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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Esmeron
10 mg/ml injekény roztok
rokuronium-bromid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Esmeron a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako sa podd Esmeron
3. Ako sa Esmeron podava

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat’ Esmeron

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Esmeron a na ¢o sa pouZiva
Esmeron je jednym zo skupiny liekov nazyvanych myorelaxancia (svalové relaxancia).

Myorelaxancia sa pouzivaju pocas operacie ako sucast’ celkovej anestézie. Ked podstupujete operaciu,
vase svaly musia byt’ Giplne uvol'nené. Ul'ahCuje to chirurgovi vykonat’ operaciu.

Za normalnych okolnosti nervové vlakna prenasaji signaly do svalov formou impulzov. Esmeron
ucinkuje tak, ze blokuje tieto impulzy, takze svaly sa uvol'nia. Ked’ze svaly potrebné na dychanie sa
tiez uvol'nia, pocas vasej operacie a po nej budete potrebovat’ podporu dychania (umelé dychanie)
dovtedy, kym nebudete schopny samostatne dychat’.

Pocas operécie sa u€inok myorelaxancia pravidelne kontroluje a v pripade potreby sa prida viac lieku.
Na konci operacie €inky Esmeronu odozneju a vy moZete zacat’ samostatne dychat’. Niekedy sa poda
iny liek, aby sa tento proces urychlil.

Esmeron sa mdZze tiez pouzivat’ na jednotke intenzivnej starostlivosti, aby sa vase svaly udrziavali
uvolnene.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa poda Esmeron

NepouZivajte Esmeron
- ak ste alergicky na rokurénium, na bromidovy i6n alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6).

Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu odbornému lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Vas predchadzajuci zdravotny stav méze ovplyvnit’ spdsob, akym vam Esmeron podaji. Povedzte
svojmu odbornému lekarovi, ak v sucasnosti mate alebo ste niekedy mali ktorékol'vek

z nasledujuceho:

. alergia na myorelaxancia,

. znizena funkcia obli¢iek alebo ochorenie obliciek,
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ochorenie srdca,

opuch (zadrziavanie tekutin, napriklad v ¢lenkoch),

ochorenie pecene alebo Zl¢nika alebo znizena funkcia pecene,

ochorenia postihujuce nervy alebo svaly,

ak sa u vas v minulosti vyskytla maligna hypertermia (nahla hortacka s rychlym tlkotom srdca,
rychle dychanie a stuhnutost’, bolest’ a/alebo slabost’ svalov).

Urcité zdravotné stavy mozu ovplyvnit’ i¢inok Esmeronu. Napriklad:
nizke hladiny draslika v krvi,

vysoké hladiny horé¢ika v krvi,

nizke hladiny vapnika v krvi,

nizke hladiny bielkovin v krvi,

nedostatok tekutin (dehydratacia),
nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi,
nadmerné mnozstvo oxidu uhli¢itého v krvi,
celkovy zly zdravotny stav,

nadvaha,

popaleniny.

Ak mate niektory z tychto stavov, va§ odborny lekar to zohl'adni pri urovani spravnej davky
Esmeronu pre vas.

Deti/starSie osoby
Esmeron sa mdZe pouzivat’ u deti (od novorodencov po dospievajicich) a u starSich osob, ale vas lekar
ma najprv zhodnotit’ va§ predchadzajuci zdravotny stav.

Iné lieky a Esmeron

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi. Pomoze to
vasmu lekarovi rozhodnut’ sa o spravnej davke Esmeronu pre vas.

Nasledovné lieky mozu ovplyvnit’ u¢inky Esmeronu:

Lieky, ktoré zvyS$uji ucinok Esmeronu:

. urcité lieky pouzivané na navodenie spanku pocas operacie (anestetikd),

. dlhodobé stbezné pouzivanie kortikosteroidov a Esmeronu na jednotke intenzivnej starostlivosti
(protizapalové lieky),

. urcité lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu bakteridlnych infekcii (antibiotika),

. urcité lieky pouzivané na liecbu bipolarnej poruchy (litium),

niektoré lieky, ktoré sa pouzivaju na ochorenia srdca alebo zvyseny krvny tlak (chinidin,
antagonisty vapnikového kanala, betablokatory),

urcité lieky pouzivané na liecbu malarie (chinin),

lieky, ktoré spdsobuju zvySenie objemu mocu (diuretika),

soli hor¢ika,

lokalne anestetika (lidokain, bupivakain),

pouzivanie liekov na epilepsiu pocas operacie (fenytoin).

Lieky, ktoré znizuju G¢inok Esmeronu:

. dlhodobé pouzivanie liekov na epilepsiu (fenytoin a karbamazepin),

. lieky na zapal podzaludkovej zl'azy, poruchy zrazanlivosti krvi alebo pri akatnych stratdch krvi
(inhibitory proteazy, gabexat, ulinastatin).

Lieky, ktoré maju rézny Gi€inok na Esmeron:
. iné svalové relaxancia.
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Esmeron mdze ovplyvnit’ G¢inky nasledujucich liekov:
. ucinok lokalnych anestetik (lidokain) sa moze zvysit’.

Tehotenstvo a dojCenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim odbornym lekarom predtym, ako vam podaji tento liek.

Dojcenie sa ma po pouziti lieku prerusit’ na 6 hodin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vas lekar vas bude informovat’, kedy je bezpe¢né viest’ vozidla a obsluhovat’ potencialne nebezpecné
stroje po tom, ako vam podali Esmeron.

Esmeron obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo sa Esmeron podava

Davkovanie

Davku uréi vas lekar. Esmeron vam podaju pred a/alebo pocas chirurgického vykonu. Zvycajna davka
je 0,6 mg rokurénium-bromidu na kg telesnej hmotnosti a G¢inok trva 30 az 40 mintt. Pocas vykonu
sa bude kontrolovat, ¢i u¢inok Esmeronu pretrvava.

V pripade potreby vam mozu podat’ d’alSie davky. Davka, ktor dostanete, bude zavisiet’ od réznych
faktorov. Tieto faktory zahfnaju mozné vzajomné ovplyviiovanie sa s iéinkami inych liekov, ktoré ste
mohli dostat’, predpokladana dlzku trvania vykonu, vas vek a vas zdravotny stav.

Sposob a cesta podavania
Esmeron si nepodate vy sami. Esmeron sa podava injekciou do zily vo forme roztoku. Podava sa
formou jednej jednorazovej injekcie alebo formou plynucej infuzie.

Injekcie ma podat’ lekér alebo zdravotna sestra|

Ak vam podaju viac Esmeronu, ako sa odporica

Ked'Ze vas zdravotny stav pocas operacie budu sledovat’ zdravotnicki pracovnici, je nepravdepodobné,
ze vam podaju privela Esmeronu. Ak sa to vSak stane, bude sa pokracovat’ v umelom dychani
dovtedy, kym budete schopny opét’ samostatne dychat’. Je mozné zabranit’ u€inkom (privel'a)
Esmeronu a urychlit’ vase zotavenie sa tym, ze vdm podaju liek, ktory zvrati i€inky Esmeronu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pozorované vedl'ajsie t€inky, ktoré sit menej Casté alebo zriedkavé (u 0,01 % — 1 % pacientov), st:
. zvySeny tlkot srdca (tachykardia),

znizeny krvny tlak (hypotenzia),

znizeny alebo zvySeny ucinok Esmeronu,

bolest’ v mieste podania injekcie,

prediZenie uvolnenia svalov sposobené Gi¢inkom Esmeronu.

Pozorované vedl'ajsie ti€inky, ktoré st vel'mi zriedkavé (u menej ako 0,01 % pacientov), si:

. reakcie z precitlivenosti, ako st zmeny krvného tlaku alebo tlkotu srdca a Sok ako dosledok
prili§ malého mnozstva krvi v krvnom obehu,
. zvieravy pocit v hrudniku spésobeny ki¢mi svalov dychacich ciest (bronchospazmus),
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. zmeny na kozi (napriklad opuch, s¢ervenanie, vyrazka alebo skvrny),
. svalova slabost’ alebo ochrnutie svalov (paralyza),
. dlhodoba porucha ¢innosti svalov, ktora sa zvy¢ajne pozoruje po sibeznom pouziti Esmeronu

a kortikosteroidov (protizapalové lieky) na jednotke intenzivnej starostlivosti u vel'mi vazne
chorych pacientov (steroidova myopatia).

Pozorované vedlajsie u¢inky, ktoré sit nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):

. zavazné alergické kr¢e srdcovych ciev (Kounisov syndrom), ktoré maju za nasledok bolest’ na
hrudi (angina pectoris) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu),
. rozsirené zrenice (mydriaza) alebo nehybné zrenice, ktorych vel'kost’ sa vplyvom svetla alebo

iného podnetu nemeni.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obratte sa na svojho anesteziologa, iného lekara
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Esmeron
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Esmeron sa uchovava v nemocnici. Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Liek sa mdzZe uchovavat
mimo chladnicky pri teplote do 30 °C maximalne pocas 3 mesiacov. Liek sa moze ulozit’ do
chladni¢ky a vybrat’ z chladni¢ky kedykol'vek v priebehu 36 mesiacov ¢asu pouzitelnosti, celkovy ¢as
uchovavania mimo chladniky viak nesmie presiahnut’ 3 mesiace. Cas uchovavania nesmie presiahnut
¢as pouzitel'nosti vyznaceny na obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok obsahuje Castice alebo nie je Ciry.

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 Esmeron obsahuje

- Liec¢ivo je rokurénium-bromid.

- Dalsie zlozky st octan sodny, chlorid sodny, kyselina octové, voda na injekcie. 1 ml Esmeronu
obsahuje 1,64 mg sodika. Neboli pridané ziadne konzervacné latky.

Ako vyzera Esmeron a obsah balenia

Esmeron je bezfarebny az jemne zlty/hnedy roztok na injek¢éné alebo infiizne podanie obsahujuci

10 mg/ml rokurénium-bromidu. Dostupny je v injekénych liekovkach a ampulkach (10 injekénych
liekoviek alebo ampuliek po 10 ml v baleni, 10 injek¢nych liekoviek alebo ampuliek po 5 ml v baleni
alebo 12 injek¢énych liekoviek alebo ampuliek po 5 ml v baleni).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem,
Holandsko

Vyrobca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.



