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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Rocuronium Rompharm 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
bromura de rocuroniu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra anestezist.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului,
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Rocuronium Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Rocuronium Rompharm
Cum sa vi se administreze Rocuronium Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rocuronium Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN NS

1. Ce este Rocuronium Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Rocuronium Rompharm face parte din grupul de medicamente denumite relaxante musculare.
In mod normal, nervii trimit mesaje catre muschi prin impulsuri. Rocuroniu actioneaza prin blocarea
acestor impulsuri si astfel muschii se relaxeaza.

Rocuronium Rompharm solutie injectabild/perfuzabila poate fi utilizat la adulti in urmatoarele cazuri:
- Céand vi se efectueaza o interventie chirurgicald, muschii dumneavoastra trebuie sa fie complet
relaxati. Astfel, chirurgul poate efectua mai usor operatia. Rocuroniu poate fi utilizat daca vi
se administreaza anestezie pentru a usura introducerea unui tub n trahee pentru ventilatie
artificiald (asistentd mecanica la respiratie).
- Rocuroniu poate fi utilizat, de asemenea, ca adjuvant in unitatea de terapie intensiva (UTI) (de
exemplu, pentru a usura introducerea unui tub in trahee).

Copii si adolescenti (de la 0 la < 18 ani)

Rocuroniu poate fi administrat pacientilor pediatrici cu varsta cuprinsa intre 0 si < 18 ani (de la nou-
nascuti nascuti la termen la adolescenti), ca adjuvant la anestezia generald, pentru a usura introducerea
unui tub Tn traheea copilului dumneavoastra pentru ventilatie artificiala (asistentd mecanica la
respiratie) si pentru a relaxa muschii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Rocuronium Rompharm

NU trebuie si vi se administreze Rocuronium Rompharm

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la rocuroniu, la ionul de brom sau la oricare dintre celelalte
componente ale Rocuronium Rompharm.
Spuneti anestezistului daca acest lucru se aplici in cazul dumneavoastra.




Atentionari si precautii

Medicul anestezist trebuie informat inainte de administrarea acestui medicament:

e daca sunteti alergic la orice tip de relaxant muscular,

daca aveti o boala renala, hepatici sau biliara,

dacad aveti 0 afectiune cardiaci, sau 0 afectiune care va afecteaza circulatia singelui,

daca aveti acumulare de lichide sub piele (de exemplu, edeme la nivelul gleznelor),

daca aveti boli care afecteaza nervii sau muschii (de exemplu, poliomielita, miastenia gravis,
sindromul Eaton-Lambert),

e daca ati prezentat vreodatad o scadere a temperaturii corpului (hipotermie) in timpul anesteziei.

Spuneti medicului anestezist daca vi se aplica oricare dintre aceste situatii:
e antecedente de hipertermie maligna (aparitia brusca a febrei cu batai rapide ale inimii, respiratie
rapida si rigiditate, durere si/sau slabiciune la nivelul muschilor).

Unele afectiuni medicale pot influenta efectele Rocuronium Rompharm — de exemplu:
scadere a concentratiei calciului din sange,

scadere a concentratiei potasiului din sange,

crestere a concentratiei magneziului din sange,

scadere a concentratiei proteinelor din sange,

crestere a aciditatii sAngelui (acidoza),

pierdere a unei cantitati prea mari de apa din organism, de exemplu, prin imbolnavire, diaree sau
transpiratie (deshidratare),

crestere a cantitatii de dioxid de carbon din sange (hipercapnie),

pierdere excesiva in greutate (casexie),

arsuri,

supraponderabilitate (obezitate).

Daca oricare dintre aceste afectiuni este valabila in cazul dumneavoastra, medicul dumneavoastra va
tine cont de aceasta atunci cand va va stabili doza corecta de Rocuronium Rompharm.

Copii, adolescenti si varstnici

Rocuronium Rompharm poate fi utilizat la copii (nou-nascuti si adolescenti) si la varstnici, dar
medicul dumneavoastra trebuie sa va evalueze mai intai istoricul medical. Trebuie luate in considerare
aceleasi atentiondri si precautii ca si in cazul adultilor.

Rocuronium Rompharm impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului anestezist daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv produse pe
baza de plante medicinale sau cele eliberate fara prescriptie medicala. Rocuronium Rompharm poate
afecta alte medicamente sau poate fi afectat de acestea.

Medicamente care cresc efectul Rocuronium Rompharm:
e anumite antibiotice,
e anumite medicamente pentru boli de iniméa sau hipertensiune arteriala (blocante ale
canalelor de calciu, beta-blocante si chinidina),
anumite medicamente antiinflamatoare utilizate pe termen indelungat (corticosteroizi),
anumite laxative, cum ar fi sirurile de magneziu,
anumite medicamente utilizate pentru tulburarea bipolara (saruri de litiu),
anumite medicamente utilizate pentru tratarea malariei (chinina),
anumite medicamente utilizate pentru a va adormi in timpul unei interventii chirurgicale
(anestezice),
anumite medicamente care determind cresterea volumului de urini (diuretice),
e anumite anestezice locale (lidocaina, bupivacaind),
e anumite medicamente pentru epilepsie in timpul operatiei (fenitoina).



Medicamente care scad efectul Rocuronium Rompharm:
e medicamente utilizate cronic anterior pentru tratamentul epilepsiei (fenitoina sau
carbamazepind),
e anumiti inhibitori de proteaza, numiti gabexat, ulinastatina.

Medicamente care au efect variabil asupra Rocuronium Rompharm:
e Suxametoniul administrat dupa administrarea de Rocuronium Rompharm poate produce
potentarea sau atenuarea efectului de blocaj neuromuscular al bromurii de rocuroniu.
e Este posibil sa vi se administreze alte relaxante musculare care pot modifica efectele induse de
Rocuronium Rompharm.

Efectul Rocuronium Rompharm asupra altor medicamente:

Rocuronium Rompharm poate face ca anumite anestezice locale (lidocaind) s actioneze mai rapid.
Medicul dumneavoastra anestezist va tine cont de acest lucru atunci cand va decide doza corecta de
Rocuronium Rompharm pentru dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra anestezist daca sunteti gravida sau suspectati ca sunteti gravida, sau
daca alaptati.

Medicul dumneavoastra anestezist va poate administra in continuare Rocuronium Rompharm, dar
trebuie s discutati mai intai acest lucru. Rocuronium Rompharm va poate fi administrat daca urmeaza
sa vi se faca o operatie cezariana. Aldptarea trebuie suspendata timp de 6 ore dupa utilizarea acestui
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti si nu folositi utilaje pana cand nu vi se recomanda sa faceti acest lucru in conditii de
siguranta. Deoarece Rocuronium Rompharm este administrat ca parte a unei anestezii generale, este
posibil sé va simtiti obosit, slabit sau ametit pentru o perioada de timp dupa aceea. Anestezistul
dumneavoastra va putea sa va sfatuiasca cu privire la durata probabila a efectelor.

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

3. Cum sa vi se administreze Rocuronium Rompharm

Doza

Medicul dumneavoastra anestezist va stabili doza de Rocuronium Rompharm in functie de:

o tipul de anestezic,

e durata preconizati a operatiei,

e alte medicamente pe care le luati,

e starea dumneavoastrd de sdnatate.

Doza uzuala este de 0,6 mg per kg de greutate corporala, iar efectul dureaza 30 - 40 de minute.

Cum sa vi se administreze Rocuronium Rompharm

Rocuronium Rompharm va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra anestezist. Rocuronium
Rompharm este administrat intravenos (injectat in vena), fie intr-o singura injectie, fie in perfuzie
continua (prin picurare).

Utilizarea la copii si adolescenti (0 - < 18 ani)

La nou-nascuti (de la 0 la 27 zile), sugari (de la 28 zile pana la 2 luni), copii mici (de la 3 luni pana la
23 luni), copii (de la 2 pana la 11 ani) si adolescenti (de la 12 pana la 17 ani) doza recomandata pentru
intubarea din timpul anesteziei de rutina si doza de mentinere sunt Similare cu cele recomandate la
adulti. Cu toate acestea, perioada de actiune a unei doze unice de intubare va fi mai mare la nou-
nascuti si sugari decat la copii. Pentru perfuzia continua la pacientii pediatrici, ratele de perfuzie, cu
exceptia copiilor (2 - 11 ani), sunt aceleasi ca si la adulti. Pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 2 gi 11
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ani, pot fi necesare rate mai mari de perfuzie. Medicul dumneavoastra va tine cont de aceste informatii
atunci cand va va trata copilul dumneavoastra.

Experienta cu bromura de rocuroniu intr-un tip special de tehnica de anestezie numita inductie cu
secventa rapida este limitata la pacientii pediatrici. Prin urmare, bromura de rocuroniu nu este
recomandata in acest scop la pacientii pediatrici.

Similar altor medicamente blocante neuromusculare, Rocuronium Rompharm trebuie utilizat numai de
catre sau sub supravegherea unui medic specialist cu experienta in utilizarea si efectele acestor tipuri
de medicamente.

Daca vi se administreazi mai mult Rocuronium Rompharm decat trebuie

Deoarece medicul dumneavoastra anestezist va va supraveghea in timpul si dupd interventia
chirurgicala este putin probabil sa vi se administreze prea mult Rocuronium Rompharm. Totusi, daca
acest lucru se intdmpla, se va continua respiratia artificiala (pe ventilator), pana cand veti fi in stare sa
respirati spontan. Veti fi mentinut adormit Tn tot acest timp.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Rocuronium Rompharm poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Daca aceste reactii adverse apar in timp ce sunteti sub anestezie, vor fi observate si
tratate de catre medicul dumneavoastra anestezist.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) si rare (pot afecta pana
la 1 din 1000 persoane)

o medicamentul este ineficient, prea eficient sau nu este suficient de eficient,

medicamentul actioneaza mai mult timp decat se astepta (efect prelungit de relaxare musculard),
scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune),

cresterea frecventei cardiace (tahicardie),

durere in apropierea locului de injectare.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

e reactii alergice (hipersensibilitate) (de exemplu, dificultati de respiratie, colapsul circulatiei si soc),

respiratie suieratoare in piept,

slabiciune musculara,

umflaturi, eruptie cutanatd sau pustule, sau Inrosire a pielii,

paralizie flasca (o afectiune neurologica caracterizata prin slabiciune sau paralizie si tonus

muscular redus),

e disfunctie musculara pe termen lung, observata de obicei atunci cand bromura de rocuroniu si
medicamente antiinflamatoare (corticosteroizi) sunt utilizate in acelasi timp in Unitatea de Terapie
Intensiva la pacientii in stare critica (miopatie steroidica),

e complicatii ale cdilor respiratorii in anestezie.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)

e spasm alergic sever al vaselor de sange coronariene (sindromul Kounis) care duce la dureri la
nivelul pieptului (angind) sau atac de cord (infarct miocardic),

e pupile dilatate (midriaza) sau pupile fixe care nu-si schimbéd dimensiunea la lumina sau la alti
stimuli.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionati in acest prospect:

Spuneti medicului dumneavoastra anestezist sau unui alt medic.

Raportarea reactiilor adverse




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

Agentia Nationald 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.

5. Cum se pastreaza Rocuronium Rompharm
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Flacoanele nedeschise pot fi pastrate timp de 12 saptamani la temperaturi de pana la 30°C. Odata scos
din frigider, termenul de valabilitate este de 12 saptamani. Nu se recomanda reintroducerea in frigider.
Perioada de depozitare nu trebuie sa depaseasca perioada de valabilitate.

Doar pentru o singura utilizare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Rocuronium Rompharm daca solutia (sau solutia diluata) prezinta particule sau nu este
limpede.

Produsul diluat trebuie utilizat imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rocuronium Rompharm

- Substanta activa este: bromura de rocuroniu.
Fiecare ml de Rocuronium Rompharm contine bromura de rocuroniu 10 mg.
Fiecare flacon de 5 ml contine bromura de rocuroniu 50 mg.
Fiecare flacon de 10 ml contine bromura de rocuroniu 100 mg.

- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu trihidrat, clorura de sodiu, acid acetic glacial (pentru
ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Rocuronium Rompharm si continutul ambalajului
Rocuronium Rompharm este o solutie injectabild sau perfuzabila limpede, incolora pana la usor
galben-brun ce contine bromura de rocuroniu 10 mg/ml.

Flacon cu 5 ml de solutie, din sticla incolora tip I, Tnchis cu dop de cauciuc bromobutilic de culoare gri
si capsa din aluminiu cu disc de plastic de culoare albastra. Cutie de carton cu 2 suporturi de protectie
din folie PVVC acoperite cu folie PET/PE cu céte 5 flacoane din sticla fiecare si un prospect.


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

Flacon cu 10 ml de solutie, din sticla incolora tip I, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic de culoare
gri si capsa din aluminiu cu disc de plastic de culoare rosie. Cutie de carton cu 2 suporturi de protectie
din folie PVC acoperite cu folie PET/PE cu céte 5 flacoane de sticla fiecare si un prospect.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. llIfov

Roménia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Ungaria: Rocuronium Rompharm 10 mg/ml oldatos injekcid/infuzio

Romania: Rocuronium Rompharm 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Bulgaria: Poxyponues Pompapm 10 mg/ml nmxekuronen/nady3uoHeH pa3TBop

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:

Similar altor medicamente blocante neuromusculare, rocuroniu trebuie administrat numai de catre sau
sub supravegherea unor medici specialisti cu experienta, care sunt familiarizati cu actiunea si utilizarea
acestor medicamente.

Doze

Similar altor medicamente blocante neuromusculare, dozele de rocuroniu trebuie individualizate
pentru fiecare pacient in parte. Pentru determinarea dozei trebuie sa se tina cont de: metoda de
anestezie si durata prevazuta pentru interventia chirurgicald, metoda de sedare si durata prevazuta
pentru ventilatia mecanica, interactiunile posibile cu alte medicamente administrate concomitent,
precum si de starea pacientului. Este recomandata utilizarea unei tehnici adecvate de monitorizare
neuromusculara pentru a evalua gradul de bloc neuromuscular si disparitia efectului relaxant.

Anestezicele inhalatorii potenteaza efectele blocante neuromusculare ale rocuroniului. Aceasta
potentare devine clinic semnificativa in cursul anesteziei, atunci cand anestezicele volatile ating
concentratia tisulara necesara pentru aceasta interactiune. Prin urmare, este necesara ajustarea dozelor
de rocuroniu, prin administrarea unor doze de intretinere mai mici la intervale de timp mai mari sau
diminuand viteza de perfuzare a Rocuronium Rompharm 10 mg/ml solutie injectabila in timpul
interventiilor chirurgicale prelungite (cu durata de peste o ora) in cadrul carora se utilizeaza anestezie
inhalatorie.

La pacientii adulti, in interventiile chirurgicale de scurtd durata pana la interventiile de lunga durata si
pentru utilizarea in terapia intensiva, urmatoarele recomandari de doze pot fi utilizate in calitate de
ghiduri terapeutice pentru intubatie traheala si relaxare musculara.

Proceduri chirurgicale

Intubatie traheala

Doza standard pentru intubatie in timpul unei anestezii de rutina este de 0,6 mg bromura de rocuroniu
per kg de greutate corporala, dupa administrarea careia, in majoritatea cazurilor, conditiile
corespunzatoare de intubatie sunt asigurate in aproximativ 60 de secunde. Pentru facilitarea intubatiei
traheale Tn cadrul fazei de inductie rapida a anesteziei se recomanda administrarea unei doze de 1,0 mg
bromura de rocuroniu per kg de greutate corporald , care va asigura, in majoritatea cazurilor, conditii
corespunzatoare de intubatie in maximum 60 de secunde. Daca in cadrul fazei de inductie rapida a
anesteziei se va administra o doza de 0,6 mg bromura de rocuroniu per kg de greutate corporala, se



recomandi efectuarea intubdrii la 90 secunde dupa administrarea bromurii de rocuroniu. Tn ceea ce
priveste utilizarea bromurii de rocuroniu in timpul fazei de inductie rapida a anesteziei pentru operatia
cezariana, informatiile sunt prezentate in Rezumatul caracteristicilor produsului, la pct. 4.6.

Doze de intretinere

Doza de intretinere recomandata este de 0,15 mg bromura de rocuroniu per kg de greutate corporala;
in cazul anesteziei inhalatorii prelungite, este recomandat sa se reduca doza de bromura de rocuroniu
la 0,075 - 0,1 mg/kg. Este de preferat ca aceste doze de intretinere si se administreze atunci cand
amplitudinea raspunsului muscular la stimularea unica a revenit la 25 % din cea a stimularii unice de
control sau cand sunt prezente 2-3 raspunsuri la un grup de patru stimulari.

Perfuzia continua

Daca bromura de rocuroniu este administrata in perfuzie continud, se recomanda administrarea unei
doze de incarcare de 0,6 mg bromura de rocuroniu per Kg de greutate corporala , iar cand blocul
neuromuscular incepe sa se diminue, se recomanda sa se initieze administrarea in perfuzie. Viteza de
perfuzare trebuie ajustatd astfel incat sa se mentina o amplitudine a raspunsului la stimulare unica de
10% din cea a stimularii unice de control sau si fie prezente 1 - 2 raspunsuri la un grup de patru
stimulari. La adultii la care s-a utilizat anestezie intravenoasa, viteza de perfuzare necesara pentru a
mentine blocul neuromuscular la aceste valori variaza intre 0,3 - 0,6 mg/kg/ora, iar la cei la care s-a
efectuat anestezie inhalatorie viteza de perfuzare variaza intre 0,3 - 0,4 mg/kg/ora. Datorita
variabilitatii dozelor necesare, de la un pacient la altul, precum si in functie de metoda de anestezie
utilizata, este recomandatd monitorizarea continua a blocul neuromuscular.

Copii si adolescenti

La nou-nascutii la termen (0-27 zile), sugari (28 de zile-2 luni), copii mici (3 — 23 luni), copii

(2 - 11 ani) si adolescenti (12 - 17 ani), dozele recomandate pentru intubatie in anestezia de rutina si
dozele de intretinere sunt similare cu cele recomandate la adulti. Cu toate acestea, durata de actiune a
unei singure doze pentru intubatie va fi mai mare la nou-nascuti si sugari decat la copii.

In cazul administrarii sub forma de perfuzie continud, la copii si adolescenti, cu exceptia copiilor

(2 - 11 ani), viteza de perfuzare este aceeasi ca la adulti. La copiii cu vérsta cuprinsa intre 2 - 11 ani,
pot fi necesare viteze mai mari de perfuzare. Astfel, la copii (2 — 11 ani), sunt recomandate aceleasi
viteze de perfuzare initiale ca si la adulti, dar dozele trebuie ajustate in timpul procedurii, pentru
mentinerea amplitudinii raspunsului muscular la stimularea unica la 10% din cea a stimularii unice de
control sau mentinerea a 1 sau 2 raspunsuri la un grup de patru stimulari.

Experienta cu bromura de rocuroniu in timpul fazei de inductie rapida a anesteziei la copii si
adolescenti este limitata. Ca urmare, bromura de rocuroniu nu este recomandata pentru facilitarea
conditiilor de intubare traheala in timpul fazei de inductie rapida a anesteziei la aceste grupe de varsta.

Varstnici, pacienti cu boli hepatice si/sau ale cailor biliare si/sau insuficienta renala

Doza standard pentru intubatie in cazul varstnicilor (> 65 years) si pacientilor cu boli hepatice si/sau
ale cailor biliare gi/sau insuficienta renald in timpul unei anestezii de rutina este de 0,6 mg de bromura
de rocuroniu per kg de greutate corporala.

In cadrul fazei de inductie rapida a anesteziei, la pacientii la care se asteaptd o actiune prelungita,
trebuie avutd in vedere o doza de 0,6 mg bromura de rocuroniu per kg de greutate corporala .
Independent de tehnica de anestezie utilizata, doza de intretinere recomandata pentru acesti pacienti
este de 0,075 - 0,1 mg bromura de rocuroniu rocuroniu per kg de greutate corporala, iar viteza de
perfuzare recomandata este de 0,3 - 0,4 mg/kg/ora (vezi Perfuzia continua).

Pacientii supraponderali si obezi
Atunci cand se utilizeaza la pacientii supraponderali sau obezi (pacienti cu o greutate corporald cu

30% sau mai mult peste greutatea ideald) dozele trebuie reduse, luand in considerare greutatea ideala.

Proceduri de terapie intensiva



Intubatie traheala
Pentru intubatia traheald , se vor administra aceleasi doze descrise anterior pentru interventiile
chirurgicale.

Doza de intretinere

Este recomandata administrarea initiala a unei doze de incarcare de 0,6 mg bromura de rocuroniu per
kg de greutate corporald, urmata de administrarea in perfuzie continua, atunci cand amplitudinea
raspunsului la stimularea unica atinge 10% din cea a valorii de control sau sunt prezente 1-

2 raspunsuri la un grup de patru stimuliri. Intotdeauna, dozele trebuie ajustate in mod individual,
pentru fiecare pacient in parte. La adulti, viteza de perfuzare initiald recomandata in vederea
mentinerii unui bloc neuromuscular de 80 - 90% (1-2 raspunsuri la un grup de patru stimulari) este de
0,3 - 0,6 mg/kg/h, in timpul primei ore de administrare, scdzand apoi in urmatoarele 6 - 12 ore, in
functie de raspunsul fiecarui pacient. Ca urmare, dozele individuale necesare raman relativ constante.

Studiile clinice controlate au evidentiat o mare variabilitate a vitezelor de perfuzare orare, cu 0 medie a
debitului orar al perfuziei cuprinsa intre 0,2 - 0,5 mg/kg/h, aceasta depinzand de natura si gradul
insuficientei de organ(e), de medicamentele administrate concomitent si de caracteristicele individuale
ale pacientului. Pentru asigurarea controlului individual optim al pacientului, este puternic
recomandata monitorizarea transmisiei neuromusculare. A fost investigata administrarea pe o perioada
de pana la 7 zile.

Grupe speciale de pacienti
Rocuronium Rompharm 10 mg/ml nu este recomandat pentru facilitarea ventilatiei mecanice in terapia
intensiva la copii, adolescenti si varstnici, datorita lipsei de date cu privire la eficacitate si siguranta.

Mod de administrare
Rocuronium Rompharm se administreaza intravenos (i.v.), Tn bolus sau in perfuzie continua.

Incompatibilitati

urmatoarele medicamente: amfotericina B, amoxicilind, azatioprina, cefazolind, cloxacilina,
dexametazona, diazepam, enoximona, eritromicind, famotidina, furosemid, succinat sodic de
hidrocortizon, insulind, intralipid, metohexital, metilprednisolon, succinat sodic de prednisolon,
tiopental, trimetoprim §i vancomicina.

Bromura de rocuroniu nu trebuie amestecata cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai
jos si Tn Rezumatul caracteristicilor produsului, la pct. 6.6.

Daca bromura de rocuroniu este administrata prin intermediul aceleasi linii de perfuzie utilizate si
pentru alte medicamente, este important ca aceasta linie de perfuzie sa fie spalata adecvat, (de
exemplu, cu solutie de clorura de sodiu 0,9%) intre administrarea de bromurii de rocuroniu si cea a
altor medicamente pentru care incompatibilitatea cu bromura de rocuroniu a fost demonstrata sau
pentru care compatibilitatea cu bromura de rocuroniu nu a fost stabilita.

Rocuronium Rompharm s-a dovedit a fi compatibil cu urmatoarele solutii perfuzabile:
- Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9%,

- Solutie perfuzabila de glucoza 5%,

- Solutie perfuzabild de glucoza 5% si solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 0,9%,

- Apa pentru preparate injectabile,

- Solutie Ringer lactat.

Doar pentru o singura utilizare. Solutiile neutilizate trebuie aruncate.

Daca administratii mai mult Rocuronium Rompharm decét este recomandat



Tn eventualitatea unui supradozaj si a blocului neuromuscular prelungit, pacientul trebuie sa fie in
continuare ventilat mecanic si sedat. In aceast situatie, exista doua optiuni pentru reversia blocajului
neuromuscular: (1) Se poate utiliza sugammadex pentru reversia blocului neuromuscular intens
(profund) si a celui de profunzime. Doza de sugammadex administrata va depinde de nivelul blocului
neuromuscular. (2) Dupi inceperea recuperarii spontane, trebuie administrat, in doze adecvate,un
inhibitor al acetilcolinesterazei (de exemplu, neostigmina, edrofoniu, piridostigmina). Atunci cand prin
administrarea inhibitorului de acetilcolinesteraza nu se reuseste indepartarea efectelor blocante
neuromusculare ale bromurii de rocuroniu, trebuie mentinuta ventilatia asistata pana la restabilirea
respiratiei spontane eficiente. Administrarea de doze repetate de inhibitori de acetilcolinesteraza poate
fi periculoasa.

Tn studiile la animale, in cadrul cdrora s-au administrat doze cumulate de pana la 750 x DEg (135 mg
bromura de rocuroniu per kg de greutate corporald), nu s-a observat deprimare severa a functiei
cardiovasculare, care poate evolua pana la stop cardiac.



