Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Roqurum, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Rocuronii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki

Co to jest lek Roqurum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roqurum
Jak stosowac¢ lek Roqurum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Roqurum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Roqurum i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Roqurum jest rokuroniowy bromek, nalezacy do grupy lekow zwiotczajacych
migsnie. Leki te stosuje si¢ podczas zabiegéw chirurgicznych, jako czg$¢ znieczulenia ogdlnego oraz
innych zabiegdéw medycznych.

Lek Roqurum jest przeznaczony do stosowania u pacjentoéw dorostych:

o jako lek pomocniczy w znieczuleniu ogdlnym w celu utatwienia intubacji dotchawiczej podczas
rutynowego i szybkiego wprowadzenia do znieczulenia (intubacja dotchawicza polega na
umieszczeniu elastycznej, plastikowej rurki poprzez usta do tchawicy celem mechanicznego
wspomagania oddychania),

o w celu uzyskania zwiotczenia migséni szkieletowych podczas zabiegéw chirurgicznych,

o jako lek uzupetniajacy stosowany w oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) w celu
ulatwienia intubacji oraz mechanicznej wentylacji.

Dzieci i mtodziez:

Lek Roqurum jest przeznaczony do stosowania jako lek pomocniczy w znieczuleniu ogélnym w celu
utatwienia intubacji dotchawiczej podczas rutynowego znieczulenia oraz w celu uzyskania zwiotczenia
miegséni szkieletowych podczas zabiegdw chirurgicznych u noworodkéow donoszonych, dzieci i mlodziezy
(0<18 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roqurum
Kiedy nie stosowa¢ leku Roqurum

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na rokuronium, jon bromkowy lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Roqurum nalezy omowic to z lekarzem, najlepiej anestezjologiem:

- jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek lek zwiotczajacy migsnie

- jesli pacjent ma chorobe nerek, watroby lub drog zoétciowych

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca lub chorobe zwigzang ze spowolnionym przeptywem
krwi

- jesli u pacjenta wystepuja obrzgki, np. w okolicach kostek

- jesli pacjent ma choroby nerwow i migéni (np. zapalenie rogéw przednich rdzenia kregowego
nuzliwo$¢ migsni (miastenia), lub zespot Eatona- Lamberta)

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly nastepujace objawy: rzadki nowotwor gruczotow
nadnerczy (guz chromochlonny) - moze on zwigksza¢ ryzyko znacznego zwigkszenia cisnienia krwi

Niektore schorzenia/ parametry moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Roqurum, jak np.:

- mate stezenie wapnia (hipokalcemia), potasu (hipokaliemia) lub biatka we krwi

- duze stezenie magnezu (hipermagnezemia) lub dwutlenku wegla (hiperkapnia) we krwi
- odwodnienie np. na skutek ciezkich wymiotow, biegunki lub nadmiernego pocenia si¢
- nadwaga

- oparzenia

- kwasica

- wyniszczenie organizmu.

W razie wystepowania ktorejkolwiek z wymienionych powyzej sytuacji lekarz uwzgledni to przy
ustalaniu odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Roqurum.

Dzieci i osoby w podeszlym wieku

Roqurum mozna stosowac u dzieci [u noworodkéw donoszonych (0-27 dni), niemowlat (28 dni do 2
miesiecy), matych dzieci (3 do 23 miesigcy), dzieci (2 do 11 lat) i mlodziezy (12 do 17 lat)] i osob w
podesztym wieku, ale lekarz powinien najpierw oceni¢ stan zdrowia pacjenta.

Lek Roqurum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore sag wydawane bez recepty. Niektore
leki moga mie¢ wplyw na dziatanie leku Roqurum.

Leki nasilajace dziatanie leku Roqurum:

o niektore leki znieczulajace stosowane podczas zabiegdéw chirurgicznych

o dlugotrwate, jednoczesne stosowanie kortykosteroidow (leki przeciwzapalne i1 przeciwalergiczne)
na oddziatach intensywnej opieki medyczne;j

o niektore antybiotyki (aminoglikozydowe, linkozamidowe, polipeptydowe, acyloaminopenicyliny)
stosowane w leczeniu infekcji bakteryjnych

. leki moczopedne (leki zwickszajace wydalanie moczu)

leki stosowane w leczeniu chordb uktadu krazenia (chinidyna, leki blokujace kanat wapniowy, leki
blokujace receptory beta adrenergiczne)

leki stosowane w znieczulenie miejscowym (lidokaina, bupiwakaina)

lek przeciwpadaczkowe stosowane podczas operacji (fenytoina)

leki stosowane w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych (sole litu)

sole magnezu

leki stosowane w leczeniu malarii (chinina).

Leki zmniejszajace dziatanie leku Roqurum:
o dlugotrwale stosowane leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina)



o leki stosowane w zapaleniu trzustki, zaburzeniach krzepnigcia krwi lub ostrej utracie krwi
(inhibitory proteazy; gabeksat, ulinastatyna).

Leki dziatajace zmiennie na lek Roqurum:
. inne leki zwiotczajace migsnie.

Roqurum moze wptywa¢ na dziatanie ponizszych lekow:
e przyspiesza dzialanie lekow miejscowo znieczulajacych (lidokaina).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Rokuroniowy bromek mozna stosowac przed cigciem cesarskim.

Rokuroniowy bromek moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig jedynie wowczas, gdy lekarz
uzna, ze potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Roqurum wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwanie maszyn.

Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta, kiedy bedzie mogl bezpiecznie prowadzi¢ pojazdy lub
obstugiwa¢ maszyny.

Lek Roqurum zawiera séd
Lek Roqurum zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke (10 ml), tym samym lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Roqurum

Dawkowanie
Lek Roqurum powinien by¢ podawany wylacznie przez, lub pod nadzorem do§wiadczonego lekarza
anestezjologa.

Lekarz ustali wlasciwa dawke leku. Roqurum podaje si¢ przed lub w trakcie zabiegu chirurgicznego lub
innego zabiegu medycznego. Zwykle stosowana dawka jest 0,6 mg/kg masy ciala bromku rokuronium,
ktora dziata przez 30 do 40 minut. Podczas zabiegu nalezy kontrolowa¢ dziatanie leku Roqurum w sposéb

ciagly.

W razie potrzeby mozna poda¢ kolejng dawke leku. Dawka leku zalezy od wielu czynnikow. Zaliczajg si¢
do nich mozliwe interakcje z innymi podawanymi roéwnoczesnie lekami, dlugo$¢ wykonywania zabiegu,
wiek i stan zdrowia pacjenta.

Sposéb i droga podania
Lek Roqurum nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez pacjenta. Lek Roqurum
podawany jest w postaci roztworu dozylnie, jako podanie jednorazowe lub w infuzji ciagle;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Roqurum

Personel medyczny monitoruje dziatanie leku, dlatego przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne.
Jesli jednak zaistnieje taka sytuacja, sztuczne oddychanie bgdzie kontynuowane do odzyskania wlasnej

czynnosci oddechowej przez pacjenta. Mozna skroci¢ czas dziatania leku Roqurum przez podanie leku

odwracajacego jego dziatanie.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 100 oséb) lub rzadkie dzialania niepozadane
(moga wystapic¢ u nie wiecej, niz u 1 na 1000 osdb):

o zwigkszenie czynnosci akcji serca (tachykardia)

zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi

ostabienie, nasilenie lub brak dziatania leku Roqurum

bol Iub reakcja w miejscu wstrzykniecia

przedtuzenie zwiotczajacego migénie dziatania leku, opdznione wyjscie ze znieczulenia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej, niz u 1 na 10 000 osob):
reakcje nadwrazliwosci, w tym zagrazajacy zyciu wstrzas anafilaktyczny

reakcje pseudoalergiczne (anafilaktoidalne), w tym wstrzas anafilaktoidalny

uczucie ucisku w klatce piersiowej wywotane skurczem migéni drég oddechowych (skurcz oskrzeli)
reakcje skorne: pokrzywka, zaczerwienie, wysypka

obrzek naczynioruchowy

obrzek twarzy

ostabienie* lub porazenie mi¢$ni

dlugotrwate zaburzenia czynnosci migséni, zwykle obserwowane u pacjentow krytycznie chorych
(miopatia steroidowa*), gdy w oddziale intensywnej opieki medycznej rownoczesnie zastosuje si¢
Roqurum i kortykosteroidy (leki przeciwzapalne)

e powiklania zwigzane z drogami oddechowymi wynikajace z zastosowanego znieczulenia.

*po diugotrwatym stosowaniu w oddziatach intensywnej opieki medycznej

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e cigzki alergiczny skurcz naczyn wiencowych (zespot Kounisa) powodujacy bol w klatce piersiowej
(dtawica piersiowa) lub zawat serca (zawal migsnia sercowego).

Dzieci i miodziez
Badania kliniczne u dzieci i mtodziezy z zastosowaniem bromku rokuronium (do 1 mg/kg mc.) wykazatly
zwigkszenie czestosci akcji serca u 1,4% pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Roqurum


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Roqurum po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
fiolce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Roqurum

o Substancja czynng leku jest rokuroniowy bromek. 1 ml roztworu zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.
o Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty (50% roztwor),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Roqurum i co zawiera opakowanie

Lek Roqurum to przezroczysty roztwor.
Dostegpne opakowania leku to:

10 fiolek po 2,5 ml w tekturowym pudetku
10 fiolek po 5 ml w tekturowym pudetku
10 fiolek po 10 ml w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln, Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki: 26.02.2026

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylgcznie dla personelu medycznego
Lek do podawania dozylnego.

Tak jak inne produkty lecznicze blokujgce przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, rokuroniowy bromek
powinien by¢ podawany wylacznie przez, lub pod nadzorem doswiadczonych klinicystow,
zaznajomionych z dziataniem i stosowaniem tych produktow leczniczych.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migsniowe, dawke rokuroniowego bromku nalezy ustala¢ indywidualnie u poszczegdlnych pacjentow.
W czasie ustalania dawki nalezy uwzgledni¢ metode znieczulenia, spodziewany czas trwania zabiegu

5



chirurgicznego, metode uspienia oraz spodziewany czas trwania mechanicznej wentylacji, mozliwe
interakcje z innymi produktami podanymi przed lub w czasie trwania znieczulenia oraz stan pacjenta.

Zalecane jest wlasciwe monitorowanie przewodnictwa nerwowo-mi¢$niowego w celu oceny stopnia bloku
nerwowo-mies§niowego oraz jego ustepowania.

Wziewne leki znieczulajace zwickszajg dziatanie zwiotczajgce rokuroniowego bromku. Dziatanie to
nabiera klinicznego znaczenia wraz z trwaniem znieczulenia, kiedy zwiazki lotne osiagna takie st¢zenie
w tkankach, ktore wywota interakcje z rokuroniowym bromkiem. Dlatego podczas dtugotrwatych
znieczulen (dtuzszych niz 1 godzina) z zastosowaniem lekow wziewnych, nalezy modyfikowac
dawkowanie rokuroniowego bromku, podajac rzadziej mniejsze dawki podtrzymujace lub zmniejszajac
szybko$¢ podawania produktu leczniczego we wlewie dozylnym (patrz punkt 4.5 Charakterystyki
Produktu Leczniczego).

Dawkowanie

Zalecane jest wlasciwe monitorowanie przewodnictwa nerwowo-migsniowego w celu oceny stopnia bloku
nerwowo-miesniowego oraz jego ustepowania.

Podane ponizej zalecane dawki leku Roqurum u oséb dorostych, moga stuzy¢ jako ogoélne wytyczne do
intubacji dotchawiczej oraz zwiotczenia migsni w krotko- i dlugotrwatych zabiegach chirurgicznych oraz
do stosowania w Oddziatach Intensywnej Opieki Medyczne;.

Zabiegi chirurgiczne

Intubacja dotchawicza

Standardowa dawka do intubacji w przebiegu rutynowego znieczulenia to 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego
bromku. Odpowiednie warunki do wykonania intubacji osigga si¢ w ciggu 60 sekund od podania u prawie
wszystkich pacjentoéw. W przebiegu indukcji znieczulenia w stanach nagtych zaleca si¢ stosowanie dawki
1,0 mg/kg mc. rokuroniowego bromku co zapewnia odpowiednie warunki do intubacji rowniez w ciagu
60 sekund u niemal wszystkich pacjentow. Stosujac dawke 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego bromku zaleca
si¢ intubacje pacjenta po uptywie 90 sekund od podania rokuroniowego bromku.

Wigksze dawki

Jezeli istnieje konieczno$¢ zastosowania wigkszych dawek u poszczegolnych pacjentow, stosuje si¢ dawki
poczatkowe do 2 mg/kg mc. rokuroniowego bromku, po ktorych nie stwierdzano wystgpowania dziatan
niepozadanych dotyczacych serca i naczyn. Stosowanie wigkszych dawek rokuroniowego bromku skraca
czas wystapienia dzialania produktu i wydtuza czas trwania jego dziatania terapeutycznego.

Dawki podtrzymujace

Zalecana dawka podtrzymujaca to 0,15 mg/kg mc. rokuroniowego bromku. Podczas dlugotrwatego
znieczulenia lekami wziewnymi dawke nalezy zmniejszy¢ do 0,075-0,1 mg/kg mc. rokuroniowego
bromku. Dawki podtrzymujace nalezy podawac, gdy reakcja skurczowa na bodziec powraca do 25%
wartosci kontrolnej lub gdy wystepuja dwie lub trzy odpowiedzi na bodZce w ciggu czterech impulsow.

Infuzja ciagla

Jezeli rokuroniowy bromek podawany jest w ciggtlym wlewie dozylnym, zalecane jest podanie dawki
nasycajacej 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego bromku, a gdy zaczyna ustgpowaé blokada nerwowo-
migsniowa, nalezy rozpocza¢ podawanie produktu we wlewie dozylnym. Szybkos¢ wlewu nalezy tak
ustali¢, aby wartos$¢ reakcji skurczowej na bodziec wynosita 10% warto$ci kontrolnej lub, aby utrzymac
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jedna lub dwie odpowiedzi w ciagu czterech impulséw. U dorostych, podczas znieczulenia podanego
dozylnie, szybkos¢ wlewu wymagana do utrzymania bloku nerwowo-mig$niowego na tym poziomie
wynosi od 0,3 do 0,6 mg/kg mc./godz., a u pacjentéw znieczulanych lekami wziewnymi szybkos$¢ wlewu
wynosi od 0,3 do 0,4 mg/kg mc./godz. Zalecane jest ciaglte monitorowanie bloku nerwowo-mig$niowego
ze wzgledu na indywidualne wymagania dotyczace szybkosci wlewu oraz metode znieczulenia ogdlnego.

Ciecie cesarskie

U pacjentek poddawanych cigciu cesarskiemu, mozna stosowac rokuroniowy bromek jako element
szybkiego wprowadzenia do znieczulenia w stanach naglych pod warunkiem, ze nie przewiduje si¢
trudnos$ci w intubacji i zostala zastosowana wystarczajaca dawka leku znieczulajacego. Rokuroniowy
bromek mozna réwniez stosowaé po intubacji z zastosowaniem sukcynylocholiny. Wykazano, ze
rokuroniowy bromek mozna bezpiecznie stosowa¢ w dawkach 0,6 mg/kg mc. u pacjentek poddawanych
cigciu cesarskiemu.

Uwaga 1: podczas indukcji znieczulenia w stanach naglych badano dawki 1,0 mg/kg mc. ale nie
u pacjentek poddawanych cigciu cesarskiemu. Dlatego, w tej grupie pacjentek, zaleca si¢ wylacznie
dawke 0,6 mg/kg mc.

Uwaga 2: odwrocenie bloku nerwowo-mig¢éniowego wywolane lekami blokujacymi przewodnictwo
nerwowo-mie$niowe moze by¢ zahamowane lub zachodzi¢ w niewystarczajgcym stopniu u pacjentek
otrzymujacych sole magnezu z powodu zatrucia cigzowego, poniewaz zwigkszaja one blokade nerwowo-
miesniowq. Zatem u tych pacjentek dawki produktu Roqurum nalezy zmniejszy¢ i dostosowaé
indywidualnie do potrzeb.

Dzieci 1 mlodziez

U noworodkéw (0-27 dni), niemowlat (w wieku od 28 dni do 2 miesiecy), matych dzieci (w wieku od 3 do
23 miesigcy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i mlodziezy (w wieku od 12 do 18 lat), zalecana dawka
intubacyjna podczas rutynowego znieczulenia, oraz dawka podtrzymujaca, sa podobne do tych

u dorostych.

Dziatanie jednej dawki intubacyjnej utrzymuje si¢ jednak dtuzej u noworodkéw i niemowlat niz
u dzieci (patrz punkt 5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Szybkosci wlewu cigglego u mtodziezy jest taka same jak u dorostych, zas u dzieci (od 2 do 11 lat) moze
by¢ konieczne zwigkszenie szybkosci wlewu. U dzieci (od 2 do 11 lat) zaleca si¢ te same poczatkowe
szybkosci wlewu, co u dorostych, a nastepnie nalezy je dostosowac tak, aby, podczas zabiegu, warto$¢
reakcji skurczowej na bodziec wynosita 10% wartosci kontrolnej lub utrzymac jedng lub dwie odpowiedzi
na cigg czterech impulsow.

Doswiadczenie, zwigzane ze stosowaniem rokuroniowego bromku we wprowadzaniu do znieczulenia
w przypadkach nagtych u dzieci i mtodziezy, jest ograniczone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
rokuroniowego bromku w celu utatwiania warunkéw intubacji dotchawiczej w stanach nagltych
wprowadzania do znieczulenia u dzieci i mtodziezy.

Dawkowanie u pacjentow w podeszitym wieku, pacjentOw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) drég
z6tciowych i (lub) niewydolno$cia nerek

Standardowa dawka do intubacji pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby i (lub) drog zoétciowych i (lub) niewydolno$ciag nerek wynosi 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego
bromku. W przypadku indukcji znieczulenia w stanach naglych u pacjentdow, u ktorych nalezy spodziewaé
si¢ przedluzonego dziatania produktu nalezy rozwazy¢ dawke 0,6 mg/kg me. Niezaleznie od stosowanej



metody znieczulenia, zalecang dawka podtrzymujaca u tych pacjentow jest dawka 0,075-0,1 mg/kg mc.
rokuroniowego bromku, a zalecana szybko$¢ wlewu to 0,3-0,4 mg/kg mc./godz. (patrz tez "Infuzja

ciagla").

Dawkowanie u pacjentow z nadwaga i otylych

U pacjentéw z nadwagg lub otylych (wg definicji, u ktérych masa ciata jest o 30% lub wigcej, wigksza od
standardowej masy ciata) dawki leku Roqurum nalezy zmniejszy¢, uwzgledniajac beztluszczowa mase
ciata.

Zabiegi wykonywane w Oddzialach Intensywnej Opieki Medycznej

Intubacja dotchawicza

Do intubacji dotchawiczej stosuje si¢ te same dawki, jak opisano powyzej podczas wykonywania
zabiegoéw chirurgicznych.

Dawkowanie w celu ulatwienia mechanicznej wentylacji

Zaleca si¢ zastosowanie poczatkowej dawki nasycajacej wynoszacej 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego
bromku. Gdy warto$¢ reakcji skurczowej na bodziec powrdci do 10% wartosci poczatkowej lub wystapia
od jednej do dwoch odpowiedzi na ciag czterech impulséw nalezy rozpocza¢ ciagly wlew dozylny.
Dawkowanie nalezy zawsze dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta. Zalecana poczatkowa
szybkos$¢ wlewu do utrzymania bloku nerwowo-mig$niowego na poziomie 80 do 90% (1 do 2 odpowiedzi
na ciag czterech impulséw) u dorostych pacjentéw wynosi od 0,3 do 0,6 mg/kg mc./godz. w pierwszej
godzinie podawania. W ciggu nastepnych 6 do 12 godzin szybko$¢ wlewu nalezy zmniejszy¢ zgodnie

z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na lek. P6zniej indywidualne zapotrzebowanie pozostaje
wzglednie stale.

W kontrolowanych badaniach klinicznych stwierdzono wystepowanie znacznej zmienno$ci dotyczacej
szybkosci wlewu u poszczegdlnych pacjentow, przy czym $rednia szybkos¢ wlewu wynosi od 0,2 do
0,5 mg/kg mc./godz., w zaleznosci od rodzaju i stopnia niewydolno$ci narzadu, stosowanych
rownoczes$nie lekow oraz cech indywidualnych danego pacjenta. Aby uzyskaé optymalng kontrole
pacjenta, zalecane jest monitorowanie przewodnictwa nerwowo-miesniowego. Badano podawanie leku
przez okres do siedmiu dni.

Szczegdlne grupy pacjentoOw

Nie zaleca si¢ stosowania rokuroniowego bromku w celu utatwienia mechanicznej wentylacji
w oddziatach intensywnej opieki medycznej u dzieci i mtodziezy i pacjentow w podesztym wieku ze
wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Sposéb podawania
Produkt Roqurum podaje si¢ dozylnie w szybkim wstrzyknigciu lub w infuzji ciaglej.

Badania zgodno$ci przeprowadzono z ponizej wymienionymi ptynami do wlewow dozylnych.
Stwierdzono, ze rokuroniowy bromek wykazuje zgodnos¢ z: 0,9% roztworem sodu chlorku oraz z 5%
roztworem glukozy do infuzji. Wlew dozylny rokuroniowego bromku nalezy rozpoczaé¢ natychmiast po
jego przygotowaniu i zakonczy¢ w ciggu 24 godzin. Niewykorzystane roztwory nalezy zniszczyc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Roqurum
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W przypadku przedawkowania i przedtuzonego bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego u pacjenta
powinno si¢ nadal stosowa¢ oddech wspomagany i sedacje.

Znane sg dwie metody odwrdcenia bloku nerwowo-migsniowego: :
(1) Pacjentom dorostym mozna poda¢ sugammadeks w celu zniesienia intensywnego i gtebokiego bloku.
Dawka podanego sugammadeksu zalezy od poziomu bloku przewodnictwa nerwowo-migsniowego.

(2) Podczas spontanicznego powrotu przewodnictwa nerwowo-migsniowego nalezy poda¢ odpowiednia
dawke inhibitora acetylocholinesterazy (np. neostygmine, edrofonium, pirydostygming) lub
sugammadeks. Jezeli podawanie inhibitora acetylocholinesterazy nie powoduje odwrocenia bloku
nerwowo-miesniowego, nalezy kontynuowac wentylacje, az do powrotu spontanicznego oddechu.
Wielokrotne podawanie inhibitora acetylocholinesterazy moze by¢ niebezpieczne.



