Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rocuronium Hospira, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Rocuronii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub anestezjologa.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rocuronium Hospira i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium Hospira
Jak stosowac lek Rocuronium Hospira

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rocuronium Hospira

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rocuronium Hospira i w jakim celu si¢ go stosuje

Rocuronium Hospira nalezy do grupy lekéw, nazywanych lekami zwiotczajacymi mig$nie. W
normalnych warunkach nerwy przekazuja informacje do mig$ni za pomoca impulséw. Dziatanie leku
Rocuronium Hospira polega na blokowaniu tych impulsow, czego skutkiem jest zwiotczenie migsni.
Podczas operacji migénie pacjenta powinny by¢ catkowicie rozluznione. Utatwia to chirurgowi
wykonanie operacji.

U dorostych i dzieci, w warunkach ogolnego znieczulenia, lek Rocuronium Hospira mozna stosowac
w celu utatwienia wprowadzenia rurki do tchawicy, aby utatwi¢ oddychanie (mechaniczne
wspomaganie oddychania) oraz zapewni¢ zwiotczenie mig¢sni pacjenta podczas zabiegu
chirurgicznego.

W przypadku dorostych, lekarz moze roéwniez uzy¢ tego leku przez krotki okres czasu, jako
uzupetnienie leczenia stosowanego na oddziale intensywnej opieki medycznej (np. w celu ulatwienia
intubacji i zastosowania u pacjenta mechanicznego oddychania). Dodatkowo pacjent moze otrzymac
ten lek w sytuacji kryzysowej, gdy konieczne jest bardzo szybkie wprowadzenie rurki do tchawicy
w celu przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium Hospira

Kiedy nie stosowa¢ leku Rocuronium Hospira:
- jesli pacjent ma uczulenie na rokuronium, jony bromkowe lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Rocuronium Hospira nalezy omowic to z lekarzem lub
anestezjologiem.

- jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek lek zwiotczajacy migsnie;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nerek, serca, watroby lub drog zotciowych;

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



- jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerwéw i migéni np. zapalenie rogéw przednich rdzenia
kregowego, nuzliwo$¢ migsni (miastenia gravis), lub zespot Eatona- Lamberta);

- jesli u pacjenta stwierdzono gromadzenie si¢ wody (obrzeki);

- jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszone stezenie wapnia (hipokalcemia), potasu (hipokaliemia)
lub bialka (hipoproteinemia) we krwi,

- jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszone stezenie magnezu (hipermagnezemia) lub dwutlenku
wegla (hiperkapnia) we krwi;

- jezeli u pacjenta wystepuje odwodnienie np. na skutek cigzkich wymiotdéw, biegunki lub
nadmiernego pocenia sig;

- jesli u pacjenta wystepuje duza nadwaga;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jezeli pacjent ma bardzo niskg temperature ciata (hipotermia);

- jesli pacjent doznat oparzen;

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

- jezeli u pacjenta stwierdzono nadmierng utrat¢ wagi oraz zlg kondycje¢ fizyczna (kacheksja).

Dzieci i mlodziez oraz pacjenci w podeszlym wieku
Lek Rocuronium Hospira moze by¢ stosowany u dzieci (od noworodkow do mtodziezy) i pacjentow w
podesztym wieku, jednakze anestezjolog powinien najpierw oceni¢ wywiad chorobowy pacjenta.

Lek Rocuronium Hospira a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub anestezjologowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to takze preparatow
ziotowych oraz lekow wydawanych bez recepty.

Lek Rocuronium Hospira moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub inne leki moga wplywac na

jego dzialanie, w szczego6lnosci dotyczy to:

o niektorych lekow przeciwzapalnych (kortykosteroidy), stosowanych dlugotrwale, rownoczesnie
z lekiem Rocuronium Hospira, np. w oddziatach intensywnej opieki medycznej;

o niektorych antybiotykow;

. niektorych lekow stosowanych w leczeniu chorob serca lub wysokiego cisnienia krwi (leki
moczopedne, leki blokujace kanaty wapniowe, leki blokujace receptory beta, leki blokujace
receptory alfa) i chinidyny, soli magnezu, stosowanych jako leki przeczyszczajace lub
w niektorych chorobach serca, np. w stanie przedrzucawkowym;

o litu, stosowanego w leczeniu choroby maniakalno-depresyjnej (choroba dwubiegunowa);

o niektorych lekow stosowanych w leczeniu padaczki;

o chlorku wapnia lub chlorku potasu (leki stosowane w celu zmiany stezenia potasu lub wapnia
we krwi);

o niektorych inhibitorow proteazy, o nazwie gabeksat i ulinastatyna (moga by¢ stosowane
w leczeniu roznych zakazen wirusowych lub zapalenia trzustki);

. azatiopryny (lek stosowany po zabiegach przeszczepow i w leczeniu choréb

autoimmunologicznych);

teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy);

lekow stosowanych w leczeniu miastenii gravis (neostygmina, edrofonium, pirydostygmina);
pochodnych aminopirydyny (leki stosowane w leczeniu zespotlu Eatona-Lamberta);

chininy (stosowana w leczeniu malarii i nocnych skurczéw migéni nog);

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub anestezjologa przed zastosowaniem tego leku.

Dane dotyczace stosowania Rocuronium Hospira u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig sg
bardzo ograniczone. Rocuronium Hospira mozna podawac¢ kobietom cigzarnym i karmigcym piersia
jedynie w przypadku, gdy lekarz zadecyduje, iz uzyskane korzysci przewyzszaja ryzyko.



Lek Rocuronium Hospira moze by¢ podawany w trakcie cesarskiego cigcia.
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Rocuronium Hospira wykazuje istotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Z tego powodu, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania potencjalnie
niebezpiecznych urzadzen podczas pierwszych 24 godzin po zastosowaniu leku, do czasu catkowitego
zakonczenia dziatania tego leku.

Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta, kiedy bedzie mogl zacza¢ ponownie prowadzi¢ pojazdy lub
obslugiwaé¢ maszyny. Po znieczuleniu pacjent przebywajacy w domu powinien pozosta¢ pod stala
opieka osoby doroste;.

Lek Rocuronium Hospira zawiera séd
Kazdy ml leku Rocuronium Hospira zawiera 1,56 mg sodu. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Rocuronium Hospira

Zalecana dawka
Anestezjolog ustali odpowiednig dawke leku Rocuronium Hospira uwzgledniajac:

o rodzaj leku znieczulajacego

o przewidywany czas trwania zabiegu chirurgicznego
o inne leki przyjmowane przez pacjenta

o stan zdrowia pacjenta

Zwykle stosowana dawka to 0,6 mg na kg masy ciata, a dziatanie utrzymuje si¢ przez 30-40 minut.

Jak jest podawany lek Rocuronium Hospira
Lek Rocuronium Hospira jest podawany pacjentowi przez anestezjologa. Lek podawany jest dozylnie
w postaci pojedynczego zastrzyku lub w ciaglej infuzji (w kroplowce).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rocuronium Hospira

Anestezjolog bedzie monitorowat stan pacjenta przez caty czas trwania zabiegu, dlatego jest bardzo
malo prawdopodobne, aby podano zbyt duza dawke leku Rocuronium Hospira. Niemniej jednak,
jezeli tak sie zdarzy i pluca pacjenta przestang pracowacé, anestezjolog zapewni sztuczne
podtrzymywanie oddychania do czasu, az pacjent zacznie oddycha¢ samodzielnie. Podczas leczenia
tego stanu moze zaistnie¢ konieczno$¢ podtrzymania stanu uspienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub anestezjologa.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
anestezjologowi.

Zgtaszano dziatania niepozadane, o nastgpujacej czgstosci wystepowania:
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)
Bardzo rzadko (<1/10 000)



Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(wystepuja u nie wigcej, niz u 1 na 100 osob)

o nasilone lub niewystarczajace silne dziatanie leku
przedhuzone dziatanie leku

zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi
przyspieszony rytm serca

bol w miejscu wstrzykniecia

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane

(wystepuja u mniej, nizu 1 na 10 000 os6b)

. reakcje uczuleniowe (takie, jak trudno$ci z oddychaniem, zapas¢ krazeniowa i wstrzas)
$wiszczacy oddech

ostabienie mig$ni

obrzek, wysypka lub zaczerwienienie skory

problemy z oddychaniem

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub anestezjologowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Ul. Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rocuronium Hospira
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Po pierwszym otwarciu: Rocuronium Hospira nie zawiera §rodkéw konserwujacych, z tego wzgledu
roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Po rozcienczeniu wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu przez 72 godziny
w temperaturze 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast.
Jezeli nie jest zuzyty natychmiast, okresy przechowywania podczas stosowania i warunki przed
uzyciem leza w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika/osoby podajacej i nie powinny by¢ dtuzsze
niz 24 h w temperaturze 2 do 8°C.

Przechowywac w lodowce (2°C do 8°C). Lek Rocuronium Hospira mozna takze przechowywaé poza
lodowka, w temperaturze ponizej 30°C maksymalnie do 12 tygodni. Produkt leczniczy trzymany poza
lodoéwka nie moze by¢ powtdrnie w niej przechowywany. Okres przechowywania nie moze by¢
dhuzszy niz termin waznosci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po:
»EXP” lub ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest przejrzysty i zawiera widoczne czastki.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rocuronium Hospira

Substancja czynng leku jest rokuroniowy bromek.

Kazdy mililitr (ml) roztworu zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka z 5 ml roztworu zawiera 50 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka z 10 ml roztworu zawiera 100 mg rokuroniowego bromku.

Pozostate sktadniki to: sodu octan bezwodny, sodu chlorek, kwas octowy, lodowaty, sodu
wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Kazda fiolka z 5 ml roztworu Rocuronium Hospira zawiera 7,8 mg sodu.
Kazda fiolka z 10 ml roztworu Rocuronium Hospira zawiera 15,6 mg sodu.

Jak wyglada lek Rocuronium Hospira i co zawiera opakowanie

Lek Rocuronium Hospira to przejrzysty, bezbarwny do zéttopomaranczowego roztwor. Dostepny jest
w fiolkach zawierajacych 50 mg (10 fiolek w opakowaniu) lub 100 mg (10 fiolek w opakowaniu)
rocuroniowego bromku.

Podmiot odpowiedzialny

Hospira UK Ltd

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Wytworca/Importer

Hospira UK Ltd

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Hospira Enterprises B.V.
Randstad 2211

1318 BN Almere
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Rocuronium Hospira, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Rocuronii bromidum

W celu uzyskania pelnej informacji o produkcie nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe
rokuroniowy bromek moze by¢ podawany wytacznie przez, lub pod nadzorem lekarza
z doswiadczeniem w dziataniu i stosowaniu tego typu lekow.



Kazda 50 mg fiolka zawiera 5 ml roztworu.
Kazda 100 mg fiolka zawiera 10 ml roztworu.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie otwarta fiolka: Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C.

Produkt leczniczy Rocuronium Hospira mozna takze przechowywac poza lodéwka, w temperaturze
ponizej 30°C maksymalnie do 12 tygodni. Produkt leczniczy trzymany poza lodéwka nie moze by¢
powtdrnie w niej przechowywany. Okres przechowywania nie moze by¢ dtuzszy niz termin waznosci.

Po pierwszym otwarciu: Produkt leczniczy Rocuronium Hospira nie zawiera srodkow
konserwujacych, z tego wzgledu roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Po rozcienczeniu: Po rozcienczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz ,,Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania’), wykazano chemiczna

1 fizyczng stabilnos¢ rozcienczonego roztworu podczas stosowania przez 72 godziny w temperaturze
30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast.
Jezeli nie jest zuzyty natychmiast, okresy przechowywania podczas stosowania i warunki przed
uzyciem leza w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika i osoby podajacej i nie powinny by¢ dtuzsze
niz 24 h w temperaturze 2 do §°C.

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

Roztwér nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Przeznaczony do uzycia moze by¢ wytacznie przejrzysty
roztwor, bez widocznych czastek.

Rocuronium Hospira podawany jest dozylnie, w postaci pojedynczego zastrzyku lub w ciaglej infuz;ji.

Rocuronium Hospira w nominalnych stezeniach 0,5 mg/ml i 2,0 mg/ml wykazuje zgodno$¢ z: 0,9%
roztworem NaCl, 5% roztworem glukozy, 5% roztworem glukozy w soli fizjologicznej, woda do
wstrzykiwan oraz mleczanowym roztworem Ringera.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne

Rokuroniowy bromek jest niezgodny fizycznie z roztworami zawierajgcymi nastgpujace produkty
lecznicze: amfoterycyne, amoksycyline, azatiopryne, cefazoling, kloksacyling, deksametazon,
diazepam, enoksymon, erytromycyne, famotydyne, furosemid, bursztynian sodowy hydrokortyzonu,
insuling, metoheksytal, metyloprednizolon, bursztynian sodowy prednizolonu, tiopental, trimetoprym
i wankomycyng. Dodatkowo, rokuroniowy bromek wykazuje rowniez niezgodno$¢ z produktem
Intralipid.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Rocuronium Hospira z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie ,, Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania”.

Jezeli rokuroniowy bromek jest podawany poprzez ten sam zestaw infuzyjny, stosowany takze do
podawania innych produktow leczniczych, wazne jest, aby ten zestaw infuzyjny zostal odpowiednio
przeptukany (np. 0,9% roztworem NaCl) pomigdzy podaniem produktu leczniczego Rocuronium
Hospira, a podaniem produktow leczniczych, dla ktérych wykazano niezgodno$¢ z rokuroniowym
bromkiem lub dla ktorych nie ustalono zgodnosci z rokuroniowym bromkiem.



