Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/02946-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Rocuronium bromide Noridem 10 mg/ml injekény/infazny roztok
rokurénium-bromid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 lekara, lekarnika alebo zdravotnu 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 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 informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rocuronium bromide Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rocuronium bromide Noridem
Ako pouzivat’ Rocuronium bromide Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rocuronium bromide Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

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

Rocuronium bromide Noridem je svalové relaxancium. Svalové relaxancia sa pouzivaji pocas
operacie ako sucast’ celkovej anestézie (narkozy). PocCas operacie musia byt vaSe svaly tuplne
uvolnené. To ulahcuje chirurgovi vykonanie operacie. Za normalnych okolnosti su z nervov vysielané
impulzy do svalov. Rocuronium bromide Noridem blokuje tieto impulzy a tak uvoltiuje svaly. Ked'ze
sa uvolnia aj svaly potrebné na dychanie, podstipite umelé dychanie, kym nebudete moct’ opat
dychat’ sami. Pocas operacie sa bude neustale monitorovat’ ucinok svalového relaxancia a v pripade
potreby vam podaji eSte trochu lieku Rocuronium bromide Noridem. Na konci operacie G¢inky lieku
Rocuronium bromide Noridem vymiznu a mdzete zacat’ samostatne dychat’. Niekedy sa na urychlenie
tohto zotavenia poda iny liek. Rocuronium bromide Noridem sa méze pouzit’ aj pri intenzivnej
starostlivosti o pacienta.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rocuronium bromide Noridem

Rocuronium bromide Noridem vam nesmie byt’ podany:

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

Povedzte to svojmu lekarovi, ak sa vas to tyka.

Upozornenia a opatrenia
e  Vasa anamnéza (zdravotna historia) méze ovplyvnit’ sposob, akym vam bude podany
Rocuronium bromide Noridem. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste niekedy mali:
- alergiu na svalové relaxancia
- poruchu funkcie obliciek alebo ochorenie obliciek
- srdcovocievne ochorenie
- opuch (hromadenie tekutiny, napr. v oblasti clenka)
- ochorenie pecene, zl¢nika alebo zl¢ovych ciest alebo poruchu funkcie pecene
- ochorenie postihujice nervy a svaly
- malignu hypertermiu v minulosti (nahla horticka sprevadzana rychlym tlkotom srdca,
zrychlenym dychanim a stuhnutost’ou, bolest'ou a/alebo slabostou svalov).
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e Niektoré zdravotné stavy mozu ovplyvnit uc¢inok lieku Rocuronium bromide Noridem.
Napriklad:

- nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia)

- vysoka hladina hor¢ika v krvi (hypermagneziémia), napr. pri lieCbe tehotenskej toxémie

solami hor¢ika

- nizka hladina véapnika v krvi (hypokalciémia)

- nizka hladina bielkovin v krvi (hypoproteinémia)

- nedostatok tekutin (dehydratacia)

- zvySené mnozstvo kyselin v krvi (acidoza)

- zvySené mnozstvo oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnia)

- celkovy stav slabosti

- nadvaha

- popaleniny.
Ak sa vas tyka ktorykol'vek z tychto stavov, vas lekar to vezme do Gvahy pri rozhodovani o spravnej
davke lieku Rocuronium bromide Noridem pre vas.

Deti/starsi pacienti
Rocuronium bromide Noridem sa mdze pouzit’ u deti (od novorodencov po dospievajucich) a starSich
Tudi.

Iné lieky a Rocuronium bromide Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Vasmu lekarovi to pomoze urcit’ pre vas spravnu davku lieku Rocuronium bromide
Noridem.

Nasledujtce lieky m6zu ovplyvnit’ ucinok lieku Rocuronium bromide Noridem:
e lieky, ktoré zvysuju ucinok lieku Rocuronium bromide Noridem:
- urcité anestetikd (pouzivané na navodenie umelého spanku spolu s potlacenim vnimania
bolesti pocas operacie)
- dlhodobo uzivané kortikosteroidy (protizapalové lieky) spolu s liekom Rocuronium bromide
Noridem na jednotke intenzivnej starostlivosti
- urdité lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (antibiotika)
- urcité lieky pouzivané na maniodepresivne ochorenie (litium)
- urcité lieky na lieCbu ochoreni srdca alebo vysokého krvného tlaku (chinidin, blokatory
vapnikového kanalu, betablokatory)
- urcité lieky na liecbu malarie (chinin)
- lieky na odvodnenie (diuretika)
- soli hor¢ika
- miestne anestetika pouzivané na znecitlivenie (lidokain a bupivakain)
- kratkodobo uzivané lieky na liecbu epilepsie (fenytoin), napr. pocas operacie.
e lieky, ktoré znizuji €¢inok lieku Rocuronium bromide Noridem:
- dlhodobo uzivané kortikosteroidy (protizapalové lieky) alebo lieky na liecbu epilepsie
(fenytoin a karbamazepin)
- lieky na liecbu zapalu pankreasu (pankreatitidy), problémov so zrazanim krvi a pri akutne;j
strate krvi (inhibitory proteazy: gabexat, ulinastatin).
e lieky, ktoré maji premenlivy G¢inok na Rocuronium bromide Noridem:
- iné svalové relaxancia.

Rocuronium bromide Noridem méze ovplyviiovat’ ucinok nasledujucich liekov:

e  ucCinok miestnych anestetik (lidokain) sa moze zvysit'.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
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V studiach na zvieratach sa nepozorovali Ziadne Skodlivé G¢inky, ale neexistuju Ziadne udaje z
klinickych §tadii rokurénium-bromidu u tehotnych Zien. Preto sa ma rokurénium-bromid pouzivat’ u
tehotnych Zien s opatrnostou.

Cisarsky rez
Lekar rozhodne, ¢i sa m6ze rokurénium-bromid pouzit’ pri cisdrskom reze. Ukazalo sa, ze davka

0,6 mg rokuronium-bromidu na kilogram telesnej hmotnosti sa moze bezpecne pouzit’ pocas
cisarskeho rezu a nema skodlivy Gc¢inok na diet’a.

Dojcenie
Dojcenie sa ma prerusit' na 6 hodin po podani tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vas lekar vam povie, kedy mozete po pouziti licku Rocuronium bromide Noridem opit’ viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ nebezpecné stroje.

Rocuronium bromide Noridem obsahuje sodik

Jedna injek¢na liekovka/ampulka obsahuje 8,2 mg (0,36 mmol) sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke/ampulke, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Rocuronium bromide Noridem

Davkovanie

Vas lekar ur¢i davku lieku Rocuronium bromide Noridem na zaklade:
e  aky typ anestetika sa pouZziva

e  predpokladanej dizky operacie

e inych liekov, ktoré uzivate

e  vasho veku a zdravotného stavu.

Rocuronium bromide Noridem vam bude podany pred a/alebo pocas operacie. Zvyc¢ajna davka je

0,6 mg rokurénium-bromidu na kilogram telesnej hmotnosti a uc¢inok trva 30 az 40 mintt. Pocas
operacie sa skontroluje, ¢i Rocuronium bromide Noridem stale u¢inkuje. V pripade potreby dostanete
dalsie davky.

AKko sa podava Rocuronium bromide Noridem

Rocuronium bromide Noridem nie je uréeny na podavanie samotnym pacientom. Rocuronium
bromide Noridem sa podava do zily vo forme roztoku. Podédva sa ako jedna jednorazova injekcia alebo
ako inflzia.

Injekcie musi podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Ak vam podaju viac lieku Rocuronium bromide Noridem, ako sa odporuca

Ked’ze zdravotnicky personal bude starostlivo sledovat’ vas stav, je nepravdepodobné, Ze dostanete
prilis vela liecku Rocuronium bromide Noridem. Ak sa to vSak stane, umelé dychanie bude
pokracovat, kym nebudete moct’ opét’ dychat’ sami. Zabranit’ u¢inkom (prili§ vel’kého mnozstva) lieku
Rocuronium bromide Noridem a urychlit’ zotavenie je mozné podanim lieku, ktory pdsobi proti
ucinkom lieku Rocuronium bromide Noridem.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa tieto vedlajsie ¢inky vyskytna pocas anestézie, vas lekar ich zaznamena a bude lie€it’.
Mozu sa vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
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Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- rychly tlkot srdca (tachykardia) u deti (novorodenci az dospievajuci).

Menej ¢asté/zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100/1 000 os6b)

- rychly tlkot srdca (tachykardia) u dospelych

- znizenie krvného tlaku (hypotenzia)

- Rocuronium bromide Noridem je neucinny alebo prili§ uc¢inny alebo nie je dostatocne ucinny
- bolest’ v mieste podania injekcie

- zacervenanie alebo svrbenie v mieste podania injekcie

- prediZenie nervovo-svalového ti¢inku lieku Rocuronium bromide Noridem

- predizena doba zotavenia sa z anestézie.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

- alergické reakcie ako su tazkosti pri dychani, zmeny krvného tlaku alebo tepovej frekvencie,
Sok (prudky pokles krvného tlaku) v dosledku nedostato¢ného obehu krvi, zmeny na kozi (napr.
zadrziavanie tekutin, zaCervenanie alebo vyrazka)

- dychavi¢nost’ v dosledku ki¢ov svalov dychacich ciest (bronchospazmus)

- svalova slabost’ alebo paralyza (ochrnutie)

- dlhodobé svalova porucha bezne pozorovana po pouziti lieku Rocuronium bromide Noridem
v kombinacii s kortikosteroidmi (protizapalovymi lieckmi) na jednotke intenzivne;j starostlivosti
u vazne chorych pacientov (steroidna myopatia)

- nahle nahromadenie tekutiny v kozi a slizniciach (napr. v hrdle alebo jazyku), tazkosti
s dychanim a/alebo svrbenie alebo vyrazka, casto ako alergicka reakcia (angioedém)

- nahromadenie tekutiny v tvari (edém)

- problémy s dychacimi cestami v dosledku anestetika

- vyrazka, niekedy so zavaznym svrbenim a podliatinami (Zihl'avka)

- zacervenanie koze

- navaly horucavy.

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

- zavazné alergické kic¢e vencovitych srdcovych ciev (Kounisov syndrom), ktoré maju za
nasledok bolest’ na hrudniku (angina pektoris) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu)

- rozsirené zrenice (mydriaza) alebo nehybné zrenice, ktorych velkost’ sa vplyvom svetla alebo
iného podnetu nemeni.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Rocuronium bromide Noridem

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Rocuronium bromide Noridem sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni injekénej liekovky alebo ampulky.
Zriedeny roztok je chemicky a fyzikalne stabilny pocas 72 hodin pri teplote 28 °C — 32 °C alebo

72 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned po zriedeni.
Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovévania lieku pred pouzitim je zodpovedny

pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial sa riedenie
nevykonalo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.


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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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, Stitku ampulky alebo
injek¢nej liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pred pouzitim sa ma liek vizualne skontrolovat’. Roztok sa ma pouzit’ len vtedy, ak je Ciry, prakticky
bez Castic a ak je obal neposkodeny.

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 Noridem obsahuje

- Liecivo je rokurénium-bromid.
Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg rokurénium-bromidu.

- Dalsie zlozky su: trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, 'adové kyselina octova a voda na
injekcie.

Ako vyzera Rocuronium bromide Noridem a obsah balenia
Rocuronium bromide Noridem je Ciry, bezfarebny az svetlozlty injekény/infuzny roztok obsahujici 10
mg rokuronium-bromidu na jeden mililiter.

Rocuronium bromide Noridem je dostupny v 3 ré6znych druhoch obalu:

- Sklenené injekéné liekovky s obsahom 50 mg rokurénium-bromidu (10 alebo 50 injekénych
liekoviek v baleni)

- Sklenené ampulky s obsahom 50 mg rokurénium-bromidu (10 alebo 50 ampuliek v baleni)

- Plastové ampulky s obsahom 50 mg rokurénium-bromidu (10 alebo 50 ampuliek v baleni).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Ltd., Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nicosia 1065,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Grécko

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

Holandsko: Rocuroniumbromide Noridem 10 mg / mL oplossing voor injectie /
infusie

Cyprus: ROCUDEM 10 mg / mL Audhopa yuo éveon / €yyvon

Grécko: ROCUDEM 10 mg / mL Auddvua yuo éveon / £yyvon

Nemecko: Rocuroniumbromid Noridem 10 mg / ml Injektions- / Infusionslosung

Francuzsko: ROCURONIUM NORIDEM 10 mg / ml, solution injectable / pour
perfusion

Belgicko: Rocuronium bromide Noridem 10 mg / mL solution injectable / pour
perfusion — oplossing voor injectie / infusie — Injektions-
/Infusionslésung

frsko: Rocuronium bromide 10 mg / mL Solution for injection / infusion

Spojené kralovstvo Rocuronium bromide 10 mg / mL Solution for injection / infusion

(Severné Irsko):
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Taliansko: Rocuronio bromuro Noridem

Ceska republika: Rocuronium bromide Noridem

Slovensko: Rocuronium bromide Noridem 10 mg/ml injekény/infizny roztok

Svédsko: Rocuronium bromide Noridem

Dansko: Rocuronium bromide Noridem

Norsko: Rocuronium bromide Noridem

Finsko: Rocuronium bromide Noridem

Mad’arsko: Rocuronium bromide Noridem 10 mg/ml oldatos injekciod

Pol'sko: Rocuronium bromide Noridem 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Spanielsko: Rocuronio Bromuro Noridem 10 mg/ml solucion inyectable y para
perfusion

Portugalsko: Brometo de Rocurénio Noridem

Rakusko: Rocuroniumbromid Noridem 10 mg / ml Injektions- / Infusionslosung

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Priprava a zaobchadzanie s liekom

Inkompatibility

Rocuronium bromide Noridem je fyzikalne nekompatibilny s roztokmi obsahujucimi nasledujtice
lieciva: amfotericin, amoxicilin, azatioprin, cefazolin, kloxacilin, dexametazon, diazepam, enoximon,
erytromycin, famotidin, furosemid, sodna sol’ hydrokortizon-sukcinatu, inzulin, metohexital,
metylprednizolon, sodnd sol’ prednizoldn-sukcinatu, tiopental, trimetoprim a vankomycin.
Rocuronium bromide Noridem je tieZ nekompatibilny so s6jovym olejom.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré stt uvedené v Casti ,,Sposob podéavania“.

Ak sa Rocuronium bromide Noridem podava rovnakou infiiznou supravou, ktora sa pouziva aj pre iné
lieky, je dolezité, aby tato infiizna suprava bola medzi podanim lieku Rocuronium bromide Noridem a
liekmi, u ktorych je preukdzand inkompatibilita s lieckom Rocuronium bromide Noridem alebo u
ktorych nebola stanovena kompatibilita s liekom Rocuronium bromide, primerane preplachnuta (napr.
s 0,9% roztokom chloridu sodného).

Davkovanie a sposob podavania

Nasledujuce odporucania slizia ako v§eobecny navod na davkovanie u dospelych pri trachealnej
intubacii a k svalovej relaxacii pocas kratkych az dlhotrvajucich chirurgickych vykonov a na pouzitie
na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Chirurgické vykony

Trachealna intubacia

Standardna davka pri intubécii poas rutinnej anestézie je 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej
hmotnosti, po ktorej sa do 60 sekund dosiahnu podmienky vhodné na intubéaciu u takmer vsetkych
pacientov. Na ul'ah¢enie podmienok na trachealnu intubaciu pocas rychleho uvodu do anestézie sa
odportca davka 1,0 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti, po ktorej sa do 60 sektind
dosiahnu podmienky vhodné na intubéciu u takmer vsetkych pacientov. Ak sa pouzije davka 0,6 mg
rokuronium-bromidu/kg telesnej hmotnosti pri rychlom tvode do anestézie, odporuca sa intubovat’
pacienta 90 sekund po podani rokurénium-bromidu.

Cisarsky rez
Davka 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti nema vplyv na Apgarovej skore, svalovy

tonus plodu alebo kardiorespira¢nt adaptaciu. Vo vzorkach pupocnikovej krvi sa preukazalo, Ze len
obmedzené mnozstva rokuronium-bromidu prechadzaju placentou, o nevedie ku klinickym
neziaducim G¢inkom u novorodenca.
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Davky 1 mg/kg telesnej hmotnosti boli skimané pocas rychleho uvodu do anestézie, ale nie u
pacientok podstupujucich cisarsky rez.

Vyssie davky

Ak existuje dovod na pouzitie vysSich davok: pacientom boli poddvané ivodne davky do 2 mg
rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti bez toho, aby boli pozorované akékol'vek neziaduce
kardiovaskuldrne t€inky. Pouzitie vyssich davok rokurénium-bromidu skracuje ¢as nastupu ucinku a
predlzuje jeho trvanie.

Udrziavacia davka

Odporucand udrziavacia davka je 0,15 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti, v pripade
dlhotrvajticej inhalacnej anestézie sa ma tato davka znizit’ na 0,075 — 0,1 mg rokurénium-bromidu/kg
telesnej hmotnosti. Udrziavacie davky je najvhodnejsie podat’ vtedy, ked’ uroven zasklbu dosiahne
25 % trovne kontrolného zasklbu alebo ak su pritomné 2 az 3 odpovede na sériu Styroch podnetov
(train of four, TOF).

Kontinualna inftizia

Ak sa rokurénium-bromid podava formou kontinualnej infizie, odporaca sa podat’ tvodnu bolusovia
davku 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti a hned’, ako nervovosvalova blokada zac¢ne
odznievat’, zacat’ s podavanim kontinualnej infizie. Rychlost’ infuzie sa ma nastavit’ tak, aby sa
udrZiavala troven zasklbu na 10 % urovne kontrolné¢ho zasklbu alebo aby sa udrziavali 1 az 2
odpovede na TOF. U dospelych pocas intravenoznej anestézie sa rychlost’ infizie potrebna na
udrzanie nervovosvalovej blokady na tejto trovni pohybuje v rozmedzi 0,3 — 0,6 mg/kg telesne;j
hmotnosti/h a pri inhala¢nej anestézii sa rychlost’ infuzie pohybuje v rozmedzi 0,3 — 0,4 mg/kg telesnej
hmotnosti/h. Odporuca sa nepretrzité monitorovanie nervovosvalovej blokady, pretoze rychlost’
infuzie sa meni podla individualnych potrieb pacienta a podl'a pouzitej metddy anestézie.

Pediatricka populacia

U novorodencov (0 — 27 dni), doj¢iat (28 dni az 2 mesiace), batoliat (3 — 23 mesiacov), deti

(2 — 11 rokov) a dospievajtcich (12 — 17 rokov) je odporucana davka pri intubécii pocas rutinnej
anestézie a udrziavacia davka podobna davkam u dospelych.

Avsak diZka trvania t&inku jednorazovej davky pri intubécii bude u novorodencov a dojéiat dlhsia ako
u deti.

Rychlosti infuzie pri kontinualnej infuzii v pediatrickej populacii su rovnaké ako u dospelych, s
vynimkou deti (2 — 11 rokov). U deti vo veku 2 — 11 rokov mdzu byt potrebné vyssie rychlosti infazie.

U deti (2 — 11 rokov) sa preto odporuca rovnaka uvodna rychlost’ infazie ako u dospelych, ktora sa
potom upravi tak, aby sa troven zasklbu udrziavala na 10 % tGrovne kontrolného zasklbu alebo aby sa
udrzali 1 alebo 2 odpovede na TOF pocas vykonu.

Skusenost’ s pouzitim rokuronium-bromidu pri rychlom tivode do anestézie je u pediatrickych
pacientov obmedzend. Rokurénium-bromid sa preto neodporuca pouzivat na ulah¢enie podmienok
trachealnej intubacie pocas rychleho uvodu do anestézie u pediatrickych pacientov.

Davkovanie u geriatrickych pacientov a u pacientov s ochorenim peéene a/alebo Zl¢ovych ciest
a/alebo so zlyhavanim obliciek

Standardna davka pri intubécii u geriatrickych pacientov a pacientov s ochorenim pe&ene a/alebo
zl¢ovych ciest a/alebo so zlyhavanim obliciek pocas rutinnej anestézie je 0,6 mg rokurénium-
bromidu/kg telesnej hmotnosti. U pacientov, u ktorych sa oéakava predizené trvanie Géinku
rokurénium-bromidu, sa na rychly tivod do anestézie ma zvazit’ davka 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti.
Bez ohl'adu na pouzit techniku anestézie je odporucana udrziavacia davka u tychto pacientov
0,075 — 0,1 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti a odporucana rychlost’ infazie je

0,3 — 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti/h (pozri ,,Kontinudlna infazia“®).
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Davkovanie u pacientov s nadvahou a obéznych pacientov

Pri pouziti u pacientov s nadvahou alebo obéznych pacientov (definovanych ako pacienti s telesnou
hmotnost'ou presahujiicou idealnu hmotnost’ o 30 % alebo viac) sa maju davky znizit tak, Ze sa berie
do tivahy idealna telesna hmotnost’.

Kratkodobé pouZitie v intenzivnej starostlivosti

Trachedlna intubécia
Pre trachealnu intubdciu platia rovnaké odporucania na ddvkovanie ako pre chirurgické vykony.

Udrziavacia davka

Odporuca sa pouzit’ tvodnu bolusova davku 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti, po
ktorej nasleduje kontinualna infiizia hned’, ako sa uroven zasklbu vrati na 10 % Grovne kontrolného
zasklbu alebo ked’ st pritomné 1 az 2 odpovede na TOF. Davka sa ma vzdy titrovat’ podla ucinku u
jednotlivého pacienta. Odporucana tivodnd rychlost’ infuzie pre dospelych na dosiahnutie 80 — 90 %
neuromuskularnej blokady (1 az 2 zasklby na TOF stimulaciu) je 0,3 — 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti/h
pocas prvej hodiny podavania. Rychlost’ infuzie sa ma znizit’ po¢as nasledujucich 6 az 12 hodin v
zavislosti od individualnej odpovede. Potom zostavaji poziadavky na individualne davkovanie
relativne konstantné. Pouzitie lieku Rocuronium bromide Noridem musi byt’ kratkodobé; celkové
trvanie v§ak nesmie presiahnut’ 7 dni z dévodu nedostatku dostato¢nych dlhodobych tdajov.

V klinickych $tadiach sa pozorovala Sirokd variabilita rychlosti infazie. Priemerna rychlost’ infuzie sa
pohybovala v rozmedzi 0,2 — 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti/h v zavislosti od povahy a rozsahu
organového zlyhania, stibeznej medikacie a individualneho stavu pacienta. Aby sa o najviac
zabezpecili individudlne potreby pacienta, dorazne sa odporti¢a monitorovanie nervovosvalového
prenosu. Skumalo sa podavanie maximalne pocas 7 dni.

Osobitné skupiny pacientov
Rocuronium bromide Noridem sa neodporuca na ulahcenie mechanickej ventilacie u pediatrickych a
geriatrickych pacientov z dovodu nedostatku udajov o bezpecnosti a ucinnosti.

Sposob podavania

Rocuronium bromide Noridem sa podava intravendzne bud’ formou bolusovej injekcie alebo formou
kontinualnej infuzie.

Stadie kompatibility boli vykonané s nasledujicimi infaziami: Rocuronium bromide Noridem v
nominalnych koncentraciach 0,5 mg/ml a 2 mg/ml je kompatibilny s 0,9 % NaCl, 5 % roztokom
glukodzy, 5 % roztokom glukozy v 0,9 % NaCl, sterilnou vodou na injekcie a Ringerovym roztokom s
mliecnanom. Podéavanie sa ma zacat’ ihned’ po zmieSani a ma byt ukoncené do 24 hodin.

Len na jednorazové pouzitie.

Pred prepichnutim nechajte sklenené injek¢né liekovky zohriat’ na izbovu teplotu, aby sa znizila
moznost’ fragmentacie.

Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

Rocuronium bromide Noridem neobsahuje ziadne konzervacné latky a ma sa pouzit’ ihned po otvoreni
injek¢nej liekovky alebo ampulky.

Zriedeny roztok je chemicky a fyzikalne stabilny pocas 72 hodin pri teplote 28 °C — 32 °C alebo

72 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po zriedeni.
Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovévania lieku pred pouzitim je zodpovedny
pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial sa riedenie
nevykonalo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Pokyny na zaobchadzanie
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Predavkovanie

V pripade predavkovania a prediZenej nervovosvalovej blokady sa musi pokracovat’ s podporou
plucnej ventilacie a sedaciou. V tejto situacii st dve moznosti na reverziu nervovosvalovej blokady:
(1) U dospelych sa na reverziu intenzivnej (silnej) a hlbokej blokddy moze pouzit’ sugamadex. Davka
sugamadexu, ktord sa mé podat’, zavisi od intenzity nervovosvalovej blokady. (2) Hned’ ako sa zacne
spontanne zotavovanie, moze sa pouzit’ inhibitor acetylcholinesterazy (napr. neostigmin, edrofonium,
pyridostigmin) alebo sugamadex a ma sa podavat’ v primeranych davkach. Ak podanie inhibitorov
acetylcholinesterazy pri reverzii nervovosvalového ucinku rokurénium-bromidu zlyha, musi sa
pokracovat’ vo ventilacii azZ do obnovenia spontanneho dychania. Podavanie opakovanych davok
inhibitora acetylcholinesterazy méze byt nebezpecné.

V studiach na zvieratach sa zdvazné poskodenie kardiovaskuldrnej funkcie, ktoré v kone¢nom
dosledku viedlo ku zlyhaniu srdca, prejavilo az pri kumulativnej davke 750 x EDgoo (135 mg
rokuronium-bromidu/kg telesnej hmotnosti).



