CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rocuronium Hospira, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykivdo infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazdy 1 ml roztworu do wstrzykiwddo infuzji zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka z 5 ml roztworu zawiera 50 mg rokuronigweoromku.
Kazda fiolka z 10 ml roztworu zawiera 100 mg rokuramgo bromku.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Kazda fiolka z 5 ml roztworu Rocuronium Hospira zawi&;8 mg sodu.
Kazda fiolka z 10 ml roztworu Rocuronium Hospira zawié5,6 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa/do infuzji

Przejrzysty, bezbarwny dattopomaraczowego roztwor.
pH roztworu: 3,8 do 4,2

Osmolarnéé: 256 -312 mOsmol/kg mc.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rocuronium Hospira jest wskazamgtosowania u pacjentow dorostych oraz
dzieci i mtodziey [zaréwno donoszonych noworodkow, jak i mtodgi€od O do <18 lat)], jako
produkt pomocniczy w znieczuleniu ogélnym, utatwigj intubacg dotchawicz podczas rutynowego
wprowadzenia do znieczulenia oraz w celu wywolamimtczenia mjsni szkieletowych podczas
zabiegOw chirurgicznych.

U dorostych produkt leczniczy Rocuronium Hospir&azany jest réwniedo utatwienia intubaciji
dotchawiczej podczas szybkiego wprowadzenia daczolenia oraz jako produkt leczniczy
uzupelniagcy stosowany w oddziatach intensywnej opieki medggZOIOM) w celu utatwienia
intubacji oraz mechanicznej wentylacji (patrzzalpunkty 4.2 i 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Tak jak inne produkty lecznicze blolgop przewodnictwo nerwowo-gsiniowe, produkt leczniczy
Rocuronium Hospira powinien byodawany wycznie przez, lub pod nadzorem
doswiadczonych klinicystéw, zaznajomionych z dziataniestosowaniem tych produktéw
leczniczych.



Podobnie, jak w przypadku innych produktow leczpitzblokupcych przewodnictwo
nerwowo-mesniowe, dawk produktu leczniczego Rocuronium Hospira pglestala& indywidualnie
u poszczegoélnych pacjentéw. Podczas ustalania daalddy uwzgkdni¢c metod znieczulenia,
spodziewany czas trwania zabiegu chirurgicznegooaaeispienia oraz spodziewany czas trwania
mechanicznej wentylacji, mtiwe interakcje z innymi, réwnoczeie podawanymi produktami
leczniczymi oraz stan pacjenta.

Zaleca st wiasciwe monitorowanie przewodnictwa nerwowoesmiowego, w celu oceny stopnia
bloku nerwowo-mgsniowego i jego ugpowania.

Zabiegi chirurgiczne

Wziewne, znieczulgge produkty lecznicze nasidajiziatanie blokujce przewodnictwo
nerwowo-mesniowe produktu leczniczego Rocuronium Hospira. Baige to nabiera klinicznego
znaczenia wraz z trwaniem znieczulenia, kiedyaziilotne osigng takie s¢zenie w tkankach, ktére
wywota interakog z bromkiem rokuronium. Dlatego, podczas zabieglinucgicznych, trwajcych
diuzej, niz 1 godzina z gyciemsrodkdéw wziewnych, naley dostosowywéa dawkowanie produktu
leczniczego Rocuronium Hospira poprzez podawaniejseych dawek podtrzymagych

w diuzszych odsgpach czasowych lubzemniejszenie szybkoi infuzji produktu (patrz punkt 4.5).

Dorosli

Ponisze zalecenia dotygze dawkowania u dorostych pacjentow megry¢ jako ogdlne wytyczne
do intubacji dotchawiczej i zwiotczenia¢hii podczas krétko- do diugotrwatych zabiegow
chirurgicznych, jak réwniedo stosowania w oddziale intensywnej opieki medgg.z

Intubacja dotchawicza

Standardowy dawlg produktu leczniczego Rocuronium Hospira do intjibagrzebiegu rutynowego
znieczulenia jest 0,6 mg/kg mc. Odpowiednie warultkivykonania intubacji ogja s¢ w ciagu

60 sekund od podania ugkszaici pacjentow. W celu utatwienia intubacji dotchamérpodczas
szybkiego wprowadzenia do znieczulenia, zalegatsisowanie produktu leczniczego Rocuronium
Hospira w dawce 1,0 mg/kg mc., po podaniu ktérgjovdednie warunki do intubacji wygiuja

w ciagu 60 sekund u prawie wszystkich pacjentow. Stasd@awle 0,6 mg/kg mc. produktu
leczniczego Rocuronium Hospira podczas szybkiegowadzenia do znieczulenia, zaleca si
intubacg pacjenta po uptywie 90 sekund od podania prodigkizniczego Rocuronium Hospira.

Zalecenia dotycgee stosowania produktu leczniczego Rocuronium Hagmdczas szybkiej indukcji
znieczulenia u pacjentek poddawanych cesarskiegsiucnajduj sie w punkcie 4.6.

Dawki podtrzymujce

Zalecana dawka podtrzymgp produktu leczniczego Rocuronium Hospira wyngkb 0ng/kg mc.
Podczas diugotrwatego znieczulenia lekami wziewnylaiwle produktu leczniczego Rocuronium
Hospira naley zmniejszy do 0,075-0,1 mg/kg mc. Dawki podtrzyracg naley podawa, gdy
reakcja skurczowa na stymulagowraca do 25% wardoi kontrolnej lub gdy wysipuja 2 do 3
odpowiedzi na stymulagjw ciggu 4 impulséw (TOF, ang. train-of-four).

Ciggta infuzja

Jesli produkt leczniczy Rocuronium Hospira podawarst e infuzji ciaglej, zaleca si podanie dawki
nasycajcej 0,6 mg/kg mc., a gdy blok nerwowoesriiowy zacznie ugpowa, nalezy rozpocaé
infuzje dazylna. Szybka¢ infuzji nalezy ustalt tak, aby warté¢ reakcji skurczowej na bodziec
wynosita 10% warteci kontrolnej lub, aby utrzyngal do 2 odpowiedzi na stymuladjiggiem 4
impulséw (TOF). U dorostych podczas znieczuleniaytteego, szybkéé infuzji wymagana do
utrzymania bloku nerwowo-mgéniowego na tym poziomie wynosi od 0,3 do 0,6 mgfi@/godzir.
W przypadku znieczulenia wziewnego szyikmfuzji wynosi od 0,3 do 0,4 mg/kg mc./godgin

Z uwagi na toze wymagania dotygee szybkéci infuzji réznia sie w zaleznosci od indywidualnych
cech pacjenta oraz zastosowanej metody znieczuleiriezdne jest cigle monitorowanie bloku
nerwowo-megsniowego.



Dawka dobierana jest indywidualnie dlazdago pacjenta, dlatego monitorowanie jest nidab.
Podane powsej dawki naley traktowa jako ogélne wytyczne .

Dzieci i mtodzié

U noworodkéw (0-27 dni), niemowtl (28 dni -2 miesjce), matych dzieci (3-23 miagie), dzieci
(2-11 lat) i mtodziey (12 -17 lat) zalecana dawka intubacyjna podctasardowego znieczulenia
oraz dawka podtrzymaga g podobne do dawek stosowanych u dorostych.

Jednake, dziatanie pojedynczej dawki intubacyjnej utrzyensie dtuzej u noworodkdw i niemovgt
niz u dzieci (patrz punkt 5.1).

W przypadku cigtej infuzji u dzieci i mtodziey, szybka¢ infuzji u mtodziery, z wyjatkiem dzieci
(2-11 lat), jest taka sama jak u dorostych. U dZieaieczne mee by zwickszenie szybkai infuzji.

U dzieci (2-11 lat) zalecagsstosowanie tej samej, patkowej szybkdci infuzji, jak u dorostych,
a nasgpnie modyfikaa§ dawki w celu utrzymania reakcji skurczowejemi na bodziec na poziomie
10% wartdci kontrolnej lub utrzymania 1 do 2 odpowiedzi tyamsulacg ciagiem 4 impulsow.

Istnieje ograniczone dwiadczenie w stosowaniu rokuroniowego bromku posazybkiej indukciji
u dzieci i miodziey. Z tego wzgddu nie zaleca sistosowania produktu leczniczego Rocuronium
Hospira u dzieci i mtodzigy w celu utatwienia intubacji dotchawiczej podczagbkiej indukciji
znieczulenia.

Dawkowanie u pacjentéw w podesziym wieku oraz yaraéw z chorobami wtroby i (lub) drég
zOtciowych i (lub) niewydolnécia nerek

Standardowa dawka intubacyjna produktu lecznicRgruronium Hospira u pacjentéw w podesztym
wieku oraz pacjentéw z chorobamijtnoby i (lub) drégzotciowych i (lub) niewydolnécia nerek
podczas rutynowego znieczulenia wynosi 0,6 mg/kgunpacjentow, u ktérych przewidujesi
wystgpienie przedtzonego dziatania produktu leczniczego, naleozwazy¢ zastosowanie dawki

0,6 mg/kg mc. do szybkiej indukcji znieczulenia.

Niezaleznie od zastosowanej metody znieczulenia, zalecaw&al podtrzymujca produktu
leczniczego Rocuronium Hospira u tych pacjentowegy®,075-0,1 mg/kg mc., a zalecana szybko
infuzji 0,3-0,4 mg/kg mc./godzin(patrz rownie punkt ,,Ciagta infuzja”).

Dawkowanie u pacjentéw z nadwgigptytych
U pacjentéw z nadwadub otytych (wg. definicji, u ktérych masa ciakesi o 30% lub vgcej wicksza
od nalenej masy ciata) dawki natg zmniejszy¢ uwzgkdniajgc beztluszczowmag ciala.

Zabiegi wykonywane w Oddziatach Intensywnej OpiekMedycznej

Intubacja dotchawicza
Do intubacji dotchawiczej stosujecse same dawki, jak opisano paiey podczas wykonywania
zabiegOw chirurgicznych.

Dawki podtrzymujce

Zalecane jest stosowanie dawki pgtkpwej 0,6 mg/kg mc. bromku rokuronium, a gdy wédto
reakcji skurczowej na bodziec powréci do 10% wanitpocatkowej lub wysépia 1 do 2 odpowiedzi
na cihg czterech impulséw, natg rozpocaé ciggty wlew. Dawkowanie nalg zawsze dostosowalo
indywidualnych potrzeb pacjenta. Zalecana ptaava szybké¢ wlewu do utrzymania bloku
nerwowo-megsniowego na poziomie 80 do 90% (1 do 2 odpowiedzigg czterech impulsow)

u dorostych pacjentéw wynosi od 0,3 do 0,6 mg/kg/ilme pierwszej godzinie podawania. V@il
nastpnych 6 do 12 godzin szybi®wlewu naley zmniejszy¢ zgodnie z indywidualnym
zapotrzebowaniem pacjenta na produkt leczniczimigpindywidualne zapotrzebowanie pozostaje
wzglednie state.




W badaniach klinicznych obserwowano znaczmiennd¢ dotyczca szybkdci infuzji. Srednie
szybkdaci infuzji miescity sie w zakresie od 0,2 do 0,5 mg/kg/godzim zaleznosci od rodzaju

i stopnia uszkodzenia organu (-6w), stosowanycmaonaeénie produktow leczniczych

I indywidualnych cech pacjenta. Aby zapewaptymalr indywidualry kontrok pacjenta, zalecagsi
monitorowanie przewodnictwa nerwowogsniowego.

Badano podawanie produktu przez okres do 7 dni.

Specjalne grupy pacjentow

Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa i skuteczniei, nie zaleca sistosowania
produktu leczniczego Rocuronium Hospira w celuwiiahia mechanicznej wentylacji u dzieci i oséb
w podesziym wieku.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Rocuronium Hospira podajedizylnie w szybkim wstrzykriciu (,bolusie”) lub
w infuzji ciagtej (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na rokuronium, jony bromkowe lub na kikolwiek substangj pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewa produkt leczniczy Rocuronium Hospira powoduje perae mesni oddechowych,
niezledne jest wspomaganie wentylacji u pacjentéw lecebmproduktem, ado samoistnego
przywrécenia czynn@i oddechowych. Podobnie jak w przypadku innycldvekwiotczajcych
miesnie, naley uwzgkdni¢ mazliwosé wystpienia trudnéci podczas intubacji, szczegolnie

w przypadku stosowania techniki szybkiej indukefkwencyjnej. W przypadku wysgtienia trudneci
zwigzanych z intubagjpowodujcych kliniczry konieczné¢ natychmiastowego zniesienia blokady
nerwowo-mesniowej po podaniu rokuronium, nalerozwazy¢ podanie sugammadeksu.

Tak, jak w przypadku innych lekéw blolgglych przewodnictwo nerwowo-ggniowe, podczas
stosowania produktu leczniczego Rocuronium Hospirgotowano wyspowanie zjawiska
powtérnego zwiotczenia giini (rekuraryzacji). W celu unikacia powiktai bedacych skutkiem
kuraryzacji, zaleca siusungcie rurki intubacyjnej wygcznie po stwierdzeniu ugtienia blokady
nerwowo-mesniowej. U pacjentow w podesziym wieku (w wieku @5 llub starszych) ryzyko
rekuraryzacji mee byt zwickszone. Nalgy uwzgkdni¢ rowniez inne czynniki mogce wywota
rekuraryzacj po ekstubacji w fazie pooperacyjnej (np. interakmpmedzy lekami lub stan pacjenta).
Jeli nie jest to element standardowej praktyki klimiej, naley rozwazy¢ zastosowanigrodka
odwracagcego dziatanie produktu (takiego jak sugammaddksnhibitory acetylocholinesterazy),
zwhaszcza w tych przypadkach, w ktorych resztkowakyzacja jest bardziej prawdopodobna.

Niezwykle wane jest upewnieniegize pacjent oddycha samoistnieglgdko i regularnie, zanim
zezwoli s¢ ha opuszczenie przez niego sali operacyjne;j.

Po podaniu lekéw blokagych przewodnictwo nerwowo-géiniowe mog wystapi¢ reakcje
anafilaktyczne. Zawsze nalezastosowaodpowiednigsrodki ostraznosci w celu przeciwdziatania
tego typu reakcjom. Szczegolnie istotne jest tazypadku zaistniatych uprzednio reakgciji
anafilaktycznych na leki blokgge przewodnictwo nerwowo-géiniowe. Z uwagi na odnotowane
przypadki wysipienia alergicznej reakcji krzgwej na leki blokujce przewodnictwo
nerwowo-mesniowe naley wéwczas zastosowapecjalngrodki ostranosci.

U pacjentéw leczonych na oddziatach intensywnegkipnedycznej odnotowano przegmne
porazenie i (lub) ostabienie nni szkieletowych w nagpstwie diugotrwatego stosowania lekow
blokujacych przewodnictwo nerwowo-géniowe. W celu wykluczenia przedionego czasu trwania
blokady nerwowo-ngisniowej i (lub) przedawkowania zalecg snonitorowanie przewodnictwa
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nerwowo-megsniowego podczas stosowania lekéw blakych przewodnictwo nerwowo-gsiniowe.
Oprocz tego, pacjenci powinni poddani odpowiedniemu znieczuleniu i sedacji. Etmdeki
zwiotczapce misnie powinny by miareczkowane do uzyskaniazpdanego dziatania

u poszczegolnych pacjentow. Ay wymienione procedury powinny éyvykonywane pod nadzorem
doswiadczonego klinicysty znagego skutki stosowania produktu oraz biegtego wurid@ch
monitorowania przewodnictwa nerwowogsniowego.

Obserwowano wyspowanie miopatii u pacjentow dtugotrwale przyjgayich niedepolaryzgge leki
blokujace przewodnictwo nerwowo-géniowe réwnoczénie z kortykosteroidami. Z tego wzglu,

u pacjentéw otrzymagych zaréwno leki blokage przewodnictwo nerwowo-giiniowe, jak

i kortykosteroidy, okres stosowania lekow blajayjch przewodnictwo nerwowo-géniowe naley
ograniczy do niezlgdnego minimum.

Jezeli do intubacji aywa sk suksametonium, podanie produktu Rocuronium Hosptery op&nic
az do czasu, gdy u pacjentaastklinicznie blokada przewodnictwa nerwowoegsniowego,
wywotana suksametonium.

Na parametry farmakokinetyczne i (lub) farmakodynamiczne rokuroniowego bromku mog
wplywaé nastepujace stany chorobowe:

Zaburzenia wtroby i (lub) drégzétciowych oraz niewydolni@ nerek

Poniewa rokuronium jest wydalane z moczerbicig, produkt powinien b§ ostraznie stosowany
u pacjentow z klinicznie istotnymi chorobamatwoby i (lub) drégzétciowych i (lub) niewydolnécia
nerek. W tych grupach pacjentéw przedine dziatanie produktu obserwowano w przypadku
stosowania rokuroniowego bromku w dawce 0,6 mg/kg m

Wydtuzony czas kizenia produktu

Stany chorobowe, zwrane z przeditonym czasem lgenia krwi, jak choroby uktadu &tenia,
zaawansowany wiek lub olgikd, powodujce zwekszenie olgtosci dystrybuciji mog op&nia¢
wystgpienie dziatania produktu leczniczego. Czas trwdaiatania take mae by przedizony,
ze wzgbdu na zmniejszony klirens osoczowy.

Zaburzenia nerwowo-rggniowe

Podobnie jak inne leki blokage przewodnictwo nerwowo-géiniowe, produkt Rocuronium Hospira
powinien by stosowany z maksymalmstraznoscia u pacjentéw z chorobami nerwowogsniowymi
lub po przebytym zapaleniu substancji szarej rdz@toliomyelitis),poniewa u tych pacjentow
reakcja na jego podanie aeoby¢ znacznie zmieniona. Ngienie i rodzaje tych zmian madpy¢
bardzo réane.

U pacjentéw Myasthenia gravitub zespotem miastenicznym Eatona-Lamberta nawkd daawvki
rokuroniowego bromku magvykazywa intensywne dziatanie, naewi¢c dostosowadawkowanie
produktu, & do uzyskania odpowiedzi.

Hipotermia
Podczas wykonywania zabiegéw chirurgicznych w wkagh hipotermii, dziatanie blokage

przewodnictwo nerwowo-raéniowe produktu Rocuronium Hospira jest zkézone, a czas dzialania
wydtuzony.

Otytosé

Podobnie jak w przypadku innych lekéw bladwyjch przewodnictwo nerwowo-géiniowe, produkt
Rocuronium Hospira me wykazyw& wydtuzony czas dziatania i czas spontanicznego powrotu
przewodnictwa misniowego u 0séb otytych, zeli podawane dawki zostaty ustalone na
podstawie rzeczywistej masy ciata.



Oparzenia
Wiadomo,ze u pacjentow z oparzeniami rozwija seporné¢ na niedepolaryzgge leki blokujce

przewodnictwo nerwowo-raéniowe. W takich przypadkach zaleca sidywidualne dostosowywanie
dawki, & do osagniccia odpowiedzi.

Leczenia zatrucia gkowego solami magnezu

Zniesienie bloku nerwowo-rgniowego wywotanego przez produkty lecznicze blakej
przewodnictwo nerwowo-rginiowe mae by zahamowane lub niezadowalag u pacjentek
otrzymupcych sole magnezu podczas leczenia zatrugi@mwiego, poniewasole magnezu nasitgj
blok nerwowo-mgsniowy. Dlatego u tych pacjentek nayezmniejszy¢ dawke produktu Rocuronium
Hospira i podawéaprodukt leczniczy stopniowozao uzyskania odpowiedzi w postaci reakcji
skurczowe;j.

Stany mogce nasilé dziatania produktu Rocuronium Hospira:

Hipokaliemia (np. po eikich wymiotach, biegunce lub leczeniu diuretykarhipermagnezemia,
hipokalcemia (po licznych przetoczeniach krwi),dppoteinemia, odwodnienie, kwasica, hiperkapnia
i wyniszczenie.

Nalezy zatem, o ile jest to nitiwe, wyrowna ciezkie zaburzenia elektrolitowe, nieprawidtowe pH
krwi lub odwodnienie.

Kazdy ml roztworu zawiera 1,56 mg sodu. Lek zawieragjmmiz 1 mmol (23 mg) sodu nha dagko
znaczy lek uznaje siza ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazanoze na sk i (lub) czas dziatania niedepolaryzeych lekéw blokujcych przewodnictwo
nerwowo-megsniowe wptywap nas¢pujace produkty lecznicze:

Wptyw innych produktéw leczniczych na produkt Rocuronium Hospira

Zwigkszenie dziatania:

. Halogenowane wziewne leki znieczulzg (np. halogen, enfluran i metoksyfluran) ggizap
blokad: przewodnictwa nerwowo-rgéniowego wywotag produktem Rocuronium Hospira .
Dzialanie to staje siwidoczne dopiero w wyniku dawkowania podtrzypuggo (patrz tate
punkt 4.2). Odwrdcenie bloku w wyniku podania intokdw antycholinesterazy tag mae
by¢ zahamowane.

. Po intubacji z zastosowaniem suksametonium (patnkip.2);

. Duze dawki: tiopentalu, metoheksytalu, ketaminy, fagta, kwasu
gammahydroksymastowego, etomidatu i propofolu;

. Inne niedepolaryzygge leki blokugjce przewodnictwo nerwowo-géiniowe;

. Diugotrwate rownoczesne stosowanie kortykosteroidproaduktu Rocuronium Hospira

w oddziatach intensywnej opieki medycznejamskutkowa przedtizonym czasem trwania
blokady nerwowo-ngisniowej lub miopatii (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Inne produkty lecznicze:

. Antybiotyki: aminoglikozydy, linkozamidy (np. linknycyna i klindamycyna), antybiotyki
polipeptydowe, antybiotyki acyloamino-penicylinovteatracykliny, diae dawki
metronidazolu;

. Diuretyki, chinidyna oraz jej izomer chinina, sof&gnezu, leki blokare kanaty wapniowe,
sole litu oraz leki znieczulgge stosowane miejscowo (lidokaina stosowarngldee,
bupiwakaina stosowana zeytrroponowo) oraz fenytoina lub leki blolgae receptory beta-
adrenergiczne, podawane ,na ostro”.



Po podawaniu po zabiegu chirurgicznym antybiotylaminoglikozydowych, linkozamidowych,
polipeptydowych i acyloaminopenicylinowych, chinigy chininy i soli magnezu opisywano
ponownry kuraryzacg (patrz punkt 4.4).

Zmniejszenie dziatania:

. Weczeniejsze, diugotrwate podawanie fenytoiny lub karbaepiny;

. Inhibitory proteazy;

. Chlorek wapnia i chlorek potasu;

. Noradrenalina, azatiopryna (tylko krotkotrwate ragiczone dziatanie), teofilina;
. Neostygmina, edrofonium, pirydostygmina, pochodméapirydyny.

Zmienny wptyw na dziatanie:

. Zastosowanie innych niedepolaryzzych lekow blokujcych przewodnictwo
nerwowo-megsniowe razem z produktem Rocuronium Hospiraenspowodow&zmniejszenie
lub zwiekszenie bloku nerwowo-rgniowego, w zalenosci od kolejndci podawania lekow
oraz stosowanego leku blokaggo przewodnictwo nerwowo-gdniowe.

. Suksametonium, podane po zastosowaniu produkturBicun Hospira mee zwkksza lub
zmniejszé dziatanie blokujce przewodnictwo nerwowo-gsniowe produktu Rocuronium
Hospira.

Wplyw produktu leczniczego Rocuronium Hospira naeiprodukty lecznicze
Jednoczesne stosowanie z lidolgaimoze powodowa szybszy pocgtek dziatania lidokainy.

Dzieci i mtodzig

Nie przeprowadzono formalnych badadotyczcych interakcji. U dzieci i mtodzigy nalery
uwzglkdni¢ wspomniane powaej interakcje dla dorostych oraz specjalne ogtm@ isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych, dotygeych stosowania rokuroniowego bromku u kobiet y#yci Badania
na zwierztach nie wykazaty bezgmedniego ani pigedniego szkodliwego wptywu produktu nazei,
rozwdj zarodka lub ptodu, pordd lub rozwdj pouraupevy. Nalery zachowa ostraznosé podczas
stosowania rokuroniowego bromku u kobiet wrgi

Cigcie cesarskie
U pacjentek poddawanycheciu cesarskiemu, nina stosowaprodukt leczniczy Rocuronium

Hospira, jako element szybkiego wprowadzenia deczailenia w stanach nagtych, pod warunkiem,
ze nie przewiduje gitrudnaci w intubaciji i zostala zastosowana wystargzajdawka leku
znieczulagcego. Produkt mana rownie stosowa po intubacji po suksametonium. Wykazaie,
produkt leczniczy Rocuronium Hospira am@ bezpiecznie stosowa dawkach 0,6 mg/kg mc.

u pacjentek poddawanycheciu cesarskiemu. Produkt leczniczy Rocuronium Haspie wptywa na
wynik w skali Apgar, nagcie migsniowe ani dostosowanie uktaduakenia i oddechowego ptodu. Na
podstawie pobieranych prébek krwi ggowiny wykazanoze produkt Rocuronium Hospira przenika
przez barieg tozyskowy jedynie w niewielkim stopniu, nie prowagzdo wysipienia dziata
niepazadanych majcych znaczenie kliniczne u noworodka.

Uwaga 1: podczas indukcji znieczulenia w stanagiych badano dawki 1,0 mg/kg mc., ale nie
u pacjentek poddawanycheciu cesarskiemu. Dlatego, w tej grupie pacjentaleca s wytgcznie
dawle 0,6 mg/kg mc.

Uwaga 2: odwrocenie bloku nerwowoggniowego wywotane produktami leczniczymi blokeymi
przewodnictwo nerwowo-rginiowe mae by zahamowane lub zachodziv niewystarczajcym
stopniu u pacjentek otrzymagych sole magnezu z powodu zatrucigawego, poniewazwigckszap



one blokag nerwowo-me¢sniowa. Zatem u tych pacjentek dawki produktu leczniczBRgouronium
Hospira naley zmniejszy i dostosowa indywidualnie do potrzeb.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Rocuronium Hoagirzenika do mleka ludzkiego. Badania na
zwierztach wykazaty przenikanie produktu do mleka matahkrigcych piersi w znikomej ilgci.
Produkt Rocuronium Hospira rame podawé kobietom karmicym piersi jedynie wowczas, gdy
lekarz uznaze potencjalne korzgi przewaaja nad maliwymi zagrazeniami.

Ptodna¢
Brak danych dotyccych wptywu rokuroniowego bromku na ptodto

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Rokuroniowy bromek wykazuje istotny wpltyw na zdaléprowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Nie zalecaesobstugiwania potencjalnie niebezpiecznych maszympeowadzenia pojazdow
w czasie pierwszych 24 godzin po petnym zniesiéfokady nerwowo-ngisniowej wywotanej przez
rokuroniowy bromek.

W zwigzku z tym,ze produkt leczniczy Rocuronium Hospira stosowasyjgko uzupetnienie
w znieczuleniu ogdinym, w przypadku pacjentéw aratarlyjnych nalgy przestrzega
standardowyclirodkéw ostranosci, jak w przypadku znieczulenia ogolnego.

4.8 Dziatania niepgadane

Czestasci wystepowania dziata niepazadanych zostata sklasyfikowana w pesdych kategoriach:
niezbyt czsto/rzadko¥1/10 000 do <1/100), bardzo rzadko (<1/10 000)zn&na (cgstas¢ nie
moze byt okreslona na podstawie dagnych danych).

Najczsciej wysepujace dziatania niepgdane to bél/reakcja w miejscu wstrzyéeia, zmiany
parametroweyciowych i przedtaony czas trwania blokady nerwowosgsniowej. Najczsciej
wystepujacym ciezkim dziataniem niepmdanym obserwowanym w trakcie badaorejestracyjnych
byly ,reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalnetowarzyszace im objawy.

Patrz take tabela poriej.

Klasyfikacja uktaddéw i Preferowany termin MedDRA'
narzadow

Niezbyt czsto/ rzadkd® Bardzo rzadko

(>1/10 000 do <1/100) (<1/10 000)
Zaburzenia uktadu Nadwraliwosé¢
immunologicznego Reakcja anafilaktycza

Reakcja anafilaktoidalna
Wstrzys anafilaktyczny
Wstrzys anafilaktoidalny

Zaburzenia uktadu nerwowego Poraenie wiotkie

Zaburzenia serca Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe Hipotensja Z&plarazeniowa i
wstrzs
Nagte zaczerwienienie
skory

Zaburzenia uktadu oddechowegaq, Skurcz oskrzeli

klatki piersiowej isrodpiersia

Zaburzenia skory i tkanki Ohylz naczynioruchowy




podskaornej Pokrzywka

Wysypka
Wysypka rumieniowa
Zaburzenia ngisniowo- Ostabienie misni®
szkieletowe i tkankidczne] Miopatia steroidow&
Zaburzenia ogdlne i stany Produkt leczniczy nie dziata
W miejscu podania Zmniejszenie dziatania produkty
leczniczego/odpowiedzi
terapeutycznej

Zwiekszenie dziatania produktu
leczniczego/odpowiedzi
terapeutycznej

Bol w miejscu wstrzyknicia
Reakcja w miejscu wstrzykgtia

Urazy, zatrucia i powiktania po | Przedidony blok Powiktania znieczulenia
zabiegach nerwowo-mesniowy Zwigzane z drogami
Op&nienie wychodzenia ze oddechowymi

znieczulenia

1 Czestdici oszacowano w oparciu o raporty z bagarejestracyjnych oraz na podstawie literatury.
2 Nadzor porejestracyjny nie daje precyzyjnych danjazbowych. W zwizku z tym, czstasé
wystepowania podzielono nie nagpi ale na trzy kategorie ¢atasci.

3 Po dlugotrwalym stosowaniu w oddziatach intensyvepéeki medycznej

Miopatia

Zgtaszano przypadki miopatii po podaniumgchsrodkéw blokugcych przewodnictwo
nerwowo-mesniowe w oddziatach intensywnej opieki w gateniu z kortykosteroidami (patrz tak
punkty 4.4 i 4.5).

Odczyny w miejscu wstrzyknkicia

Podczas szybkiej indukcji sekwencyjnej znieczuledaotowano wyspowanie bolu w miejscu
wstrzyknkicia leku, szczegolnie w przypadkach niepetnej yttaiadomdci przez pacjenta oraz
podczas stosowania propofolu, jako produktu le@ago indukujcego znieczulenie. Podczas bada
klinicznych odnotowano bol w miejscu podania u 1686jentow poddanych szybkiej indukciji
sekwencyjnej znieczulenia z zastosowaniem propafz u mniej ni 0,5% pacjentéw poddanych
szybkiej indukcji sekwencyjnej z zastosowaniemdantu i tiopentalu.

Dziatania klasy lekow

Anafilaksja

Donoszono o bardzo rzadkim wyggbwaniu cgézkich reakcji anafilaktycznych i anafilaktoidalnyplo
zastosowaniu produktéw leczniczych, blajayich przewodnictwo nerwowo-gginiowe, w tym
rokuroniowego bromku. Wygbowaty reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalnkiegak: skurcz
oskrzeli, zmiany sercowo-naczyniowe (np. hipoternsjehykardia, zaga kragzeniowa, wstrzs),

a talkke zmiany skorne (np. oliiz naczynioruchowy, pokrzywka). W niektérych przygadh reakcje
te prowadzity do zgonu. Ze wzglu na maliwe nasilenie tych reakcji, natg zastosowéa
odpowiednierodki zaradcze (patrz punkt 4.4).

Zwigkszenie gtenia histaminy

Produkty lecznicze blokage przewodnictwo nerwowo-giniowe mog powodowa uwalnianie
histaminy zaréwno miejscowo w miejscu wstrzydaid, jak i ogélnoustrojowo. Podczas stosowania
tych produktow leczniczych nate zawsze uwzghni¢c mazliwos¢ swiadu i reakcji rumieniowych

w miejscu wstrzyknicia i (lub) uogdlnionych reakcji histaminopodobnyelmafilaktoidalnych)

takich, jak skurcz oskrzeli i zmiany sercowo-nadéawe (np. hipotensja, tachykardia). Donoszono
0 bardzo rzadkim wyspowaniu wysypki, rumienia, pokrzywki, skurczu osirz hipotens;ji

u pacjentow otrzymuagych rokuroniowy bromek.
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W badaniach klinicznych po podaniu 0,3 do 0,9 mgriay rokuroniowego bromku w szybkim
wstrzyknkciu dazylnym obserwowano jedynie nieznaczne gksizeniesredniego stzenia histaminy
W 0SOCZU.

Przedhtony blok mgsniowo-nerwowy

Najczsciej wysepujaca reakcy niepazagdary w wyniku zastosowania niedepolaryguyjch lekow
blokujacych, jako klasy lekow, jest przedknie farmakologicznego dziatania produktu leczrgoze
poza potrzebny okres czasu. Mmna przejawiasic jako ostabienie mini szkieletowych, ado
glebokiego i przedtzonego porzenia mesni szkieletowych, skutkggego niewydolnécia
oddechow lub bezdechem.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych Ul. Alerozolimskie 181 C, PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3a9ad: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieci i mtodzie

Metaanaliza 11 badé&klinicznych u dzieci i mtodziey (n=704) z zastosowaniem bromku rukuronium
(do 1 mg/kg mc.) wykazatae tachykardia, jako zdarzenie niepdane wysipowata z czstascia

1,4%.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania oraz przediuej blokady nerwowo- regéniowej naley kontynuowa
wspomaganie wentylacji oraz sedagpcjenta. Znanegslwie metody zniesienia blokady
nerwowo-megsniowej:

(1) Pacjentom dorostym moa podé sugammadeks w celu zniesieniaelyo (gkbokiego) bloku.
Dawka sugammedeksu zzéé bedzie od poziomu blokady nerwowo-¢8iniowe;j.

(2) W przypadku rozpoezia spontanicznego wigia ze znieczulenia, moa poda inhibitory
acetylocholinoesterazy (np. neostygmina, edrofonjpingdostygmina) w odpowiednich
dawkach. Jeeli stosowanie lekéw hamygych acetylocholinesteranie znosi blokady
nerwowo- mgsniowej, wywotanej przez produkt leczniczy Rocuranitiospira, nalgy
kontynuowa sztuczig wentylacg, az do pojawienia i samoistnego oddychania. Powtarzanie
dawki inhibitoréw acetylocholinesterazy geoby niebezpieczne dla pacjenta.

W badaniach na zwiegiach nie obserwowanoggkich zaburzé czynndgci sercowo-naczyniowych,
prowadacych do zap&i sercowej, ado zastosowania catkowitej dawki 750 xdg{135 mg/kg mc.
rokuroniowego bromku).

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwioteza mesnie dziatagce obwodowo, kod ATC: MO3AC09
Mechanizm dziatania

Rocuronium Hospira jest niedepolaryzmym produktem leczniczym, szybko wywajaym blok

nerwowo-megsniowy osrednim czasie dziatania. Wykazuje wszystkiesataosci farmakologiczne
charakterystyczne dla tej grupy lekéw (leki kurarngeze). Dziata konkurencyjnie z acetylochalina
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poziomie receptora nikotynowego w ptytceakowej wtokna mgsniowego. Dziatanie to jest
antagonizowane przez inhibitory acetylocholinesgrtakie jak neostygmina, edrofonium i
pirydostygmina.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

EDgy,(dawka konieczna do wywotania 90% zahamowania jeslkarczowej kciuka na stymulacj
nerwu tokciowego) podczas znieczuleniaylnego wynosi okoto 0,3 mg/kg mc. rokuroniowego
bromku. ERsu niemowét jest mniejsza, tiu dorostych i dzieci (odpowiednio: 0,25; 0,35 i
0,40 mg/kg mc.).

Kliniczny czas dziatania produktu leczniczego (2pétrotu prawidtowej reakcji skurczowej na
bodziec) w dawce 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego bromkmosi 30 do 40 minut. Catkowity czas
dziatania (czas potrzebny do 90% powrotu prawidjowakcji na bodziec) wynosi 50 mindtedni
czas samoistnego powrotu od 25% do 75% odpowiedhodziec (wskanik powrotu
przewodnictwa) po podaniu 0,6 mg/kg mc. rokuronigaveromku w szybkim wstrzykeciu
dozylnym wynosi 14 minut. Po podaniu mniejszych daWwgkdo 0,45 mg/kg mc. (1-1,5 x &fp
rokuroniowego bromku czas wypienia dziatania jest wydhany, a czas dziatania produktu
leczniczego - skrocony. Po podaniweudawki 2 mg/kg mc., kliniczny czas dziatania prkil
leczniczego wynosi 110 minut.

Intubacja podczas rutynowego znieczulenia

W ciagu 60 sekund od podaniaztnego rokuroniowego bromku w dawce 0,6 mg/kg racx EDyg

w znieczuleniu daylnym), powstaj odpowiednie warunki do wykonania intubacji dotcicaegj

u prawie wszystkich pacjentow, z ktorych u 80% w#tide g okreslane jako doskonate. Uogolnione
zwiotczenie mgsni umazliwiajace przeprowadzenie dowolnego zabiegu operacyjnggepuje

w ciggu 2 minut. Po podaniu dawki 0,45 mg/kg mc. rokioaego bromku zadowalgge warunki do
intubacji wystpuja po 90 sekundach.

Szybka indukcja sekwencyjna znieczulenia

Podczas szybkiej indukcji sekwencyjnej znieczulentastosowaniem propofolu lub fentanylu

i tiopentalu, odpowiednie warunki do intubacji pejaja si¢ u okoto odpowiednio 93% i 96%
pacjentéw w cigu 60 sekund od podania 1 mg/kg mc. rokuroniowegmhku. Spérdd tych
przypadkéw u 70% warunki do intubacji oklieesk jako doskonate. Kliniczny czas dziatania po
podaniu tej dawki wynosi okoto 1 godziny, po ktéryonczasie blok nerwowo-giiniowy maze

zost& bezpiecznie odwrdcony.

Po zastosowaniu dawki 0,6 mg/kg mc. rokuronioweguriku zadowalajce warunki do intubaciji
osigga st w ciaggu 60 sek. odpowiednio u 81% i 75% pacjentéw podagieh znieczuleniu w stanach
nagtych z ayciem propofolu lub fentanylu i tiopentalu.

Dzieci i mtodzie

Sredni czas wygpienia dziatania u niemowt, matych dzieci i dzieci po zastosowaniu dawki
intubacyjnej 0,6 mg/kg mc. jest nieznacznie krétsizyu dorostych. Poréwnanie w aiie grup
wiekowych pacjentéw dzieci i mtodzig wykazato,ze sredni czas rozpoezia dziatania

u noworodkdéw i mtodzigy (1 minuta) jest troahdtuzszy niz u niemowht, matych dzieci i dzieci
(odpowiednio: 0,4 minuty, 0,6 minuty i 0,8 minut@)zas trwania zwiotczenia i czas dogpgnia
zwiotczenia zwykle jest krotszy u dzieci, w poréwinado niemowdt i dorostych. Poréwnanie

w obrebie grup wiekowych dzieci i mtodzig wykazato,ze sredni czas ponownego pojawienia
byt wydtuzony u noworodkow i niemowt (wynosit odpowiednio 56,7 i 60,7 minut) w porowmnado
matych dzieci, dzieci i mtodzhy (wynosit odpowiednio 45,4; 37,6 oraz 42,9 minuty)
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Sredni (SD) czas wysjpienia dziatania i czas trwania po podaniu pocgtkowej dawki
intubacyjnej* rokuronium wynosz gcej 0,6 mg/kg podczas znieczulenia (podtrzymagego)

z uzyciem sewofluranu z tlenkiem azotu i izofluranu zlenkiem azotu, grupa dzieci i mtodzigy
(PP, ang. Paediatric Population)

Czas do maksymalnego Czas do ponownego
bloku** wystgpienia
(min) T3 ** (min)
Noworodki (0—27 dni) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 n=9
Niemowkta (28 dni-2 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
mieshce) n=10
n=11
Mate dzieci (3 miegce—23 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
mieshce) 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 zakéczenia podawania dawki intubacyjnej rokuronium.

Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci z zaburzen@ynndgci watroby i (lub) drégzétciowych

i (lub) niewydolngciag nerek

Czas dziatania dawek podtrzyracych 0,15 mg/kg mc. rokuroniowego bromkuzady nieznacznie
wydtuzony po znieczuleniu enfluranem i izofluranem u pathw w podesztym wieku oraz

u pacjentow z zaburzeniami czysobwatroby i (lub) niewydolnécia nerek (okoto 20 minut)

w poréwnaniu z gruppacjentow bez zaburzezynndci wydalniczej tych nagdow (okoto

13 minut) poddanych znieczuleniuagtnemu (patrz punkt 4.2). Nie obserwowano kumulacji
dziatania (postpujace wydlzenie czasu dziatania) po wielokrotnym dawkowanidtpgymupcym

w zalecanych dawkach.

Oddzialy intensywnej opieki medycznej

Po cigtej infuzji dazylnej w oddziale intensywnej opieki medyczmegas powrotu stymulacji ggiem
czterech impulséw do wakoi 0,7 nie wykazuje istotnego zyzku z hcznym czasem trwania infuzji.
Po cigtej infuzji dazylnej, trwapcej 20 godzin lub diej, sredni czas mgidzy powrotem reakcji na
drugi impuls (%) z ciggu czterech impulséw do uzyskania wakiia TOF=0,7 wynosi ok.1,5

(1-5) godziny u pacjentéw bez niewydosnbwielonaradowej i 4 (1-25) godziny u pacjentow

Z niewydolndcig wielonaradowa.

Zabiegi chirurgiczne dotygee serca i naczy

U pacjentéw zakwalifikowanych do zabiegdw chirumgigch dotyczcych serca i nacay najczsciej
wystepujace zmiany dotycgee ukladu kgzenia w chwili wysgpienia petnego zwiotczenia po podaniu
rokuroniowego bromku w dawce 0,6-0,9 mg/kg mc.byily klinicznie znaczce i objawiaty st
zwigkszeniem cgstasci rytmu sercarednio do 9% oraz gmienia ttniczego krwisrednio do 16%

w poréwnaniu z wartiami poczatkowymi.

Odwrdcenie zwiotczenia ®giini

Dziatanie rokuronium mae by antagonizowane albo przez sugammadeks lub prhéztiory
acetylocholinesterazy (neostygmjmpirydostygmir lub edrofonium). Sugammadeks medoy¢
podawany jako rutynowe zniesienie blokady (1-2 alisktymulacji tzcowej do ponownego
pojawienia st T,) lub natychmiastowe zniesienie blokady (3 minutypedaniu rokuroniowego
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bromku). Inhibitory acetylocholinesterazy mdgy¢ podawane po ponownym pojawienig $ilub
podczas wyapienia pierwszych objawow ugtienia zwiotczenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja i eliminacja

Po podaniu doylnym pojedynczej dawki rokuroniowego bromku, prstezenia leku w osoczu
przebiega w trzech fazach wyktadniczych. U dordsfyedni (95% CI) okres poitrwania w fazie
eliminacji wynosi 77 (66-80) minut, afips¢ (Srednia) dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi
203 (193-214) ml/kg mc., a klirens osoczowy ma w&krB,7 (3,5-3,9) ml/kg mc./min.

W przypadku podawania produktu w postaggtgj infuzji w celu utatwienia wentylacji mechanicg
w czasie 20 godzin lub dtazym,sredni okres pottrwania w fazie eliminacji oraednia ob§tos¢
dystrybucji w stanie stacjonarnyrg awickszone. W kontrolowanych badaniach klinicznych
stwierdzono dig zmiennd¢ pomiedzy pacjentami, zakdg od istoty i rozlegtéci niewydolndci
narzdu oraz indywidualnych cech pacjenta. U pacjentédwenvydolndcia wielonaradows sredni
(xSD) okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit,8 (£3,3) h, ohjtos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym 1,5 (£0,8) I/lkg mc. a klirens osocze@nt (+0,8) ml/kg mc./min.

Rokuronium jest wydalane z moczeudiciag. Wydalanie z moczem agja warté¢ 40% w czasie
12-24 godzin. Po wstrzykegiu znakowanej radioizotopowo dawki rokuroniowegorbku, srednio
47% radioizotopu wydalane jest z moczem i 43 %terkgo 9 dniach. Okoto 50 % dawki produktu
powraca do postaci rokuroniowego bromku.

Metabolizm
Nie stwierdzono obecioi metabolitbw w osoczu.

Dzieci i mtodzig

Pozorna olejtosé¢ dystrybucji u niemovdt (3-12 miesicy) jest wiksza, nk u starszych dzieci (1-8 lat)
oraz dorostych. U dzieci w wieku 3-8 lat klirenstj@vickszy, zd okres poitrwania w fazie eliminaciji
krotszy o 20 minut, w porownaniu z pacjentami diymos i dzie¢mi w wieku ponzej 3 lat.

Farmakokinetyk (PK) rokuroniowego bromku u dzieci i mtodzye(n=146) w wieku do 17 lat
oceniano w ramach analizy populacyjnej zbiorczyahydh dotyczcych farmakokinetyki z dwaéch
bada klinicznych w warunkach znieczulenia sewofluran@mlukcyjne) i izofluranem z podtlenkiem
azotu (podtrzymujce). Wykazanoze wszystkie parametry farmakokinetyczne bylty liniow
proporcjonalne do masy ciata, co odzwierciedlonggbmym klirensem (CL; I/kg/h). Odtjos¢
dystrybuciji (I/kg) i okres pottrwania w fazie elindcji (h) malej wraz z wiekiem (lata). Parametry
farmakokinetyczne standardowych pacjentéw w grdpieci i mtodziey podsumowano pozej:

Szacunkowe parametry farmakokinetyczne ##&dfia [SD]) rokuroniowego bromku u dzieci
i mlodziey podczas znieczulenia zyaiem sewofluranu i tlenku azotu (indukcja) oraz
izofluranu/tlenku azotu (znieczulenie podtrzyyoe)

Przedziat wiekowy pacjentéw

Noworodki Niemowkta | Mate dzieci | Dzieci Miodziez

Parametry PK (0-27 dni) (28 dnido 2 | (3-23 (2-11 lat) (12-17 lat)
mieskcy) mieshce)

CL (I/kg mc./h) 0,31 (0,07) 0,30 (0,08) 0,33 (0,10 | 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
Obijetos¢ 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02)0,18 (0,01)
dystrybucji
(I’kg mc.)
t %2 (h) 1,1(0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) ,8 (0,3)
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Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci z zaburzen@ynndgci watroby i (lub) dréogzétciowych,

i (lub) z niewydolndcig nerek

W kontrolowanych badaniach klirens osoczowy u paéje w podesztym wieku i pacjentow

z zaburzeniami czynioi nerek byt zmniejszony, jakkolwiek w gkiszcici bada bez osignigcia
poziomu statystycznie znamiennego. U pacjentévbrizaniami czynn&ei watroby, sredni okres
pottrwania w fazie eliminacji jest wydiony o 30 minut, dredni klirens osoczowy jest zmniejszony
0 1 ml/kg mc./min (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne olseano jedynie w przypadku naemia
przekraczajcego maksymatekspozyai u czlowieka, co wskazuje na niewielkie znaczeyih t
obserwacji w praktyce Klinicznej.

Nie ma odpowiedniego modelu zwiecego naladugcego zazwyczaj niezwykle ziong sytuacg
kliniczng pacjenta w oddziale intensywnej opieki medyczWegwiagzku z tym, informacje na temat
bezpieczéstwa stosowania produktu leczniczego Rocuroniunphiasv celu utatwienia
mechanicznej wentylacji w oddziatach intensywnagkipmedycznej opartegprzede wszystkim na
wynikach uzyskanych w badaniach klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan bezwodny

Sodu chlorek

Kwas octowy, lodowaty (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Produkt leczniczy Rocuronium Hospira jest niezgofimycznie z roztworami zawierggymi
nastpujace produkty lecznicze: amfoteryayramoksycylig, azatiopry®, cefazolir, kloksacylire,
deksametazon, diazepam, enoksymon, erytrongydgmotydyr, furosemid, bursztynian sodowy
hydrokortyzonu, insuliee metoheksytal, metyloprednizolon, bursztynian sedprednizolonu
tiopental, trimetoprym i wankomycgnDodatkowo, produkt leczniczy Rocuronium Hospingkazuje
réwniez niezgodné¢ z produktem Intralipid.

Nie mieszd produktu leczniczego Rocuronium Hospira z innynaiduktami leczniczymi, oprécz
wymienionych w punkcie 6.6.

Jezeli produkt leczniczy Rocuronium Hospira jest podaw poprzez ten sam zestaw infuzyjny,
stosowany take do podawania innych produktéw leczniczychzmegjest, aby ten zestaw infuzyjny
zostat odpowiednio przeptukany (np. 0,9% roztwolaCl) pomédzy podaniem produktu
leczniczego Rocuronium Hospira, a podaniem produkég&zniczych, dla ktérych wykazano
niezgodnéc¢ z produktem leczniczym Rocuronium Hospira lubldarych nie ustalono zgod#a

Z produktem leczniczym Rocuronium Hospira.

6.3 Okres wanosci

Zamknkta fiolka: 3 lata.

14



Po pierwszym otwarciu: Produkt leczniczy Rocuronidospira nie zawierérodkéw
konserwugcych, z tego wzgdu roztwér naley zuzy¢ bezpdrednio po otwarciu fiolki.

Po rozciéczeniu:

Po rozciéczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz punkt 6.6), wyleam chemiczgi fizyczng stabilng¢
rozcieaczonego roztworu (patrz punkt 6.6) podczas stos@nazez 72 godziny w temperaturze
30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozeézony produkt powinien liyzuzyty natychmiast.
Jezeli nie jest zayty natychmiast, okresy przechowywania podczasgtasia i warunki przed
uzyciem lezag w zakresie odpowiedzialdo uzytkownika/osoby podagej i nie powinny by diuzsze
niz 24 h w temperaturze 2 do 8°C, o ile roAcieanie przeprowadzono w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw lodéwce (2°C - 8°C).

Produkt leczniczy Rocuronium Hospira ina take przechowywapoza lodowlk, w temperaturze
ponizej 30°C maksymalnie do 12 tygodni. Produkt leczpitzymany poza lodowknie mae by
powtornie w niej przechowywany. Okres przechowywarie mae by dtuzszy niz termin wanosci.
6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Rocuronium Hospira, 50 mg/5 ml (10 mg/ml)

5 ml fiolki z bezbarwnego szkia (typu 1), zamétei korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off. Gumowyrkek fiolki nie zawiera lateksu.

Kazda 50 mg fiolka zawiera 5 ml roztworu.

Rocuronium Hospira, 100 mg/10 ml (10 mg/ml)
10 ml fiolki z bezbarwnego szkia (typu I), zamtei korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem. Gumowy korek fiolki raawiera lateksu.

Kazda 100 mg fiolka zawiera 10 ml roztworu.
Kazde pudelko tekturowe zawiera 10 fiolek.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwér naley obejrzé przed wyciem. Przeznaczony daycia maze by wytgcznie przejrzysty
roztwor, bez widocznych ggtek.

Wykazanoze produkt leczniczy Rocuronium Hospira w nominamgezeniach 0,5 mg/ml

I 2,0 mg/ml wykazuje zgodré z:

0,9% roztworem NaCl, 5% roztworem glukozy, 5% raatem glukozy w soli fizjologicznej, waddo
wstrzykiwah oraz mleczanowym roztworem Ringera.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Hospira UK Ltd

Queensway, Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21975

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 02.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.11.2015
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