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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Rocuronium bromide Hameln 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok
rokuronii bromidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez Vam bude tento pripravek podan,

protoze obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Rocuronium bromide Hameln a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Rocuronium bromide Hameln pouzivat
3. Jak se Rocuronium bromide Hameln pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rocuronium bromide Hameln uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rocuronium bromide Hameln a k ¢emu se pouziva

Rocuronium bromide Hameln patii do skupiny IéCiv, které se nazyvaji svalova relaxancia.

Za obvyklych podminek nervy posilaji do svali informace pomoci podnéti. Rocuronium bromide
Hameln pusobi blokadu penosu téchto podnéta a tim dochazi k relaxaci (uvolnéni) svali.

Kdyz podstupujete operaci, Vase svaly musi byt zcela relaxované (uvolnéné). To ushadniuje chirurgovi
provést operaci.

Pokud jste v celkové anestezii, Rocuronium bromide Hameln miaze byt podan k usnadnéni zavedeni
trubicky, ktera Vam pomaze s dychanim (mechanicka plicni ventilace) do pradusnice (trachey),

a k zajisténi uvolnéni svali béhem chirurgického vykonu.

Rocuronium bromide Hameln se muze kratkodobé pouzit jako dopliikova [éEba na jednotce intenzivni péce
(JIP) (napt. k usnadnéni zavedeni trubice do pradusnice).

Déti a dospivajici (0 az < 18 let)

Détem a dospivajicim ve véku od 0 do < 18 let (novorozenci az dospivajici), pokud jsou v celkové
anestezii, mize byt Rocuronium bromide Hameln podan k usnadnéni zavedeni trubi¢ky, ktera jim pomuze
s dychanim (mechanicka plicni ventilace) do pradusnice (trachey), a k zajisténi uvolnéni svalii béhem
chirurgického vykonu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Rocuronium bromide Hameln pouzivat

Nepouzivejte Rocuronium bromide Hameln
- jestlize jste alergicky(a) na rokuronium-bromid, bromid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pred pouzitim Rocuronium bromide Hameln se porad'te se svym lékarem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou



jestlize jste alergicky(a) na myorelaxancia (léky

pouzivané k uvolnéni svalit)

jestlize mate onemocnéni ledvin, jater nebo Zluc¢ovych cest
jestlize mate onemocnéni srdce nebo onemocnéni ovliviiujici Vas krevni obéh
jestlize mate otok (napt. kolem kotniki)
jestlize mate onemocnéni postihujici nervy a svaly (neuromuskularni onemocnéni napft. obrnu
(poliomyelitis), tézkou myastenii (chorobna slabost sval), Eaton-Lambertav syndrom)
jestlize u Vas béhem anestézie nékdy doslo ke znaénému snizeni télesné teploty
(hypotermii)
jestlize u Vas béhem anestézie doslo k zavazné horeéce (maligni hypertermie)
jestlize mate horecku
jestlize mate v krvi nizkou hladinu vapniku (hypokalcémie), (vyvolané napt. masivnimi
transfuzemi krve)
jestlize mate v krvi nizkou hladinu drasliku (hypokalémie), (vyvolané napt. castym zvracenim,
prajmy nebo diuretickou lIé¢bou)
jestlize mate v krvi vysokou hladinu hor¢iku (hypermagnezémie)
jestlize mate v krvi nizkou hladinu bilkovin (hypoproteinémie)
jestlize trpite dehydrataci
jestlize mate v krvi zvy$ené mnozstvi kyselin (acidoza)
jestlize mate v krvi zvy$ené mnozstvi oxidu uhli¢itého (hyperkapnie)
jestlize mate zvysenou dechovou frekvenci (hyperventilace). ZvySena dechova frekvence vede
Kk uvolitovani oxidu uhli¢itého z krve (alkal6za).
jestlize trpite nadmérnym snizenim télesné hmotnosti (kachexie)
jste-li obézni nebo vyssiho véku
jestlize mate popaleniny

Déti
V tivahu maji byt brany stejnd upozornéni a opateni jako pro dospélé.

Dalsi lé¢ivé pripravky a Rocuronium bromide Hameln
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat, napt.:

antibiotika

antidepresiva: léky pouzivané k 1é¢b¢ deprese (napt. MAO inhibitory)

Iéky pouzivané k 1é¢bé srdeénich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (napt. chinidin,
blokatory vapnikovych kanala, adrenergni blokatory (napi. beta-blokatory))

diuretika (Iéky zvysujici mnozstvi mogi)

néktera projimadla jako soli hoi¢iku

chinin (pouzivany k 1é¢bé bolesti a infekci)

Iéky uzivané k 1é¢bé epilepsie (napt. fenytoin, karbamazepin)

kortikosteroidy (pouzivaji se pfi poruchach imunity)

piipravky k 1é¢bé tézké myastenie gravis (svalova slabost) (neostigmin, pyridostigmin)
vitamin B; (tiamin)

azathioprin (pouzivany jako pomoc pfi piijimani transplantovaného organu a 1é¢bé autoimunitniho
onemocnéni)

theofylin (pouzivany pii 16€bé astmatu)

noradrenalin (hormon, ktery ovlivituje krevni tlak a jiné télesné funkce)

chlorid draselny

chlorid vapenaty

Iéky pouzivané k 1é¢bé nebo prevenci virovych infekei (inhibitory proteaz)

Poznamka:

Béhem vykonu Vam mohou byt podany jiné Iéky, které mohou ovlivnit G¢inek Rocuronium bromidu
Hameln. Sem patfi urcita anestetika (napt. lokalni anestetika, inhala¢ni anestetika), ostatni myorelaxancia,
protaminy které pasobi proti protisrazlivému ucinku heparinu (ten zabranuje vzniku krevnich srazenin).
To v8e musi Vas |ékat vzit do avahy, kdyz se rozhoduje o spravné davce Rocuronium bromidu Hameln
pro Vas.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t&éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek pouzivat.

O pouziti Rocuronium bromide Hameln v prabéhu téhotenstvi je velmi malo udajt a zadné udaje tykajici
se kojicich zen. Rocuronium bromide Hameln smi byt podan téhotnym a kojicim zenam pouze na
zakladé rozhodnuti I1ékate, Ze jeho ptinos pievazuje mozna rizika. Rocuronium bromide Hameln mize byt
pouzit béhem cisatrského fezu.

O vlivu tohoto Ié¢ivého pripravku na plodnost nejsou k dispozici zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Rocuronium bromide Hameln ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Proto se
nedoporucuje fidit automobil nebo obsluhovat potencialné nebezpecné stroje béhem prvnich 24
hodin.

Vas Iékat Vam doporuci, kdy mizete opét zacit tidit a obsluhovat stroje. Po vykonu musite byt vzdy pri
cesté domu doprovazen zodpovédnou dospélou osobou.

Rocuronium bromide Hameln obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku”".

3. Jak se Rocuronium bromide Hameln pouziva

Rocuronium bromide Hameln Vam poda anesteziolog. Je podavan do Zily, bud’ jako jednotliva injekce
nebo v kontinualni infuzi do zily (trvajici delsi casovy tGsek).

Obvykla davka je 0,6 mg/kg télesné hmotnosti a jeho ucinek trva od 30 do 40 minut. Béhem operace je
ucinek Rocuronium bromide Hameln pribézné sledovan.

V piipadé potreby Vam muze byt podana dalsi davka. Davka je anesteziologem ptizptisobena Vasim
potfebam. To zavisi na mnoha faktorech, jako jsou interakce mezi Iéky (jejich zk¥izena aktivita),
predpokladana délka trvani vykonu, stejné jako Vas vek a klinicky stav.

Tento léCivy pripravek je uréen pouze Kk jednorazovému pouziti.

Pouziti u déti a dospivajicich (0 az < 18 let)

Tento Iécivy pripravek muze byt podan novorozenciim (0 az 28 dni), kojenctiim (28 dni az < 3 mésice),
batolatim (> 3 mésice az <2 let), détem (2 az 11 let) a dospivajicim (12 az < 17 let).

Davka a jeji u€inek u déti se mize mirné lisit od davky u dospélych. Anesteziolog prizpisobi davku
potiebam Vaseho ditéte. Lékat vezme v tvahu, ze u déti muze byt nutné pouzit vyssi rychlost infuze.

K dispozici jsou jen omezené tidaje 0 pouziti Rocuronium bromidu Hameln pti specifickém typu
anestezie zvaném rychla sekven¢ni indukce u déti. Z tohoto davodu se pouziti Rocuronium bromidu
Hameln pii tomto typu anestezie u déti nedoporucuje.

Jestlize jste dostal(a) vice Rocuronium bromidu Hameln, nez jste mél(a)

Vs anesteziolog Vs bude peclive sledovat po dobu pisobeni Rocuronium bromidu Hameln, proto neni
pravdépodobné, ze obdrzite nadmérné mnozstvi Rocuronium bromidu Hameln.

Pokud k tomu dojde, Vas anesteziolog zajisti, Ze anestézie a umélé dychani bude pokracovat do doby,
nez neza¢nete samostatné dychat.

Dalsi otazky
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

Informace pro zdravotnické pracovniky: viz odpovidajici ¢asti nize.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vsechny Iéky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inki je klasifikovana do nasledujicich kategorii:

Velmi Casté mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi
Casté mohou se vyskytnout u 1 z 10 lidi

Méné¢ Casté mohou se vyskytnout u 1 ze 100 lidi
Vzacné mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 lidi
Velmi vzacné mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 lidi
Neni zndmo frekvenci nelze z dostupnych udaji urdit

Reakce z precitlivelosti (alergické reakce) jsou vzacné, ale mohou byt zivot ohrozujici. Alergické reakce
mohou zahrnovat vyrazku, svédéni, dechové potize, nebo otok obliceje, rtt, hrdla nebo jazyka.

Pokud se vyskytne jeden nebo vice z téchto reakci, okamzité informujte svého lékaie nebo zdravotni
sestru.

Velmi casté
e Bolest v misté vpichu

Velmi vzacné
e  Zvyseni hladiny histaminu v krvi
Zvyseni srde¢niho tepu (tachykardie)
Sipavy dech (bronchospazmus)
Svédéni nebo vyrazka
Rozsitena, t€zka vyrazka (exantém)
Prodlouzeny ucinek svalové relaxace (prodlouzeni neuromuskularni blokady)
Snizeni krevniho tlaku (hypotenze)
Otok podkozi (angioedém)
Koptivka (urtikaria)
Neschopnost pohybu (paralyza)
Selhani ob&¢hu (obéhovy kolaps a Sok)
Anafylakticka reakce/Sok (Zivot ohrozujici alergicka reakce)

Neni znamo
e Dpychaci (respira¢ni) selhani
e Zastava dechu (apnoea)
o Svalova slabost

Déti
Klinické studie naznacuji, ze u pediatrickych pacienti dochazi k zvyseni srde¢niho tepu (tachykardie)
s frekvenci 1,4 % (Casté) a takové zvyseni se mize vyskytnout az u 1 z 10 lidi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inka muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Rocuronium bromide Hameln uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za "EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavani mimo chladnicku:

Rocuronium bromide Hameln mtize byt také uchovavan mimo chladnicku pfi teploté do 30 °C maximalné
12 tydni, pak by mél byt zlikvidovan. Piipravek by nemél byt jiz umistén zpét do chladnicky, pokud byl
ulozen mimo chladni¢ku. Doba uchovavani nesmi piekrocit dobu pouzitelnosti.

Lécivy pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni injekéni ampulky/injekéni lahvicky.

Po ziedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pii pokojové teploté pro
roztok 5 mg/ml a 0,1 mg/ml (ztedény roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a infuznim roztokem
glukosy 50 mg/ml (5 %). Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku pired pouzitim jsou v zodpovédnosti uZivatele a
normalné by nemély piesahnout 24 hodin pfi teploté 2 — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za aseptickych,
validovanych podminek.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vsimnete, ze roztok neni ¢iry nebo obsahuje néjaké castice.

Nevyhazujte zadné lécivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Rocuronium bromide Hameln obsahuje
Lécivou latkou je rocuronii bromidum.
Jeden ml obsahuje rocuronii bromidum 10 mg rokuronium-bromid.

Jedna injekeni lahvicka se 2,5 ml obsahuje rocuronii bromidum 25 mg. Jedna ampulka/injekéni
lahvicka s 5 ml obsahuje rocuronii bromidum 50 mg.
Jedna injekéni lahvicka s 10 ml obsahuje rocuronii bromidum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou trihydrat natrium-acetatu, chlorid sodny, kyselina octova 99% a voda na
injekci.

Jak Rocuronium bromide Hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Rocuronium bromide Hameln je ¢iry, bezbarvy az slabé hnédozluty injekéni/infuzni roztok.

Velikost balenti:

Rocuronium bromide Hameln je dostupny v balenich po 5 nebo 10 injekénich lahvickach obsahujicich 2,5
ml, 5 ml nebo 10 ml roztoku, jakoz i v balenich po 12 injekénich lahvickach obsahujicich 5 ml nebo 10
ml roztoku. Je také k dispozici v balenich po 5, 10 nebo 12 ampulkach obsahujicich 5 ml.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma plus gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Némecko

Vyrobce:
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13



31789 Hameln
Né&mecko

HBM Pharma s.r.o

Sklabinska 30
03680 Martin

Slovenska republika

hameln rds a.s.
Horna 36
900 01 Modra

Slovenska republika

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko Rocuroniumbromid-hameln 10 mg/ml Injektionslésung / Infusionslésung
Dansko Rocuronium Hameln 10 mg/ml Injektions- og infusionsveske, oplesning
Finsko Rocuronium Hameln 10 mg/ml Injektio- / infuusioneste, liuos

Holandsko Rocuronium bromide-hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Svédsko Rocuronium Hameln 10 mg/ml Injektionsvétska, 16sning / infusionsvétska, 16sning
Velka Britanie | Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

Rakousko Rocuroniumbromid-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Ceska republika | goeyronium bromide Hameln

Chorvatsko Rokuronijev bromid Hameln 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Madarsko Rocuronium-hameln 10 mg/ml oldatos injekcié/infuizio

Polsko Rocuronium bromide Hameln

Slovinsko Rokuronijev bromid Hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Slovenska

republika Rocuronium bromide Hameln 10 mg/ml injekény/infiizny roztok

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana: 18.01.2018

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD K PRiIPRAVE:
Rocuronium bromide Hameln 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Je dilezité, abyste si pired piipravou tohoto lé¢ivého pripravku pitecetli cely obsah navodu.

PRIPRAVA PRO INTRAVENOZNI PODANI

Rocuronium bromide Hameln se podava intravenézné (i.v.) bud’ jako injekéni bolus nebo v kontinualni

infuzi.

Kompatibilita Rocuronium bromide Hameln byla prokazana s roztoky: chloridu sodného 9 mg/mi
(0,9 %) a glukosy 50 mg/ml (5 %).




Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Tento léCivy pripravek se nesmi misit s jinymi IéGivymi pripravky, kromé téch, které jsou uvedeny
vyse.

Fyzikalni inkompatibilita Rocuronium bromide Hameln byla prokazana po jeho pridani k roztokiam
obsahujicim nasledujici 1é¢ivé latky: amphotericin, amoxicilin, azathioprin, cefazolin, cloxacilin,
dexamethason, diazepam, enoximon, erythromycin, famotidin, furosemid, natrium- hydrokortison-
sukcinat, inzulin, intralipid, methohexital, methylprednisolon, natrium-prednisolon- sukcinat, thiopental,
trimethoprim a vancomycin.

Je-li Rocuronium bromide Hameln podavan stejnou infuzni soupravou s ostatnimi lécivymi pripravky, je
dulezité mezi podanim Rocuronium bromide Hameln a léCivych ptipravkad, u kterych byla prokazana
inkompatibilita s Rocuronium bromide Hameln nebo u kterych kompatibilita s Rocuronium bromide
Hameln nebyla stanovena, infuzni soupravu patii¢né proplachnout (napt. infuznim roztokem chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %).



