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Pisomna informacia pre pouzivatela
Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml injekény/infiizny roztok
rokuréniumbromid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho anestéziologa alebo iného lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho anestéziologa alebo
iné¢ho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rocuronium bromide Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Rocuronium bromide Kalceks podany
Ako sa Rocuronium bromide Kalceks podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rocuronium bromide Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Rocuronium bromide Kalceks a na ¢o sa pouziva

Rocuronium bromide Kalceks patri do skupiny liekov nazyvanych myorelaxancia (svalové
relaxancia).

Myorelaxancia sa pouzivaju pocas operacie ako stucast’ celkovej anestézie. Ked’ podstupujete operaciu,
vaSe svaly musia byt’ uplne uvolnené. To ulahcuje chirurgovi vykonat’ operacny zakrok.

Rocuronium bromide Kalceks sa méze pouzit’ na ul'ahéenie zavedenia trubice na umelu ventilaciu
(mechanicka pomoc dychania) do priedusnice, ak podstupujete anestéziu.

Rocuronium bromide Kalceks sa da pouzit’ aj na jednotkach intenzivnej starostlivosti k uvol'neniu
vasich svalov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Rocuronium bromide Kalceks podany

Rocuronium bromide Kalceks vim nema byt’ podany:

- ak ste alergicky na rokurénium alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Povedzte to svojmu anestézioldgovi, ak sa vas to tyka.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude Rocuronium bromide Kalceks podany, obrat'te sa na svojho anestéziologa:

- ak ste alergicky na myorelaxancia;

- ak ste mali ochorenie obliciek, srdca, ciev, pecene, zl¢nika alebo zI¢ovych ciest;

- ak ste mali ochorenie postihujuce nervy a svaly;

- ak trpite zadrziavanim tekutin (opuch);

- ak ste v minulosti mali malignu hypertermiu (nahla horucka s rychlym srdcovym tepom,
zrychlenym dychanim a stuhnutost’'ou, bolest'ou a/alebo slabost’ou svalov);

- ak mate alebo ste mali zriedkavy nador nadobliciek (feochromocytom); mdze to zvysit riziko
zavazného vysokého krvného tlaku.

Povedzte to svojmu anestéziologovi, ak sa vas nieco z vySe uvedeného tyka.

Ur¢ité zdravotné stavy moZu ovplyvnit’ icinok Rocuronium bromide Kalceks — napriklad:
- nizke hladiny vapnika v krvi;
- nizke hladiny draslika v krvi;
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- vysoké hladiny hor¢ika v krvi;

- nizke hladiny bielkovin v krvi;

- nadmerné mnozstvo oxidu uhlicitého v krvi;

- strata prili§ vel’kého mnozstva vody z tela, napriklad pri vracani, hnacke alebo potenti;
- nadmerné dychanie veduce k prili§ malému obsahu oxidu uhli¢itého v krvi (alkal6za);
- celkovo zly zdravotny stav;

- popéleniny;

- vel'kéa nadvaha (obezita);

- vel'mi nizka telesna teplota (hypotermia).

Ak mate niektory z vySe uvedenych stavov, vas anestézioldg to zohl'adni pri ur€eni pre vas spravnej
davky Rocuronium bromide Kalceks.

Deti a starsi Pudia
Rocuronium bromide Kalceks sa moze pouzivat’ u deti (novorodencov a dospievajucich) a u star§ich
l'udi, ale va$ anestéziolog ma najprv zhodnotit’ vas predchddzajuci stav.

Iné lieky a Rocuronium bromide Kalceks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu anestéziologovi alebo lekarovi. To sa tyka aj liekov alebo rastlinnych produktov, ktoré ste si
kupili bez lekarskeho predpisu. Rocuronium bromide Kalceks moze ovplyvnit’ iné lieky alebo byt
nimi ovplyvneny.

Lieky, ktoré zvysuju Gc¢inok lieku Rocuronium bromide Kalceks:

- niektoré antibiotika;

- niektoré lieky pouzivané na ochorenia srdca alebo vysoky krvny tlak (lieky na odvodnenie,
blokatory vapnikového kanala, betablokatory a chinidin);

- niektoré protizapalové lieky (kortikosteroidy);

- lieky na maniodepresivne ochorenie (bipolarna porucha);

- soli horcika;

- niektor¢ lieky pouzivané na lie¢bu malarie.

Lieky, ktoré znizuju t¢inok lieku Rocuronium bromide Kalceks:

- niektoré lieky na epilepsiu;

- chlorid vapenaty a chlorid draselny;

- niektoré inhibitory protedzy nazyvané gabexat a ulinastatin.

Okrem toho mozete pred alebo pocas chirurgického zakroku dostat’ iné lieky, ktoré mézu zmenit
ucinky Rocuronium bromide Kalceks. Medzi nich patri niektoré anestetika, iné myorelaxancia, lieky
ako fenytoin a lieky, ktoré ruSia ti€¢inok Rocuronium bromide Kalceks.

Rocuronium bromide Kalceks moze zrychlit’ pdsobenie niektorych anestetik. Vas anestézioldg to
zohl'adni pri uréeni pre vas spravnej davky Rocuronium bromide Kalceks.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo anestézioldogom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Tehotenstvo

V stadiach na zvieratach neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Z klinickych studii
s rokuroniumbromidom u gravidnych Zien nie su k dispozicii ziadne tidaje. Preto sa ma
rokuroniumbromid u gravidnych zien pouzivat’ s opatrnostou.

Cisarsky rez
Lekar rozhodne, ¢i moze byt rokuroniumbromid pouzity pocas cisarskeho rezu. Je preukazané, ze

rokuroniumbromid v davke 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti sa moze pocas cisarskeho rezu bezpecne
pouzit’ a nema Skodlivy ucinok na diet’a.
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Dojcenie
Dojcenie ma byt pocas 6 hodin po pouziti tohto lieku prerusené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidl4 a neobsluhujte stroje, kym nebudete informovany, Ze je to bezpecné. Kedze sa
Rocuronium bromide Kalceks poddva ako stcast’ celkovej anestézie, moZete sa nejaky €as po nej citit’
unaveni, slabi alebo moZete mat’ pocit zavrate. Vas anestéziolog vas informuje, ako dlho budu tieto
ucinky pravdepodobne trvat’.

Rocuronium bromide Kalceks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako sa Rocuronium bromide Kalceks podava

Davkovanie

Vas anestéziolog ur¢i davku lieku Rocuronium bromide Kalceks, ktort potrebujete, v zavislosti od:
- typu anestetika;

- predpokladanej dizky zakroku;

- inych liekov, ktoré uzivate;

- vasho zdravotného stavu.

Zvycajna davka je 0,6 mg rokuroniumbromidu na kg telesnej hmotnosti a uc¢inok trva 30-40 minut.

Ako sa Rocuronium bromide Kalceks podava
Rocuronium bromide Kalceks vam poda anestezioldg. Rocuronium bromide Kalceks sa podava
intravenozne (do zily), bud’ ako samostatna injekcia alebo ako kontinualna infuzia (kvapkova inflzia).

AKk dostanete viac lieku Rocuronium bromide Kalceks, ako potrebujete

Kedze anestéziolog bude pozorne sledovat’ vas stav, je nepravdepodobné, Ze dostanete prili§ vela
lieku Rocuronium bromide Kalceks. Avsak ak sa to stane, vas anestéziolog bude pokracovat

v umelom dychani (ventilacii) dovtedy, kym budete moct’ opiat’ dychat’ samostatne. Pocas tohto
obdobia budete udrziavani v spanku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa tieto vedl'ajsie ti€inky vyskytnu pocCas anestézie, vas anestézioldg ich zaznamena a bude ich
riesit’.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mozu postihnut’ az 1 zo 100 pacientov)
- liek je prili§ uc¢inny alebo nie je dostato¢ne ucinny;

- liek posobi dlhsie, ako sa o¢akavalo;

- znizenie krvného tlaku;

- zvysenie frekvencie srdca;

- bolest’ v blizkosti miesta podania injekcie.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihniit’ az 1 z 10 000 pacientov)

- alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) (napriklad t'azkosti s dychanim, obehovy kolaps
a Sok);

- sipot na hrudniku;

- svalova slabost’;
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- opuch, vyrazka alebo zaCervenanie koze.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- zavazné alergické kf¢e srdcovych ciev (Kounisov syndrém), ktoré maji za nasledok bolest’ na
hrudi (angina pectoris) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu);

- rozsirené zrenice (mydridza) alebo fixované zrenice, ktoré nemenia svoju vel’kost’ vplyvom
svetla alebo iného podnetu.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu anestéziolégovi alebo inému
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho anestézioldga alebo iného
lekara. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, 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 vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Rocuronium bromide Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie mimo chladnicky:

Rokuréniumbromid sa mdéze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplote do 25 °C poc¢as maximalne
12 tyzdnov, po uplynuti tejto doby sa musi zlikvidovat’. Liek sa nesmie ulozit’ spat’ do chladni¢ky, ak
sa uchovaval mimo nej. Cas uchovéavania nesmie presiahnut’ ¢as pouzitelnosti.

Nariedeny liek:

Po nariedeni s infiznymi roztokmi bola chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim preukazana pocas
72 hodin pri teplote 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma nariedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as uchovavania po otvoreni a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a zvycCajne by
nemal byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2-8 °C, pokial’ nariedenie neprebehlo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek zndmky jeho poskodenia (napr. obsah Castic).

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.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rocuronium bromide Kalceks obsahuje

- Liecivo je rokuroniumbromid.

1 ml roztoku obsahuje 10 mg rokuréoniumbromidu.

Jedna injek¢na liekovka s 5 ml roztoku obsahuje 50 mg rokuréniumbromidu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny; octan sodny, trihydrat; kyselina octova, Padova (na tpravu pH);
voda na injekciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Rocuronium bromide Kalceks a obsah balenia
Ciry, bezfarebny alebo jemne ZIty injekény/infuzny roztok.

Velkost balenia:
Rocuronium bromide Kalceks je dostupny v baleni 10 injekénych liekoviek obsahujticich 5 ml
roztoku.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:
Esténsko, Ceska republika, Norsko  Rocuronium bromide Kalceks

Francuzsko ROCURONIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Holandsko Rocuroniumbromide Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Chorvatsko Rokuronijev bromid Kalceks 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

frsko Rocuronium bromide 10 mg/ml solution for injection/infusion

Litva Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Lotyssko Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Mad’arsko Rocuronium Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Pol'sko Rocuronium Kalceks

Rakusko Rocuronium Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Slovensko Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml injekény/infuzny roztok

Slovinsko Rokuronijev bromid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spojené kralovstvo (Severné irsko)  Rocuronium bromide 10 mg/ml solution for injection/infusion
Spanielsko Rocuronio Kalceks 10 mg solucién inyectable y para perfusion EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.
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