Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do anestezjologa.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywany jest lek Rocuronium Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ook own e

1. Co to jest lek Rocuronium Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Rocuronium Sandoz jest bromek rokuroniowy, nalezacy do grupy lekow
zwiotczajacych migsnie. Leki te stosowane sa podczas operacji, jako element znieczulenia ogolnego.
Lek Rocuronium Sandoz jest podawany pacjentowi przez anestezjologa. Moze by¢ rowniez
stosowany w oddziale intensywnej opieki medycznej w celu krotkotrwatego zwiotczenia migéni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium Sandoz

Leku Rocuronium Sandoz nie nalezy podawagé:
= jesli pacjent ma alergie na rokuronium, na jon bromkowy lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (patrz punkt 6 i koncowa cze$é punktu 2).

Jesli powyzsze ostrzezenie dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym anestezjologa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem tego leku nalezy poinformowac¢ anestezjologa, jesli:

= pacjent ma chorobg nerek, serca, watroby lub pecherzyka zélciowego;

= pacjent ma chorobe wplywajaca na nerwy i miesnie (zapalenie substancji szarej rdzenia
- poliomyelitis, miasteni¢ - myastenia gravis, zespot Eatona-Lamberta);

= pacjent ma uczulenie na inne $rodki zwiotczajace migs$nie;

= pacjent ma zast6j pltynu (obrzek).

Pacjent moze mie¢ pewne schorzenia, ktore moga wptywac na dziatanie leku Rocuronium Sandoz.

Naleza do nich:

= male stezenie wapnia we Krwi;

= male stezenie potasu we krwi;

= duze stezenie magnezu we Krwi;
= male stezenie biatka we krwi;
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= zbyt duza ilo§¢ dwutlenku wegla we krwi (kwasica);

= nadmierna utrata plynéw z organizmu, np. na skutek biegunki lub pocenia si¢ (odwodnienie);

= wzmozone oddychanie, prowadzace do zmniejszenia ilosci dwutlenku wegla we krwi
(zasadowica);

= zly ogolny stan zdrowia;

= oparzenia;

= znaczgca utrata apetytu (Wyniszczenie);

= znaczna nadwaga (otytos¢).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, anestezjolog uwzgledni to podczas
ustalania odpowiedniej dawki leku Rocuronium Sandoz.

Rocuronium Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ anestezjologowi lub lekarzowi prowadzacemu o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio. Inne leki i Rocuronium Sandoz moga wzajemnie
wptywac na swoje dziatanie.

Leki, ktore nasilaja dzialanie leku Rocuronium Sandoz:

- niektore antybiotyki;

+ niektore leki stosowane w leczeniu chorob serca lub wysokiego cisnienia tetniczego krwi (leki
moczopedne, antagoni$ci wapnia, leki beta-adrenolityczne i chinidyna);

- niektore leki przeciwzapalne (kortykosteroidy);

- sole magnezu;

- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego (sole litu);

« niektore leki stosowane w leczeniu malarii (chinina);

+ niektore leki stosowane w celu uspienia pacjenta w czasie operacji (leki znieczulajace);

+ leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (leki moczopedne);

+ leki znieczulajace miejscowo (lidokaina, bupiwakaina);

« niektore leki zapobiegajace napadom padaczki stosowane podczas operacji (fenytoina);

+ niektore leki stosowane w celu krétkotrwalego zwiotczenia migsni w oddziale intensywnej
opieki medycznej (suksametonium).

Leki, ktore zmniejszaja dzialanie leku Rocuronium Sandoz:

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina i karbamazepina);

- niektore inhibitory proteazy (gabeksat, ulinastatyna);

- inhibitory acetylocholinoesterazy (leki stosowane w leczeniu miastenii, np. neostygmina,
edrofonium, pyridostygmina, pochodne aminopirydyny).

Ponadto podczas zabiegu chirurgicznego pacjent moze otrzyma¢ inne leki, ktore mogg zmienié
dziatanie leku Rocuronium Sandoz. Naleza do nich niektore leki znieczulajace, inne srodki
zwiotczajace miesnie, takie leki, jak fenytoina oraz leki, ktore znoszg dziatanie leku Rocuronium
Sandoz. Lek Rocuronium Sandoz moze przyspieszy¢ dziatanie niektorych lekow znieczulajacych.
Anestezjolog uwzgledni to podczas ustalania odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Rocuronium
Sandoz.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ anestezjologowi lub lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjentka jest w ciazy,
przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub jesli karmi piersia. Anestezjolog moze poda¢ pacjentce lek
Rocuronium Sandoz, ale wcze$niej nalezy to z nim omowi¢. Lek Rocuronium Sandoz moze by¢
podawany pacjentkom poddawanym cieciu cesarskiemu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu, gdy lekarz uzna to za bezpieczne.
Lek Rocuronium Sandoz stanowi czg$¢ znieczulenia ogdlnego, dlatego moze przez jakis czas po
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zastosowaniu powodowac¢ zmeczenie, ostabienie lub zawroty glowy. Anestezjolog poinformuje, jak
dtugo opisane dziatania mogg si¢ utrzymywac.

Rocuronium Sandoz zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. zasadniczo nie zawiera sodu.

3. Jak podawany jest lek Rocuronium Sandoz

Dawka

Zalecana dawka leku Rocuronium Sandoz wynosi 0,6 mg/kg masy ciata. Dziatanie leku trwa od 30 do
40 minut. Anestezjolog ustala dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta, biorac pod uwage
stosowane znieczulenie, przewidywany czas zabiegu chirurgicznego, inne podane leki oraz stan
zdrowia pacjenta.

Lek Rocuronium Sandoz jest podawany pacjentowi przez anestezjologa.

Lek Rocuronium Sandoz podaje si¢ dozylnie albo w postaci pojedynczego wstrzykniecia, albo
w ciagtej infuzji.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rocuronium Sandoz

Podczas zabiegu chirurgicznego anestezjolog stale monitoruje stan pacjenta, wiec jest mato
prawdopodobne, aby podat mu zbyt duzo leku Rocuronium Sandoz. Jednak w wypadku
przedawkowania i w razie, gdy czynno$¢ migsni oddechowych jest zaburzona, anestezjolog zapewni
mechaniczng wentylacje do czasu, gdy pacjent bedzie mogt samodzielnie oddycha¢. Mozliwe
rowniez, ze pacjent bedzie wymagal pozostania w stanie uspienia az do czasu ustapienia objawow
przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do anestezjologa lub lekarza prowadzacego.

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

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
= za mocne lub za stabe dzialanie leku;

= dluzsze niz spodziewane dziatanie leku;

= zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi;

= przyspieszona czynnos¢ serca;

= bol w okolicy miejsca wstrzykniecia.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

= reakcje alergiczne (tj. trudnosci w oddychaniu, zapas$¢ krazeniowa i wstrzas);

= $wiszczacy oddech;

= oslabienie migéni;

= obrzek, wysypka lub zaczerwienienie skory;

= dlugotrwale zaburzenia czynnosci mig¢sni zazwyczaj obserwowane, gdy lek Rocuronium Sandoz
i leki przeciwzapalne (kortykosteroidy) podawane sa jednoczesnie w oddziale intensywnej opieki
medycznej pacjentom w bardzo cigzkim stanie (miopatia steroidowa);

= powiktania oddechowe po znieczuleniu ogdlnym.

Jesli wymienione dziatania niepozadane wystapia podczas stosowania leku, zostang dostrzezone
i leczone przez anestezjologa.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym anestezjologowi lub lekarzowi prowadzacemu. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywany jest lek Rocuronium Sandoz

= Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Przechowywa¢ w lodéwce (w temperaturze od 2°C do 8°C).

Jak dlugo mozna stosowac lek Rocuronium Sandoz po otwarciu fiolki?
Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki.

Po rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

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

Rozcienczone roztwory przeznaczone sg wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie stosowac leku Rocuronium Sandoz, jesli roztwor nie jest przejrzysty i zawiera state czastki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rocuronium Sandoz

Substancja czynna leku jest bromek rokuroniowy. Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan/koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg bromku rokuroniowego.

Kazda fiolka 5 ml zawiera 50 mg bromku rokuroniowego.

Kazda fiolka 10 ml zawiera 100 mg bromku rokuroniowego.

Pozostate sktadniki to:
sodu octan tréjwodny, sodu chlorek, kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rocuronium Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Rocuronium Sandoz jest przezroczystym roztworem w kolorze od bezbarwnego do zo6itego lub
pomaranczowego. Znajduje si¢ w przezroczystej szklanej fiolce (5 ml lub 10 ml), zamknigte;j
gumowym korkiem i zabezpieczonej aluminiowym uszczelnieniem i plastikowa naktadka typu
flip-off.

Fiolka 5 ml zawiera 5 ml roztworu. Wielko$¢ opakowan: 10 i 12 fiolek.
Fiolka 10 ml zawiera 10 ml roztworu. Wielko$¢ opakowan: 10 i 12 fiolek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2014

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Rocuronium Sandoz
10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Rocuronii bromidum

Lek Rocuronium Sandoz jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Rocuronium Sandoz mozna podawaé w postaci nierozcienczonej (we wstrzyknigciu) lub po
rozcienczeniu (w infuzji).

Roztwor do wstrzykiwan/koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy przed podaniem
oceni¢ wzrokowo. Mozna stosowa¢ wyltacznie roztwor przejrzysty, niezawierajacy statych czastek.

Instrukcja rozcienczania (w celu podania w infuzji dozylnej)

Lek Rocuronium Sandoz mozna rozcienczy¢ nastgpujacymi jalowymi rozcienczalnikami
(wykazano zgodnos¢ bromku rokuronium w nominalnych stezeniach 0,5 mg/ml i 2 mg/ml):
- 0,9% (9 mg/ml) roztwér sodu chlorku

- 5% (50 mg/ml) roztwoér glukozy

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

- woda do wstrzykiwan

- mleczanowy roztwor Ringera.

Rozcienczone roztwory przeznaczone sa wyltgcznie do jednorazowego uzytku.
NiezgodnoSci
Bromek rokuroniowy moze by¢ podawany we wstrzyknieciu do drenu w trakcie infuzji najczescie;j

stosowanych roztworow lekow do podawania dozylnego, poza wymienionymi, dla ktérych wykazano
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niezgodno$¢: amfoterycyna, amoksycylina, azatiopryna, cefazolina, kloksacylina, deksametazon,
diazepam, enoksymon, erytromycyna, famotydyna, furosemid, bursztynian sodowy hydrokortyzonu,
insulina, intralipid, metoheksytal, metyloprednizolon, sodowy bursztynian prednizolonu, tiopental,
trimetoprym i wankomycyna.

Jesli bromek rokuroniowy podawany jest tym samym zestawem do wlewow dozylnych, co inne leki,
wazne jest, aby odpowiednio przeptukac zestaw (np. 0,9% roztworem sodu chlorku) pomigdzy

podaniem bromku rokuroniowego a lekami, z ktérymi nie wykazuje on zgodnosci lub zgodnos¢ ta nie
zostala ustalona.

Usuwanie

Kazdg niezuzyta ilo$¢ produktu lub odpadow po infuzji nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.
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