ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rocuronium bromide Noridem, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Rocuronii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rocuronium bromide Noridem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Rocuronium bromide Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Rocuronium bromide Noridem nalezy do grupy lekéw zwanych lekami zwiotczajgcymi migsnie. Leki
zwiotczajgce migsnie sg stosowane podczas zabiegu chirurgicznego jako lek pomocniczy w
znieczuleniu ogélnym. W trakcie operacji mig$nie pacjenta muszg pozostawac catkowicie
rozluznione, co znacznie utatwia przeprowadzenie operacji przez chirurga. Fizjologicznie nerwy
komunikuja si¢ z migsniami poprzez wysytanie impulsow. Dziatanie Rocuronium bromide Noridem
polega na blokowaniu tych impulséw co powoduje zwiotczenie migs$ni. Poniewaz migénie potrzebne
do oddychania rowniez si¢ rozluzniaja, pacjent zostanie poddany sztucznej wentylacji
(mechanicznemu wspomaganiu oddychania) do czasu, az bedzie mogt ponownie oddychaé
samodzielnie. Podczas zabiegu chirurgicznego dziatanie leku zwiotczajacego migénie bedzie stale
monitorowane, a w razie potrzeby pacjent otrzyma dodatkowa ilo$¢ leku Rocuronium bromide
Noridem. Po zakonczeniu operacji dziatanie Rocuronium bromide Noridem ustepuje i pacjent moze
zaczg¢ ponownie oddychaé samodzielnie. Niekiedy podaje si¢ inny lek, aby przyspieszy¢ ten proces.
Lek Rocuronium bromide Noridem mozna tez podawa¢ w oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium bromide Noridem

Kiedy nie stosowa¢ leku Rocuronium bromide Noridem:

o jesli pacjent ma uczulenie na rokuronium lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Pacjent powinien poinformowa¢ o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
¢ Informacja o stanie zdrowia pacjenta moze mie¢ znaczenie przy wyborze sposobu podawania

leku Rocuronium bromide Noridem. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta
kiedykolwiek wystapily wymienione ponizej objawy:

- uczulenie na leki zwiotczajace migsnie

- oslabienie czynno$ci nerek lub choroba nerek

- choroba uktadu sercowo-naczyniowego

- obrzeki (nagromadzenie plynu, np. obrzeki w okolicach kostek)

- choroba watroby, pecherzyka zétciowego lub drog zotciowych lub zaburzenia czynnosci



watroby
- choroby nerwow lub migéni
- hipertermia zto§liwa w przesztosci (nagta goraczka z przyspieszonym biciem
serca, przyspieszonym oddychaniem oraz sztywno$cia, bolem i (lub)
ostabieniem migs$ni).
e Niektore stany chorobowe moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Rocuronium bromide
Noridem,
jak np.:
- mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)
- duze stezenie magnezu we krwi (hipermagnezemia), np. podczas leczenia zatrucia
cigzowego solami magnezu
- male stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia)
- mate stezenie biatka we krwi (hipoproteinemia)
- odwodnienie
- duze stezenie kwasu we krwi (kwasica)
- duze stezenie dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia)
- 0g6lne ostabienie
- otylos¢
- oparzenia.
W razie wystepowania ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawow lekarz ustali
indywidualnie dla pacjenta dawki leku Rocuronium bromide Noridem.

Dzieci i osoby w podesztym wieku
Lek Rocuronium bromide Noridem mozna stosowa¢ U dzieci (poczawszy od noworodkéw do okresu
pokwitania) oraz os6b w podesztym wieku.

Rocuronium bromide Noridem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pomoze to lekarzowi ustali¢
odpowiednig dla pacjenta dawke leku Rocuronium bromide Noridem.

Wymienione ponizej leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Rocuronium bromide Noridem:
o Leki nasilajace dziatanie leku Rocuronium bromide Noridem:
- niektore leki znieczulajace
- dlugookresowo, stosowane kortykosteroidy (leki przeciwzapalne) w potaczeniu z lekiem
Rocuronium bromide Noridem w oddziale intensywnej opieki medycznej
- niektdre antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych
- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych
(np. sole litu)
- niektdre leki stosowane w chorobach uktadu krgzenia lub w nadci$nieniu
tetniczym (chinidyna, leki blokujace kanaty wapniowe, leki blokujace
receptory adrenergiczne (beta-blokery))
- leki stosowane w leczeniu malarii np. chinina
- leki moczopedne (diuretyki)
- sole magnezu
- leki stosowane w znieczuleniu miejscowym (lidokaina, bupiwakaina)
- krotkookresowo stosowane leki przeciwpadaczkowe (fenytoina) np. stosowane podczas
operacji.
o Leki ostabiajace dziatanie leku Rocuronium bromide Noridem:
- dhlugotrwate stosowanie kortykosteroidow (lekéw przeciwzapalnych) lub lekéw
przeciwpadaczkowych (fenytoiny i karbamazepiny)
- leki stosowane w zapaleniu trzustki, zaburzeniach krzepnigcia krwi lub ostrej utracie krwi
(inhibitory proteazy: gabeksat, ulinastatyna)
o Leki majace zroznicowany wptyw na dziatanie leku Rocuronium bromide Noridem:
- inne leki zwiotczajgce migsnie.

Lek Rocuronium bromide Noridem moze wptywac na dzialanie ponizszych lekow:



o przyspiesza dziatanie lekow miejscowo znieczulajacych (lidokaina).

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

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu, jednak brak jest danych z badan

klinicznych dotyczacych stosowania rokuroniowego bromku u kobiet w okresie cigzy. Dlatego nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania rokuroniowego bromku u kobiet w cigzy.

Cesarskie ciecie
Lekarz zdecyduje, czy rokuroniowy bromek mozna podawac w trakcie cesarskiego ciecia. Wykazano,

ze dawke 0,6 mg rokuroniowego bromku na kilogram masy ciata mozna bezpiecznie stosowac
podczas cesarskiego ciecia i nie ma to szkodliwego wplywu na dziecko.

Karmienie piersia
Karmienie piersig nalezy odtozy¢ do 6 godzin od podania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy bedzie mogt zacza¢ ponownie prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwac
potencjalnie niebezpieczne maszyny po zastosowaniu leku Rocuronium bromide Noridem.

Lek Rocuronium bromide Noridem zawiera sod

Kazda fiolka/ampulka zawiera 8,2 mg (0,36 mmol) sodu.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke/ampulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Rocuronium bromide Noridem

Dawkowanie

Lekarz ustali wlasciwa dawke leku Rocuronium bromide Noridem na podstawie:
o rodzaju stosowanego znieczulenia

o przewidywanej dlugo$ci zabiegu chirurgicznego

o innych stosowanych przez pacjenta lekdw

o wieku i stanu zdrowia pacjenta.

Lek Rocuronium bromide Noridem zostanie podany przed i (lub) podczas zabiegu chirurgicznego.
Zwykle stosowana dawka to 0,6 mg rokuroniowego bromku na kilogram masy ciata, ktéra dziata
przez 30 do 40 minut. Podczas zabiegu nalezy monitorowa¢ dziatanie leku Rocuronium bromide
Noridem. W razie potrzeby moze zosta¢ podana nastepna dawka leku.

Sposob i droga podawania

Lek Rocuronium bromide Noridem nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania
przez pacjenta. Rocuronium bromide Noridem podawany jest w postaci roztworu
dozylnie jako podanie jednorazowe lub w infuzji ciagle;.

Osobg uprawniong do podania leku jest lekarz Iub pielggniarka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rocuronium bromide Noridem
Personel medyczny monitoruje dziatanie leku, dlatego przedawkowanie leku Rocuronium
bromide Noridem jest mato prawdopodobne. Jesli jednak zaistnieje taka sytuacja, sztuczne
oddychanie bedzie kontynuowane do odzyskania wtasnej czynnosci oddechowej przez
pacjenta. Mozna skroci¢ czas dziatania leku Rocuronium bromide Noridem 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. Jesli lekarz zauwazy te dzialania niepozadane podczas znieczulenia, zastosuje
odpowiednie leczenie.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw):
o szybkie bicie serca (tachykardia) u dzieci (od noworodkdw do nastolatkow).

Niezbyt czesto/rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100/ 1000 pacjentow):

. szybkie bicie serca (tachykardia) u dorostych

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi (niedocisnienie)

o brak dziatania leku Rocuronium bromide Noridem lub jego nadmierne badz niewystarczajace
dziatanie

bol w miejscu wstrzyknigcia

zaczerwienienie lub §wigd w miejscu wstrzyknigcia

przedluzenie dziatania zwiotczajacego miesnie leku Rocuronium bromide Noridem

opoznione wyjscie ze znieczulenia.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

o reakcje alergiczne, takie jak trudnos$ci w oddychaniu, zmiany ci$nienia krwi lub czestosci
akcji serca, wstrzas (gwaltowny spadek ci$nienia t¢tniczego krwi) z powodu
niewystarczajacej ilosci krwi krazacej lub zmiany skoérne (np. nagromadzenie ptynéw,
zaczerwienienie lub wysypka)

o duszno$¢ spowodowana skurczami migé$ni drog oddechowych (skurcz oskrzeli)
ostabienie lub paraliz migéni
o dlugotrwate zaburzenia mig$ni zwykle obserwowane po zastosowaniu leku

Rocuronium bromide Noridem w skojarzeniu z kortykosteroidami (leki
przeciwzapalne) w oddziatach intensywnej terapii u ciezko chorych pacjentéw
(miopatia steroidowa)
o naglte nagromadzenie plynow w skoérze i btonach $§luzowych (np. gardta lub
jezyka), trudnosci w oddychaniu i (lub) §wiad lub wysypka, czesto jako
reakcja alergiczna (obrzgk naczynioruchowy)
nagromadzenie ptynéw (obrzek) na twarzy
problemy z drogami oddechowymi spowodowane znieczuleniem
wysypka, czasami z silnym $wigdem i $§wiszczacym oddechem (pokrzywka)
zaczerwienienie skory
uderzenia goraca.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o ciezki alergiczny skurcz naczyn wiencowych (zespot Kounisa) powodujacy bol w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa) lub zawat serca (zawat migénia sercowego)
o rozszerzone zrenice (mydriaza) lub zrenice nieruchome, niepowigkszajace si¢ ani nie

zmniejszajace pod wplywem §wiatta lub innych bodzcow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rocuronium bromide Noridem
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Lek Rocuronium bromide Noridem powinien by¢ zuzyty natychmiast po otwarciu
fiolki/amputki.

Rozcienczony lek wykazuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez 72 godziny w temperaturze

28°C - 32°C lub przez 72 godziny w temperaturze 2°C - 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
lek powinien by¢ zuzyty natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas
1 warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiada uzytkownik/osoba podajaca.
Zwykle czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 h w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rozcienczanie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
etykiecie ampuiki i fiolki po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed uzyciem lek nalezy oceni¢ wzrokowo. Nie stosowac roztworu, jesli zauwazy si¢ czgstki state,
gdy roztwér nie jest przejrzysty lub gdy pojemnik jest uszkodzony.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rocuronium bromide Noridem
o Substancjg czynng leku jest rokuroniowy bromek.
Kazdy mL roztworu zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.

o Pozostate sktadniki to: sodu octan tréjwodny, sodu chlorek, kwas octowy lodowaty oraz
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Rocuronium bromide Noridem i co zawiera opakowanie

Lek Rocuronium bromide Noridem ma posta¢ klarownego, bezbarwnego do bladozéttego
roztworu do wstrzykiwan / do infuzji, zawierajagcego 10 mg rokuroniowego bromku na
mililitr.

Lek Rocuronium bromide Noridem wystepuje w 3 postaciach:

o Szklane fiolki zawierajace 50 mg rokuroniowego bromku (10 lub 50 fiolek w opakowaniu)

o Szklane amputki zawierajace 50 mg rokuroniowego bromku (10 lub 50 amputek w opakowaniu)

o Plastikowe amputki zawierajace 50 mg rokuroniowego bromku (10 lub 50 amputek w
opakowaniu)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny
Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nikozja
Cypr

Tel.:+302108161802, Faks: +302108161587

Wytworca

Demo S.A. Pharmaceutical Industry
21st Km National Road Athens Lamia

145 68 Kryoneri
Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

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

Cypr: ROCUDEM 10 mg / mL Atddvua yio éveon / éyyvon

Grecja: ROCUDEM 10 mg / mL Atddvua yio éveon / éyyvon

Niemcy: Rocuroniumbromid Noridem 10 mg / ml Injektions- / Infusionslésung

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

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

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

Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Péinocna):

Rocuronium bromide 10 mg / mL Solution for injection / infusion

Wrhochy: Rocuronio bromuro Noridem

Republika Czeska: Rocuronium bromide Noridem

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

Szwecja: Rocuronium bromide Noridem

Dania: Rocuronium bromide Noridem

Norwegia: Rocuronium bromide Noridem

Finlandia: Rocuronium bromide Noridem

Wegry: Rocuronium bromide Noridem 10 mg/ml oldatos injekcié

Polska: Rocuronium bromide Noridem

Hiszpania: Rocuronio Bromuro Noridem 10 mg/ml solucién inyectable y para
perfusion

Portugalia: Brometo de Rocurénio Noridem

Austria: Rocuroniumbromid Noridem 10 mg / ml Injektions- / Infusionslésung

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Spos6b przygotowania

Niezgodnosci

Rocuronium bromide Noridem wykazuje niezgodno$¢ fizyczng w przypadku dodawania do
roztwordw zawierajacych nastepujace leki: amfoterycyna, amoksycylina, azatiopryna, cefazolina,




kloksacylina, deksametazon, diazepam, enoksymon, erytromycyna, famotydyna, furosemid, sol
sodowa bursztynianu hydrokortyzonu, insulina, metoheksital, metyloprednizolon, s6l sodowa
bursztynianu prednizolonu, tiopental, trimetoprim i wankomycyna. Rocuronium bromide Noridem
wykazuje niezgodno$¢ fizyczng réwniez z olejem sojowym.

Nie miesza¢ tego leku z innymi lekami, oprocz wymienionych w punkcie ,,Sposob podawania”.

Jezeli lek Rocuronium bromide Noridem jest podawany poprzez ta sama linie infuzyjna, przez ktorg
podawane sg inne leki, wazne aby ta linia infuzyjna zostata odpowiednio przeptukana (np. 0,9%
roztworem NaCl) pomigdzy podaniem leku Rocuronium bromide Noridem a podaniem lekéw, dla
ktorych wykazano niezgodno$¢ z lekiem Rocuronium bromide Noridem lub, dla ktérych nie ustalono
zgodnosci z lekiem Rocuronium bromide Noridem.

Dawkowanie i spos6b podawania

U o0s6b dorostych ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania stuza jako ogdlne wytyczne dotyczace
intubacji dotchawiczej i zwiotczenia mig$ni podczas zabiegow chirurgicznych o przebiegu krotkim do
dhugotrwatego oraz do stosowania w oddziatach intensywnej opieki medycznej.

Zabiegi chirurgiczne

Intubacja dotchawicza

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

Cesarskie cigcie
Dawki 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego bromku nie maja wptywu na wynik punktacji w skali Apgar,

napigcie migsni ptodu ani adaptacje krazeniowo-oddechowa. W probkach krwi pepowinowe;j
wykazano, ze tylko ograniczone ilo$ci rokuroniowego bromku przenikaja przez tozysko, co nie
prowadzi do klinicznych dziatan niepozadanych u noworodka.

Dawki 1 mg/kg mc. byty badane podczas szybkiej indukcji znieczulenia, ale nie u pacjentek
poddawanych cesarskiemu cigciu.

Wigksze dawki
W razie konieczno$ci zastosowania wigkszych dawek: pacjentom podawano dawki poczgtkowe do

2 mg/kg mc. rokuroniowego bromku, po ktérych nie stwierdzano dziatan niepozadanych dotyczacych
serca i naczyn krwionosnych. Stosowanie wickszych dawek rokuroniowego bromku przyspiesza
wystapienie dziatania leku i wydtuza okres jego dziatania terapeutycznego.

Dawki podtrzymujace

Zalecang dawka podtrzymujaca jest 0,15 mg/kg mc. rokuroniowego bromku. Podczas dtugotrwatego
znieczulenia lekami wziewnymi dawke nalezy zmniejszy¢ do 0,075 - 0,1 mg/kg mc. rokuroniowego
bromku. Dawki podtrzymujace nalezy podawacé, gdy reakcja skurczowa na bodziec powrdci do 25%
warto$ci kontrolnej lub gdy wystapia dwie lub trzy odpowiedzi na stymulacje ciagiem czterech
impulséw (TOF, ang. train-of-four).

Infuzja ciggla
Jezeli rokuroniowy bromek podawany jest w ciaglym wlewie, zalecane jest podanie poczatkowej

dawki 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego bromku, a gdy zaczyna ustepowaé blokada nerwowo-mie$niowa,
nalezy rozpocza¢ podawanie leku we wlewie cigglym. Szybkos¢ wlewu nalezy tak ustali¢, aby

warto$¢ reakcji skurczowej na bodziec wynosita 10% warto$ci kontrolnej lub, aby utrzymac jedna lub
dwie odpowiedzi na stymulacje ciggiem czterech impulséw (TOF). U dorostych, podczas znieczulenia



dozylnego, szybkos¢ wlewu wymagana do utrzymania blokady nerwowo-migsniowej na tym poziomie
wynosi od 0,3 do 0,6 mg/kg mc./h, a u pacjentow znieczulanych lekami wziewnymi szybko$¢ wlewu
wynosi od 0,3 do 0,4 mg/kg mc./h. Zaleca si¢ ciggte monitorowanie blokady nerwowo-migéniowej ze
wzgledu na r6znice w indywidualnych cechach pacjenta oraz w zastosowanej metodzie znieczulenia
ogo6lnego.

Dzieci i miodziez

U noworodkow (w wieku 0 do 27 dni), niemowlat (w wieku od 28 dni do 2 miesiecy), matych dzieci
(w wieku od 3 do 23 miesiecy), dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat),
zalecana dawka intubacyjna podczas rutynowego znieczulenia, oraz dawka podtrzymujaca, sg
podobne do tych u dorostych.

Dziatanie jednej dawki intubacyjnej utrzymuje si¢ jednak dtuzej u noworodkéw i niemowlat niz u
dzieci.

Szybkos¢ wlewow ciaglych u dzieci i mtodziezy (z wyjatkiem dzieci w wieku od 2 do 11 lat) jest taka
sama, jak u dorostych. U dzieci w wieku od 2 do 11 lat wlacznie, moze by¢ konieczne zwigkszenie
szybkosci wlewow.

Dlatego tez, u dzieci w wieku od 2 do 11 lat zaleca si¢ poczatkowo taka samag szybko$¢ wlewu, co u
dorostych, a nastepnie nalezy ja dostosowac tak, aby podczas zabiegu wartos¢ reakcji skurczowej na
bodziec wynosita 10% wartosci kontrolnej lub utrzymac¢ jedng lub dwie odpowiedzi na stymulacje
ciggiem czterech impulsow.

Do$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem rokuroniowego bromku w szybkim wprowadzaniu do
znieczulenia u dzieci i mtodziezy jest ograniczone. Dlatego rokuroniowy bromek nie jest zalecany do
stosowania w celu utatwiania intubacji dotchawiczej w szybkiej indukcji znieczulenia u dzieci i
mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z chorobami watroby i (lub) drég zétciowych, i (lub)
niewydolno$cia nerek

Standardowa dawka do intubacji pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw z chorobami watroby i
(lub) drog zoétciowych i (lub) niewydolnoscig nerek podczas rutynowej indukcji znieczulenia wynosi
0,6 mg/kg mc. rokuroniowego bromku. W przypadku szybkiej indukcji znieczulenia, u pacjentéw, u
ktérych mozna spodziewac sie przedtuzonego dziatania leku, nalezy rozwazy¢ dawke 0,6 mg/kg mc.
Niezaleznie od stosowanej metody znieczulenia, zalecana dawka podtrzymujaca u tych pacjentow jest
dawka 0,075-0,1 mg/kg mc. rokuroniowego bromku, a zalecang szybko$¢ wlewu wynosi

0,3 do 0,4 mg/kg mc./h (patrz “Infuzja ciggta”).

Dawkowanie u pacjentdéw z nadwaga i otyltych

U pacjentéw z nadwaga lub otylych (wedtug definicji, u ktérych masa ciata jest o 30% lub wigcej
wigksza od naleznej masy ciata) dawki leku nalezy zmniejszy¢, majac na wzgledzie nalezng mase
ciala.

Stosowanie krotkotrwale w oddzialach intensywnej opieki medycznej

Intubacja dotchawicza
Do intubacji dotchawiczej nalezy zastosowa¢ takie same dawki, jak opisano powyzej podczas
wykonywania zabiegéw chirurgicznych.

Dawki podtrzymujace

Zalecane jest stosowanie dawki poczatkowej w bolusie wynoszacej 0,6 mg/kg mc. rokuroniowego
bromku, a gdy warto$¢ reakcji skurczowej na bodziec powréci do 10% wartosci poczatkowej lub
wystapia 1 do 2 odpowiedzi na stymulacje ciagiem czterech impulsow nalezy rozpoczaé ciagly wlew.
Dawkowanie nalezy zawsze dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta. Zalecana poczatkowa
szybko$¢ wlewu do utrzymania bloku nerwowo-mig$niowego na poziomie 80 do 90% (1 do 2
odpowiedzi na ciag czterech impulséw) u dorostych pacjentéw wynosi od 0,3 do 0,6 mg/kg mc./h w
pierwszej godzinie podawania. W ciagu nastepnych 6 do 12 godzin szybko$¢ wlewu nalezy




zmnigjszy¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta. Pozniej indywidualne zapotrzebowanie
pozostaje wzglednie state. Stosowanie leku Rocuronium bromide Noridem powinno by¢ krétkotrwate.
Catkowity czas podawania nie moze przekroczy¢ 7 dni z uwagi na brak wystarczajacych danych
dlugookresowych.

W badaniach klinicznych zaobserwowano duza zmienno$¢ szybkosci infuzji. Srednia szybko$é infuzji
wabhata si¢ od 0,2 do 0,5 mg/kg/h, w zaleznosci od charakteru i stopnia niewydolnos$ci narzadow,
jednoczesénie przyjmowanych lekow i indywidualnego stanu pacjenta. W celu jak najlepszego
dostosowania dawkowania do indywidualnych potrzeb pacjenta, zdecydowanie zaleca si¢
monitorowanie przewodnictwa nerwowo-miesniowego. Zbadano podawanie leku przez maksymalnie
7 dni.

Szczegblne grupy pacjentow

Lek Rocuronium bromide Noridem nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy oraz u
pacjentow w podesztym wieku, w celu utatwienia mechanicznej wentylacji, ze wzgledu na brak
danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania.

Sposéb podawania

Rocuronium bromide Noridem podaje si¢ dozylnie w szybkim wstrzyknieciu lub w infuzji ciagle;.
Badania zgodnosci leku przeprowadzono z ponizej wymienionymi ptynami do infuzji: Stwierdzono,
ze lek Rocuronium bromide Noridem w nominalnych stezeniach 0,5 mg/mL i 2,0 mg/mL wykazuje
zgodnos¢ z: 0,9% roztworem NaCl, 5% roztworem glukozy, 5% roztworem glukozy w 0,9%
roztworze soli fizjologicznej, woda do wstrzykiwan, roztworem Ringera z mleczanami i lekiem
Heamaccel. Podawanie nalezy rozpocza¢ natychmiast po przygotowaniu roztworu i zakonczy¢ w
ciagu 24 godzin.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Przed przekluciem szklane fiolki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, aby zmniejszy¢
ryzyko rozkruszenia. Niezuzyte ilosci roztworu nalezy wyrzucic.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Rocuronium bromide Noridem nie zawiera konserwantéw i powinien by¢ zuzyty natychmiast po
otwarciu fiolki/amputki.

Lek po rozcienczeniu ptynami infuzyjnymi wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$é podczas
stosowania, przez 72 godziny w temperaturze 28°C - 32°C lub przez 72 godziny w temperaturze
2°C - 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien by¢ zuzyty natychmiast po
rozcienczeniu. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania roztworu
gotowego do uzycia odpowiada uzytkownik/osoba podajaca. Zwykle czas ten nie powinien by¢
dtuzszy niz 24 h w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczanie przeprowadzono w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Usuwanie i przygotowanie leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowaniu i w razie przedtuzonej blokady przewodnictwa nerwowo-mig§niowego
U pacjenta powinno si¢ nadal stosowa¢ oddech wspomagany i odpowiednig sedacje. W takiej sytuacji
istniejg dwie opcje dziatania w celu odwrocenia blokady nerwowo-migsniowe;j:

(1) Sugammadeks moze by¢ stosowany w celu zniesienia intensywnej i glebokiej blokady u
dorostych. Dawka podanego sugammadeksu zalezy od poziomu blokady przewodnictwa nerwowo-
mie$niowego.

(2) Kiedy rozpocznie si¢ spontaniczne znoszenie blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego
nalezy poda¢ odpowiednig dawke inhibitora acetylocholinesterazy (np. neostygming, edrofonium,
pirydostygming) lub sugammadeksu. Jezeli podawanie inhibitora acetylocholinesterazy nie powoduje
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odwrdcenia blokady nerwowo-mig$niowej, nalezy kontynuowa¢ wentylacje, az do powrotu
spontanicznego oddechu. Wielokrotne podawanie inhibitora acetylocholinesterazy moze by¢
niebezpieczne.

W badaniach na zwierzgtach nie obserwowano cig¢zkich zaburzen czynnos$ci sercowo-naczyniowych,

prowadzacych do niewydolno$ci serca, az do zastosowania catkowitej dawki 750 x
EDgo (135 mg/kg mc. rokuroniowego bromku).
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