujace najlepiej podawac, gdy reakcja skurczowa migsni na bodziec powraca do 25%
odpowiedzi prawidlowej lub gdy wystepuja 2 lub 3 odpowiedzi na bodzce w ciagu czterech impulsow.

Ciggla infuzja

W przypadku podawania bromku rokuroniowego w ciagtej infuzji dozylnej zalecane jest podanie
dawki nasycajacej 0,6 mg/kg mc. w szybkim wstrzyknieciu dozylnym i rozpoczecie infuzji, gdy
zaczyna ustgpowac blokada nerwowo-mig$niowa. Szybko$¢ infuzji nalezy tak dostosowac, aby
utrzymac stopien reakcji skurczowej na bodziec na poziomie 10% warto$ci kontrolnej Iub aby
utrzymac 1 lub 2 odpowiedzi na ciag czterech impulséw. W znieczuleniu dozylnym u dorostych
szybko$¢ infuzji wymagana do utrzymania bloku nerwowo-mi¢$niowego na tym poziomie wynosi od
0,3 do 0,6 mg/kg mc./h bromku rokuroniowego (300 — 600 mikrogramow/kg mc./h), a w znieczuleniu
wziewnym szybkosc¢ infuzji wynosi od 0,3 do 0,4 mg/kg mc./h bromku rokuroniowego. Zasadnicze
znaczenie ma state monitorowanie bloku nerwowo-mi¢$niowego ze wzgledu na indywidualne réznice
oraz zastosowang metode znieczulenia ogolnego.

Dzieci i mlodziez

U noworodkéw (od 0 do 27 dni), niemowlat (od 28 dni do 2 miesigcy), matych dzieci (od 3 do

23 miesigcy), dzieci (od 2 do 11 lat) oraz u miodziezy (od 12 do 17 lat) zalecana dawka do intubacji
podczas rutynowego znieczulenia oraz dawka podtrzymujaca sa podobne, jak u dorostych.

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

Szybkos¢ infuzji cigglej u mtodziezy jest taka sama, jak u dorostych, za$ u dzieci (od 2 do 11 lat)
moze by¢ konieczne zwickszenie szybkosci infuzji.
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U dzieci (od 2 do 11 lat) zaleca si¢ takg sama poczatkowa szybkos$¢ infuzji, jak u dorostych,

a nastgpnie nalezy ja tak dostosowac, aby podczas zabiegu utrzymac stopien reakcji skurczowej na
bodziec na poziomie 10% wartosci kontrolnej lub aby utrzymac 1 lub 2 odpowiedzi na ciag czterech
impulsow.

Doswiadczenie dotyczace stosowania bromku rokuroniowego we wprowadzeniu do znieczulenia
w przypadkach nagtych u dzieci jest ograniczone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ jego stosowania
u dzieci w celu utatwienia intubacji dotchawiczej podczas wprowadzenia do znieczulenia

w przypadkach nagtych.

Dawkowanie u pacjentow podesziym wieku i pacjentow z chorobami wqtroby i (lub) drog zotciowych
i (lub) niewydolnoscig nerek

Standardowa dawka bromku rokuroniowego do intubacji pacjentow w podeszlym wieku i pacjentow
z chorobami watroby i (lub) drog zotciowych i (lub) niewydolnosciag nerek podczas rutynowego
znieczulenia wynosi 0,6 mg/kg mc. Réwniez podanie dawki 0,6 mg/kg me. nalezy rozwazy¢

w przypadku wprowadzenia do znieczulenia w stanach nagtych u pacjentow, u ktorych spodziewane
jest przedtuzone dziatanie produktu leczniczego. Niezaleznie od sposobu znieczulenia, zalecana
dawka podtrzymujaca bromku rokuroniowego u tych pacjentow wynosi od 0,075 do 0,1 mg/kg mc.,
a zalecana szybkos¢ infuzji wynosi 0,3 do 0,4 mg/kg mc./h (patrz réwniez ,,Ciggla infuzja ™).

Dawkowanie u pacjentow z nadwagq i otytych
U pacjentéw z nadwaga lub otylych (okreslanych, jako pacjenci o masie ciata wigkszej o co najmnie;j
30% od masy prawidlowej) dawki trzeba zmniejszy¢, uwzgledniajac optymalng masg ciata.

Zabiegi wykonywane w oddziale intensywnej opieki medycznej

Intubacja dotchawicza
Do intubacji dotchawiczej nalezy stosowaé te same dawki, jak opisane powyzej dla zabiegow
chirurgicznych.

Dawka podtrzymujgca

Zaleca si¢ stosowanie poczatkowej dawki wysycajacej 0,6 mg/kg mc., a nastgpnie podanie ciaglej
infuzji, gdy tylko warto$¢ reakcji skurczowej na bodziec powréci do 10% odpowiedzi poczatkowej lub
gdy wystapig 1 lub 2 odpowiedzi na ciag czterech impulséw. U kazdego pacjenta dawke nalezy
dostosowa¢ do uzyskanego dziatania. U dorostych zalecana poczatkowa szybkos¢ infuzji w celu
utrzymania bloku nerwowo-mig$niowego na poziomie 80-90% (1 lub 2 odpowiedzi na cigg czterech
impulséw) wynosi od 0,3 do 0,6 mg/kg mc./h w pierwszej godzinie podawania i nalezy ja zmniejszy¢
w ciggu nastepnych 6 do 12 godzin w zalezno$ci od odpowiedzi uzyskanej u danego pacjenta. P6Zniej
indywidualne zapotrzebowanie pozostaje wzglednie state.

W kontrolowanych badaniach klinicznych stwierdzono duze réznice w szybkosci infuzji

u poszczegdlnych pacjentow, a szybkos¢ srednia wynosita od 0,2 do 0,5 mg/kg mc./h, zaleznie od
rodzaju i stopnia niewydolno$ci narzadowej, jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych

1 indywidualnych cech danego pacjenta. W celu uzyskania optymalnej kontroli zdecydowanie zaleca
si¢ monitorowanie przewodnictwa nerwowo-mi¢sniowego. Badano przypadki, w ktorych bromek
rokuroniowy stosowano do 7 dni.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie zaleca si¢ stosowania bromku rokuroniowego w celu utatwienia mechanicznej wentylacji w
warunkach intensywnej opieki medycznej u dzieci i pacjentow w podesztym wieku ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Sposob podania

Bromek rokuroniowy podaje si¢ dozylnie albo w szybkim wstrzyknieciu lub w ciaglej infuzji (patrz
punkt 6.6).
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Roztwér do wstrzykiwan/koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy przed podaniem
oceni¢ wzrokowo. Mozna stosowac¢ wylacznie roztwor przejrzysty, nie zawierajacy statych czastek.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bromek rokuroniowy powinien podawa¢ wytacznie lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu lekow
blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe, jesli dostepne sg do natychmiastowego
zastosowania urzadzenia do kontrolowania wentylacji, dostarczania tlenu i intubacji dotchawicze;j.

Bromek rokuroniowy powoduje zwiotczenie migsni oddechowych, dlatego u pacjentow, ktorym jest
podawany, konieczne jest stosowanie mechanicznej wentylacji do momentu powrotu wlasnej
czynnosci oddechowej. Tak jak w przypadku wszystkich lekéw blokujacych przewodnictwo
nerwowo-mie¢sniowe wazne jest, aby przewidzie¢ ewentualne trudno$ci zwigzane z intubacja,
zwlaszcza podczas stosowania do indukcji znieczulenia w stanach nagtych.

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe, podczas
stosowania bromku rokuroniowego odnotowano wystepowanie zjawiska powtornego zwiotczenia
miesni (rekuraryzacji). W celu zapobiegania powiklaniom powstatym na skutek kuraryzacji, zaleca si¢
usunigcie rurki intubacyjnej wylacznie po stwierdzeniu ustapienia blokady nerwowo-mig$niowe;.
Nalezy rowniez wziag¢ pod uwage inne czynniki, ktore moga spowodowaé wtdrng kuraryzacje po
ekstubacji w okresie pooperacyjnym (tj. interakcje lekowe lub stan pacjenta). Jesli srodek znoszacy
dzialanie lekow zwiotczajacych migsnie (taki jak sugammadeks lub inhibitory acetylocholinoesterazy)
nie stanowi elementu standardowej praktyki klinicznej, nalezy rozwazy¢ jego podanie, zwlaszcza

w przypadku zwiekszonego ryzyka rekuraryzacji.

Po podaniu lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig§niowe moga wystapi¢ reakcje
anafilaktyczne. Nalezy zawsze zachowywac $rodki ostroznosci w celu ich opanowania, zwlaszcza jesli
w przesztosci zastosowanie tych lekow wywotato u pacjenta reakcje anafilaktyczne. Nalezy zachowac
szczegolna ostroznos¢, gdyz opisywano wystepowanie alergii krzyzowej na leki blokujace
przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe.

Bromek rokuroniowy moze przyspiesza¢ czynnos¢ serca.

Ogodlnie, po dlugotrwalym stosowaniu lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe

w oddziatach intensywnej opieki medycznej obserwowano przedtuzone zwiotczenie migsni i (lub)
ostabienie mig$ni szkieletowych. W celu wykluczenia mozliwosci przedtuzenia bloku nerwowo-
mie$niowego i (lub) przedawkowania, podczas stosowania lekow zwiotczajacych migénie
zdecydowanie zaleca si¢ monitorowanie przewodnictwa nerwowo-mig$niowego. Ponadto pacjenci
powinni by¢ poddani odpowiedniej analgezji i sedacji. W celu zapewnienia zadanego dziatania

u danego pacjenta leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mi¢$niowe powinny by¢ dawkowane przez
lub pod kontrolg doswiadczonego klinicysty, ktory zna dziatanie tych lekow oraz odpowiednie metody
monitorowania przewodnictwa nerwowo-migsniowego.

Regularnie pojawiajg si¢ doniesienia o wystepowaniu miopatii po dtugotrwatym stosowaniu

w oddzialach intensywnej opieki medycznej innych niedepolaryzujacych lekow blokujacych
przewodnictwo nerwowo-migsniowe w skojarzeniu z kortykosteroidami. Dlatego u pacjentow
otrzymujacych takie leczenie skojarzone okres stosowania leku blokujacego przewodnictwo nerwowo-
mie$niowe powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Jesli do intubacji stosuje si¢ suksametonium, podanie bromku rokuroniowego nalezy opdzni¢ do czasu
catkowitego ustapienia blokady nerwowo-mig$niowej przez nie wywotane;j.
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Nastepujace czynniki moga wplywa¢é na parametry farmakokinetyczne i (lub)
farmakodynamiczne bromku rokuroniowego:

Choroba waqtroby i (lub) drog zolciowych oraz niewydolnos¢ nerek

Poniewaz rokuronium wydalane jest w moczu i z z6lcig, nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow
z klinicznie istotnymi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) drég zotciowych i (lub)

z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentdow obserwowano przedtuzenie dziatania bromku
rokuroniowego po podaniu dawki 0,6 mg/kg mc.

Spowolniony przepbyw krwi

Czynniki zwigzane z dtuzszym przebywaniem leku w krazeniu, takie jak choroby uktadu sercowo-
naczyniowego, podeszty wiek, stany obrzekowe, powodujace zwickszenie objetosci dystrybucji, moga
opo6zni¢ wystapienie dziatania produktu. Wydhuzenie dziatania moze by¢ rowniez skutkiem
zmniejszenia klirensu osoczowego.

Choroby nerwow i migsni

Podobnie, jak inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mi¢$niowe, bromek rokuroniowy nalezy
stosowac z najwigkszg ostroznoscig u pacjentdOw z chorobami nerwowo-mig¢$niowymi lub po
przebytym zapaleniu substancji szarej rdzenia, gdyz reakcja na jego podanie moze by¢ u tych
pacjentéw znacznie zmieniona. Nat¢zenie i kierunek tych zmian mogg by¢ bardzo rézne. U pacjentéw
z nuzliwo$cig migsni lub zespolem miastenicznym Eatona-Lamberta nawet mate dawki bromku
rokuroniowego moga dziata¢ bardzo silnie, dlatego dawkowanie nalezy dostosowa¢ do uzyskanego
dziatania produktu.

Hipotermia
W razie zabiegu chirurgicznego w obnizonej temperaturze, dziatanie blokujace przewodnictwo
nerwowo-mi¢sniowe bromku rokuroniowego jest zwigkszone i wydtuzone.

Onlos¢

Podobnie, jak inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig¢$niowe, bromek rokuroniowy moze
wydluzaé dziatanie blokujace potgczenia nerwowo-migsniowe i okres ustgpowania bloku u otytych
pacjentow, gdy produkt leczniczy podawany jest w dawkach obliczonych na podstawie aktualnej masy
ciata.

Oparzenia

Wiadomo, zZe u pacjentdw z oparzeniami rozwija si¢ oporno$¢ na dziatanie niedepolaryzujacych
srodkéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Zaleca si¢ dostosowanie dawki leku do
uzyskanego dzialania terapeutycznego.

Czynniki moggce zwigksza¢ dziatanie bromku rokuronium

Hipokaliemia (np. po ci¢zkich wymiotach, biegunce, lekach moczopednych), hipermagnezemia,
hipokalcemia (po licznych przetoczeniach krwi), hipoproteinemia, odwodnienie, kwasica, hiperkapnia,
wyniszczenie.

W miar¢ mozliwosci nalezy skorygowac cigzkie zaburzenia elektrolitowe, zmiany pH krwi lub
odwodnienie.

Specjalne ostrzezenia dotyczqce substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke (patrz punkt 2), wigc mozna
uznaé, ze stosowany w zalecanej dawce zasadniczo nie zawiera sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze na sit¢ i (lub) czas dzialania niedepolaryzujacych lekéw blokujacych przewodnictwo
nerwowo-mig¢sniowe moga wptywaé nastepujace substancje czynne:
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Wplyw innych produktéw leczniczych na bromek rokuroniowy

Nasilenie dziatania

= Halogenowane wziewne leki znieczulajace nasilajg blokad¢ przewodnictwa nerwowo-migsniowego
wywotang przez bromek rokuroniowy. Dzialanie to staje si¢ widoczne tylko podczas stosowania
dawki podtrzymujacej (patrz punkt 4.2). Mozliwe jest rOwniez zahamowanie dziatania inhibitoréw
acetylocholinoesterazy znoszacego blokadg.

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

= Dlugotrwale skojarzone stosowanie kortykosteroidow i bromku rokuroniowego w oddziatach
intensywnej opieki medycznej moze spowodowaé wydtuzenie bloku nerwowo-mig$niowego lub
miopati¢ (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Inne leki:

= antybiotyki: aminoglikozydowe, linkozamidowe, polipeptydowe, acyloaminopenicyliny

= leki moczopedne, chinidyna i jej izomer chinina, sole magnezu, leki blokujace kanaly wapniowe,
sole litu, $rodki miejscowo znieczulajagce (lidokaina podawana dozylnie, bupiwakaina podawana
nadtwardowkowo) i doraznie podana fenytoina lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.
Rekuraryzacje opisywano po podaniu w okresie pooperacyjnym antybiotykow
aminoglikozydowych, linkozaminowych, polipeptydowych i acyloaminopenicyliny, a takze
chinidyny, chininy i soli magnezu (patrz punkt 4.4).

Zmniejszenie dziatania
= Weczesniejsze dtugotrwale podawanie fenytoiny lub karbamazepiny.
= Inhibitory proteazy (gebeksat, ulinastatyna).

Zmienny wptyw

= Podawanie innych niedepolaryzujacych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe
w skojarzeniu z bromkiem rokuroniowym moze spowodowac¢ ostabienie lub nasilenie bloku
nerwowo-mie¢sniowego, w zaleznosci od kolejnosci podania i zastosowanego leku zwiotczajacego.

= Zastosowanie suksametonium po podaniu bromku rokuroniowego moze nasili¢ lub ostabic¢
dziatanie blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe bromku rokuroniowego.

Wplyw bromku rokuroniowego na inne produkty lecznicze
Podanie bromku rokuroniowego razem z lidokaing moze przyspieszy¢ poczatek dzialania lidokainy.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono formalnych badan interakcji. Opisane wyzej interakcje u dorostych oraz
dotyczace ich szczegodlne ostrzezenia i srodki ostroznosci (patrz punkt 4.4) nalezy réwniez odnies¢ do
dzieci i mlodziezy.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych dziatania bromku rokuroniowego u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego dziatania
w odniesieniu do przebiegu cigzy, rozwoju zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwdj
pourodzeniowy. Nalezy zachowac ostrozno$¢, jesli bromek rokuroniowy ma by¢ zastosowany

u kobiety w cigzy.

Ciecie cesarskie

U pacjentek poddawanych cieciu cesarskiemu bromek rokuroniowy moze stanowi¢ element
wprowadzenia do znieczulenia w przypadkach naglych przy zatozeniu, ze nie sa przewidywane
trudnosci podczas intubacji, a srodek znieczulajagcy podawany jest w wystarczajacej dawce lub po
utatwiajgcym intubacj¢ suksametonium. Wykazano bezpieczenstwo stosowania bromku
rokuroniowego w dawce 0,6 mg/kg mc. podczas cigcia cesarskiego. Bromek rokuroniowy nie ma
wplywu na wynik w skali Apgar, na napigcie mi¢$ni ani na mechanizmy krgzenia i oddychania
noworodka. Na podstawie badania krwi pepowinowej stwierdzono, ze bromek rokuroniowy w bardzo
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niewielkim stopniu przenika przez tozysko i nie powoduje klinicznie istotnych dziatan niepozadanych

u noworodka.

Uwaga 1: dawke 1,0 mg/kg mc. bromku rokuroniowego badano podczas wprowadzenia do
znieczulenia w przypadkach nagtych, ale nie u pacjentek poddawanych cesarskiemu cig¢ciu. Dlatego
u tych pacjentek zaleca si¢ stosowanie wytacznie dawki 0,6 mg/kg mc.

Uwaga 2: zniesienie blokady nerwowo-mig$niowej wywotanej przez leki zwiotczajgce moze by¢
zahamowane lub niedostateczne u pacjentek otrzymujacych sole magnezu z powodu zatrucia
cigzowego. Sole magnezu nasilaja blokade nerwowo-mig$niowa. Dlatego u takich pacjentek nalezy
zmniejszy¢ dawke podawanego bromku rokuroniowego i zwigkszaé ja stopniowo az do uzyskania

odpowiedzi drganiowe;.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy bromek rokuroniowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Badania na
zwierzgtach wykazaly obecno$¢ w mleku samic nieznacznych ilo$ci bromku rokuroniowego. Bromek
rokuroniowy nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia tylko wtedy, gdy w opinii lekarza
prowadzacego korzysci przewazaja nad ryzykiem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bromek rokuroniowy stosowany jest jako uzupehienie znieczulenia ogdlnego, dlatego u pacjentow
ambulatoryjnych nalezy zachowa¢ srodki ostroznosci, jakie zwykle stosuje si¢ dla takiego

znieczulenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych nalezg bol lub odczyn w miejscu wstrzykniecia,
zaburzenia funkcji zyciowych i przedtuzajacy si¢ blok nerwowo-mig$niowy. Najczesciej zgltaszanymi
cigzkimi dziataniami niepozgdanymi w okresie po wprowadzeniu bromku rokuroniowego do obrotu
byly reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne oraz zwigzane z nimi objawy. Dalsze
wyjasnienia zamieszczono pod tabelg.

Klasyfikacja ukladow Preferowany termin'
i narzadow Niezbyt czesto/rzadko’ Bardzo rzadko
(MedDRA wersja 8.1) (<1/100, >1/10 000) (<1/10 000)
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢
immunologicznego Reakcja anafilaktyczna
Reakcja rzekomoanafilaktyczna
Wstrzas anafilaktyczny
Wstrzas rzekomoanafilaktyczny
Zaburzenia uktadu nerwowego Porazenie wiotkie
Zaburzenia serca Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

Niedocisnienie t¢tnicze

Zapasc¢ krazeniowa 1 wstrzas
Nagle zaczerwienienie skory

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowe;j
i $rodpiersia

Skurcz oskrzeli

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Obrzek naczynioruchowy
Pokrzywka

Wysypka

Wysypka rumieniowata

Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Ostabienie mie$ni’
Miopatia steroidowa’

Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania

Brak dziatania leku
Zmniejszone dziatanie leku lub
ostabiona reakcja na lek

Obrzek twarzy
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Zwigkszone dziatanie leku lub
nasilona reakcja na lek

Bol w miejscu wstrzyknigcia
Odczyn w miejscu

wstrzykniecia
Urazy, zatrucia i powiktania po | Przedtuzenie bloku nerwowo- Powiktania oddechowe
zabiegach mig$niowego znieczulenia ogdlnego

Opdznione wybudzanie ze
znieczulenia ogbélnego

Czestosci oszacowano na podstawie raportow po wprowadzeniu bromku rokuroniowego do obrotu
oraz danych literaturowych.

Dane z okresu po wprowadzeniu bromku rokuroniowego do obrotu nie okre$lajg precyzyjnie
czgstosci, dlatego zastosowano dwie zamiast pigeciu kategorii czgstosci.

Po dlugotrwalym stosowaniu w oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

Anafilaksja
Opisywano bardzo rzadko wystepujace, ciezkie reakcje anafilaktyczne zwigzane ze stosowaniem

srodkéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, w tym bromku rokuronium. Do reakcji
anafilaktycznych/rzekomoanafilaktycznych naleza: skurcz oskrzeli, zaburzenia sercowo-naczyniowe
(np. niedocisnienie tetnicze, tachykardia, zapas¢ krazeniowa — wstrzas) oraz zmiany w obrebie skory
(np. obrzek naczynioruchowy, pokrzywka). Reakcje te zakonczyty si¢ w niektorych przypadkach
zgonem. Ze wzgledu na mozliwy cigzki przebieg tych reakcji, nalezy zawsze liczy¢ si¢ z ich
wystapieniem i zachowac¢ konieczne $rodki ostroznosci.

Wiadomo, Ze leki blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe moga powodowaé zarowno
miejscowe (W miejscu wstrzyknigcia), jak i ogdlnoustrojowe uwalnianie histaminy, dlatego przy
podawaniu tych lekow nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwos$¢ wystgpienia $wiadu i odczynow
rumieniowych w miejscu podania i (lub) uogoélnionych reakeji histaminowych
(rzekomoanafilaktycznych) (patrz rowniez wyzej opis reakcji anafilaktycznych).

W badaniach klinicznych obserwowano jedynie niewielkie zwigkszenie sredniego stezenia histaminy
w osoczu po podaniu 0,3 do 0,9 mg/kg mc. bromku rokuroniowego w szybkim wstrzyknigciu
dozylnym.

Przedluzony blok nerwowo-mie$niowy

Najczesciej] wystepujacym niepozadanym dziataniem niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych, jako
klasy, jest wydtuzenie dziatania farmakologicznego ponad konieczny czas. Zakres dziatania moze
siega¢ od ostabienia miesni szkieletowych do znacznego i przedtuzonego porazenia migsni
szkieletowych prowadzacego do niewydolnosci oddechowej lub bezdechu.

Miopatia

Istniejg doniesienia o wystepowaniu miopatii po stosowaniu w oddzialach intensywnej opieki
medycznej roznych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe w skojarzeniu

z kortykosteroidami (patrz punkt 4.4).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Podczas wprowadzenia do znieczulenia w trybie pilnym opisywano wystgpienie bolu podczas
wstrzykiwania produktu, zwlaszcza jesli pacjent nie utracil jeszcze w petni §wiadomosci i szczegodlnie
w przypadku zastosowania propofolu, jako srodka do indukcji. W badaniach klinicznych bél podczas
wstrzykiwania zgtaszato 16% pacjentow, ktorzy wprowadzani byli w trybie pilnym do znieczulenia
propofolem i mniej niz 0,5% pacjentéw wprowadzanych w trybie pilnym do znieczulenia fentanylem
i tiopentalem.

Dzieci i mtodziez

Metaanaliza 11 badan klinicznych przeprowadzonych u dzieci i mtodziezy (n=704) z zastosowaniem
bromku rekuroniowego (w dawce do 1 mg/kg mc.) wykazata, ze tachykardia, ktdrg uznano za
dzialanie niepozadane, wystgpowala z czestoscig 1,4%.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania i przedtuzonego bloku przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego nalezy
kontynuowa¢ mechaniczng wentylacje i sedacje pacjenta. Istnieja dwie mozliwosci zniesienia blokady
nerwowo-mig$niowe;j:

(1) U dorostych pacjentdéw mozna zastosowa¢ sugammadeks w celu odwrocenia silnego i gltgbokiego
bloku. Dawka sugammadeksu zalezy od nasilenia bloku.

(2) Gdy blok nerwowo-mig$niowy zaczyna spontanicznie ustgpowac, mozna poda¢ odpowiednia
dawke inhibitora acetylocholinoesterazy (tj. neostygmina, edrofonium, pirydostygmina) lub
sugammadeksu. Jesli podanie leku blokujgcego acetylocholinoesterazg jest nieskuteczne, nalezy
kontynuowa¢ mechaniczng wentylacje do momentu powrotu wlasnego oddechu pacjenta.
Powtarzanie dawki inhibitora acetylocholinoesterazy moze by¢ niebezpieczne.

W badaniach na zwierzetach cigzkie zahamowanie uktadu krazenia, mogace doprowadzi¢ do zapasci
sercowej, nie wystepowato az do momentu podania tacznej dawki 750 x EDy, (135 mg/kg mc. bromku
rokuroniowego).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie dziatajace obwodowo; inne czwartorzedowe
zwiazki amoniowe, rokuroniowy bromek.
Kod ATC: M03AC09

Mechanizm dziatania

Bromek rokuroniowy jest niedepolaryzujacym lekiem szybko wywolujagcym blok nerwowo-
mie$niowy o §rednim czasie trwania. Posiada on wszystkie wlasciwos$ci farmakologiczne
charakterystyczne dla swojej grupy lekéw (kuraryzujacych). Bromek rokuroniowy dziata
konkurencyjnie z acetylocholing na poziomie receptora nikotynowego w ptytce koncowej wtdkna
mie$niowego. Dzialanie to jest antagonizowane przez inhibitory acetylocholinesterazy, takie jak
neostygmina, edrofonium i pirydostygmina.

Dziatania farmakodynamiczne

EDy (dawka konieczna do wywotania zahamowania w 90% reakcji skurczowej kciuka na stymulacje
nerwu tokciowego) podczas znieczulenia dozylnego wynosi okoto 0,3 mg/kg mc. bromku
rokuroniowego. Warto$¢ EDgyy u niemowlat jest mniejsza niz u dorostych i dzieci (odpowiednio

0,25; 0,351 0,40 mg/kg mc.).

Kliniczny czas dziatania bromku rokuroniowego w dawce 0,6 mg/kg mc. (25% powrotu prawidlowej
reakcji skurczowej na bodziec) wynosi 30-40 minut. Catkowity czas dziatania (czas potrzebny do 90%
samoistnego powrotu prawidtowej reakcji na bodziec) wynosi 50 minut. Sredni czas samoistnego
powrotu od 25% do 75% odpowiedzi na bodziec (wskaznik powrotu przewodnictwa) po podaniu
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0,6 mg/kg mc. bromku rokuroniowego w szybkim wstrzyknigciu dozylnym wynosi 14 minut. Po
podaniu mniejszych dawek (0,3-0,45 mg/kg mc. [1-1% x ED9o]) poczatek dziatania jest wolniejszy,
a czas dziatania krotszy. Po podaniu duzych dawek (2 mg/kg) kliniczny czas dzialania wynosi

110 minut.

Intubacja podczas rutynowego znieczulenia

W ciagu 60 sekund po podaniu dozylnym bromku rokuroniowego w dawce 0,6 mg/kg mc. (2 x EDy,
w znieczuleniu dozylnym) u wigkszo$ci pacjentow powstaja odpowiednie warunki do wykonania
intubacji dotchawiczej, a u 80% sposrod nich okreslane sg jako doskonate. Uogolnione zwiotczenie
migéni umozliwiajace przeprowadzenie dowolnego zabiegu operacyjnego wystepuje w ciaggu 2 minut.
Po podaniu bromku rokuroniowego w dawce 0,45 mg/kg mc. zadowalajace warunki do intubacji
wystepuja po 90 sekundach.

Indukcja znieczulenia w stanach naglych

Podczas indukcji znieczulenia w stanach nagtych z zastosowaniem propofolu lub fentanylu i
tiopentalu, odpowiednie warunki do intubacji uzyskuje si¢ w ciggu 60 sekund od podania 1 mg/kg mc.
bromku rokuroniowego u, odpowiednio, 93% i 96% pacjentow. Sposrod tych przypadkow u 70%
warunki do intubacji okresla sie¢, jako doskonate. Kliniczny czas dzialania po podaniu tej dawki
wynosi okolto 1 godziny, a w tym czasie blok przewodnictwa nerwowo-mig¢§niowego moze
bezpiecznie ustapié. Po zastosowaniu bromku rokuroniowego w dawce 0,6 mg/kg mc. zadowalajace
warunki do intubacji osiaga si¢ w ciggu 60 sekund u odpowiednio, 81% i 75% pacjentow
poddawanych znieczuleniu z uzyciem propofolu lub fentanylu/tiopentalu.

Dzieci i mlodziez

Sredni czas rozpoczecia dziatania produktu leczniczego u niemowlat, matych dzieci i dzieci po
zastosowaniu dawki intubacyjnej 0,6 mg/kg mc. jest nieco krotszy niz u dorostych. Porownanie

w obrebie wiekowych grup dzieci i mlodziezy wykazato, ze $redni czas rozpoczgcia dziatania
produktu leczniczego u noworodkéw i u mtodziezy (1 min) jest nieznacznie dtuzszy niz u niemowlat,
matych dzieci i dzieci (odpowiednio 0,4; 0,6 i 0,8 minuty). Czas trwania zwiotczenia i czas ustgpienia
zwiotczenia jest zwykle krotszy u dzieci w poréwnaniu z niemowlgtami i osobami dorostymi.
Poréwnanie w obrebie wiekowych grup dzieci i mtodziezy wykazalo, ze §redni czas ponownego
wystgpienia T3 byt wydluzony u noworodkoéw i niemowlat (odpowiednio 56,7 i 60,7 minuty)

w poréwnaniu z matymi dzie¢mi, dzie¢mi i mtodzieza (odpowiednio 45,4; 37,6; 42,9 minuty).

Sredni (OS) czas do wystapienia dzialania i kliniczny czas dzialania po zastosowaniu bromku
rokuroniowego w poczatkowej dawce intubacyjnej* 0,6 mg/kg mc. podczas znieczulenia
(podtrzymanie) z zastosowaniem sewofluranu/tlenku azotu oraz izofluranu/tlenku azotu (u dzieci
1 mtodziezy).

Czas do wystgpienia Czas do ponownego
maksymalnego bloku** wystapienia T3**

(min) (min)
Noworodki (0-27 dni) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 n=9
Niemowleta (28 dni-2 miesigce) 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
n=11 n=10
Mate dzieci (3 -23 miesiace) 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
n=28 n=27
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 podawana w ciagu 5 sekund.
** Obliczony od konca podawania intubacyjnej dawki rokuronium.

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z chorobg wqtroby i (lub) drog zotciowych i (lub)
z niewydolnoscig nerek
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Po znieczuleniu enfluranem i izofluranem pacjentéw w podeszlym wieku oraz pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek dziatanie podtrzymujacych dawek bromku
rokuroniowego 0,15 mg/kg mc. moze by¢ nieznacznie wydtuzone (do okoto 20 minut) w poréwnaniu
z pacjentami bez zaburzen czynnosci wydalniczej watroby i nerek (okoto 13 minut), poddanych
znieczuleniu dozylnemu. Nie obserwowano skumulowania dziatania (postgpujace wydluzenie czasu
dziatania) w przypadku powtarzanego podawania zalecanej dawki podtrzymujace;.

Kardiochirurgia

U pacjentéw zakwalifikowanych do zabiegéw chirurgicznych sercowo-naczyniowych najczgsciej
wystepujacymi zmianami dotyczacymi uktadu krazenia w chwili wystapienia pelnego zwiotczenia po
podaniu bromku rokuroniowego w dawce 0,6 do 0,9 mg/kg mc. bylo niewielkie i bez znaczenia
klinicznego zwigkszenie do 9% czgstosci rytmu serca oraz zwigkszenie sredniego ci$nienia tetniczego
krwi do 16% w poréwnaniu z warto§ciami kontrolnymi.

Intensywna opieka medyczna

Po podaniu bromku rokuroniowego w ciaglej infuzji w oddziale intensywnej opieki medycznej czas
do powrotu wskaznika TOF (ciag czterech impulséw, ang. train of four) do wartosci 0,7 zalezy od
glebokosci bloku nerwowo-mig$niowego na koniec infuzji. Po ciaglej infuzji dozylnej trwajace;j

20 godzin lub dtuzej mediana (zakres) czasu migdzy powrotem reakcji na drugi impuls (T5) z ciggu
czterech impulsow do uzyskania wskaznika TOF=0,7 wynosi okoto 1,5 godziny (od 1 do 5 godzin)
u pacjentow bez niewydolnosci wielonarzadowej i 4 godziny (od 1 do 25 godzin) u pacjentow

z niewydolnoscig wielonarzagdowa.

Odwrocenie zwiotczenia migsni

Podanie inhibitoréw acetylocholinesterazy (neostygminy, pirydostygminy lub edrofonium) po
powrocie reakcji na drugi impuls (T,) lub przy pierwszych oznakach ustepowania objawow
klinicznych antagonizuje dziatanie bromku rokuroniowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu bromku rokuroniowego w pojedynczym szybkim wstrzykni¢ciu dozylnym krzywa
zaleznosci st¢zenia produktu w osoczu od czasu ma charakter wyktadniczy z trzema fazami.

U zdrowych dorostych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji (przedziat ufnosci 95%) wynosi
73 minuty (66 do 80), (pozorna) objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym ma warto$¢ 203 ml/kg
(193 do 214), a klirens osoczowy wynosi 3,7 ml/kg/min (3,5 do 3,9).

Bromek rokuroniowy wydalany jest w moczu i z z6tcig. Wydalanie w moczu wynosi do 40%

w ciaggu 12 do 24 godzin. Po wstrzykni¢ciu dawki znakowanego radioaktywnie bromku
rokuroniowego, wydalanie znacznika radioaktywnego po 9 dniach wynosi srednio 47% w moczu
oraz 43% z kalem. Okoto 50% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej. W osoczu nie
wykrywa si¢ metabolitow.

Drzieci i mlodziez

Farmakokinetyke bromku rokuroniowego u dzieci i mtodziezy (n=146) w wieku od 0 do 17 lat
oceniono wykorzystujac analiz¢ populacyjng zbiorczych danych farmakokinetycznych z 2 badan
klinicznych z zastosowaniem sewofluranu (indukcja znieczulenia) i izofluranu/tlenku azotu
(podtrzymanie znieczulenia). Wykazano, ze wszystkie parametry farmakokinetyczne sg liniowo
proporcjonalne do masy ciata, na co wskazuje podobny klirens (1/h/kg). Objetos¢ dystrybucji (I/kg)
i okres pottrwania w fazie eliminacji (h) zmniejszaja si¢ wraz z wiekiem (lata). Nizej podsumowano
parametry farmakokinetyczne typowe dla dzieci i mlodziezy w obrebie kazdej grupy wiekowe;.

Szacowane parametry farmakokinetyczne (mediana [OS]) bromku rokuroniowego u dzieci
i mtodziezy podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu i tlenku azotu (indukcja) oraz
izofluranu/tlenku azotu (podtrzymanie znieczulenia).

Parametry Przedzial wickowy pacjentow

farmakokinetyczne | Donoszone | Niemowleta | Male dzieci | Dzieci | Mtodziez
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noworodki (28 dni- (3-23 (2-11 lat) (11-17 lat)
(0-27 dni) 2 miesiace) miesigce)
CL (I/kg/h) 0,31 (0,07) 0,3 (0,08) 0,33 (0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
Objetosc
dystrybucii (I/kg) 0,42 (0,006) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)
Tip B (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 oraz pacjenci z chorobg wqtroby i (lub) drog zotciowych i (lub)

z niewydolnoscig nerek

W kontrolowanych badaniach klinicznych klirens osoczowy u pacjentow w podesztym wieku oraz

u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek byt zmniejszony, jednak w wigkszosci badan bez
istotnosci statystycznej. U pacjentoéw z chorobg watroby $redni okres pottrwania w fazie eliminacji jest
wydtuzony o 30 minut, a $redni klirens osoczowy zmniejszony o 1 ml/kg/min (patrz rowniez punkt
4.2).

Intensywna opieka medyczna

Gdy bromek rokuroniowy podawany jest w ciaglej infuzji przez co najmniej 20 godzin w celu
utatwienia wentylacji mechanicznej, Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji i $rednia (pozorna)
objetos¢ dystrybuciji w stanie stacjonarnym sg zwigkszone. W kontrolowanych badaniach klinicznych
stwierdzono duze r6znice mi¢dzyosobnicze zwigzane z rodzajem i zakresem niewydolnosci
(wielo)narzadowej i indywidualng charakterystyka pacjentow. U pacjentéw z niewydolnoscia
wielonarzadowa stwierdzono, ze $redni (=OS) okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 21,5
godziny (£3,3), (pozorna) objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 1,5 1/kg (£0,8), a klirens
z osocza ma warto$¢ 2,1 ml/kg/min (£0,8), patrz takze punkt 4.2.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po podaniu pojedynczym

W badaniach toksycznosci ostrej bromek rokuroniowy podawano dozylnie kotom i psom w dawkach,
odpowiednio, do 350 x EDgg 1 750 x EDgo. Dawka 750 x EDy,, podawana przez 4 kolejne dni co

30 minut (9, 18, 36 i 72 mg/kg mc.) powodowala padni¢cie zwierzat na skutek zapasci krazeniowe;.

Toksycznos¢ podostra

W badaniach toksyczno$ci podostrej bromek rokuroniowy podawano dozylnie kotom i psom dwa razy
w tygodniu przez 4 tygodnie w dawkach, odpowiednio, do 37 x EDgg i 60 x EDgy. Trzy sposrod
siedmiu psow, ktore otrzymywaty dawke 60 x EDy, (10,8 mg/kg mc.), niespodziewanie padty. Nie
mozna bylo ustali¢ przyczyny zgonow, ale rozwazano mozliwo$¢ interakcji pomigdzy bromkiem
rokuroniowym a zastosowanymi w eksperymencie metodami i (lub) sprzgtem do znieczulenia.

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym
Nie przeprowadzono badan toksyczno$ci przewleklej bromku rokuroniowego.

Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Badania in vivo 1 in vitro wykazaty, ze bromek rokuroniowy nie wykazuje dziatania mutagennego.
Nie badano dziatania rakotworczego bromku rokuroniowego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania na szczurach, ktorym w okresie organogenezy podawano dozylnie bromek rokuroniowy
w dawkach subfarmakologicznych nie wykazaly dziatania letalnego dla zarodkow, zmian
teratogennych lub zahamowania rozwoju ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan trojwodny
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Sodu chlorek

Kwas octowy lodowaty

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Udokumentowano niezgodnosci fizyczne bromku rokuroniowego dodanego do roztworow
zawierajacych nastepujace leki: amfoterycyng, amoksycyling, azatiopryne, cefazoling, kloksacyling,
deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyng, famotydyng, furosemid, sodowy bursztynian
hydrokortyzonu, insuling, intralipid, metoheksytal, metyloprednizolon, sodowy bursztynian
prednizolonu, tiopental, trimetoprym i wankomycyne.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami, poza wymienionymi w punkcie 6.6.
Jesli bromek rokuroniowy podawany jest tym samym zestawem do wlewow dozylnych, co inne leki,
wazne jest, aby odpowiednio przeptukac¢ zestaw (np. 0,9% (9 mg/ml) roztworem sodu chlorku)
pomiedzy podaniem bromku rokuroniowego a lekami, z ktorymi nie wykazuje on zgodnosci lub
zgodno$¢ ta nie zostata ustalona.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Otwarta fiolka
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki.

Po rozcienczeniu

Wykazano stabilnos¢ chemiczna i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast, w przeciwnym
razie za czas 1 warunki przechowywania przed podaniem odpowiada uzytkownik. Warunkami tymi sa
temperatura od 2°C do 8°C przez czas nie dtuzszy niz 24 godziny, chyba Ze rozcienczenie zostato
wykonane w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptyki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C).

Informacja dotyczaca warunkéw przechowywania po rozcienczeniu produktu rozcienczonego,
patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5 ml fiolki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 5 ml roztworu, zamkniete korkiem z gumy
chlorobutylowej i zabezpieczone aluminiowym uszczelnieniem i plastikowa naktadka typu flip-off.
Wielko$¢ opakowan: 1, 10, 12 1 60 fiolek.

10 ml fiolki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 10 ml roztworu, zamknigte korkiem z gumy
chlorobutylowej i zabezpieczone aluminiowym uszczelnieniem i plastikowa naktadka typu flip-off.
Wielko$¢ opakowan: 1, 10, 12 1 20 fiolek.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia. Okres waznosci po otwarciu
lub rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

Instrukcja rozcienczania (w celu podania w infuzji dozylnej)

Produkt leczniczy Rocuronium Sandoz mozna rozcienczy¢ nastepujacymi jatowymi
rozcienczalnikami (wykazano zgodnos$¢ bromku rokuroniowego w nominalnych st¢zeniach
0,5 mg/ml i 2 mg/ml):

- 0,9% (9 mg/ml) roztworem sodu chlorku

- 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy

- 5% (50 mg/ml) roztworem glukozy w 0,9% (9 mg/ml) roztworze sodu chlorku

- woda do wstrzykiwan

- mleczanowym roztworem Ringera.

Rozcienczone roztwory przeznaczone sg wylacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15603

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

5.01.2015
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