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Pisomna informacia pre pouzivatela

Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml
injek¢ény/infuzny roztok
rokurénium-bromid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rocuronium Fresenius Kabi a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rocuronium Fresenius Kabi
Ako pouzivat’ Rocuronium Fresenius Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rocuronium Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Rocuronium Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Rocuronium Fresenius Kabi patri do skupiny liekov nazyvanych myorelaxancia (lieCiva spdsobujuce
uvol'nenie az ochrnutie svalstva).

Za normalnych okolnosti sl z nervov vysielané¢ impulzy do svalov. Rocuronium Fresenius Kabi
blokuje tieto impulzy a tak uvolnuje svaly.

Ked podstupujete operaciu, vase svaly musia byt Giplne uvol'nené. To ul'ah¢uje chirurgovi vykonat’
operacny zakrok.

Rocuronium Fresenius Kabi sa méze tiez pouZit’ poCas anestézie na ul'ahcenie zavedenia trubice do
priedusnice (trachey) na umelu ventilaciu (mechanicka pomoc dychania).

Rocuronium Fresenius Kabi je urc¢eny pre dospelych a novorodencov (0 — 27 dni), dojcata a batolata
vo veku 28 dni az 23 mesiacov, pre deti vo veku 2 az 11 rokov a dospievajtcich vo veku 12 az 17
rokov.

Rocuronium Fresenius Kabi sa mo6ze tiez pouzit’ kratkodobo u dospelych, ako pomocny liek na
jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) (napr. na ul’'ahCenie zavedenia trubice do priedusnice).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rocuronium Fresenius Kabi

NepouzZivajte Rocuronium Fresenius Kabi
- ak ste alergicky na rokuronium-bromid, bromidovy i6n alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Rocuronium Fresenius Kabi, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru, ak sa vas v sucasnosti tyka alebo sa vas niekedy tykalo ktorékol'vek

z nasledujuceho:

- ak ste alergicky na myorelaxancia,

- ak mate ochorenie obliciek, pecene alebo ZI¢nika,

- ak mate ochorenie srdca alebo ochorenie, ktoré¢ ovplyviiuje krvny obeh,

- ak mate opuch (napriklad v oblasti ¢lenka),
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- ak mate ochorenie postihujice nervy a svaly (neuromuskularne ochorenia, napr. detska obrna
(poliomyelitida), zadvazna myasténia (chorobna slabost’ svalov), Eatonov-Lambertov syndrém),

- ak u vas doslo pocas anestézie k vyraznému poklesu telesnej teploty (hypotermia),

- ak ste v minulosti prekonali malignu hypertermiu (nahla horticka s rychlym tlkotom srdca,
rychle dychanie a stuhnutost’, bolest’ a/alebo slabost’ svalov),

- ak mate horucéku,

- ak mate nizku hladinu vapnika v krvi (hypokalciémia), (zapri¢inena napriklad pocetnymi
transfiiziami),

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia), (zapri€inena napriklad zadvaznym
vracanim, hnackou alebo lie¢bou na zvysenie produkcie mocu),

- ak mate vysoku hladinu hor¢ika v krvi (hypermagneziémia),

- ak mate nizku hladinu bielkovin v krvi (hypoproteinémia),

- ak ste dehydratovany (nadmern4 strata tekutin),

- ak mate zvySené mnoZstvo kyselin v krvi (acid6za),

- ak mate zvySené mnoZstvo oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnia),

- ak mate sklon k prehibenému a zrychlenému dychaniu (hyperventilacia), ktoré vedie k velmi
nizkemu obsahu oxidu uhli¢itého v krvi (alkaloza),

- ak ste nadmerne stratili hmotnost’ (kachexia),

- ak mate nadvahu alebo ste starsi,

- ak mate popaleniny,

- ak mate zriedkavy nador nadobli¢iek (feochromocytom); moze to zvysit riziko zavazného
vysokého krvného tlaku

Iné lieky a Rocuronium Fresenius Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Napriklad:

- antibiotika,

- antidepresiva: lieky pouzivané na lieCbu depresie (napr. littum, inhibitory MAO),

- lieky pouzivané na liecbu ochoreni srdca alebo vysokého krvného tlaku (napr. chinidin,
blokatory vapnikového kanala, adrenergické blokatory (napr. betablokatory)),

- diuretika alebo lieky na odvodnenie (lieky, ktoré zvySuju mnozstvo mocu),

- niektoré laxativa (prehanadla) ako st soli horcika,

- chinin (pouzivany na liecbu bolesti a infekcii),

- lieky pouzivané na lie€bu epilepsie (napr. fenytoin, karbamazepin),

- kortikosteroidy,

- lieky pouzivané na lieCbu zavaZnej myasténie (neostigmin, pyridostigmin),

- vitamin B, (tiamin),

- azatioprin (pouziva sa na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu a liecbu
autoimunitnych ochoreni),

- teofylin (pouzivany na lieCbu astmy),

- noradrenalin (hormon, ktory ovplyviiuje krvny tlak a d’alSie telesné funkcie),

- chlorid draselny,

- chlorid vapenaty,

- lieky pouzivané na liecbu alebo prevenciu virusovej infekcie (inhibitory proteazy: gabexat,
ulinastatin).

Poznamka:

Pocas liecby mdzete dostavat’ iné lieky, ktoré moézu ovplyvnit’ ucinky rokurénia. Medzi ne patria
niektoré anestetika (napr. lokalne anestetika, inhala¢né (vdychované) anestetikd) a iné myorelaxancia,
protamin, ktory rusi antikoagula¢ny ucinok (prevencia proti krvnym zrazeninam) heparinu. Vas lekar
to vezme do Uvahy pri rozhodovani o spravnej davke rokuronia.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako pouzijete tento liek.
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Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o tehotnych a doj¢iacich Zenach vystavenych t¢inku
rokuronium-bromidu. Rocuronium Fresenius Kabi sa ma podavat’ tehotnym a doj¢iacim Zenam len ak
lekar rozhodne, Ze prinosy prevazuju nad rizikami. Rocuronium Fresenius Kabi sa moze podat’ pocas
cisarskeho rezu.

Dojcenie mé byt pocas 6 hodin po pouziti tohto lieku prerusené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rocuronium Fresenius Kabi ma vyznamny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Vas lekar vas pouci, kedy mozete znova viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Po lieCbe by ste mali odist’
domov vzdy v sprievode zodpovednej dospelej osoby.

Rocuronium Fresenius Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,3 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej/jedlej soli) v jednom ml. To zodpoveda
0,17 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v strave pre dospelého ¢loveka

3. Ako pouzivat’ Rocuronium Fresenius Kabi

Rocuronium Fresenius Kabi vam podé anestéziolog. Podava sa intravendzne do Zzily, bud’ ako jedna
injekcia alebo ako kontinualna inftzia (poc¢as dlh§icho ¢asového obdobia).

Bezna davka je 0,6 mg na kg telesnej hmotnosti a u¢inkuje 30 az 40 mintt. Pocas operacie je uc¢inok
lieku Rocuronium Fresenius Kabi nepretrzite kontrolovany.

Ak je to potrebné, je mozné podavat’ dodato¢né davky. Anestéziolog upravi davku podla vasich
individualnych potrieb. Davkovanie je zavislé od mnozstva faktorov, ako su liekové interakcie (ich
vzajomné posobenie), zohl'adiujiic predpokladant dizku operacie ako aj vas vek a klinicky stav.
Pouzite lieku Rocuronium Fresenius Kabi ako pomocného lieku na jednotke intenzivne;j starostlivosti
sa neodportca u detskych a starSich pacientov.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odporucané davky pre novorodencov (0 — 27 dni), dojcata a batol'ata (28 dni — 23 mesiacov), deti

(2 — 11 rokov) a dospievajucich (12 — 17 rokov) st podobné ako u dospelych s vynimkou rychlosti
kontinualnej infuzie u deti (2 — 11 rokov), ktord méze byt vyssia ako u dospelych. Anestéziolog
upravi davku podla potrieb vasho diet’at’a.

Skusenosti s pouzitim rokuronium-bromidu pri $pecialnom type anestéziologického postupu
nazyvaného rychla indukcia (rychle navodenie anestézie) su u detskych pacientov obmedzené. Preto sa
pouzitie rokurénium-bromidu na tento ucel u detskych pacientov neodportca.

AK dostanete viac lieku Rocuronium Fresenius Kabi, ako mate

Pocas podavania lieku Rocuronium Fresenius Kabi vas bude anestézioldg starostlivo sledovat’, preto je
nepravdepodobné, ze dostanete prili§ vel'a lieku Rocuronium Fresenius Kabi. Ak sa tak stane, vas
anestéziolog bude pokracovat’ v umelej ventilacii dovtedy, kym budete moct’ opét’ dychat’ sami.

DalSie otazky
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

Informacie uréené pre zdravotnicky personal st uvedené nizsie.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Reakcie z precitlivenosti (anafylakticka reakcia/Sok) su vel'mi zriedkavé, ale mozu to byt Zivot

ohrozujuce alergické reakcie. Reakcie z precitlivenosti mozu zahimat’ vyrazku, svrbenie, tazkosti pri
dychani alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka.
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Ak sa u vas vyskytne jeden alebo viac z tychto vedl'ajsich ucinkov, ihned’ informujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)/Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1
z 1 000 osob):

o bolest’ v mieste podania injekcie,

liek je prili§ ucinny alebo nie je dostato¢ne ucinny, alebo je neucinny,

liek posobi dlhsie, ako sa o¢akavalo (prediZena nervovosvalova blokada),

liek predlzuje narkézu (predizena doba zotavenia z anestézie),

znizenie krvného tlaku (hypotenzia),

zrychlenie srdcovej ¢innosti (tachykardia).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb):
zvySena hladina histaminu (sprostredkovatel’ alergickych reakcii) v krvi,
sipot (bronchospazmus),

vyrazka, svrbenie,

navaly horucavy,

opuch tvare (facialny edém),

kozny vysev, zdvazna vyrazka (exantém, erytematozna vyrazka),
svalova slabost’ (myopatia),

opuch koZe a podkozného tkaniva (angioedém),

zihl'avka (urtikaria),

strata pohyblivosti (paralyza),

zlyhanie krvného obehu (kolaps cirkulacie a $ok),

tazkosti pri dychani (respira¢né zlyhanie, apnoe).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

o zlyhanie dychania (respira¢né zlyhanie),

o zastavenie dychania (apnoe),

o zavazné alergické kfce srdcovych ciev (Kounisov syndrom), ktoré maju za nasledok bolest’ na
hrudi (angina pectoris) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu),

o rozsirené zrenice (mydriaza) alebo nehybné zrenice, ktorych vel’kost’ sa vplyvom svetla alebo

iného podnetu nemeni.

Detski pacienti:
V klinickych $tadiach s rokurénium-bromidom u detskych pacientov sa vedlajsi i¢inok zrychlenie

srdcovej ¢innosti pozoroval u menej ako 1 z 10 o0sob.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’alich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Rocuronium Fresenius Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorend injek¢na liekovka: Tento liek nevyzaduje ziadne osobitné podmienky uchovavania.
Liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni injekénej liekovky.
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Nepouzivajte tento liek ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry alebo obsahuje Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rocuronium Fresenius Kabi obsahuje
Liedivo je rokuronium-bromid.
Jeden ml obsahuje 10 mg rokurénium-bromidu.

Jedna injek¢na liekovka s 5 ml obsahuje 50 mg rokurénium-bromidu.
Jedna injek¢na liekovka s 10 ml obsahuje 100 mg rokurdnium-bromidu.

DalSie zloZky st chlorid sodny; hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako vyzera Rocuronium Fresenius Kabi a obsah balenia
Rocuronium Fresenius Kabi je ¢iry, bezfarebny az bledozltohnedy injekény/infuzny roztok.

Velkost balenia:
Rocuronium Fresenius Kabi je dostupny v baleni po 5 alebo 10 injekénych liekoviek obsahujtucich
5 ml alebo 10 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstra3e 36

8055 Graz

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Len na jednorazové pouzitie.
Vsetok nespotrebovany roztok sa musi zlikvidovat’.
Liek sa m4 pouzit’ ihned’ po otvoreni injekénej liekovky.

Po zriedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného roztoku pocas pouzivania bola preukdzana
pocas 72 hodin pri teplote do 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska by sa mal roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas a
podmienky skladovania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemali byt
dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa riedenie neuskutoc¢nilo v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienkach.

Rocuronium Fresenius Kabi je kompatibilny s infuznymi roztokmi: 9 mg/ml (0,9 %) chloridu
sodného,50 mg/ml (5 %) glukoézy v chloride sodnom 9 mg/ml (0,9%), Hartmannovym roztokom
a sterilnou vodou na injekcie.

Ak sa Rocuronium Fresenius Kabi podava tou istou infliznou stipravou, ktord sa pouziva aj pre iné
lieky, je dolezité tito inflznu supravu dokladne preplachnut’ (napr. s 0,9 % NaCl) medzi podanim
lieku Rocuronium Fresenius Kabi a lickmi, pre ktoré je preukazana inkompatibilita s rokuréonium-
bromidom alebo pre ktoré kompatibilita s lickom Rocuronium Fresenius Kabi nebola stanovena.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené vyssie.

Fyzikalna inkompatibilita bola dokazana pre Rocuronium Fresenius Kabi po pridani do roztokov
obsahujucich nasledujuce lie¢iva: amfotericin, amoxicilin, azatioprin, cefazolin, kloxacilin,
dexametazon, diazepam, enoximon, erytromycin, famotidin, furosemid, sodna sol” hydrokortizon-
sukcinatu, inzulin, intralipid, metohexital, metylprednizoldn, sodna sol’ prednizolon-sukcinatu,
tiopental, trimetoprim a vankomycin.



