Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Rocuronium Aguettant, 10 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Rocuronii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Rocuronium Aguettant i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lek Rocuronium Aguettant nalezy do lekow zwiotczajacych migénie i przeznaczony jest do
stosowania u 0s6b dorostych i dzieci w wieku od 2 lat. Leki zwiotczajace mig$nie stosowane sg
podczas zabiegu chirurgicznego w celu wspomagania znieczulenia ogolnego. Utatwia to chirurgowi
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego. Zazwyczaj nerwy wysytaja sygnaty do migsni. Lek
Rocuronium Aguettant moze czasowo zablokowac te sygnaty, powodujac w ten sposdb zwiotczenie
migéni. Poniewaz mig$nie biorace udzial w procesie oddychania rowniez ulegaja zwiotczeniu, u
pacjenta zostanie zastosowane sztuczne oddychanie, dopoki ponownie bgdzie mogt samodzielnie
oddycha¢. Podczas zabiegu chirurgicznego, dzialanie leku zwiotczajacego migsnie bedzie stale
monitorowane i w razie potrzeby zostanie podana kolejna dawka leku Rocuronium Aguettant. Po
zakonczeniu zabiegu chirurgicznego dziatanie leku Rocuronium Aguettant moze ustgpi¢ i pacjent
moze zacza¢ samodzielnie oddycha¢. W niektorych przypadkach zostanie podany inny lek, ktory
przyspieszy powr6dt do samodzielnego oddychania. Lek Rocuronium Aguettant moze by¢ rowniez
stosowany podczas intensywnej opieki medycznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium Aguettant

Kiedy nie stosowac leku Rocuronium Aguettant

- jesli pacjent ma uczulenie na rocuronium lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli powyzsze dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przebyte choroby moga mie¢ wpltyw na sposob podawania leku Rocuronium Aguettant. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepujg lub kiedykolwiek wystepowaly nastepujace
zaburzenia:

- uczulenie na leki zwiotczajace migsnie

- ostabiona czynnos$¢ nerek (zaburzenia czynnoS$ci nerek) lub choroba nerek

- choroby uktadu krazenia



- powstawanie obrz¢kow (gromadzenie si¢ ptynu w organizmie, np. w obrebie kostek nog)

- choroby watroby, pgcherzyka zotciowego lub drog zotciowych lub ostabiona czynno$é watroby

- choroby wplywajace na czynno$¢ nerwow i miesni

- hipertermia ztos$liwa w wywiadzie (nagta goraczka z przyspieszonym biciem serca,
przyspieszonym oddechem oraz sztywnoscig i (lub) bolem migsni).

Niektore stany medyczne moga wptywac na sposob dziatania leku Rocuronium Aguettant, np.:

- niski stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)

- wysokie stezenie magnezu we krwi (hipermagnezemia), np. podczas leczenia toksemii cigzowej
solami magnezu

- niskie stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia)

- niskie stezenie biatka we krwi (hipoproteinemia)

- niedostatek plynow (odwodnienie)

- zbyt duze stezenie kwasu we krwi (kwasica)

- zbyt duze stezenie dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia)

- ogoblne ostabienie

- nadwaga

- oparzenia

Jesli ktorykolwiek z powyzszych warunkow dotyczy pacjenta, lekarz wezmie to pod uwage przy
ustalaniu odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Rocuronium Aguettant.

Dzieci i mlodziez

Lek Rocuronium Aguettant moze by¢ stosowany u dzieci (w wieku 2-11 lat) oraz u mlodziezy (w
wieku 12-17 lat). Jednak stosowanie dawki podtrzymujacej nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Nie nalezy podawac leku Rocuronium Aguettant dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz podziatka
amputko-strzykawki nie pozwala na doktadne odmierzenie dawki leku dla tej grupy wieckowe;.

Lek Rocuronium Aguettant a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pomoze to lekarzowi w
okresleniu odpowiedniej dawki leku Rocuronium Aguettant dla pacjenta.

Nastepujace leki moga wptywaé na dziatanie leku Rocuronium Aguettant:

Leki nasilajace dziatanie leku Rocuronium Aguettant:

- niektore leki znieczulajace

- leki stosowane do zwiotczenia mig$ni (suksametonium)

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (antybiotyki)

- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych (lit)

- niektore leki stosowane w leczeniu choroby serca lub wysokiego ci$nienia krwi (chinidyna,
blokery kanalu wapniowego, beta-blokery)

- niektore leki stosowane w leczeniu malarii (chinina)

- leki moczopgdne (diuretyki)

- sole magnezu

- miejscowe leki znieczulajace (lidokaina i bupiwakaina)

- krotkotrwale stosowanie lekow przeciwpadaczkowych (fenytoina), np. podczas zabiegu
chirurgicznego.

Leki ostabiajace dziatanie leku Rocuronium Aguettant:
- dlugotrwale stosowanie kortykosteroidow (leki przeciwzapalne) lub lekéw stosowanych w
leczeniu padaczki (fenytoina i karbamazepina)
- leki stosowane w zapaleniu trzustki, zaburzeniach krzepniecia i ostrg utrate krwi (inhibitory
proteazy: gabeksat, ulinastatyna)



- chlorek wapnia, chlorek potasu.

Leki o zmiennym dziataniu na lek Rocuronium Aguettant:
- inne leki stosowane w celu zwiotczenia mig$ni.

Lek Rocuronium Aguettant moze wptywac na dziatanie nast¢pujacych lekow:
- Dziatanie miejscowych lekow znieczulajacych (lidokaina) moze zosta¢ nasilone.

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

Dane dotyczace stosowania leku rokuroniowego bromku u kobiet w cigzy sg bardzo ograniczone. Brak
danych dotyczacych stosowania rokuroniowego bromku u kobiet w okresie karmienia piersia.

Lek Rocuronium Aguettant moze by¢ podawany kobietom w cigzy i karmigcym piersia tylko wtedy,
gdy lekarz zadecyduje, ze korzysci przewazajg nad ryzykiem.

Ten lek moze by¢ podawany w trakcie cesarskiego cigcia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy bedzie mogt zacza¢ ponownie prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé
maszyny po zastosowaniu leku Rocuronium Aguettant.

Lek Rocuronium Aguettant zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Rocuronium Aguettant

Dawkowanie
Lekarz okresli dawkg leku Rocuronium Aguettant na podstawie nastepujacych danych:
- jaki rodzaj znieczulenia jest stosowany
- przewidywany czas trwania zabiegu chirurgicznego
- inne leki stosowane u pacjenta
- wiek i stan zdrowia pacjenta

Lek Rocuronium Aguettant zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke przed i (lub) w trakcie
zabiegu chirurgicznego. Zazwyczaj dawka wynosi 0,6 mg/kg masy ciata rokuroniowego bromku, a
jego dzialanie trwa od 30 do 40 minut. Podczas trwania zabiegu, lekarz bedzie sprawdzat, czy
dziatanie leku Rocuronium Aguettant utrzymuje si¢. W razie potrzeby zostanie podana dodatkowa
dawka.

Sposéb podawania

Lek Rocuronium Aguettant nie jest przeznaczony do samodzielnego podawania. Lek Rocuronium
Aguettant zostanie podany dozylnie w postaci roztworu. Bedzie on podany w pojedynczym
wstrzyknigciu lub poprzez infuzjg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rocuronium Aguettant

Poniewaz personel medyczny bedzie doktadnie monitorowat stan pacjenta, jest mato prawdopodobne,
ze zostanie podana zbyt duza dawka leku Rocuronium Aguettant. Jednak, jesli bedzie to miato
miejsce, sztuczne oddychanie bedzie kontynuowane do czasu, az pacjent bedzie mogt samodzielnie
oddycha¢. Istnieje mozliwo$¢ zniwelowania dziatania (zbyt duzej dawki) leku Rocuronium Aguettant i
przyspieszenie powrotu do samodzielnego oddychania poprzez podanie leku, ktory przeciwdziata
dziataniu leku Rocuronium Aguettant.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jesli dziatania niepozadane wystapig podczas trwania znieczulenia, zostang zauwazone i leczone przez
lekarza.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto/rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100/1000 oséb)
- szybkie bicie serca (tachykardia)
- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie tetnicze)
- brak dzialania leku Rocuronium Aguettant, zbyt silne dzialanie lub niewystarczajace dziatanie
- bol w miejscu podania
- zaczerwienienie lub §wiad w miejscu podania
- wydhuzenie dziatania rozluzniajacego mig¢énie
- opodznione wyjscie ze znieczulenia

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10000 oséb)

- reakcje alergiczne, takie jak trudno$ci w oddychaniu, zmiany cis$nienia krwi lub czgstosci akcji
serca, wstrzas (gwalttowny spadek ci$nienia krwi) spowodowany niewystarczajaca iloscia krwi
krazacej lub zmiany skorne (np. nagromadzenie ptynu, zaczerwienienie lub wysypka)

- nadmierny i dlugotrwaly skurcz miesni drog oddechowych powodujacy trudnosci w
oddychaniu (skurcz oskrzeli)

- ostabienie lub paraliz mig¢éni

- nagle nagromadzenie ptynu w skorze 1 btonach sluzowych (np. gardia lub jezyka), trudnosci w
oddychaniu i (lub) $wiad lub wysypka, czgsto jako reakcja alergiczna (obrzek
naczynioruchowy)

- nagromadzenie ptynu (obrzek) w obrebie twarzy

- zaburzenia drog oddechowych spowodowane dziataniem leku znieczulajacego

- wysypka, czasami z silnym $wigdem i tzawieniem (pokrzywka)

- zaczerwienienie skory

- zaczerwienienie twarzy

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- cigzki alergiczny skurcz naczyn wiencowych (zespét Kounisa) powodujacy bol w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa) lub zawat serca
- rozszerzenie zrenic lub Zrenica nieruchoma, ktéra nie zmienia swojego rozmiaru pod
wplywem $wiatla lub innych bodzcow

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek Rocuronium Aguettant

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci, ktory jest podany na etykiecie, blistrze i
pudetku.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Amputo-strzykawke przechowywac w nieotwartym blistrze do czasu uzycia.

Po otwarciu produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast.

Ten lek moze by¢ przechowywany w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C. przez okres maksymalnie
12 tygodni. We wszystkich przypadkach, po pierwszym wyjeciu z przechowywania w lodowce, lek
nalezy wyrzuci¢ po 12 tygodniach. Produkt leczniczy nie powinien by¢ ponownie umieszczony w
lodowece, jesli juz raz byt przechowywany poza lodowka. Okres przechowywania produktu
leczniczego nie moze przekracza¢ wyznaczonego okresu waznosci.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki pogorszenia jakosci.

Kazda ampulko-strzykawke, nawet zuzyta tylko cze$ciowo, nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rocuronium Aguettant

- Substancjg czynng leku jest rokuroniowy bromek.
Kazdy mL roztworu zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.
Kazda 5 mL amputko-strzykawka zawiera 50 mg rokuroniowego bromku (50 mg/5mL).

- Pozostate sktadniki to: sodu octan tréjwodny (E 262), sodu chlorek, kwas octowy, lodowaty (do
dostosowania pH) (E 260), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rocuronium Aguettant i co zawiera opakowanie

Lek Rocuronium Aguettant to przejrzysty bezbarwny lub jasnobrazowo-zoéttawy roztwor do
wstrzykiwan w 5 mL amputko-strzykawce z polipropylenu, z wyskalowang samoprzylepna
przezroczysta etykieta (podziatki czastkowe co 0,2 mL od 0 do 5 mL). Kazda amputko-strzykawka
jest zapakowana pojedynczo w przezroczysty blister.

Wielko$¢ opakowan: tekturowe pudetko zawierajace 10 amputko-strzykawek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja



Wytworca

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Francja, Niemcy, Islandia, Polska, Rumunia: Rocuronium Aguettant

Belgia, Dania, Finlandia, Luksemburg, Norwegia, Szwecja: Rocuronium bromide Aguettant
Wiochy: Rocuronio bromuro Aguettant

Holandia: Rocuroniumbromide Aguettant

Portugalia: Brometo de Rocurdénio Aguettant

Hiszpania: Rocuronio Aguettant

Irlandia: Rocuronium bromide

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ampulko-strzykawka nie jest odpowiednia do doktadnego podawania produktu u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Ampulko-strzykawka jest przeznaczona do uzytku tylko dla jednego pacjenta. Po uzyciu nalezy ja
wyrzuci¢. Nie nalezy jej ponownie uzywac.

Wyglad roztworu

Przed podaniem produkt nalezy skontrolowac¢ wzrokowo pod katem obecnosci czastek i przebarwien.
Nalezy stosowac¢ wytacznie klarowny, bezbarwny do jasnobrgzowo-zottawego roztwor wolny od
czastek lub osadow.

Niezgodnosci farmaceutyczne roztworu

Udokumentowano niezgodno$¢ fizyczng rokuroniowego bromku z roztworami nast¢pujacych
produktéw leczniczych: amfoterycyna, amoksycylina, azatiopryna, cefazolina, kloksacylina,
deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyna, famotydyna, furosemid, bursztynian sodowy



hydrokortyzonu, insulina, metoheksital, metyloprednizolon, bursztynian sodowy prednizolonu,
tiopental, trimetoprim i wankomycyna.
Rokuroniowy bromek jest niezgodny réwniez z intralipidem.

Uzycie amputko-strzyvkawki

Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego blistra jest jatowa, dlatego nie wolno otwierac blistra,

dopdki strzykawka nie bedzie gotowa do uzycia.

Amputko-strzykawka jest przeznaczona do uzytku tylko dla jednego pacjenta. Po uzyciu nalezy ja
wyrzuci¢. Nie nalezy jej ponownie uzywac.

Ampulko-strzykawka nie jest odpowiednia do podawania produktu z odpowiednig doktadnoscia u
dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli plomba zabezpieczajaca na strzykawce jest naruszona.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki pogorszenia jakosci.

Amputko-strzykawke naleZy przygotowaé do uiycia w nastegpujgcy sposob:

Zewngetrzna powierzchnia amputko-strzykawki jest sterylna do momentu otwarcia blistra. Nie nalezy
otwiera¢ blistra do momentu uzycia amputko-strzykawki.

W przypadku obchodzenia si¢ z tym produktem z zastosowaniem antyseptyki, po wyjeciu z blistra,
mozna umiesci¢ amputko-strzykawke w sterylnym obszarze.

1) Wyjac sterylng ampultko-strzykawke z blistra.

2) Nacisng¢ ttok, aby uwolni¢ ttoczek gumowy. Proces sterylizacji mogt spowodowaé
przyleganie tloczka gumowego do korpusu strzykawki.
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3) Odkreci¢ nakretke koncows, aby zerwac zabezpieczenie. Nie nalezy dotykaé¢ odstonigtego
ztacza luer, aby unikng¢ zanieczyszczenia.
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4) Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie koncowki strzykawki zostato catkowicie usuniete. Jesli nie,
nalezy zalozy¢ ostong i przekrecié¢ ja ponownie.
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5) Wypusci¢ powietrze, delikatnie naciskajac ttok.

6) Podtaczy¢ strzykawke do dostgpu dozylnego za pomoca systemu luer/luer lock. Powoli
naciska¢ ttok, aby wstrzykna¢ wymaganag objetos¢. Poda¢ produkt zgodnie z wiasciwg droga
podania.

Ampulko-strzykawka nie nadaje si¢ do pomp infuzyjnych. Amputko-strzykawka zawiera produkt
gotowy do podania, nie nadaje si¢ on do rozcienczania w worku infuzyjnym.

Nie wolno uzywaé¢ ampulko-strzykawki, ktora zostata uszkodzona lub z ktorg obchodzono si¢ bez
zachowania warunkow sterylnosci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



