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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/mi
injekény/infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného/infiizneho roztoku obsahuje 10 mg rokurénium-bromidu.
Jedna injek¢na liekovka s 5 ml obsahuje 50 mg rokurénium-bromidu.
Jedna injek¢na liekovka s 10 ml obsahuje 100 mg rokurénium-bromidu.

Pomocna latka so znamym tcinkom:
Jedna 5 ml injek¢na liekovka obsahuje 0,72 mmol (alebo 16,7 mg) sodika.
Jedna 10 ml injek¢éna liekovka obsahuje 1,44 mmol (alebo 33,4 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény/infizny roztok.

Ciry, bezfarebny az bledoZltohnedy roztok.
pH roztoku: 2,8 az 3,2.

Osmolalita: 270 — 330 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rocuronium Fresenius Kabi je indikovany dospelym a pediatrickym pacientom (od donosenych
novorodencov po dospievajucich [0 az < 18 rokov]) ako pomocna lie¢ba pri celkovej anestézii na
ul’ahCenie trachealnej intubacie pocas rutinného tvodu do anestézie a na vyvolanie relaxacie
kostrovych svalov pocas chirurgického vykonu. Rocuronium Fresenius Kabi sa tiez pouziva

u dospelych na ulah¢enie trachealnej intubacie pocas rychleho ivodu do anestézie a na kratkodobé
pouzitie ako pomocny liek na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) (napr. na ul'ahcenie intubacie).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Rokurénium-bromid ma podavat’ len zdravotnicky persondl so skusenostami s pouzivanim
nervovosvalovych blokatorov. Vhodné vybavenie a personal na endotrachealnu intubaciu a umela
ventilaciu maja byt ihned’ k dispozicii.

Ako pri inych nervovosvalovych blokatoroch ma byt davkovanie rokurénium-bromidu pre kazdého
pacienta individualne upravené. Pri uréovani davky je potrebné vziat' do uvahy spdsob anestézie

a predpokladani dizku chirurgického vykonu, sposob sedacie a predpokladant dizku mechanickej
ventilacie, moznu interakciu s inymi liekmi, ktoré st podavané suibezne a stav pacienta. Kvoli
posudeniu urovne nervovosvalovej blokady a jej odznenia sa odportaca pouzitie vhodnej techniky na
sledovanie nervovosvalovej aktivity.

Inhala¢né anestetika zosiliiuju nervovosvalové blokujice u€inky rokurénium-bromidu. Toto zosilnenie
sa vSak stava klinicky relevantné pocas anestézie, ked’ je dosiahnuta uréita koncentracia prchavych
latok v tkanivach. Preto sa pocas dlhotrvajucich procedur (dlhsich ako 1 hodina) v celkovej inhala¢ne;j
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anestézii ma upravit’ davkovanie rokurénium-bromidu podanim niz§ich udrziavacich davok v menej
Castych intervaloch alebo pouzitim nizsich rychlosti infizie rokuronium-bromidu (pozri Cast’ 4.5).

Nasledujuce odporucania mozu sluzit’ ako v§eobecny navod na davkovanie u dospelych pacientov pri
trachealnej intubacii a svalovej relaxacii pocas kratkych az dlhotrvajucich chirurgickych vykonov a na

pouzitie na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Chirurgické vwkony

Trachealna intubacia:

Standardna davka pri intubacii pocas §tandardnej anestézie je 0,6 mg/kg rokurénium-bromidu, po
ktorej sa do 60 sektind dosiahnu podmienky vhodné na intubaciu u takmer vsetkych pacientov. Na
ul’ahCenie podmienok na trachealnu intubéciu pocas rychleho tvodu do anestézie sa odportica davka
1,0 mg/kg rokurénium-bromidu, po ktorej sa do 60 sekind dosiahnu podmienky vhodné na intubaciu
u takmer vSetkych pacientov. Ak sa davka 0,6 mg/kg rokuréonium-bromidu pouzije pri rychlom tvode
do anestézie, odporica sa intubovat’ pacienta 90 sekind po podani rokurénium-bromidu.

Vyssie davky:

Ak u individualnych pacientov existuje dovod na pouzitie vysSich davok, z klinickych stadii
nevyplyva Ziadny naznak toho, Ze pouzitie uvodnych davok do 2 mg/kg rokurénium-bromidu je
spojené so zvySenou frekvenciou alebo zavaznost'ou kardiovaskularnych ucinkov. Pouzitie tychto

vysokych davok rokurénium-bromidu skracuje ¢as nastupu u¢inku a predlzuje jeho trvanie (pozri Cast’
5.1).

Udrziavacie davky:

Odporacana udrziavacia davka je 0,15 mg/kg rokuronium-bromidu. V pripade dlhotrvajicej inhala¢ne;j
anestézie sa ma tato davka znizit' na 0,075 — 0,1 mg/kg rokurénium-bromidu.

Udrziavacie davky je najvhodnejsie podat’, ked’ amplitida zasklbu dosiahne 25 % kontrolnej

amplitudy zasklbu alebo ak st pritomné 2 az 3 odpovede na sériu Styroch podnetov (angl. train of four,
TOF).

Kontinudlna infuzia:

Ak sa rokurénium-bromid podava formou kontinualnej infizie, odporaca sa podat’ tvodnu davku
0,6 mg/kg rokuronium-bromidu a ked’ nervovosvalova blokada zaéne odznievat’, zacat’ s podavanim
infuzie. Rychlost’ infiizie sa ma nastavit’ tak, aby sa udrziavala amplitida zasklbu na 10 % kontrolnej
amplitudy zasklbu alebo aby sa udrziavali 1 az 2 odpovede na sériu Styroch podnetov.

U dospelych pacientov pocas intraven6znej anestézie sa rychlost’ infuzie potrebna na udrzanie
nervovosvalovej blokady na tejto trovni pohybuje v rozmedzi 0,3 — 0,6 mg/kg/h. Pri inhala¢ne;j
anestézii sa rychlost’ infuzie pohybuje v rozmedzi 0,3 — 0,4 mg/kg/h.

Ked’Ze sa poziadavky na rychlost’ infuzie liSia v zavislosti od jednotlivého pacienta a pouzitého
spdsobu anestézie, je nepretrzité monitorovanie nervovosvalovej blokady nevyhnutné.

Davkovanie u tehotnych pacientok:

Odporucana davka u pacientok podstupujucich cisarsky rez je iba 0,6 mg rokurénium-bromidu na 1 kg
telesnej hmotnosti, ked’ze davka 1,0 mg/kg nebola v tejto skupine pacientov skiimana.

Odznenie nervovosvalovej blokady navodenej nervovosvalovymi blokatormi mdze byt inhibované
alebo neuspokojivé u pacientok, ktoré dostavaju soli magnézia pri toxémii v gravidite, pretoze soli
magnézia zvySuju nervovosvalovu blokadu. U tychto pacientok je preto potrebné znizit’ davku
rokurénium-bromidu a titrovat’ ho podl'a amplitady zasklbu.

Dalsie informacie pozri v &asti 4.6.

Pediatricka populacia

U novorodencov (0 — 27 dni), dojéiat (28 dni az 2 mesiace), batoliat (3 az 23 mesiacov), deti (2 — 11
rokov) a dospievajucich (12 az 17 rokov) je odporicana davka pri intubacii poc¢as rutinnej anestézie

a udrziavacia davka podobna davkam u dospelych. Avsak dizka trvania G¢inku jednorazovej davky pri
intubacii bude u novorodencov a dojc¢iat dlhsia ako u deti (pozri ¢ast’ 5.1).
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Rychlosti infazie pri kontinualnej infazii v pediatrickej populacii st rovnaké ako u dospelych,

s vynimkou deti (2 — 11 rokov). U deti vo veku 2 — 11 rokov mézu byt potrebné vyssie rychlosti
infuzie.

U deti (2 — 11 rokov) sa preto odporucaji rovnaké rychlosti uvodnej infazie ako u dospelych, ktoré sa
potom upravia tak, aby sa amplitida zasklbu udrziavala na 10 % kontrolnej amplitady zasklbu alebo
aby sa udrzali 1 alebo 2 odpovede na sériu Styroch podnetov pocas vykonu.

Skusenost’ s pouzitim rokurénium-bromidu pri rychlom tivode do anestézie je u pediatrickych
pacientov obmedzena. Rokuronium-bromid sa preto neodporaca pouzivat’ na ulah¢enie podmienok
trachealnej intubacie pocas rychleho uvodu do anestézie u pediatrickych pacientov.

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

Standardna davka pri intubacii geriatrickych pacientov a pacientov s ochorenim peéene a/alebo
zl¢ovych ciest a/alebo so zlyhdvanim obliciek pocas rutinnej anestézie je 0,6 mg/kg rokurénium-
bromidu. U pacientov, u ktorych sa o¢akava predizené trvanie t¢inku rokurénium-bromidu, sa na
rychly Gvod do anestézie ma zvazit’ davka 0,6 mg/kg, avSak vhodné podmienky na intubaciu nemusia
nastat’ po 90 sekundach po podani rokurénium-bromidu. Bez ohl'adu na pouzita techniku anestézie je
odportcana udrziavacia davka u tychto pacientov 0,075 — 0,1 mg/kg rokurénium-bromidu

a odporucana rychlost’ infzie je 0,3 — 0,4 mg/kg/h (pozri ¢ast’ Kontinualna infuzia) (pozri tiez ¢ast’
4.4).

Davkovanie u pacientov s nadvdahou a obéznych pacientov:

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

Postupy intenzivnej starostlivosti

Trachedlna intubdcia
Na trachealnu intubéciu sa maji pouzivat’ rovnaké davky, ako je uvedené vyssie pri chirurgickych
vykonoch.

Podavanie

Rokurénium-bromid sa podava intravendzne (i.v.) bud’ formou bolusovej injekcie alebo formou
kontinualnej infizie (d’alSie informacie pozri v Casti 6.6).

Tento liek je len na jednorazové pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Rokurénium-bromid je kontraindikovany u pacientov s precitlivenostou na rokurénium-bromid alebo
bromidovy i6n alebo na ktorakol'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. Ako pri
vSetkych nervovosvalovych blokatoroch je dolezité predvidat’ tazkosti s intubaciou, najmé ak sa
pouziva ako sucast’ techniky na rychly uvod do celkovej anestézie.

V pripade tazkosti s intubaciou veducich ku klinickej potrebe akutnej reverzie nervovosvalovej
blokady vyvolanej rokuréniom sa ma zvazit' pouzitie sugammadexu.

Tak ako pri inych nervovosvalovych blokatoroch bola pre rokuronium-bromid hlasena rezidualna
nervovosvalova blokada. Aby sa predi$lo komplikaciam v dosledku rezidualnej nervovosvalovej
blokady, odporuca sa extubovat’ pacienta len po dostato¢nom zotaveni z nervovosvalovej blokady.

U geriatrickych pacientov (65 rokov alebo starsi) moze existovat’ zvysené riziko rezidualnej
nervovosvalovej blokady. Do Givahy je potrebné vziat’ aj d’alSie faktory, ktoré by mohli spdsobit’
rezidualnu kurarizaciu po extubdcii v pooperacnej faze (ako su liekové interakcie alebo stav pacienta).
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Ak sa nepouziva ako sucast’ beznej klinickej praxe, ma sa zvazit’ pouzitie lieCiva s reverznym t¢inkom
(ako je sugamadex alebo inhibitory acetylcholinesterazy), najma v tych pripadoch, ked je vyskyt
rezidualnej kurarizécie pravdepodobne;jsi.

Po anestézii je nevyhnuté uistit’ sa, ze pacient pred opustenim operacnej saly dycha spontanne, hlboko
a pravidelne.

Medzi nervovosvalovymi blokatormi bola hlasena vysoka miera skrizenej citlivosti. Preto, ak je to
mozné, je pred podanim lieku Rocuronium Fresenius Kabi potrebné vylucit’ precitlivenost’ na iné
nervovosvalové blokatory. Rocuronium Fresenius Kabi sa ma u vnimavych pacientov pouZzivat’ iba
vtedy, ak je to absolutne nevyhnutné. Pacienti, u ktorych sa pri celkovej anestézii vyskytla reakcia

z precitlivenosti, by mali byt’ nasledne testovani na precitlivenost’ na iné nervovosvalové blokatory.
Davky rokurénium-bromidu vyssie ako 0,9 mg/kg moézu zvysit’ tepova frekvenciu; tento uc¢inok moze
posobit’ proti bradykardii, ktora spdsobujt iné anestetikd alebo stimulécia nervus vagus.

Vo vseobecnosti bola u pacientov na JIS po dlhodobom pouzivani nervovosvalovych blokatorov
zaznamenana dlhodob4 paralyza a/alebo slabost’ kostrového svalstva. Aby sa predislo moznému
prediZeniu nervovosvalovej blokady a/alebo predavkovaniu, dorazne sa potas pouZivania
nervovosvalovych blokatorov odporaca sledovanie nervovosvalového prenosu. NavySe pacienti maja
dostat’ adekvatnu analgéziu a sedaciu. Okrem toho, nervovosvalové blokatory sa maju titrovat’ podl'a
ucinku u individualneho pacienta skusenymi lekarmi alebo pod dohl'adom skusenych lekarov, ktori
maju skusenosti s u¢inkami nervovosvalovych blokatorov a s vhodnymi technikami na sledovanie
nervovosvalovej aktivity.

Kedze sa rokuronium-bromid vzdy pouziva s inymi liekmi a kvoli riziku malignej hypertermie pocas
anestézie, a to aj pri absencii znamych spustacich faktorov, lekari si maju byt vedomi skorych
priznakov, potvrdzujiicej diagnozy a lie¢by malignej hypertermie, este pred zacatim anestézie. Stadie
na zvieratach preukazali, Ze rokuronium-bromid nie je spuStacim faktorom malignej hypertermie.
Zriedkavé pripady malignej hypertermie pri rokuronium-bromide sa pozorovali pocas sledovania po
uvedeni lieku na trh, av§ak kauzalny vztah nebol preukdzany.

Pravidelne sa hlasila myopatia po dlhodobom podavani inych nedepolarizujicich nervovosvalovych
blokatorov na JIS v kombinacii s lie¢bou kortikosteroidmi. Preto u pacientov, ktori dostavaju
nervovosvalové blokatory a kortikosteroidy, sa ma ¢as pouzivania nervovosvalovych blokatorov ¢o
najviac skratit’.

Podanie rokuronia sa ma oddialit’ dovtedy, kym sa pacient tplne klinicky nezotavi z nervovosvalovej
blokady vyvolanej suxametoniom.

Nasledujtce okolnosti méZu ovplyvnit’ farmakokinetiku a/alebo farmakodynamiku rokurénium-
bromidu:

Ochorenie pecene a/alebo ZI¢ovych ciest a zlyhavanie obli¢iek

Ked'ze sa rokurénium-bromid vyluéuje mo¢om a zl¢ou, ma sa pouzivat’ s opatrnostou u pacientov
s klinicky vyznamnymi ochoreniami peCene a/alebo zICovych ciest a/alebo zlyhavanim obliciek.

V tychto skupinach pacientov sa pozorovalo prediZenie u¢inku pri davkach 0,6 mg/kg rokurénium-
bromidu.

PrediZeny &as cirkulacie

Stavy spojené s predizenym ¢asom cirkulacie, ako napr. kardiovaskularne ochorenie, vysoky vek

a edematdzny stav vedici k zvySenému distribuénému objemu, mdzu prispiet’ k pomalSiemu nastupu
ginku. Doba trvania G¢inku sa tiez moze prediZit’ v dosledku 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 mdze byt odpoved’ na nervovosvalové blokatory vyznamne zmenend. Rozsah a charakter
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tejto zmeny sa mozu vyrazne odliSovat’. U pacientov s myasténiou gravis alebo s myasténickym
(Eatonovym-Lambertovym) syndromom mo6zu mat’ malé¢ davky rokurénium-bromidu vel'mi silné
ucinky a rokurénium-bromid sa ma titrovat’ podl'a odpovede.

Hypotermia

Pri chirurgickom vykone za hypotermickych podmienok sa nervovosvalova blokada spdsobena
rokuronium-bromidom zvysuje a doba trvania ucinku sa predlzuje.

Obezita

Ako pri inych nervovosvalovych blokatoroch méze rokurénium-bromid u obéznych pacientov
vykazovat’ predlzeny ucinok a predlzené spontanne vymiznutie uc¢inkov, ak st podavané davky
vypocitané podl'a aktualnej telesnej hmotnosti.

Popéleniny
Je zname, ze u pacientov s popaleninami vznika rezistencia na nedepolarizujiice nervovosvalové
blokatory. Odporuca sa titrovat’ davku podla odpovede.

Stavy, ktoré mézu zvysit u¢inky rokurénium-bromidu
Hypokaliémia (napr. po zdvaznom vracani, hnacke a liecbe diuretikami), hypermagneziémia,

hypokalciémia (po masivnych transfuziach), hypoproteinémia, dehydratacia, acidoza, hyperkapnia a

kachexia.
Z tohto dovodu sa maju upravit’ zavazné poruchy elektrolytovej rovnovahy, zmeny pH krvi alebo
dehydratacia, ak je to mozné.

Pomocna latka so zndmym tG¢inkom
Tento liek obsahuje 3,3 mg sodika v 1 ml, ¢o zodpoveda 0,17 % odporucanej maximalnej dennej
davky 2 g sodika pre dospelého ¢loveka podla WHO.

45 Liekové a iné interakcie

Pre nasledujtce lieky bol preukazany vplyv na intenzitu a/alebo dizku trvania G¢inku
nedepolarizujicich nervovosvalovych blokatorov.

U¢inok inych liekov na rokurénium-bromid

Zvyseny ucinok:

o Prchavé halogénové anestetika zosiliiuju nervovosvalovu blokadu spdsobenti rokurénium-
bromidom. U¢inok je zjavny len pri udrziavacom davkovani (pozri &ast’ 4.2). Zruienie
nervovosvalovej blokady inhibitormi acetylcholinesterazy moéze byt tiez inhibované.

. Po intubdécii SO suxametoniom (pozri Cast’ 4.4).

o Vysoké davky: tiopentalu, methohexitalu, ketaminu, fentanylu, gama-hydroxybutyratu,
etomidatu a propofolu.

o Iné nedepolarizujiice nervovosvalové blokatory.
o Predchadzajlice podanie suxametonia (pozri Cast’ 4.4).
o Dlhodobé stibezné pouzivanie kortikosteroidov a rokurénium-bromidu na JIS méze mat’ za

nasledok predizené trvanie nervovosvalovej blokady alebo myopatiu (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

Iné lieky:

o Antibiotika: aminoglykozidové, linkozamidové (napr. linkomycin a klindamycin),
polypeptidové antibiotikd, acylamino-penicilinové antibiotika, tetracykliny, vysoké davky
metronidazolu.

° Diuretika, tiamin, inhibitory MAO, chinidin a jeho izomér chinin, protamin, adrenergické
blokatory
. Soli magnézia, blokatory kalciového kanala, soli litia, lokalne anestetika (intraven6zny lidokain,

epiduralny bupivakain) a aktitne podanie fenytoinu alebo betablokatorov.
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Rekurarizacia bola hlasena po poopera¢nom podani aminoglykozidovych, linkozamidovych,
polypeptidovych a acylamino-penicilinovych antibiotik, chinidinu, chininu a soli magnézia (pozri ¢ast’
4.4).

Znizeny ucinok:
o Neostigmin, edrofoniium, pyridostigmin, derivaty aminopyridinov.

o Predchadzajuce dlhodobé podéavanie kortikosteroidov, fenytoinu alebo karbamazepinu.

. Noradrenalin, azatioprin (iba prechodny a obmedzeny uc¢inok), teofylin, chlorid vapenaty,
chlorid draselny.

o Inhibitory proteaz (gabexat, ulinastatin).

Ro&zny tcinok:

o Podanie inych nedepolarizujucich nervovosvalovych blokatorov v kombinacii s rokurénium-
bromidom mdze vyvolat’ zoslabenie alebo zosilnenie nervovosvalovej blokady v zavislosti od
poradia podania a druhu pouZitych nervovosvalovych blokatorov.

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

U¢inok rokurénium-bromidu na iné lieky
Rokurénium-bromid v kombinacii s lidokainom méze sposobit’ rychlejsi nastup ucinku lidokainu.

Pediatricki pacienti

Nevykonali sa Ziadne formalne $tidie interakcii. Interakcie u dospelych a osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani u dospelych uvedené vyssie (pozri Cast’ 4.4) sa maju vziat’ do Givahy aj
u pediatrickych pacientov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku rokurénium-
bromidu. Stidie na zvieratach nenazna¢uju priame alebo nepriame $kodlivé Géinky tykajiice sa
gravidity, embryonalneho/fetalneho vyvinu, poérodu alebo postnatalneho vyvinu. Pri predpisovani
rokuronium-bromidu gravidnym zenam je potrebna opatrnost’.

Cisarsky rez

U pacientok podstupujucich cisarsky rez sa rokurénium-bromid méze pouzit’ ako sucast’ techniky
rychleho tvodu do celkovej anestézie, ak sa nepredpokladaju ziadne t'azkosti pri intubdcii a poda sa
dostato¢na davka anestetika alebo po intubacii ulah¢enej suxameténiom. Preukazalo sa, ze
rokurénium-bromid podavany v davkach 0,6 mg/kg je bezpe¢ny u rodiciek podstupujtcich cisarsky
rez. Rokuronium-bromid nema vplyv na Apgarovej skore, svalovy tonus plodu alebo kardiorespira¢nu
adaptaciu. Z vySetreni vzoriek pupo¢nikovej krvi je zjavné, ze dochadza iba k minimalnemu prestupu
rokurénium-bromidu placentou, ktoré nevedie k pozorovaniu klinickych neZiaducich a¢inkov

u novorodenca.

Poznamka 1: Pocas rychleho uvodu do celkovej anestézie sa skimali davky 1,0 mg/kg rokurénium-
bromidu, ale nie u pacientok podstupujucich cisarsky rez. Preto sa v tejto skupine pacientok odportaca
iba davka 0,6 mg/kg.

Poznamka 2: Odznenie nervovosvalovej blokady navodenej nervovosvalovymi blokatormi moze byt
inhibované alebo neuspokojivé u pacientok, ktoré dostavaju soli magnézia pri toxémii v gravidite,
pretoze soli magnézia zvySujui nervovosvalovi blokadu. U tychto pacientok je preto potrebné znizit
davku rokurénium-bromidu a titrovat’ ho podl'a amplittdy zasklbu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa rokurénium-bromid vyluéuje do Pudského materského mlieka. Stadie na zvieratach
preukazali nevyznamné hladiny rokurénium-bromidu v materskom mlieku. Rokurénium-bromid sa ma
podavat’ doj¢iacim zenam iba vtedy, ked’ oSetrujuci lekar rozhodne, Ze prinosy podania prevazuju nad
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rizikami. Po podani jednorazovej davky sa odporuca zdrzat’ sa d’alSicho doj¢enia po¢as doby
odpovedajlcej piatim elimina¢nym pol¢asom rokurodnia, t.j. asi 6 hodin.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ked'ze sa rokurénium-bromid pouziva ako pomocny liek k celkovej anestézii, po celkovej anestézii

U pacientov liecenych ambulantne sa musia podniknut’ zvy€ajné bezpecnostné opatrenia.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie vyskytujuce sa neziaduce liekové reakcie zahfiaju bolest/reakciu v mieste podania
injekcie, zmeny vo vitalnych funkciach a predlzenu nervovosvalova blokadu. NajcastejSie zavazné
neziaduce liekové reakcie hldsené pocas sledovania po uvedeni lieku na trh su ,,anafylaktické

a anafylaktoidné reakcie* a sprievodné priznaky. Pozri tiez vysvetlivky pod tabulkou.

Trieda Preferovany termin’
organovych Menej VePmi zriedkavé Nezname
systémov tasté/zriedkavé? (< 1/10 000)
podla (<1/100 az
MedDRA > 1/10 000)
Poruchy precitlivenost’
imunitného anafylakticka reakcia
systému anafylaktoidna reakcia
anafylakticky Sok
anafylaktoidny Sok
Poruchy chaba obrna
nervoveého
systému
Poruchy oka Mydriaza®
Fixované
zrenice®
Poruchy srdca | tachykardia Kounisov
a srdcovej syndrom
¢innosti
Poruchy ciev | hypotenzia kolaps cirkulacie a Sok
navaly hora¢avy
Poruchy bronchospazmus apnoe
dychacej respirané
stistavy, zlyhanie
hrudnika
a mediastina
Poruchy koze angioneuroticky edém
a podkozného zihlavka
tkaniva vyrazka
erytematozna vyrazka
svrbenie
exantém
Poruchy svalova slabost™
kostrovej steroidova myopatia*
a svalovej
sustavy
a spojivového
tkaniva
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Celkové neucinnost’ liecku | opuch tvare
poruchy ZniZenie uc¢inku
a reakcie lieku/terapeutickej
vV mieste odpovede
podania zvysenie ucinku
lieku/terapeutickej
odpovede
bolest’ v mieste
podania
reakcia v mieste
podania
Urazy, otravy | predizena tazkosti s priechodnost’ou dychacich ciest pocas
a komplikacie | nervovosvalova anestézie
liecebného blokada
postupu oneskorené
zotavenie
Z anestézie

! Frekvencie st odhadmi vyvodenymi z udajov ziskanych zo sledovania po uvedeni lieku na trh a z udajov zo
vSeobecnej literatlry.

2 Udaje zo sledovania po uvedeni licku na trh neposkytujii presné hodnoty vyskytu. Z tohto dévodu bola
frekvencia hlaseni rozdelena do dvoch a nie piatich kategorii.

3 V stvislosti s potencidlnym zvySenim permeability alebo naru$enim integrity krvno-mozgovej bariéry (Blood
Brain Barrier, BBB).

4 Po dlhodobom pouzivani na JIS.

Anafylakticka reakcia

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

Lokalne reakcie v mieste podania injekcie

Pocas rychleho tivodu do anestézie bola hlasena bolest pri injekcii, predovsetkym ak pacient este
uplne nestratil vedomie a najmé ak sa ako tivodné lie¢ivo pouzil propofol. V klinickych §tudiach bola
zaznamenana bolest’ po injekcii u 16 % pacientov, ktori podstupili rychly avod do anestézie

s propofolom a u menej ako 0,5 % pacientov, ktori podstapili rychly ivod do anestézie s fentanylom
a tiopentalom.

Zvvysena hladina histaminu

KedZe je 0 nervovosvalovych blokatoroch zname, zZe st schopné vyvolat’ vyplavenie histaminu
lokalne v mieste podania injekcie aj systémovo, pri podani tychto liekov je vzdy potrebné vziat’ do
uvahy mozny vyskyt svrbenia a erytematdzne reakcie v mieste podania injekcie a/alebo
generalizované histaminoidné (anafylaktoidné) reakcie (pozri tiez vyssie informacie pre anafylaktické
reakcie).

V klinickych stadiach sa pozorovalo iba malé zvysenie priemernych plazmatickych hladin histaminu
po rychlom bolusovom podani 0,3 — 0,9 mg/kg rokurénium-bromidu.

PrediZena nervovosvalovéa blokada

NajcastejSia neziaduca reakcia v skupine nedepolarizujicich nervovosvalovych blokatorov pozostava
z predizenia farmakologického u¢inku lieku nad pozadované &asové obdobie. Toto sa mbze menit’ od
slabosti kostrového svalstva po intenzivnu a dlhodobt paralyzu kostrového svalstva veducu

k respira¢nej nedostato¢nosti alebo apnoe.
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Myopatia
Myopatia sa hlasila po pouziti réznych nervovosvalovych blokatorov na JIS v kombinacii

s kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Metaanalyza z 11 klinickych $tadii u pediatrickych pacientov (n=704) s rokurénium-bromidom (do
1 mg/kg) preukazala, Ze tachykardia bola identifikovana ako neziaduca liekova reakcia s frekvenciou
1,4 %.

HIlésenie 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 preddvkovania a prediZenej nervovosvalovej blokady sa méa pokracovat’ vo ventilacii
pacienta a jeho sedacii. V tejto situacii st dve moznosti na reverziu nervovosvalovej blokady: (1)

U dospelych sa na reverziu intenzivnej (silnej) a hlbokej blokady méze pouzit’ sugamadex. Davka
sugamadexu, ktora sa ma podat’, zavisi od miery nervovosvalovej blokady. (2) Akonahle sa za¢ne
spontanne zotavovanie, moze sa pouzit’ inhibitor acetylcholinesterazy (napr. neostigmin, edrofénium,
pyridostigmin) alebo sugamadex a ma sa podavat’ v primeranych davkach. Ak podanie inhibitorov
acetylcholinesterazy pri reverzii nervovosvalového téinku rokuréonium-bromidu zlyha, musi sa
pokraCovat’ vo ventilacii az do obnovenia spontanneho dychania. Podavanie opakovanych davok
inhibitora acetylcholinesterazy méze byt nebezpecné.

V studiach na zvieratach nedoslo k zavaznej depresii kardiovaskularnej funkcie, ktora by v kone¢nom
dosledku viedla ku kolapsu srdca, az do podania kumulativnej davky 750 x EDgo (135 mg/kg
rokurénium-bromidu).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: myorelaxancia, periférne pdsobiace myorelaxancia, iné kvartérne
amoéniové zluceniny
ATC kod: MO3AC09

Mechanizmus t¢inku

Rokurénium-bromid je nedepolarizujici nervovosvalovy blokator s rychlym nastupom ucinku

a stredne dlhym ¢asom pOsobenia, ktory ma vSetky charakteristické farmakologické vlastnosti typické
pre tito skupinu lie¢iv (kurariformné). Uginkuje kompeticiou na nikotinovych cholinergickych
receptoroch koncovej platni¢ky motorického nervu. Tento u¢inok je antagonizovany inhibitormi
acetylcholinesterazy, ako st neostigmin, edrofonium a pyridostigmin.

Farmakodynamické ucinky

EDgo (davka potrebna na vyvolanie 90 % depresie amplitady zasklbu palca pri stimulacii ulnarneho
nervu) je pocas balansovanej anestézie priblizne 0,3 mg/kg rokurénium-bromidu. EDes U dojciat je
niz8ia ako u dospelych a deti (0,25; 0,35 a 0,40 mg/kg v uvedenom poradi).

Rutinna prax

Do 60 sekund po intravenéznom podani davky 0,6 mg/kg rokuréonium-bromidu (2 x EDgo pri
balansovanej anestézii) je mozné dosiahnut’ vhodné podmienky na intubaciu takmer u vsetkych
pacientov. U 80 % z tychto pacientov si podmienky na intubaciu hodnotené ako vynikajice. Celkova
svalova paralyza dostato¢na pre akykol'vek typ vykonu nastava do 2 mint.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Klinické trvanie u¢inku (trvanie do spontanneho odznenia relaxacie na 25 % kontrolnej amplitady
zasklbu) pri podani 0,6 mg/kg rokurénium-bromidu je 30 — 40 minut. Celkové trvanie ucinku (doba do
spontdnneho odznenia relaxcie na 90 % kontrolnej amplitidy zasklbu) je 50 minut. Priemerny ¢as
spontanneho obnovenia amplitudy zasklbu z 25 na 75 % (index odznenia) po bolusovej davke

0,6 mg/kg rokurénium-bromidu je 14 mint.

Pri nizsich davkach 0,3 — 0,45 mg/kg rokurénium-bromidu (1 — 1,5 X EDgo) je nastup ucinku pomalsi
a jeho trvanie kratsie. Po podani 0,45 mg/kg rokurénium-bromidu st vhodné podmienky na intubaciu
po 90 sekundach. Pri vyssich davkach 2 mg/kg je klinické trvanie u€¢inku 110 minut.

Rychly uvod do celkovej anestézie

Pocas rychleho tvodu do celkovej anestézie sa vhodné podmienky na intubaciu dosiahnu do 60
sekund u 93 % pacientov pri pouZiti propofolu alebo u 96 % pacientov pri pouziti fentanylu/tiopentalu,
po podani davky 1,0 mg/kg rokurénium-bromidu. Z toho st podmienky u 70 % pacientov hodnotené
ako vynikajuce. Klinické trvanie ucinku pri tejto davke dosahuje 1 hodinu, pocas ktorej je mozné
nervovosvalovi blokadu bezpeéne zrusit'.

Po davke 0,6 mg/kg rokurénium-bromidu sa vhodné podmienky na intubaciu dosiahnu do 60 sekiind
pri rychlom avode do celkovej anestézie u 81 % pacientov pri pouZiti propofolu a u 75 % pacientov
pri pouziti fentanylu/tiopentalu.

Jednotka intenzivnej starostlivosti

Pouzivanie rokurénia na jednotke intenzivnej starostlivosti sa sledovalo v dvoch otvorenych
klinickych skuisaniach. Celkovo 95 dospelych pacientov dostavalo liecbu s ivodnou davkou 0,6 mg/kg
rokurénium-bromidu s naslednou kontinualnou infuziou v davke 0,2 — 0,5 mg/kg/h pocas prvej hodiny
podavania az po dosiahnutie amplitidy zasklbu 10 % alebo po znovuobjavenie 1 az 2 odpovedi na
sériu Styroch podnetov (TOF). Davky boli titrované individualne. V nasledujucich hodinach boli
davky znizené az pod troven sledovania TOF podnetov. Sledovalo sa podavanie pocas 7 dni.

Dosiahla sa primerana nervovosvalova blokada, ale pozorovala sa vysoka variabilita medzi pacientmi
v rychlosti hodinovych infuzii a predlZenie doby zotavenia z nervovosvalovej blokady.

Cas na zotavenie zo série §tyroch stimulacii (TOF) na hodnotu 0,7 signifikantne nekoreluje

s celkovym trvanim infuzie rokurdnia. Po kontinudlnej infuzii trvajiicej 20 hodin alebo viac je median
(rozsah) ¢asu medzi navratom T, po sérii Styroch podnetov a obnovenim pomeru odpovedi po sérii
Styroch stimulacii na hodnotu 0,7 v rozmedzi 0,8 az 12,5 hodin U pacientov bez multiorganového
zlyhania a 1,2 az 25,5 hodin u pacientov s multiorganovym zlyhanim.

Geriatricki pacienti a pacienti s ochorenim pedene a/alebo Zl¢ovych ciest a/alebo zlyhavanim oblidiek
Trvanie u¢inku udrziavacich ddvok 0,15 mg/kg rokurénium-bromidu méze byt o nieco dlhsie pri
anestézii enfluranom a izofluranom u geriatrickych pacientov a pacientov s ochorenim pecéene a/alebo
obli¢iek (priblizne 20 minut), ako pri intravenoznej anestézii (priblizne 13 mintt) u pacientov bez
poruchy funkcii exkre¢nych organov (pozri ¢ast’ 4.2). Nepozoroval sa Ziaden kumulativny u¢inok
(progresivne predizenie trvania u¢inku) pri opakovanom podavani udrziavacich davok pri odporucane;
hladine.

Pediatrické populacia

Priemerny ¢as nastupu ucinku u doj¢iat, batoliat a deti pri davke na intubaciu 0,6 mg/kg je mierne
krat$i ako Cas nastupu t€¢inku u dospelych. Porovnanie v ramci vekovych skupin deti ukézalo, ze
priemerny ¢as nastupu u¢inku u novorodencov a dospievajucich (1 min) je mierne dlhsi ako u doj¢iat,
batoliat a deti (0,4; 0,6 a 0,8 min v uvedenom poradi). Trvanie relaxacie a ¢as potrebny na odznenie
relaxacie maj tendenciu byt kratSie u deti ako u dojé¢iat a dospelych. Porovnanie v ramci vekovych
skupin pediatrickych pacientov preukazalo, ze priemerny ¢as opatovného zaznamenania Ts bol
predizeny u novorodencov a dojéiat (56,7 a 60,7 min v uvedenom poradi) v porovnani s batol’atami,
det'mi a dospievajucimi (45,4; 37,6 a 42,9 min v uvedenom poradi).

Priemerny cas (Standardna odchylka) do ndastupu a klinického trvania ucinku po uvodnej davke
0,6 mg/kg rokuronia pri intubdcii* pocas (udrziavacej) anestézie s0 sevofluranom/oxidom dusnym
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a izofluranom/oxidom dusnym (pediatricki pacienti), skupina pacientov definovana protokolom (PP

group)

Cas do minimalnej blokady** Cas do opitovného zaznamenania
(min) To**
(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
Batolata (3 mesiace — 23 mesiacov) (0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
n=28 n=28 n=27
Deti (2 — 11 rokov) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
n=34 n=34
Dospievajuci (12 — 17 rokov) 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)
n=31 n=30

* Davka rokuronia podana do 5 sektnd.
** Pocitané od ukoncenia podavania davky rokurdnia pri intubacii.

Kardiovaskularny chirurgicky vykon

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

Reverzia svalovej relaxacie

Uginok rokurénia je mozné antagonizovat’ bud’ sugammadexom alebo inhibitormi
acetylcholinesterazy (neostigmin, pyridostigmin alebo edroféonium). Sugammadex je mozné podat’ na
rutinnu reverziu (pri 1 — 2 svalovych zasklboch do opitovného zaznamenania T2) alebo na akatnu
reverziu (3 minuty po podani rokurénium-bromidu). Inhibitory acetylcholinesterazy sa mozu podat’ pri
opatovnom zaznamenani T2 alebo pri prvych klinickych prejavoch odznievania relaxacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani jednorazovej bolusovej davky rokuréonium-bromidu je ¢asovy 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.

Plazmaticky klirens u geriatrickych pacientov a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je mierne
znizeny v porovnani s mlad$imi pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek. U pacientov s ochorenim
pedene je priemerny eliminaény poléas prediZzeny o 30 minat a priemerny plazmaticky klirens znizeny
0 1 ml/kg/min (pozri tiez Cast’ 4.2).

Pri podavani kontinualnou infiiziou na ul'ahCenie mechanickej ventilacie po¢as 20 hodin alebo viac, sa
zvysuje priemerny pol€as elimindcie a priemerny (zdanlivy) distribu¢ny objem v rovnovaznom stave.
V kontrolovanych klinickych stadiach sa zistila vel’ka variabilita medzi jednotlivymi pacientmi
stivisiaca s charakterom a rozsahom (multi)organového zlyhania a individualnymi charakteristikami
pacienta. U pacientov s multiorganovym zlyhanim bol zisteny priemerny (+ SD) eliminaény polcas
21,5 (= 3,3) hodiny, (zdanlivy) distribu¢ny objem v rovnovaznom stave 1,5 (+ 0,8) I/kg a plazmaticky
klirens 2,1 (+ 0,8) ml/kg/min.

Rokurénium-bromid sa vylu¢uje moc¢om a zl¢ou. Vyluc¢ovanie mocom dosiahne 40 % v priebehu
12 — 24 hodin. Po injekénom podani radioizotopom oznacenej davky rokurénium-bromidu je po 9
diioch 47 % izotopu vylu¢enych moc¢om a 43 % stolicou. Priblizne 50 % sa vyluci ako rokurdénium-
bromid. V plazme nie st zistené Ziadne metabolity.

11



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05373-ZME

Pediatricki pacienti

Farmakokinetika rokuréonium-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 znazornené pomocou podobného klirensu (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 su zhrnuté nizsie:

Odhadované farmakokinetické (PK) parametre rokuronium-bromidu u typickych pediatrickych
pacientov pocas anestézie sevofluranom a oxidom dusnym (indukcia) a izofluranom/oxidom dusnym
(udrZiavanie)

Vekové rozmedzie pacientov

Donoseni Dojcata Batolata Deti Dospievajuci
PK novorodenci | (28 dni az (3-23 (2—-11rokov) | (12— 17 rokov)
parametre (0—27dni) | 2 mesiace) mesiacov)
CL (I/kg/h) 0,31 (0,07) 0,30 (0,08) | 0,33(0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
Distribu¢ny
objem (I/kg) 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) | 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)
ty2p () 1,1(0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, reproduk¢ne;j toxicity a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Stadie karcinogenity s rokurénium-bromidom sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Fyzikalna inkompatibilita bola dokézana pre rokuréonium-bromid po pridani do roztokov obsahujicich
nasledujuce lieCiva: amfotericin, amoxicilin, azatioprin, cefazolin, kloxacilin, dexametazon, diazepam,
enoximon, erytromycin, famotidin, furosemid, sodna sol’ hydrokortizon-sukcinatu, inzulin, intralipid,
metohexital, metylprednizolon, sodna sol’ prednizolon-sukcinatu, tiopental, trimetoprim

a vankomycin.

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

6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorena injekéna liekovka: 2 roky
Otvorena injek¢na liekovka: Liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni injek¢nej liekovky.

Po zriedeni:
Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného roztoku bola preukazana pocas 72 hodin pri teplote do
30°C.
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Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania lieku pred pouZitim je zodpovedny pouZzivatel’ a za norméalnych okolnosti nemajt
presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial’ sa riedenie nevykonalo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek si nevyzaduje ziadne osobitné podmienky uchovavania.

Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky (typ 1) s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
vie¢kom. Obsah injek¢énych liekoviek: 5 ml alebo 10 ml.

Velkosti balenia:

Balenie s 5 a 10 injek¢énymi liekovkami, z ktorych kazda obsahuje 5 ml.

Balenie s 5 a 10 injekénymi liekovkami, z ktorych kazda obsahuje 10 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

VSetok nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat'.

Roztok sa ma pred pouzitim vizudlne skontrolovat’. Pouzite len ¢ire roztoky bez Castic.
Rocuronium Fresenius Kabi je kompatibilny s infaznymi roztokmi: 9 mg/ml (0,9 %) chloridu
sodného, 50 mg/ml (5 %) glukozy, 50 mg/ml (5%) glukozy v chloride sodnom 9 mg/ml (0,9%),
Hartmannovym roztokom a sterilnou vodou na injekcie.

Ak sa rokuronium-bromid podava tou istou infiznou supravou, ktora sa pouZiva aj pre iné lieky, je
dolezité tito inflznu supravu dokladne preplachnut’ (napr. infuznym roztokom 9 mg/ml (0,9 %)
chloridu sodného) medzi podanim rokurénium-bromidu a liekov, pre ktoré je preukazana
inkompatibilita s rokurénium-bromidom alebo pre ktoré kompatibilita s rokurénium-bromidom
nebola stanovena.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

63/0203/20-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. september 2020
Datum posledného predlzenia registracie: 19. janudra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2024
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