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Pisomna informacia pre pouzivatela

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml
injek¢ény/inflizny roztok
rokurénium-bromid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité 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 zdravotnti
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml
Ako pouzivat’ Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml a na &o sa pouZiva

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml patri do skupiny lickov nazyvanych svalové relaxancia.

Za normalnych okolnosti sl z nervov vysielané impulzy do svalov. Rocuronium bromide hameln 10
mg/ml blokuje tieto impulzy a tak uvoltiuje svaly.

Na vytvorenie dobrych podmienok prace chirurga pri operacii musia byt svaly pacienta iplne
uvolnené.

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml sa m6Ze pouzit’ na ul'ahcenie zavedenia trubice do priedusnice
(trachey) na pomoc dychania (mechanicka pomoc pri dychani) a na zabezpecenie toho, zZe vase svaly
budi pocas anestézie uvol'nené. Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml sa moze pouzit’ kratkodobo aj
ako doplnok na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) (napr. na ul'ahCenie intubacie priedusnice).

Deti a dospievajuci (0 az < 18 rokov)

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml sa méZe pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku od 0 do <
18 rokov (novorodenci az adolescenti) ako doplnok k celkovej anestézii na ul'ahcenie zavedenia
trubice do priedusnice (trachey) na pomoc dychania (mechanicka pomoc pri dychani) a na uvol'nenie
svalov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml

NepouZivajte Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml
- ak ste alergicky (hypersenzitivny) na rokurénium-bromid , bromidy alebo na ktorakol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru.

- ak ste alergicky na myorelaxancia
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- ak mate poruchu obliciek, pecene alebo Zl¢nika

- ak mate srdcové ochorenie alebo chorobu, ktora ovplyviiuje krvny obeh

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

- ak mate edém (napr. v oblasti ¢lenka)

- ak trpite ochorenim postihujicim nervy a svaly (neuromuskulérne choroby, napr. obrna
(poliomyelitida), tazka myasténia (chorobna slabost’ svalov), Eatonov-Lambertov syndrom)

- aku vas doslo k veP’mi nizkej telesnej teplote pocas anestézie (hypotermia)

- aku vas doslo k zavaznej horucke (maligna hypertermia) pocas anestézie

- ak mate horucku

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

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia), (zapric¢inena napriklad Castym zvracanim,
hnackou alebo diuretickou liecbou)

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

- ak mate nizku hladinu bielkovin v krvi (hypoproteinémia)

- ak trpite dehydraticiou

- ak mate zvySené mnoZstvo Kkyselin v krvi (aciddza)

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

- ak mate zvySenu dychovu frekvenciu (hyperventilacia). Zvysena dychova frekvencia vedie
k uvolovaniu oxidu uhli¢itého z krvi (alkaloza).

- ak trpite nadmernou stratou hmotnosti (kachexia)

- ak trpite nadvahou alebo ste starsi

- ak mate popaleniny

Deti a starSi pacienti
Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml sa moze pouzivat u deti (od novorodencov po dospievajlicich)
a u starSich pacientov, ale vas anesteziol6g ma najprv zhodnotit’ va$ predchadzajtici zdravotny stav.

Do uvahy by mali byt brané rovnaké upozornenia a opatrenia ako pre dospelych.

Iné lieky a Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml

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 liecenie depresie (napr. MAO inhibitory)

- lieky urcené na liecbu srdcovych ochoreni alebo vysokého krvného tlaku (napr. chinidin,
blokatory kalciovych kandlov, adrenergné blokatory (napr. beta blokatory))

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

- niektoré laxativa (prehanadla) ako st soli horéika

- chinin (pouzivany na liecbu bolesti a infekcii)

- lieky na liecbu epilepsie (napr. fenytoin, karbamazepin)

- kortikosteroidy

- lieky na liecbu taZkej myasténie (neostigmin, pyridostigmin)

- vitamin By (tiamin)

- azatioprin (pouzivany ako pomoc na prijatie transplantovaného organu a liecenie autoimunitného
ochorenia)

- teofyllin (pouzivany na liecbu astmy)

- noradrenalin (hormon, ktory ovplyviuje krvny tlak a iné telesné funkcie)

- chlorid draselny

- chlorid vapenaty

- lieky pouzivané na liecbu alebo prevenciu virusovej infekcie (inhibitory proteazy)

Poznamka:
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Pocas liecby moéZete uzivat’ iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ G¢inky rokurénium-bromidu. Medzi nimi
su niektoré anestetika (napr. lokalne anestetika, inhala¢né anestetikd), iné myorelaxancia, protaminy,
ktoré rusia antikoagulacny ucinok (prevencia proti krvnym zrazeninam) heparinu. V pripade uzivania
inych liekov vas lekar zvazi spravnu davku rokurénium-bromidu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Existuje len malo informacii o pouzivani rokurénium-bromidu pocas tehotenstva a ziadne informacie
pocas dojCenia. Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml sa tehotnym a dojc¢iacim zendm moze
podavat), iba ak lekar rozhodne, Ze prinosy prevazuji nad rizikami. Rocuronium bromide hameln 10
mg/ml sa moZe podavat’ pocas cisarskeho rezu. Dojcenie sa ma prerusit’ na 6 hodin po podani tohto
lieku.

K dispozicii nie su ziadne udaje o vplyve tohto lieku na vasu plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml ma vyznamny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.
Preto sa neodporuca viest’ vozidla alebo obsluhovat’ potencialne nebezpecné stroje pocas prvych 24
hodin.

Vas lekar vas pouci, kedy moézete znova viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po ukonceni lieCby musite
odist’ domov v sprievode zodpovednej dospelej osoby.

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml vam bude podany vaSim anesteziologom. Je podavany
intravendzne do zily, bud’ ako jedna injekcia, alebo ako kontinudlna infizia (pocas dlhsieho ¢asového
obdobia).

Bezna davka je 0,6 mg na kg telesnej hmotnosti a u€inkuje 30 az 40 mintt. PoCas operacie je uc¢inok
Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml nepretrzite kontrolovany.

Ak je to potrebné, je mozné podavat’ dodato¢né davky. Anesteziolog upravuje davky podla vasich
individualnych potrieb. Davkovanie je zavislé od mnozstva faktorov, ako st liekové interakcie (ich
skrizena u¢innost’), zohl'adiujuc predpokladanu dizku operacie ako aj va§ vek a klinicky stav.

Tento liek je iba na jedno pouzitie.

Pouzitie u deti a dospievajticich (0 az < 18 rokov)

Tento lieck mo6ze byt podavany novorodencom (0 — 28 dni), doj¢atam (28 az < 3 mesiace) a batol'atam
(> 3 mesiace az < 2 roky), detom (2 - 11 rokov) a dospievajiucim (12 az < 17 rokov).

Déavka a jej ucinok u deti sa méze mierne odliSovat’ od davky u dospelych. Anestezioldég upravi davku
podl’a potrieb vasho dietata. Vas lekar zoberie do ivahy, Zze u deti méze byt potrebna vyssia rychlost’
infuzie.

Skusenosti s pouzitim rokurénium-bromidu pri $§pecialnom type anesteziologického postupu
nazyvaného rychla indukcia st u deti a dospievajucich obmedzené. Preto sa pouzitie Rocuronium
bromide hameln 10 mg/ml na tento uc¢el u deti a dospievajucich neodporica.

Ak pouzijete viac Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml, ako mate

Vas anesteziolog vas bude starostlivo monitorovat’ pocas podédvania Rocuronium bromide hameln 10
mg/ml, preto je predavkovanie Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml nepravdepodobné. Ak sa tak
stane, vas anestezioldg zabezpeci, ze anestézia a umelé dychanie bude pokracovat, az kym zaénete
znovu samostatne dychat’.

DalSie otazky
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Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, informujte sa u svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Informacie pre zdravotnicky personal su uvedené nizsie.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) su zriedkavé, ale mozu byt Zivot ohrozujuce. Reakcie

z precitlivenosti mozu zahfiat’ vyrdzku, svrbenie, tazkosti pri dychani alebo opuch tvére, pier, hrdla
alebo jazyka.

Ak sa vyskytne jeden alebo viac z tychto reakcii, okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnii
sestru.

Menej casté vedPajSie ucinky
(mo6Zzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
e zvySeny alebo znizeny celkovy ucinok lieku

e dlhsie trvanie u¢inku lieku, neZ je o¢akavané (predizena doba zotavenia z anestézie)
e prediZeny u¢inok uvolnenia svalov (prediZenie nervovosvalovej blokady)

e pokles krvného tlaku

e zrychlenie srdcovej ¢innosti

e bolest’ v mieste podania injekcie

VePmi zriedkavé vedDlajsie ucinky
(mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
o reakcie z precitlivenosti (hypersenzitivita), ako st tazkosti s dychanim, obehovy kolaps a Sok
zvieravy pocit v hrudniku (bronchospazmus)
tazkosti s priechodnost’ou dychacich ciest pocas anestézie
svalova slabost’
steroidova myopatia
svrbenie, opuch, vyrazka alebo s¢ervenanie koze
rozsirena, zdvazna vyrazka (exantém)
opuch podkozného tkaniva (angioedém)
zihl'avka (urtikaria)
strata pohyblivosti (paralyza)
zlyhanie obehu (obehovy kolaps a $ok)

Neznime
e Dychacie (respiracné) zlyhanie
e Zastavenie dychania (apnoe)
e Zavazné alergické kice srdcovych ciev (Kounisov syndrom), ktoré maju za nasledok bolest’ na
hrudi (angina pectoris) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu)
e Rozsirené zrenice (mydridza) alebo fixované zrenice, ktoré nereaguju na svetlo alebo iny
podnet

Deti
Zrychlenie tepovej frekvencie (tachykardia) bolo pozorované v klinickych $tadiach s frekvenciou
1,4 % (Casté), ¢o znamena, ze mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 oséb.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
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V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke/injekénej liekovke
a Skatuli po “EXP.” Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavanie mimo chladnicky:

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml méze byt tiez uchovavany mimo chladnicky pri teplote do
30 °C maximalne 12 tyzdnov, potom ma byt’ zlikvidovany. Tento liek nema byt’ vlozeny naspat’ do
chladnicky, ak uz bol uchovavany mimo. Doba uchovavania nesmie prekro€it’ dobu pouZitelnosti.

Po otvoreni ampulky/injekcnej liekovky musi byt liek okamzite pouzity.

Po zriedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku 5 mg/ml a 0,1 mg/ml (riedené¢ho infiznym
roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a gluk6ézou 50 mg/ml (5 %) roztokom na infiiziu) bola
preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek ihned pouzit.
Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

Nepouzivajte tento liek, ak 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 bromide hameln 10 mg/ml obsahuje
Liecivo je rokurénium-bromid.
1 ml obsahuje 10 mg rokurénium-bromidu.

Kazda 2,5 ml injek¢na liekovka obsahuje celkové mnozstvo 25 mg rokuréonium-bromidu.
Kazda 5 ml ampulka/ injek¢éna liekovka obsahuje celkové mnozstvo 50 mg rokurénium-bromidu.
Kazda 10 ml ampulka/ injekéna liekovka obsahuje celkové mnozstvo 100 mg rokurénium-bromidu.

DalSie zloZky s trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, Padova kyselina octova a voda na injekcie.

Ako vyzera Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml a obsah balenia
Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml je Ciry, bezfarebny az jemne hnedozIty roztok na
injekciu/infiziu.

Velkost balenia:

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml je dostupny v baleniach po 5 alebo 10 injekénych liekoviek

s obsahom 2,5 ml, 5 ml alebo 10 ml roztoku ako aj v baleniach po 12 injekénych liekoviek s obsahom
5 ml alebo 10 ml roztoku. Je tiez k dispozicii v baleniach po 5, 10 alebo 12 ampuliek s obsahom 5 ml,
ako aj v baleniach po 5 alebo 10 ampuliek s obsahom 10 ml roztoku.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
hameln pharma gmbh, Inselstralie 1, 31787 Hameln, Nemecko

Vyrobca:

Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Nemecko

HBM Pharma s.r.o, Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

hameln rds s.r.0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Industriestraf3e 3, 34212 Melsungen, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Dansko Rocuronium hameln 10 mg/ml Injektions- og infusionsvaeske, oplasning
Finsko Rocuronium hameln 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Holandsko Rocuroniumbromide hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Svédsko Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Spojené kral'ovstvo

(Severné frsko) Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

Rakusko Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Ceska republika Rocuronium bromide hameln

Chorvatsko Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Mad’arsko Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml oldatos injekcio/infGizio

Pol'sko Rocuronium bromide hameln

Slovinsko Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Slovensko Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injekény/infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

NAVOD NA PRIPRAVU:
Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok

Je dolezité, aby ste si pozorne precitali cely obsah tohto navodu eSte pred pripravou tohto lieku.
PRiIPRAVA NA INTRAVENOZNE PODANIE

Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml sa podéava intravendzne (i.v.) bud’ ako injekény bolus, alebo
ako kontinualna infizia.

Bolo preukazané, Ze Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml je kompatibilny s: roztokom chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) a roztokom gluko6zy 50 mg/ml (5 %).

Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

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

Bola zaznamenana fyzikalna inkompatibilita po pridani Rocuronium bromidu hameln 10 mg/ml do

roztokov obsahujucich nasledovné lieCiva: amfotericin, amoxicilin, azatioprin, cefazolin, kloxacilin,
dexametazon, diazepam, enoximon, erytromycin, famotidin, furosemid, hydrokortizonsukcinat sodny,
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inzulin, intralipid, metohexital, metylprednizolon, prednizolonsukcinat sodny, tiopental, trimetoprim a
vankomycin.

Ak sa Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml podéva rovnakou infuznou stpravou spolu s inymi
liekmi, je dolezité, aby tato inflizna stiprava bola dostatocne preplachnuta (napr. 0,9 % NaCl) medzi
podanim Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml a liekmi, u ktorych sa prejavila inkompatiblita

s Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml alebo nebola preukazana kompatibilita s Rocuronium
bromide hameln 10 mg/ml.



