Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
rokuronijev bromid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vaZne podatke.

° Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

° Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

° Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

° Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rokuronijev bromid B. Braun i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Rokuronijev bromid B. Braun
Kako primjenjivati Rokuronijev bromid B. Braun

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Rokuronijev bromid B. Braun

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P U

1. Sto je Rokuronijev bromid B. Braun i za §to se koristi

Rokuronijev bromid B. Braun pripada skupini lijekova koja se zove misi¢ni relaksansi.
U normalnim okolnostima Vasi Zivci $alju poruke misi¢ima putem impulsa. Rokuronijev bromid

.....

.....

operacije.

U odraslih i djece, za vrijeme opce anestezije, Rokuronijev bromid B. Braun moze se primijeniti za
olaksavanje postavljanja cijevi u dusnik kako bi Vam se omogucilo disanje (mehanicki potpomognuto
disanje) 1 kako bi se osiguralo da Vam misi¢i budu opusteni tijekom operacije.

Ako ste odrasli lije¢nik moze kratkotrajno primijeniti ovaj lijek kao dodatni lijek u jedinici
intenzivnog lijecenja (npr. za uvodenje cijevi u dusnik). Dodatno se ovaj lijek moze primijeniti u
svakoj hitnoj situaciji kada Vam se brzo mora postaviti cijev u duSnik i tako Vas pripremiti za
operaciju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Rokuronijev bromid B. Braun

Nemojte primati Rokuronijev bromid B. Braun
- ako ste alergi¢ni na rokuronij, bromid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Rokuronijev bromid

B. Braun

- ako ste alergicni na bilo koji miSi¢ni relaksans

- ako imate bolest bubrega, jetre ili Zuci

- ako imate bolest srca ili bolest koja zahvaca cirkulaciju krvi

- ako Vam neki dijelovi tijela oti¢u zbog nakupljanja vode (edem, npr. oko gleznjeva)

- ako imate bolest koja zahvaca Zivee i misi¢e (neuromuskularne bolesti, npr. poliomijelitis,
miastenija gravis, Eaton-Lambertov sindrom)
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- ako ste ikada tijekom anestezije imali nisku tjelesnu temperaturu (hipotermija)

- ako imate nisku razinu kalcija u krvi (hipokalcijemija) (uzrokovana npr. brojnim transfuzijama)

- ako imate nisku razinu kalija u krvi (hipokalijemija) (uzrokovana npr. jakim povrac¢anjem,
proljevom ili lijeCenjem diureticima)

- ako imate visoku razinu magnezija u krvi (hipermagnezijemija)

- ako imate nisku razinu proteina u krvi (hipoproteinemija)

- ako patite od dehidracije

- ako imate previse kiselina u Krvi (acidoza)

- ako imate previse ugljikovog dioksida u krvi (hiperkapnija)

- ako patite od izrazitog gubitka tjelesne tezine (kaheksija)

- ako imate prekomjernu tjielesnu tezinu ili ste stariji

- ako imate opekline

Drugi lijekovi i Rokuronijev bromid B. Braun

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove, kao $to su:

- antibiotici

- antidepresivi koji sadrze litij

- lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje bolesti srca ili visokog krvnog tlaka (npr. kinidin,
blokatori kalcijskih kanala, antiadrenegicki lijekovi (npr. beta-blokatori, alfa-blokatori))

- diuretici ili tablete za izmokravanje (lijekovi koji povecavaju koli¢inu mokrace)

- neki laksativi kao $to su magnezijeve soli

- kinin (primjenjuje se za lijeCenje boli i infekcija)

- lijekovi za lijecenje epilepsije (npr. fenitoin, karbamazepin)

- dugotrajna primjena kortikosteroida u Jedinici intenzivnog lijecenja

- lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje miastenije gravis (neostigmin, piridostigmin, edrofonij,
aminopiridin)

- teofilin (primjenjuje se za lijeCenje astme)

- lijekovi za lijeCenje ili prevenciju infekcije virusom (inhibitori proteaze)

Napomena:

Tijekom zahvata Vam se mogu dati i drugi lijekovi koji mogu utjecati na uc¢inke rokuronija. To
ukljucuje odredene anestetike (npr. lokalne anestetike, inhalacijske anestetike), druge miSi¢ne
relaksanse, protamin koji ponistava antikoagulantno (spre¢avanje zgrusavanja krvi) djelovanje
heparina. Vas ¢e lijecnik sve to uzeti u obzir pri odredivanju tocne doze rokuronija za vas.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Podaci o primjeni lijeka Rokuronijev bromid B. Braun tijekom trudnoce u ljudi vrlo su ograniéeni, a
podataka o primjeni u dojilja nema. Rokuronijev bromid B. Braun smije se dati trudnici i dojilji samo
kada lije¢nik zaklju¢i da koristi nadmasuju rizike. Rokuronijev bromid B. Braun moze se davati
tijekom carskog reza.

Nema dostupnih podataka o utjecaju ovog lijeka na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Rokuronijev bromid B. Braun znacajno utjece na upravljanje vozilima i rad sa strojevima.

Zato se ne preporucuje voznja automobila ni rad s potencijalno opasnim strojevima tijekom prva

24 sata nakon potpunog oporavka od djelovanja ovog lijeka.

Vas ¢e Vas lijecnik savjetovati o tome kada ponovno mozZete poceti voziti i koristiti strojeve. Na putu
kuéi nakon lije¢enja uvijek trebate imati pratnju odgovorne odrasle osobe.

Rokuronijev bromid B. Braun sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako primjenjivati Rokuronijev bromid B. Braun

Lijek Rokuronijev bromid B. Braun ¢e Vam dati anesteziolog. Daje se intravenski, ili kao jednokratna
injekcija ili kao kontinuirana infuzija (tijekom duljeg razdoblja) u venu.

Odrasli

Uobicajena doza je 0,6 mg po kg tjelesne tezine, a ucinak traje 30 do 40 minuta. U¢inak lijeka
Rokuronijev bromid B. Braun se tijekom operacije neprestano kontrolira. Stoga Vam lije¢nik moze
dati dodatne koli¢ine ovog lijeka ovisno o Vasoj situaciji.

Ako je potrebno mogu Vam se dati dodatne doze. Anesteziolog ¢e prilagoditi dozu u skladu s Vasim
potrebama. To ovisi 0 mnogim ¢imbenicima, kao $to su interakcije lijekova (njihovo medusobno
djelovanje), procijenjeno trajanje operacije, Vasa dob i klinicko stanje.

Ovaj lijek namijenjen je samo za jednokratnu primjenu.

Primjena u djece i adolescenata

Ovaj lijek moze se davati novorodenéadi (0 — 27 dana), dojencadi (28 dana do 2 mjeseca), mladoj
djeci (3 do 23 mjeseca), starijoj djeci (2 — 11 godina) i adolescentima (12 do < 17 godina).
Anesteziolog ¢e prilagoditi dozu u skladu s potrebama Vaseg djeteta. Lijecnik ¢e uzeti u obzir i
¢injenicu da za djecu mogu biti potrebne vece brzine infuzije.

Iskustva s primjenom rokuronijevog bromida za posebnu metodu anestezije koja se naziva uvodenje u
anesteziju u brzom slijedu u djece i adolescenata su ograni¢ena. Zato se primjena rokuronijevog
bromida u djece i adolescenata u tu svrhu ne preporucuje.

Stariji bolesnici, pretili ili bolesnici s prekomjernom tjelesnom tezinom te bolesnici s bolestima jetre
Moguce je da Ce lijecnik trebati prilagoditi dozu koju ¢ete primiti ovisno o Vasoj individualnoj
situaciji.

Ako primite viSe lijeka Rokuronijev bromid B. Braun nego $to ste trebali

Anesteziolog ¢e Vas pazljivo pratiti dok primate lijek Rokuronijev bromid B. Braun i zato nije

¢e Vam se jace opustiti. U tom ¢e Vam slucaju anesteziolog dati lijekove koji ponistavaju taj ucinak te
¢e se pobrinuti da se anestezija i mehanicka ventilacija nastave dok ne budete mogli samostalno disati.

Dodatna pitanja
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

Za informacije namijenjene zdravstvenim radnicima pogledajte odgovarajuéi dio u nastavku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedeée nuspojave mogu biti ozbiljne. Ako se pojave neke od sljede¢ih nuspojava, odmah se
obratite lijecniku ili medicinskoj sestri:

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) i simptomi povezani s njima. Reakcije preosjetljivosti
mogu ukljucivati osip, svrbez, otezano disanje, nizak krvni tlak, ubrzan puls, cirkulatorni kolaps, Sok
ili oticanje lica, usana, grla ili jezika, koprivnjacu, crvenilo na kozi. Osim toga, tijekom anestezije se
mogu javiti situacije koje dovode do drugih poteskoca s disanjem (komplikacije anestezije u diSnim
putevima).
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Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

o Prestanak disanja

o Zatajenje disanja

o Tesko alergijsko suzavanje krvnih zila srca (Kounisov sindrom) koje dovodi do bolova u
prsnom kosu (angina) ili sr€anog udara (infarkt miokarda)

Ostale nuspojave ukljucuju:

Manje Cesto/rijetko (mogu se javiti u 1 — 10 na 1000 osoba):

Ubrzan puls (tahikardija)*

Produljen oporavak od anestezije

Snizen krvni tlak (hipotenzija)

Lijek nije djelovao

Ucinak lijeka bio je opcenito pojacan ili smanjen

Odgovor Vaseg tijela na lijek moze biti pojacan ili smanjen

Bol na mjestu injekcije

Produljen u¢inak opustenosti mi$ic¢a (produljena neuromuskularna blokada)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

o Porast razine histamina u krvi

o Zvizdanje pri disanju (bronhospazam)

o Gubitak mogucénosti kretanja (flakcidna paraliza)

o Slabost misic¢a (nakon dugotrajne primjene ovog lijeka u jedinici intenzivnog lijecenja, osobito
ako se primjenjuje s kortizonom)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
o prosirene zjenice (midrijaza) ili fiksne zjenice koje ne mijenjaju svoju veli¢inu svjetloséu ili
drugim podrazajima

* Klini¢ka ispitivanja pokazuju da je ubrzan puls u pedijatrijskih bolesnika ¢est i moze se javiti u do 1
na 10 osoba.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rokuronijev bromid B. Braun
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake "EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Nakon prvog otvaranja: Lijek se treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja ampule.

Nakon razrjedivanja: Kemijska i fizikalna stabilnost otopine od 5 mg/ml i 0,1 mg/ml (razrijedene
otopinom za infuziju natrijeva klorida od 9 mg/ml (0,9 %) i glukoze od 50 mg/ml (5 %)) u primjeni
dokazana je tijekom 24 sata na sobnoj temperaturi i pri sobnom osvjetljenju u staklenim i plasti¢nim

spremnicima. S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja prije primjene odgovornost su korisnika i obi¢no ne bi smijelo biti
dulje od 24 sata na temperaturi 2 do 8 °C, osim ako razrjedivanje nije provedeno u kontroliranim i
validiranim aseptickim uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra ili da sadrzi Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rokuronijev bromid B. Braun sadrzi
Djelatna tvar je rokuronijev bromid.
1 ml sadrzi 10 mg rokuronijevog bromida.

Svaka ampula od 5 ml sadrzi ukupno 50 mg rokuronijevog bromida.
Drugi sastojci su glukonolakton, natrijev acetat trihidrat, natrijev citrat i voda za injekcije.

Kako Rokuronijev bromid B. Braun izgleda i sadrzaj pakiranja
Rokuronijev bromid B. Braun je bistra, bezbojna do blijedo smeckastozuta otopina za
injekciju/infuziju.

Velicina pakiranja:
Rokuronijev bromid B. Braun je dostupan u pakiranjima od 20 plasti¢nih ampula s 5 ml otopine.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen

Njemacka

tel: +49 5661/71-0

fax: +49 5661/71-4567

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
B. Braun Adria d.o.0.

Hondlova 2/9

10000 Zagreb

tel: +385 1 7789 444

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Austrija Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Belgija Rocuronium B. Braun 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Bugarska Pokyponuym b.bpayn 10 mg/ml urmkeknmonen/uHdy3noHeH pa3rBop
Hrvatska Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Cipar ROCURONIUM B.BRAUN 10m/ml
Ceska Republika Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Estonija Rocuronium bromide B. Braun
Finska Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Njemacka Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Irska Rocuronium 10 mg/ml
Italija Rocuronio B. Braun 10 mg/mi
Luksemburg Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
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Nizozemska Rocuroniumbromide B. Braun 10 mg/ml

Portugal Brometo de Rocurénio B. Braun

Slovacka Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Slovenija Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infudiranje
Spanjolska Rocuronio B. Braun 10 mg/ml

Svedska Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Ujedinjena Kraljevina

(Sjeverna Irska) Rocuronium 10 mg/mi

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Smijernice za pripremu lijeka:
Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Vazno je da prije pripreme lijeka procitate cjelokupan sadrzaj ovih smjernica.

Priprema za intravensku primjenu

Samo za jednokratnu uporabu.

Rokuronijev bromid B. Braun primjenjuje se intravenski (i.v.) kao bolusna injekcija ili kao
kontinuirana infuzija.

Pokazalo se da je lijek Rokuronijev bromid B. Braun kompatibilan s otopinama za infuziju natrijeva
klorida od 9 mg/ml (0,9 %) i glukoze od 50 mg/ml (5 %).

Sva neiskoristena otopina mora se baciti.
Lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim prethodno navedenih.

Fizikalna inkopatibilnost dokazana je prilikom dodavanja lijeka Rokuronijev bromid B. Braun u
otopine koje sadrze sljedece djelatne tvari: amfotericin, amoksicilin, azatioprin, cefazolin, kloksacilin,
deksametazon, diazepam, enoksimon, eritromicin, famotidin, furosemid, hidrokortizon natrijev
sukcinat, inzulin, intralipid, metoheksital, metilprednizolon, prednizolon natrijev sukcinat, tiopental,
trimetoprim i vankomicin.

Ako se lijek Rokuronijev bromid B. Braun primjenjuje putem iste infuzijske linije kao i drugi lijekovi,
vazno je infuzijsku liniju odgovarajuce isprati (npr. 0,9%-tnom otopinom natrijeva klorida) izmedu
primjene lijeka Rokuronijev bromid B. Braun i lijekova za koje je dokazana inkompatibilnost s
lijekom Rokuronijev bromid B. Braun ili onih za koje kompatibilnost s lijekom Rokuronijev bromid
B. Braun nije ustanovljena.
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