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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator
Rocuronium Aguettant 10 mg / ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Bromura de rocuroniu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa 1l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect?

Ce este Rocuronium Aguettant si pentru ce se utilizeaza?

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rocuronium Aguettant ?
Cum sa utilizati Rocuronium Aguettant ?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rocuronium Aguettant ?

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Rocuronium Aguettant si pentru ce se utilizeaza?

Rocuronium Aguettant este un relaxant muscular utilizat la adulti, adolescenti si copii de la varsta de
2 ani. Relaxantele musculare sunt utilizate in timpul unei interventii chirurgicale pentru a ajuta la
anestezia generald. In timpul unei interventii chirurgicale, muschii trebuie si fie complet relaxati.
Astfel, medicul chirurg poate efectua mai usor interventia chirurgicala. in mod normal, nervii trimit
semnale catre muschi. Rocuronium Aguettant poate bloca temporar aceste semnale, determinéand astfel
relaxarea muschilor. Deoarece si muschii necesari pentru respiratie se relaxeaza, vi se va efectua
0 ventilatie artificiald pand cdnd puteti respira din nou in mod independent. in timpul interventiei
chirurgicale, efectul relaxantului muscular va fi monitorizat in mod constant si daca este necesar, vi se
va mai administra Rocuronium Aguettant. La finalul interventiei chirurgicale, efectele Rocuronium
Aguettant sunt lasate sa dispard si puteti Incepe sa respirati in mod independent. Uneori, se poate
administra un alt medicament pentru a accelera aceasta recuperare. Rocuronium Aguettant poate fi
folosit si in cadrul terapiei intensive.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rocuronium Aguettant ?

Nu utilizati Rocuronium Aguettant

- daca sunteti alergic la bromura de rocuroniu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Adresati-va medicului dumneavoastra, daca acestea vi se aplica.

Atentionari si precautii
Istoricul dumneavoastra medical poate afecta modul in care vi se administreaza Rocuronium
Aguettant Adresati-va medicului dumneavoastra, daca prezentati sau ati prezentat in trecut
urmatoarele situatii:

- o alergie la relaxantele musculare




- functie renala deficitara (insuficienta renald) sau boala de rinichi

- oboald a inimii si vaselor de sange

- formare de edeme (acumulare de lichid, de exemplu, in zona gleznelor)

- boala de ficat, boala a vezicii biliare sau a canalului biliar sau o functie hepatica precara

- boli care afecteaza nervii si muschii

- antecedente de hipertermie maligna (febra care apare brusc cu batai rapide ale inimii,
respiratie rapida si rigiditate, durere si/sau slabiciune a muschilor).

Anumite afectiuni medicale pot afecta modul in care actioneazd Rocuronium Aguettant . De exemplu:

- valori scazute ale potasiului in sange (hipokaliemie)

- valori crescute ale magneziului Tn sénge (hipermagneziemie), de exemplu, atunci cand se
trateaza toxemia gravidica prin saruri de magneziu

- valori scazute ale calciului In sdnge (hipocalcemie)

- valori scazute ale proteinelor in sange (hipoproteinemie)

- lipsa de lichide (deshidratare)

- cantitate crescutd de acizi in sange (acidoza)

- cantitate crescutd de dioxid de carbon in sange (hipercapnie)

- stare generala de slabiciune

- sunteti supraponderal

- arsuri

Daca vi se aplica oricare dintre aceste afectiuni, medicul dumneavoastra va avea in
vedere aceste aspecte, atunci cand va va stabili doza corecta de Rocuronium Aguettant .

Copii/ si adolescenti

Rocuronium Aguettant poate fi utilizat la copii (cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani) si adolescenti (cu
varsta cuprinsa Intre 12 si 17 ani). Cu toate acestea, doza de mentinere nu este indicata la populatia
pediatrica cu varsta sub 12 ani.

Rocuronium Aguettant nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece subgradatia
seringii pre-umplute nu permite 0 administrare precisa a produsului la aceste populatii.

Rocuronium Aguettant impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente. Acest lucru il va ajuta pe medicul dumneavoastra sa va stabileasca doza corecta de
Rocuronium Aguettant .

Urmatoarele medicamente pot influenta efectul Rocuronium Aguettant :

Medicamente care intensifica efectul Rocuronium Aguettant :

- anumite anestezice

- medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor (suxametoniu)

- anumite medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (antibiotice)

- medicamente utilizate pentru tratamentul bolii maniaco-depresive (litiu)

- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor de inima sau hipertensiunii arteriale
(chinidina, blocante ale canalelor de calciu, betablocante)

- anumite medicamente utilizate pentru tratarea malariei (chinind)

- medicamente care elimind apa (diuretice)

- saruri de magneziu

- anestezice locale (lidocaina si bupivacaina)

- medicamente utilizate pe termen scurt pentru tratamentul epilepsiei (fenitoind), de exemplu,
in timpul interventiei chirurgicale.

Medicamente care scad efectul Rocuronium Aguettant :
- utilizarea pe termen lung a corticosteroizilor (medicamente antiinflamatoare) sau
a medicamentelor pentru tratamentul epilepsiei (fenitoina si carbamazepina)



- medicamente pentru tratamentul pancreatitei, probleme de coagulare a sangelui si pierdere
a unei cantitati semnificative de sange (inhibitori ai proteazei: gabexat, ulinastatin)
- clorura de calciu, clorura de potasiu.

Medicamente care au un efect variabil asupra Rocuronium Aguettant :
- alte medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor.

Rocuronium Aguettant poate influenta efectul urmatoarelor medicamente:
- Poate creste efectul anestezicelor locale (lidocaind).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Exista foarte putine date disponibile cu privire la utilizarea bromurii de rocuroniu in timpul sarcinii si
nu exista date disponibile privind utilizarea acesteia la femeile care alapteaza. Rocuronium Aguettant
trebuie administrat gravidelor si femeilor care aldpteaza atunci cand medicul decide ca exista mai multe
beneficii decat riscuri.

Acest medicament poate fi administrat in timpul operatiei prin cezariana.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicul dumneavoastra vd va informa cand sunteti din nou apt sa conduceti vehicule sau sa folositi
utilaje care v-ar putea pune viata in pericol dupa ce luati Rocuronium Aguettant.

Rocuronium Aguettant contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per seringd preumpluta, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si utilizati Rocuronium Aguettant ?

Dozaj
Medicul dumneavoastra va stabili doza de Rocuronium Aguettant, in functie de:
- ce tip de anestezic este utilizat
- durata preconizata a interventiei chirurgicale
- alte medicamente pe care le utilizati
- varsta si starea dumneavoastra de sanatate.

Vi se va administra Rocuronium Aguettant inainte si/sau in timpul unei interventii chirurgicale de
catre un profesionist din domeniul sanatatii. Doza obisnuita este de 0,6 mg de bromura de rocuroniu
pe kilogram de greutate corporald, iar efectul dureaza intre 30 si 40 de minute. Tn timpul interventiei,
se va verifica daca Rocuronium Aguettant isi mai face efectul. Vi se vor administra doze
suplimentare, daca este necesar.

Cum se administreaza Rocuronium Aguettant ?
Rocuronium Aguettant nu este destinat autoadministrarii. Rocuronium Aguettant va fi injectat sub
forma de solutie Intr-o vena. Va fi administrat printr-o singurd injectie sau prin perfuzie.

Daca utilizati mai mult Rocuronium Aguettant decét trebuie

Personalul medical va va monitoriza cu atentie starea, iar astfel este putin probabil sd primiti prea
mult Rocuronium Aguettant. Totusi, daca acest lucru se intdmpla, se va asigura in continuare
ventilatia artificiald pana cand veti putea respira in mod independent. Este posibil sd contracaram
efectele (unei cantitdti prea mari de) Rocuronium Aguettant si sa va acceleram recuperarea,
administrandu-va un medicament care contracareaza efectele Rocuronium Aguettant.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Daca aceste reactii adverse apar in timpul anesteziei, acestea vor fi observate si tratate de
catre medicul dumneavoastra.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente /rare (pot afecta mai putin de 1 din 100/1000 de persoane)
- batai rapide ale inimii (tahicardie)
- tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriala)
- Rocuronium Aguettant nu are niciun efect sau este prea eficient sau nu este destul de eficient
- durere la locul injectarii
- roseatd sau mancarime la locul injectarii
- prelungirea efectului relaxant muscular al Rocuronium Aguettant
- recuperare intarziatd dupa anestezie

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane)

- reactii alergice, precum, dificultéti de respiratie, modificari ale tensiunii arteriale sau ale
ritmului cardiac, soc (scadere brusca a tensiunii arteriale) din cauza insuficientei sangelui
circulant sau modificari ale aspectului pielii (de exemplu, acumulare de lichid, rogeata sau
eruptie cutanata)

- contractie excesiva si prelungitd a musculaturii cdilor respiratorii care provoaca dificultati de
respiratie (bronhospasm)

- slabiciune musculard sau paralizie

- acumularea brusca de lichid la nivelul pielii si al membranelor mucoase (de exemplu, gat sau
limba), dificultiti de respiratie si/sau mancarimi sau eruptii cutanate, adesea sub forma de
reactie alergica (angioedem)

- acumulare de lichid (edem) la nivelul fetei

- probleme la nivelul cdilor respiratorii din cauza anestezicului

- eruptii cutanate, uneori cu mancarimi severe si cu aparitia de pustule (eczeme sau urticarie)

- inrosirea pielii

- eruptie cutanatd tranzitorie

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- spasme alergice severe ale vaselor coronare de sange (sindrom Kounis) care determind dureri
la nivelul pieptului (angind) sau atac de cord (infarct miocardic)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Rocuronium Aguettant ?

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta, pe blister si pe cutie.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra seringa preumpluta in blisterul nedeschis pana in momentul utilizarii.

Dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Medicamentul poate fi pastrat la temperaturi de pana la 30 °C, timp de maximum 12 saptimani. in
toate cazurile, odata ce a fost scos din frigider, medicamentul trebuie eliminat dupa 12 saptamani.
Medicamentul nu trebuie introdus inapoi in frigider dupa ce a fost tinut afara. Perioada de depozitare
nu trebuie sa depaseasca termenul de valabilitate.

Nu utilizati acest medicament dacé observati semne vizibile de deteriorare.

Orice seringa preumpluta, chiar si partial folosita, trebuie eliminata in mod corespunzator dupa
utilizare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Rocuronium Aguettant ?

- Substanta activa este bromura de rocuroniu.
1 ml de solutie contine bromura de rocuroniu 10 mg.
O seringa preumpluta de 5 ml contine bromura de rocuroniu 50 mg (50 mg/5 ml).

- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu trihidrat (E 262), clorura de sodiu, acid acetic glacial
(E 260) si apa pentru preparate injectabile.

Cum aratia Rocuronium Aguettant si continutul ambalajului

Rocuronium Aguettant este o solutie injectabila sau perfuzabild transparenta, incolora
pana la galben-maroniu pal, disponibila in seringd preumplutd de 5 ml din polipropilena,
Cu o eticheta transparentd autoadeziva gradatd (sub - gradatii de 0,2 ml de la 0 pana la
5 ml). Fiecare seringa preumpluta este ambalata individual intr-un blister transparent.
Dimensiune ambalaj: Cutii de carton a cate 10 seringi preumplute.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

France

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sénatatii:



Seringa preumpluta nu este adecvata pentru administrarea corectd a produsului la copii cu varsta sub
2ani

Seringa preumpluta este destinatd exclusiv unei singure administrari. Dupa utilizare, eliminati seringa.
A nu se reutiliza.

Aspectul solutiei

Tnainte de administrare, produsul trebuie inspectat vizual pentru detectarea particulelor si a decolorarii.
Trebuie utilizata doar o solutie transparentd, incolord pana la galben-maroniu pal, fara particule sau
precipitate.

Bromura de rocuroniu este incompatibila fizic cu solutii din urmatoarele medicamente: amfotericina,
amoxicilind, azatioprind, cefazolind, cloxacilind, dexametazona, diazepam, enoximonad, eritromicina,
famotidina, furosemid, succinat sodic de hidrocortizon, insulina, metohexital, metilprednisolon,
succinat sodic de prednisolon, tiopental, trimetoprim si vancomicina.

Bromura de rocuroniu nu este compatibild nici cu intralipid.

Utilizarea seringii preumplute

Continutul unui blister nedeschis si nedeteriorat este steril, iar blisterul nu trebuie deschis pana in
momentul cand seringa nu este gata de utilizare.

Seringa preumpluta este destinatd exclusiv unei singure administrari. Dupa utilizare, eliminati seringa.
A nu se reutiliza.

Seringa preumplutd nu este adecvata pentru administrarea corecta a produsului la copii cu varsta sub
2 ani

Medicamentul nu trebuie utilizat daca sigiliul de siguranta de pe seringa este rupt.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Pregatiti seringa cu atentie, astfel:

Suprafata exterioara a seringii este sterild pand la deschiderea blisterului. Blisterul nu trebuie sa fie
deschis pana la utilizare.

Atunci cand este manevrat folosind 0 metoda aseptica, acest medicament poate fi asezat pe o suprafata
sterila dupa ce a fost scos din blister.

1) Scoateti din blister seringa preumpluta sterila.

2) Impingeti pistonul pentru a elibera dopul. Este posibil ca
procesul de sterilizare sa fi provocat lipirea dopului de corpul
seringii.
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6) Conectati seringa la dispozitivul de acces vascular, utilizati un sistem de blocare luer/luer. impingeti
usor pistonul pentru a injecta volumul necesar. Administrati produsul conform céii de administrare

adecvate.

Seringa preumpluta nu este adecvata pentru dispozitivele cu pompa pentru seringa. Seringa preumpluta

3) Rasuciti capacul pentru a rupe sigiliul. Nu atingeti conectorul
luer expus pentru a evita contaminarea.

4) Verificati daca varful de etansare a seringii a fost indepartat
complet. In caz contrar, Inlocuiti capacul si rasuciti din nou.

5) Scoateti aerul afard prin impingerea usoara a pistonului.

este un produs gata de administrare, continutul acesteia nu trebuie diluat intr-o punga de perfuzie.

Este interzisa utilizarea oricarei seringi care a fost deteriorata sau a fost manevrata fara respectarea

conditiilor de sterilitate.
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



