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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Rocuronium bromide Noridem 10 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg rokurénium-bromidu.
5 ml injekéného/infizneho roztoku obsahuje 50 mg rokurénium-bromidu.

Pomocna latka so znadmym ucinkom:
Jedna ampulka/injekcna liekovka obsahuje 8,2 mg alebo 0,36 mmol sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
InjekEny/infizny roztok.

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.
pH: 3,8 -4,2

Osmolalita: 270 — 310 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rocuronium bromide Noridem je indikovany dospelym a pediatrickym pacientom (od donosenych
novorodencov po dospievajtcich [0 az < 18 rokov]) ako pomocny liek pri celkovej anestézii na
ul’ahCenie trachealnej intubacie pocas rutinného uvodu do anestézie a na uvolnenie kostrového
svalstva pocas chirurgického vykonu. Rocuronium bromide Noridem sa tiez pouziva u dospelych na
ul’ahCenie trachedlnej intubacie pocas rychleho ivodu do anestézie a na kratkodobé pouzitie ako
pomocny liek na jednotke intenzivnej starostlivosti na ul'ah¢enie trachealnej intubacie a mechanicke;j
ventilacie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tak ako iné nervovosvalové blokatory, Rocuronium bromide Noridem ma podavat’ alebo na jeho
podavanie dohliadat’ iba skuseny lekar, ktory ma skusenosti s u€inkom a pouzivanim tychto liekov.

Tak ako pri inych nervovosvalovych blokatoroch, davkovanie lieku Rocuronium bromide Noridem ma
byt pre kazdého pacienta individudlne upravené. Pri urovani davky je potrebné vziat’ do tivahy
sposob anestézie a predpokladant dizku trvania chirurgického vykonu, spdsob sedacie a
predpokladanu dizku trvania mechanickej ventilacie, moznii interakciu s inymi subezne podavanymi
liekmi a stav pacienta.

Kvéli posudeniu irovne nervovosvalovej blokady a jej odznenia sa odporaca pouzitie vhodnej
techniky na sledovanie nervovosvalovej aktivity.
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Inhala¢né anestetika zosiliuju nervovosvalovu blokadu spésobent lickom Rocuronium bromide
Noridem. Toto zosilnenie sa stava klinicky relevantnym az pocas anestézie, ked’ inhalacné anestetika
dosiahnu koncentracie v tkanivach potrebné na interakciu. V dosledku toho sa pocas vykonov
trvajucich dlhsie ako 1 hodinu v inhala¢nej anestézii maju podavat’ nizsie udrziavacie davky lieku
Rocuronium bromide Noridem v menej ¢astych intervaloch alebo sa musi znizit’ rychlost’ infuzie
(pozri Cast 4.5).

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

Chirurgické vykony

Trachealna intubécia

Standardna davka pri intubécii po¢as rutinnej anestézie je 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej
hmotnosti, po ktorej sa do 60 sekund dosiahnu podmienky vhodné na intubaciu 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 sektiind
dosiahnu podmienky vhodné na intubaciu 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
Dévka 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti nema vplyv na Apgarovej skore, svalovy

tonus plodu alebo kardiorespira¢ni adaptaciu. Vo vzorkach pupocnikovej krvi sa preukazalo, ze len
obmedzené mnozstva rokuréonium-bromidu prechadzaju placentou, o nevedie ku klinickym
neziaducim t¢inkom u novorodenca.

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 podavané ivodne davky do 2 mg
rokuronium-bromidu/kg telesnej hmotnosti bez toho, aby boli pozorované akékol'vek neziaduce
kardiovaskularne G¢inky. Pouzitie vyssich davok rokuréonium-bromidu skracuje ¢as nastupu ucinku a
predlzuje jeho trvanie (pozri Cast’ 5.1).

Udrziavacia davka

Odporucana 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’ tiroveini 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 rokuronium-bromid podava formou kontinualnej infizie, odporaca sa podat’ tvodna bolusovil
davku 0,6 mg rokuronium-bromidu/kg telesnej hmotnosti a hned’, ako nervovosvalova blokada zacne
odznievat’, zacat’ s podavanim kontinudlnej infuzie. Rychlost’ infzie sa ma nastavit’ tak, aby sa
udrziavala tiroven zasklbu na 10 % urovne kontrolného 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 urovni pohybuje v rozmedzi 0,3 — 0,6 mg/kg telesnej
hmotnosti/h a pri inhala¢nej anestézii sa rychlost’ infizie pohybuje v rozmedzi 0,3 — 0,4 mg/kg telesnej
hmotnosti/h. Odporaca sa nepretrzité monitorovanie nervovosvalovej blokady, pretoze rychlost’
infuzie sa meni podl'a individualnych potrieb pacienta a podl'a pouZitej metody anestézie.

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

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

Avsak dizka trvania G¢inku jednorazovej davky pri intubacii bude u novorodencov a doj¢iat dlhgia ako
u deti (pozri cast’ 5.1).

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

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

Skusenost’ s pouzitim rokurénium-bromidu pri rychlom tvode do anestézie je u pediatrickych
pacientov obmedzena. Rokurénium-bromid sa preto neodporuca pouzivat na ulah¢enie podmienok
trachealnej intubacie pocas rychleho tvodu do anestézie u pediatrickych pacientov.

Dévkovanie u geriatrickych pacientov a u pacientov s ochorenim pecene a/alebo zl¢ovych ciest
a/alebo so zlyhavanim obliciek

Standardna davka pri intubacii u geriatrickych pacientov a pacientov s ochorenim peéene 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 u¢inku
rokuronium-bromidu, sa na rychly ivod do anestézie ma zvazit’ davka 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti.
Bez ohl'adu na pouzitll techniku anestézie je odporucana udrziavacia davka u tychto pacientov 0,075 —
0,1 mg rokuronium-bromidu/kg telesnej hmotnosti a odporac¢ana rychlost’ infazie je 0,3 — 0,4 mg/kg
telesnej hmotnosti/h (pozri ,,Kontinualna infuzia“ a tiez Cast’ 4.4).

Dévkovanie u pacientov s nadvahou a obéznych pacientov

Pri pouziti u pacientov s nadvahou alebo obéznych pacientov (definovanych ako pacienti s telesnou
hmotnost'ou presahujiicou idedlnu hmotnost’ o0 30 % alebo viac) sa maju davky znizit’ tak, Ze sa berie
do tivahy idealna telesna hmotnost’.

Kratkodobé pouZitie v intenzivnej starostlivosti

Trachealna intubécia
Pre trachealnu intubaciu platia rovnaké odporic¢ania na davkovanie ako pre chirurgické vykony.

Udrziavacia davka

Odporuca sa pouzit’ ivodnu bolusova davku 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti, po
ktorej nasleduje kontinualna infuzia hned’, ako sa tiroveil zasklbu vrati na 10 % trovne kontrolného
zaSklbu alebo ked’ st pritomné 1 az 2 odpovede na TOF. Davka sa mé vzdy titrovat podl'a G¢inku u
jednotlivého pacienta. Odporucana tivodna rychlost’ infizie 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 podéavania. Rychlost’ infuzie sa ma znizit’ poc€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 tidajov.

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

Osobitné skupiny pacientov
Rocuronium bromide Noridem sa neodporica na ul'ah¢enie mechanickej ventilacie u pediatrickych a
geriatrickych pacientov z dovodu nedostatku udajov o bezpecnosti a ucinnosti.
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Sposob podavania

Rocuronium bromide Noridem sa podava intraven6zne bud’ formou bolusovej injekcie alebo formou
kontinualnej infuzie (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na rokurénium-bromid alebo bromidovy i6n alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ked’Ze rokurénium-bromid spdsobuje paralyzu dychacich svalov, je u pacientov, ktorym sa tento liek
podava, povinna mechanicka ventilacia az do obnovenia adekvatneho spontanneho dychania. Tak ako
pri vSetkych myorelaxanciach je dolezité predvidat’ t'azkosti s intubaciou, najmé ak sa pouziva ako
sucast’ techniky na rychly tivod do celkovej anestézie. V pripade t'azkosti s intubaciou veducich ku
klinickej potrebe akutnej reverzie nervovosvalovej blokady vyvolanej rokuréniom sa ma zvazit
pouzitie sugamadexu.

Tak ako pri inych nervovosvalovych blokatoroch, pri pouziti rokurénium-bromidu bola hldsena
rezidualna nervovosvalova blokada. Aby sa predislo komplikaciam v désledku rezidualne;j
nervovosvalovej blokady, odporuca sa extubovat’ pacienta len po dostato¢nom zotaveni z
nervovosvalovej blokady. U geriatrickych pacientov (65 rokov alebo stars$i) moze existovat’ zvysené
riziko rezidualnej nervovosvalovej blokady. Do Givahy je potrebné vziat’ aj d’alSie faktory, ktoré by
mohli spdsobit’ rezidualnu kurarizaciu po extubacii v pooperacnej faze (ako su lickové interakcie alebo
stav pacienta).

Ak sa sugamadex alebo iny antagonista (napr. inhibitor acetylcholinesterazy) nepouziva ako sucast’
beznej klinickej praxe, ma sa zvazit' jeho pouzitie, najma v tych pripadoch, ked’ je vyskyt rezidualnej
kurarizacie pravdepodobne;jsi.

Po podani neuromuskularnych blokatorov sa mozu vyskytnat’ anafylaktické reakcie. Vzdy sa maju
prijat’ preventivne opatrenia na lie¢bu takychto reakcii. Najma v pripade predchadzajucich
anafylaktickych reakcii na nervovosvalové blokatory je potrebna mimoriadna opatrnost’, pretoze bola
hlasena skrizena alergicka hypersenzitivita medzi nervovosvalovymi blokatormi. Ked'Ze je zname, ze
nervovosvalové blokatory mozu spdsobit’ uvol'novanie histaminu, a to lokalne v mieste vpichu aj
systémovo, pri podavani tychto liekov sa ma vzdy vziat’ do tivahy vznik svrbenia a erytému v mieste
vpichu a/alebo systémovych histaminoidnych (anafylaktoidnych) reakcii . V klinickych §tadiach sa po
rychlom podani bolusovej davky 0,3 — 0,9 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti pozoroval
len mierny narast priemernych plazmatickych hladin histaminu.

Vo vSeobecnosti bola u pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti po dlhodobom pouzivani
myorelaxancii zaznamenana dlhodoba paralyza a/alebo slabost’ kostrového svalstva. Aby sa predislo
moznému prediZeniu nervovosvalovej blokady a/alebo predavkovaniu, dorazne sa po&as pouZivania
myorelaxancii odportica sledovanie nervovosvalového prenosu. Je tiez nevyhnutné, aby sa pacientom
pocas nervovosvalovej blokady podavala adekvatna analgézia a sedacia. Okrem toho sa ma davka
titrovat’ podl'a i¢inku u jednotlivého pacienta skiisenym lekdrom alebo pod dohl'adom skiseného
lekéra, ktory ma skusenosti s t¢inkami myorelaxancii, a s vhodnymi technikami na sledovanie
nervovosvalovej aktivity.

Po dlhodobom podavani inych nedepolarizujicich nervovosvalovych blokatorov v kombindcii s
lieCbou kortikosteroidmi na jednotke intenzivnej starostlivosti bola ¢asto hlasena myopatia. Preto u
pacientov, ktori dostavajii myorelaxancia a kortikosteroidy, sa ma ¢as pouzivania myorelaxancii ¢o
najviac skratit’.

Ak sa suxametonium pouziva na intubaciu, odportcéa sa nepodavat’ rokuréonium-bromid, kym sa
pacient nezotavi z nervovosvalovej blokady vyvolanej suxametoniom.
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Ked’Ze rokurénium-bromid sa vzdy pouziva s inymi lieckmi a kvoli riziku malignej hypertermie pocas
anestézie, a to aj pri absencii znamych spustacich faktorov, lekari si maji byt vedomi skorych
priznakov, potvrdzujucej diagnostiky a liecby malignej hypertermie este pred zacatim anestézie.
Stadie na zvieratach preukazali, Ze rokurénium-bromid nie je spustacim faktorom maligne;
hypertermie. Zriedkavé pripady malignej hypertermie pri rokuronium-bromide sa pozorovali pocas
sledovania po uvedeni lieku na trh, av§ak kauzalny vztah nebol preukézany.

Nasledujuce stavy moZu ovplyvnit’ farmakokinetiku a/alebo farmakodynamiku rokurénium-
bromidu:

Ochorenie pecene a/alebo zlcovych ciest a zlyhavanie obliciek

Ked’Ze rokurénium-bromid sa vylu¢uje mocom a zZl€ou, ma sa pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s
klinicky vyznamnymi ochoreniami pecene a/alebo zl€ovych ciest a/alebo zlyhavanim oblic¢iek. V
tychto skupinach pacientov sa pozorovalo prediZenie u¢inku pri davkach 0,6 mg rokurénium-
bromidu/kg telesnej hmotnosti.

PrediZeny &as cirkulacie

Stavy spojené s predizenym ¢asom cirkulacie, ako napr. kardiovaskularne ochorenie, pokro¢ily vek a
edematozny stav veduci k zvySenému distribuénému objemu, mézu prispiet’ k pomalSiemu nastupu
Gi¢inku. Doba trvania G¢inku sa tiez moze prediZit v désledku znizeného plazmatického klirensu.

Nervovosvalové ochorenie

Tak ako iné nervovosvalové blokatory, rokurénium-bromid sa ma pouzivat’ s mimoriadnou
opatrnostou u pacientov s nervovosvalovym ochorenim alebo po poliomyelitide, ked’Ze v tychto
pripadoch mdZze byt odpoved na nervovosvalové blokatory vyznamne zmenena. Rozsah a charakter
tejto zmeny sa mo6zu vyrazne odliSovat’. U pacientov s myasténiou gravis alebo s myasténickym
(Eatonovym-Lambertovym) syndromom mézu mat’ malé davky rokurénium-bromidu vel'mi silné
ucinky. Rokurénium-bromid sa ma v tychto podmienkach titrovat’ podl'a odpovede.

Hypotermia
Pri chirurgickom vykone v hypotermickych podmienkach sa nervovosvalovy blokujuci u¢inok

spdsobeny rokurénium-bromidom zvysuje a doba trvania G¢inku sa predlzuje.

Obezita

Tak ako iné nervovosvalové blokatory, aj rokuronium-bromid moéze u obéznych pacientov vykazovat
predlzené trvanie uCinku a predlzeny Cas spontanneho vymiznutia ¢inku, ak st podavané davky
vypocitané podl'a aktualnej telesnej hmotnosti.

Popéleniny
Je zname, Ze u pacientov s popaleninami vznika rezistencia na nedepolarizujuce myorelaxancia.
Odporuca sa titrovat’ davku podl'a odpovede.

Lie¢ba magnéziovymi sol'ami pri toxémii v tehotenstve

Ked’Ze soli magnézia zosiliiuju nervovosvalovu blokadu, zvratenie nervovosvalovej blokady po podani
nervovosvalovych blokatorov méze byt oneskorené alebo nedostatocné u pacientok liecenych
magnéziovymi solami na tehotenskt toxémiu. Davkovanie rokurénium-bromidu u tychto pacientov sa
ma preto znizit’ a titrovat’ podl'a dosiahnutej reakcie zasklbov.

Stavy, ktoré mézu zvysit’ uc¢inky rokurénium-bromidu

Hypokaliémia (napr. po zavaznom vracani, hnacke a liecbe diuretikami), hypermagneziémia,
hypokalciémia (po masivnych transfiziach), hypoproteinémia, dehydratacia, aciddza, hyperkapnia a
kachexia.

Zavazné poruchy elektrolytovej rovnovahy, zmeny pH krvi alebo dehydratacia sa preto, ak je to
mozné, musia pred podanim rokurénium-bromidu upravit’

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Pre nasledujuce lieky bol preukazany vplyv na intenzitu a/alebo dizku trvania uéinku
nedepolarizujucich nervovosvalovych blokatorov.

Zvyseny ucinok

o prchavé halogénované anestetika zosiliujii nervovosvalovu blokadu spdsobent rokurénium-
bromidom. U¢inok je zjavny len pri udrziavacom davkovani (pozri East’ 4.2). Zrusenie
nervovosvalovej blokady inhibitormi acetylcholinesterazy moze byt tiez inhibované.

. po intubacii so suxametoéniom (pozri Cast’ 4.4)

o dlhodobé suibezné pouzivanie kortikosteroidov a rokurénium-bromidu na jednotke intenzivnej
starostlivosti moze mat’ za nasledok prediZzené trvanie nervovosvalovej blokady alebo
myopatiu (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Iné lieky

o antibiotika: aminoglykozidové a polypeptidové antibiotikd, linkozamidy a acylamino-
penicilinové antibiotika

. diuretikd, chinidin a jeho izomér chinin, soli magnézia, blokatory kalciového kanala, soli litia,

lokalne anestetika (intravendzny lidokain a epiduralny bupivakain) a akutne podavanie
fenytoinu alebo betablokatorov.
Rekurarizacia bola hlasena po poopera¢nom podavani aminoglykozidovych, linkozamidovych,
polypeptidovych a acylamino-penicilinovych antibiotik, chinidinu, chininu a soli magnézia (pozri ¢ast’
4.4).

Znizeny ucinok
o predchadzajiuce dlhodobé podavanie kortikosteroidov, fenytoinu alebo karbamazepinu.
o inhibitory proteaz (gabexat, ulinastatin).

Variabilny G¢inok

o podanie inych nedepolarizujicich nervovosvalovych blokatorov v kombinacii s rokurénium-
bromidom mdze vyvolat’ zoslabenie alebo zosilnenie nervovosvalovej blokady v zavislosti od
poradia podania a pouzitého nervovosvalového blokatora.

o suxametdénium podané nasledne po rokurénium-bromide méze vyvolat’ zosilnenie alebo
zoslabenie nervovosvalovej blokady vyvolanej rokurénium-bromidom.

Uc¢inok rokurénium-bromidu na iné lieky
o rokuronium-bromid v kombinacii s lidokainom mo6ze sposobit’ rychlejsi nastup ucinku
lidokainu.

Pediatricki pacienti

Nevykonali sa Ziadne formalne Stidie interakcii. Vyssie uvedené interakcie u dospelych, ako aj
osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani tychto latok (pozri Cast’ 4.4) sa maju vziat’ do uvahy u
pediatrickych pacientov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Nie st dostupné Ziadne udaje o G¢inku rokurénium-bromidu na fertilitu.

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych tcinku rokurénium-
bromidu. Stiidie na zvieratich nenaznacujii priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky tykajuce sa
gravidity, embryonalneho/fetalneho vyvinu, poérodu alebo postnatalneho vyvinu. Pri predpisovani
rokuronium-bromidu gravidnym zenam je potrebna opatrnost’.
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Cisarsky rez

U pacientok podstupujtcich cisarsky rez sa rokuronium-bromid méze pouzit’ ako sti¢ast’ techniky
rychleho tivodu do celkovej anestézie, ak sa nepredpokladaju ziadne t'azkosti pri intubdcii a je podana
dostatocna davka anestetika alebo po intubacii ul'ahcenej suxametoniom. Preukézalo sa, ze
rokuronium-bromid podavany v davkach 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti je bezpe¢ny u rodiciek
podstupujucich cisarsky rez. Rokurénium-bromid nema vplyv na Apgarovej skore, svalovy tonus
plodu alebo kardiorespiracntl adaptaciu. Z vysetreni vzoriek pupo¢nikovej krvi je zjavné, ze dochadza
iba k minimalnemu prestupu rokurénium-bromidu placentou, ktoré¢ nevedie k pozorovaniu klinickych
neziaducich u¢inkov u novorodenca.

Pozndmka 1: Pocas rychleho tvodu do celkovej anestézie sa skumali davky 1,0 mg rokurénium-
bromidu/kg telesnej hmotnosti, ale nie u pacientok podstupujucich cisarsky rez. Preto sa v tejto
skupine pacientok odporuca iba davka 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti.

Poznamka 2: Zrusenie nervovosvalovej blokady navodenej nervovosvalovymi blokatormi méze byt
inhibované alebo nedostato¢né u pacientok, ktoré dostavali soli magnézia pri toxémii v gravidite,
pretoze soli magnézia zvySuju nervovosvalovi blokaddu. U tychto pacientok je preto potrebné znizit’
davku rokurénium-bromidu a titrovat’ ho podl'a tirovne zasklbu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa rokuréonium-bromid vylucuje do l'udského mlieka. Iné lieky z tejto skupiny
vykazuju obmedzené vyludovanie do materského mlieka, ako aj nizku absorpciu u dojéata. Stadie na
zvieratach preukdzali nevyznamné hladiny rokurénium-bromidu v materskom mlieku. Rokurénium-
bromid sa ma podavat’ dojéiacim zenam iba vtedy, ked’ oSetrujuci lekar rozhodne, Ze prinosy podania
prevazuju nad rizikami. Po podani jednorazovej davky sa odporuca zdrzat sa d’alSicho doj¢enia pocas
doby odpovedajucej piatim eliminac¢nym polc¢asom rokurdnia, t.j. asi 6 hodin.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ked’Ze rokurénium-bromid sa pouziva pri celkovej anestézii, u pacientov lieCenych ambulantne sa po
celkovej anestézii musia podniknut’ zvyc¢ajné bezpecnostné opatrenia.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie vyskytujuce sa neziaduce liekové reakcie zahfiaji bolest/reakciu v mieste podania
injekcie, zmeny vo vitalnych funkciach a predizena nervovosvalovi blokadu. Najéastejsie zavazné
neziaduce reakcie hlasené pocas sledovania po uvedeni lieku na trh su ,,anafylaktické a anafylaktoidné
reakcie® a sprievodné priznaky. Pozri tiez vysvetlivky pod tabulkou.

Trieda organovych Preferovany termin podl’a MedDRA'
systémov podla Menej Casté/zriedkavé? | Velmi zriedkavé? Nezname? (z
MedDRA (< 1/100 az (< 1/10 000) dostupnych udajov)
> 1/10 000)
Poruchy imunitného precitlivenost’
systému anafylakticka reakcia
anafylaktoidna reakcia
anafylakticky Sok
anafylaktoidny Sok
Poruchy nervového chaba obrna
systému
Poruchy oka mydridza’®
fixované zrenice’
Poruchy srdca tachykardia Kounisov syndrom
a srdcovej Cinnosti
Poruchy ciev hypotenzia kolaps cirkulécie a Sok
navaly horucavy
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Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika
a mediastina

bronchospazmus

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

angioneuroticky edém
zihl'avka

vyrazka

erytematdzna vyrazka

Poruchy kostrove;j
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

svalova slabost™
steroidova myopatia*

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

neucinnost’ lieku
zniZenie uc¢inku
lieku/terapeuticke;j
odpovede
zvysenie ucinku
lieku/terapeuticke;j
odpovede

bolest’ v mieste
podania

reakcia v mieste
podania

opuch tvare

Urazy, otravy
a komplikacie
lieCebného postupu

predizena
nervovosvalova
blokada

oneskorené zotavenie z

tazkosti

s priechodnost'ou
dychacich ciest pocas
anestézie

anestézie

! Frekvencie boli odhadnuté na zaklade Gidajov ziskanych zo sledovania po uvedeni liecku na trh a z
udajov zo vSeobecnej literatury.

2 Udaje zo sledovania po uvedeni licku na trh neposkytuju presné hodnoty o vyskyte. Z tohto dovodu
bola frekvencia hlaseni rozdelena do troch a nie piatich kategorii.

3V savislosti s potencidlnym zvySenim permeability alebo naruSenim integrity krvno-mozgovej
bariéry.

* Po dlhodobom pouZivani na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Skupinové ucinky

Anafylaktické reakcie

Aj ked’ vel'mi zriedkavo, boli hlasené zavazné anafylaktické reakcie na nervovosvalové blokatory,
vratane rokuronium-bromidu. Anafylaktické/anafylaktoidné reakcie zahtiaji: bronchospazmus,
kardiovaskuldrne zmeny (napr. hypotenzia, tachykardia, kolaps cirkuldcie — Sok) a zmeny na kozi
(napr. angioedém, zihl'avka). V niektorych pripadoch boli tieto reakcie fatalne. Vzhl'adom na moznu
zavaznost tychto reakcii sa ma vzdy predpokladat’ ich mozny vyskyt a prijat’ nevyhnutné opatrenia
(pozri tiez Cast’ 4.4).

Uvoliiovanie histaminu a histaminoidné reakcie

Ked’Ze je o nervovosvalovych blokatoroch zname, Ze mézu sposobit’ uvolfiovanie histaminu lokalne v
mieste podania injekcie aj systémovo, pri podavani tychto liekov je vzdy potrebné vziat’ do uvahy
mozny vyskyt svrbenia a erytematozne reakcie v mieste podania injekcie a/alebo generalizované
histaminoidné (anafylaktoidné) reakcie (pozri tiez vyssie informacie pre anafylaktické reakcie).

V klinickych $tudiach sa pozorovalo iba malé zvySenie priemernych plazmatickych hladin histaminu
po rychlom bolusovom podani 0,3 — 0,9 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti.

Predl3end nervovosvalovd blokdda

NajcastejSia neziaduca reakcia na nedepolarizujice nervovosvalové blokatory ako skupinu pozostava z
predizenia farmakologického t¢inku lieku nad pozadované asové obdobie. Prejavy sa mozu menit’ od
slabosti kostrového svalstva po intenzivnu a dlhodobu paralyzu kostrového svalstva veducu k
respiracnej nedostatocnosti alebo apnoe.
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Myopatia
Myopatia sa hlasila po pouziti roznych nervovosvalovych blokatorov na jednotke intenzivne;
starostlivosti v kombinacii s kortikosteroidmi (pozri tiez Casti 4.4 a 4.5).

Lokalne reakcie v mieste podania injekcie

Pocas rychleho tivodu do anestézie bola hlasena bolest’ pri injekcii, predovsetkym ak pacient eSte
uplne nestratil vedomie a najma ak sa na vyvolanie anestézie pouzil propofol. V klinickych stadiach
bola zaznamenana bolest’ pri injekcii u 16 % pacientov, ktori podstupili rychly tivod do anestézie s
propofolom a u menej ako 0,5 % pacientov, ktori podstupili rychly ivod do anestézie s fentanylom a
tiopentalom.

Pediatricka populacia

Metaanalyza z 11 klinickych $tudii u pediatrickych pacientov (n=704) s rokurénium-bromidom (do
1 mg/kg telesnej hmotnosti) preukdzala, ze tachykardia sa vyskytla ako neziaduca reakcia s
frekvenciou 1,4 %.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 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 intenzivne;j (silnej) a hlbokej blokady moze pouzit’ sugamadex. Davka
sugamadexu, ktord sa mé podat’, zavisi od intenzity nervovosvalovej blokady. (2) Hned ako sa zacne
spontanne zotavovanie, moZze sa pouzit’ inhibitor acetylcholinesterdzy (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 mdze byt nebezpecné.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: myorelaxancia, periférne pdsobiace myorelaxancia, iné kvartérne
amoniové zliceniny, ATC kod: MO3AC09

Mechanizmus ucinku

Rocuronium bromide Noridem je nedepolarizujtici nervovosvalovy blokator s rychlym nastupom
ucinku, ktory ma vSetky charakteristické farmakologické vlastnosti typicke pre tato skupinu lieciv
(kurariformné). Kompetitivne blokuje nikotinové cholinergné receptory koncovej platnicky
motorického nervu. Tento ucinok je antagonizovany inhibitormi acetylcholinesterazy, ako st
neostigmin, edrofonium a pyridostigmin.

Farmakodynamické uéinky

EDgo (davka potrebna na vyvolanie 90 % depresie trovne zaSklbu palca pri stimulacii ulnarneho
nervu) pri intravenoznej anestézii je priblizne 0,3 mg rokuréonium-bromidu/kg telesnej hmotnosti. EDos
u novorodencov a doj¢iat je nizSia ako u dospelych a deti (0,25, 0,35 a 0,40 mg/kg telesnej hmotnosti
v uvedenom poradi).
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Klinické trvanie u¢inku (doba medzi ¢asom podania a nastupom spontanneho zotavenia na 25 %
urovne kontrolného zasklbu) pri podani 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti je 30 —
40 minut. Celkové trvanie u¢inku (doba do spontanneho zotavenia na 90 % urovne kontrolného
zasklbu) je 50 minut. Priemerny ¢as spontanneho obnovenia svalového zasklbu z 25 na 75 % tirovne
kontrolného zasklbu po bolusovej davke 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti je

14 minut. Pri nizsich davkach 0,3 — 0,45 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti (1 —

1,5 x EDgo) je nastup t¢inku pomalsi a jeho trvanie kratSie. Pri vyssich davkach 2 mg/kg telesnej
hmotnosti je klinické trvanie G¢inku 110 minut.

Intubécia pocas rutinnej anestézie

Do 60 sekund po intraven6znom podani davky 0,6 mg rokuronium-bromidu/kg telesnej hmotnosti

(2 x EDyo pri intravendznej anestézii) je mozné dosiahnut’ vhodné podmienky na intubédciu takmer u
vSetkych pacientov, pricom podmienky intubécie st hodnotené ako vynikajuce v 80 % pripadov. Do
2 minuat po podani tejto davky sa dosiahne vSeobecna svalova paralyza adekvatna pre akykol'vek typ
zakroku. Po podani 0,45 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti sa po 90 sekundach dosiahnu
prijatel'né podmienky na intubéciu.

Rychla sekvenénd indukcia

Pocas rychleho ivodu do anestézie propofolom alebo fentanylom/tiopentalom sa vhodné podmienky
na intubéciu dosiahnu do 60 sekiind u 93 % pacientov pri pouziti propofolu alebo u 96 % pacientov pri
pouziti fentanylu/tiopentalu po podani davky 1,0 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti.

V ramci tychto skupin st podmienky intubacie hodnotené ako vynikajuce u 70 % pacientov. Klinické
trvanie ucinku pri tejto davke je priblizne 1 hodina, pocas ktorej je mozné nervovosvalovu blokadu
bezpecne zrusit. Po davke 0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti sa vhodné podmienky
na intubaciu dosiahnu do 60 sektind u 81 % pacientov podstupujtcich rychly uvod do anestézie pri
pouziti propofolu a u 75 % pacientov pri pouziti fentanylu/tiopentalu.

Pediatricka populacia

Priemerny cas nastupu uc¢inku u dojciat, batoliat a deti pri davke na intubéciu 0,6 mg/kg telesnej
hmotnosti je mierne kratsi ako ¢as nastupu uc¢inku u dospelych. Porovnanie v ramci vekovych skupin
deti ukazalo, Ze priemerny ¢as nastupu ucinku u novorodencov a dospievajucich (1 min) je mierne
dlhsi ako u dojéiat, batoliat a deti (0,4; 0,6 a 0,8 min v uvedenom poradi). Trvanie G¢inku a ¢as do
zotavenia su zvycajne kratsie u deti ako u dojciat a dospelych. Porovnanie v rdmci vekovych skupin
pediatrickych pacientov ukéazalo, Ze priemerny &as do opitovného zaznamenania Ts bol predizeny u
novorodencov a dojc¢iat (56,7 a 60,7 min v uvedenom poradi) v porovnani s batol'atami, detmi a
dospievajucimi (45,4; 37,6 a 42,9 min v uvedenom poradi).

Priemerny ¢as (Standardna odchylka) do nastupu a klinického trvania u¢inku po tivodnej davke
0,6 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti pri intubdcii* pocas (udrZiavacej) anestézie
so sevofluranom/oxidom dusnym a izofluranom/oxidom dusnym (pediatricki pacienti)

Cas do maximalnej blokady** Cas do opitovného
(min) zaznamenania T3** (min)
novorodenci (0 — 27 dni) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 n=9
dojcata (28 dni — 2 mesiace) 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
n=11 n=10
batol’ata (3 mesiace — 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
23 mesiacov) n=27
n=28 n=28
deti (2 — 11 rokov) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
n=34 n=34
dospievajuci (12 — 17 rokov) 0,98 (0,38) 42,9 (15,83)
n=31 n=30

* Davka rokurénium-bromidu podana do 5 sekund.
** Pocitané od ukoncenia podavania davky rokurénium-bromidu pri intubacii.
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Geriatricki pacienti a pacienti s ochorenim pecene a/alebo Zl¢ovych ciest a/alebo zlyhavanim obli¢iek
Trvanie u¢inku udrziavacich davok 0,15 mg rokurénium-bromidu/kg telesnej hmotnosti méze byt o
nieco dlhSie pri anestézii enflurdnom a izofluranom u geriatrickych pacientov a pacientov s ochorenim
pecene a/alebo obliCiek (priblizne 20 mintt) v porovnani s intravendznou anestéziou (priblizne

13 mint) u pacientov bez poruchy funkcii vylu¢ovacich organov (pozri ¢ast’ 4.2). Nepozoroval sa
ziaden kumulativny G&inok (progresivne prediZenie trvania ug¢inku) pri opakovanom podavani
udrziavacich davok podla odporucani.

Jednotka intenzivnej starostlivosti

Po dlhodobej kontinudlnej infuzii na jednotke intenzivnej starostlivosti zavisi ¢as na obnovenie
pomeru TOF na 0,7 od hibky neuromuskularnej blokady na konci infizie. Po kontinudlnej infizii
trvajucej 20 hodin alebo viac je median (rozsah) ¢asu medzi navratom T, na stimuldciu TOF a
obnovenim pomeru TOF na 0,7 priblizne 1,5 (1 — 5) hodin u pacientov bez zlyhania viacerych orgadnov
a4 (1 —25) hodin u pacientov so zlyhanim viacerych organov.

Kardiovaskularny chirurgicky vykon

U pacientov, ktori podstupuju kardiovaskularny chirurgicky vykon, st najcastejSimi
kardiovaskularnymi zmenami pocas nastupu maximalnej blokady po podani 0,6 — 0,9 mg rokurénium-
bromidu/kg telesnej hmotnosti mierne a klinicky nevyznamné zvySenie tepovej frekvencie do 9 % a
zvysenie priemerného artériového krvného tlaku do 16 % v porovnani s kontrolnymi hodnotami.

ZruSenie svalovej relaxacie

Uginok rokurénium-bromidu je mozné antagonizovat’ bud’ sugamadexom alebo inhibitormi
acetylcholinesterazy (neostigmin, pyridostigmin alebo edroféonium). Sugamadex je mozné podat’ na
rutinnu reverziu (pri 1 — 2 post-tetanickych poctoch odpovedi do opatovného zaznamenania T») alebo
na akttnu reverziu (3 mintty po podani rokurénium-bromidu). Inhibitory acetylcholinesterazy sa
mozu podat’ pri opdtovnom zaznamenani T, alebo pri prvych prejavoch klinického zotavenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendznom podani jednorazovej bolusovej davky rokuronium-bromidu je Casovy priebeh
koncentracie v plazme v troch exponencialnych fazach. U zdravych dospelych je priemerny (95 % IS)
polcas eliminacie 73 (66 — 80) minut, (zdanlivy) distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je

203 (193 — 214) ml/kg a plazmaticky klirens je 3,7 (3,5 — 3,9) ml/kg/min.

Rokuronium-bromid sa vylucuje moc¢om a zl¢ou. Vylu€ovanie mocom je priblizne 40 % v priebehu
12 — 24 hodin. Po injek¢nom podani radioizotopom oznacenej davky rokurénium-bromidu je po

9 dnoch v priemere 47 % radioaktivne oznacenej latky vylicenej moc¢om a 43 % stolicou. Priblizne
50 % sa vyluci ako rokuronium-bromid.

Pediatricki pacienti

Farmakokinetika rokurénium-bromidu u pediatrickych pacientov (n=146) vo vekovom rozmedzi od

0 do 17 rokov sa hodnotila pomocou populacnej analyzy zdruzenych farmakokinetickych udajov z
dvoch klinickych skusani anestézie sevofluranom (indukcia) a izofluranom/oxidom dusnym
(udrziavanie). Zistilo sa, ze vSetky farmakokinetické parametre boli linearne proporcionalne k telesnej
hmotnosti, co dokazuje podobny klirens (I/h/kg). Distribu¢ny objem (I/kg) a eliminacny polcas (h) sa
znizuje s vekom (roky). Farmakokinetické parametre typickych pediatrickych pacientov v ramci
kazdej vekovej skupiny st zhrnuté nizsie:

Odhadované farmakokinetické (FK) parametre (priemer [SD]) rokurénium-bromidu u
typickych pediatrickych pacientov pocas anestézie sevofluranom a oxidom dusnym (indukcia) a
izofluranom/oxidom dusnym (udrZiavanie)

FK parametre | Vekové rozmedzie pacientov

donoseni dojcata batolata (3 — deti (2 — dospievajuci
novorodenci (28 dni az 23 mesiace) 11 rokov) (12 -17 rokov)
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(0 — 27 dni) 2 mesiace)
Cl (I/kg/h) 0,31 (0,07) 0,3 (0,08) 0,33 (0,1) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
distribuény 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)
objem (I/kg)
tinp (h) 1,1 (0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)

Geriatricki pacienti a pacienti s ochorenim pecene a/alebo Zl€ovych ciest a/alebo zlyhdvanim obli¢iek
V kontrolovanych studiach bol plazmaticky klirens u geriatrickych pacientov a pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek znizeny; vo vac¢sine §tadii v§ak bez dosiahnutia hladiny Statistickej vyznamnosti. U
pacientov s ochorenim pecene je priemerny eliminaény poléas predizeny o 30 minit a priemerny
plazmaticky klirens znizeny o 1 ml/kg/min (pozri Cast’ 4.2).

Intenzivna starostlivost’ o pacienta

Pri podavani kontinualnou infiziou na ul'ah¢enie mechanickej ventilacie pocas 20 hodin alebo viac sa
zvySuje priemerny polcas eliminacie a priemerny (zdanlivy) distribu¢ny objem v rovnovaznom stave.
V klinickych $tadiach bola preukézana vel'ka variabilita medzi pacientmi suvisiaca s povahou a
rozsahom (multi)orgdnového zlyhania a individualnymi charakteristikami pacienta. U pacientov s
multiorgdnovym zlyhanim bol zisteny priemerny (= SD) elimina¢ny polcas 21,5 (+ 3,3) hodin,
(zdanlivy) distribucny objem v rovnovaznom stave 1,5 (£ 0,8) I/kg a plazmaticky klirens

2,1 (= 0,8) ml/kg/min.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Ucinky v neklinickych $tadiach sa pozorovali len pri expoziciach povazovanych za dostatocne vyssie
ako je maximalna expozicia u l'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouzitie.

Neexistuje ziadny spravny zvieraci model, ktory by napodobnioval zvy€ajne mimoriadne komplexnti
klinicku situaciu pacienta na jednotke intenzivnej starostlivosti. Bezpecnost’ liecku Rocuronium
bromide Noridem pri pouziti na ul'ah¢enie mechanickej ventilacie na jednotke intenzivne;j
starostlivosti je preto zalozend najma na vysledkoch ziskanych z klinickych stadii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

trihydrat octanu sodného
chlorid sodny

ladova kyselina octova
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Rocuronium bromide Noridem je fyzikalne nekompatibilny s roztokmi obsahujucimi nasledujtice
lie¢iva: amfotericin, amoxicilin, azatioprin, cefazolin, kloxacilin, dexametazdn, diazepam, enoximon,
erytromycin, famotidin, furosemid, sodna sol’ hydrokortizon-sukcinatu, inzulin, metohexital,
metylprednizolon, sodné sol’ prednizolon-sukcinatu, tiopental, trimetoprim a vankomycin.
Rocuronium bromide Noridem je tiez nekompatibilny so sdjovym olejom.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

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

Sklenend ampulka: 30 mesiacov
Sklenend injek¢na liekovka: 24 mesiacov
Plastova ampulka: 30 mesiacov

Rocuronium bromide Noridem neobsahuje Ziadne konzervacné latky a mé sa pouzit’ ihned’ po otvoreni
injekénej liekovky alebo ampulky.

Zriedeny roztok (pozri Cast’ 6.6) 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 cas a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim je
zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaja presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial
sa riedenie nevykonalo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni, pozri ¢ast’ 6.3.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekené liekovky zo skla typu I o objeme > 6 ml (obsahujuce 5 ml roztoku) s gumenou zatkou
a hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieCkom.

Ampulky zo skla typu I o objeme > 5 ml (obsahujtice 5 ml roztoku).
Polypropylénové ampulky o objeme 5 ml.

Tento liek sa dodava v papierovych Skatulkach po 10 alebo 50 injekénych liekoviek a v papierovych
Skatul’kach po 10 alebo 50 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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
glukozy, 5 % roztokom glukozy v 0,9 % NaCl, sterilnou vodou na injekcie a Ringerovym roztokom s
mliecnanom. Podévanie 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.

Nepouzité roztoky sa musia zlikvidovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Noridem Enterprises Ltd.,
Makariou & Evagorou 1,
Mitsi Building 3, Office 115,
Nicosia 1065,

Cyprus
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