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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci€ si¢ do anestezjologa lub innego lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 anestezjologowi lub innemu
lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rocuronium Kalceks

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

Lek Rocuronium Kalceks nalezy do grupy lekéw zwanych lekami zwiotczajacymi migsnie. LeKi
zwiotczajace migsnie sg stosowane podczas zabiegu chirurgicznego, jako cze$¢ znieczulenia ogdlnego.
W trakcie operacji mig§nie pacjenta musza by¢ calkowicie rozluznione. Utatwia to chirurgowi
wykonanie operacji.

Lek Rocuronium Kalceks znajduje zastosowanie u pacjentoéw dorostych jako lek pomocniczy

W znieczuleniu ogolnym w celu ulatwienia intubacji dotchawiczej do sztucznej wentylacji
(mechaniczne wspomaganie oddychania). Lek Rocuronium Kalceks moze by¢ rowniez stosowany

w oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) w celu krotkotrwatego zwiotczenia migéni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rocuronium Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Rocuronium Kalceks:

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

Jesli powyzsze ostrzezenie dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym anestezjologa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rocuronium Kalceks nalezy omowi¢ to z lekarzem
anestezjologiem:
- jesli pacjent jest uczulony na leki zwiotczajace migsnie,
- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nerek, serca, watroby lub pecherzyka zotciowego,
- jesli u pacjenta wystgpowaty choroby wplywajace na nerwy i migsnie,
- jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie ptynow (obrzek),
- jesli u pacjenta stwierdzono hipertermie¢ ztosliwa w przesztosci (nagla goraczka
z przyspieszonym biciem serca, przyspieszonym oddychaniem oraz sztywnoscia, bolem i (lub)
ostabieniem mig$ni).
Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa, jesli u pacjenta wystepowaly wymienione powyzej
objawy.



Niektore parametry medyczne mogq mie¢ wplyw na dzialanie leku Rocuronium Kalceks, jak

np.:

- mate stezenie wapnia we krwi,

- mate stezenie potasu we krwi,

- duze stezenie magnezu we krwi,

- mate stezenie biatka we krwi,

- zbyt duze stezenie dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia),

- nadmierna utrata wody z organizmu (spowodowana przebytymi chorobami, biegunka,
nadmiernym poceniem si¢),

- nadmierne oddychanie prowadzace do zbyt matej ilosci dwutlenku wegla we krwi (zasadowica),

- ogolny zty stan zdrowia,

- oparzenia,

- otylos¢,

- bardzo niska temperatura ciata (hipotermia).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, anestezjolog uwzgledni to podczas

ustalania odpowiedniej dawki leku Rocuronium Kalceks.

Dzieci i pacjenci w podeszlym wieku
Rocuronium Kalceks mozna stosowaé u dzieci (u noworodkéw i mtodziezy) i 0sob w podesztym
wieku, ale lekarz powinien najpierw oceni¢ stan zdrowia pacjenta.

Lek Rocuronium Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ anestezjologowi lub lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Obejmuje to rowniez leki
lub produkty ziotowe, ktore pacjent zakupit bez recepty. Rocuronium Kalceks moze wptywaé na inne
leki lub jego dzialanie moze by¢ zaburzone przez inne leki.

Leki, ktore nasilajg dziatanie leku Rocuronium Kalceks:

- niektore antybiotyki,

- niektore leki stosowane w leczeniu chordb serca lub wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (leki
moczopedne, antagoni$ci wapnia, leki beta-adrenolityczne i chinidyna),

- niektore leki przeciwzapalne (kortykosteroidy),

- leki stosowane w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego,

- sole magnezu,

- niektore leki stosowane w leczeniu malarii.

Leki, ktore ostabiaja dziatanie leku Rocuronium Kalceks:

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki,

- chlorek wapnia i chlorek potasu,

- niektdre inhibitory proteazy (gabeksat, ulinastatyna).

Ponadto przed lub podczas zabiegu chirurgicznego pacjent moze otrzymac inne leki, ktore moga
zmieni¢ dziatanie leku Rocuronium Kalceks. Nalezg do nich niektore leki znieczulajace, inne leki
zwiotczajace migénie, takie leki, jak fenytoina oraz leki, ktore znosza dziatanie leku Rocuronium
Kalceks. Lek Rocuronium Kalceks moze przyspieszy¢ dziatanie niektorych lekow znieczulajacych.
Anestezjolog uwzgledni to podczas ustalania odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Rocuronium
Kalceks.

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

Cigza
W badaniach na zwierzgtach nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Jednak nie

przeprowadzono badan klinicznych z bromkiem rokuronium u kobiet w cigzy. Dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ stosujac bromek rokuronium u kobiet w cigzy.
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Cesarskie ciecie
Lekarz zdecyduje, czy bromek rokuronium moze by¢ stosowany podczas cesarskiego ciecia.

Wykazano, ze dawka bromku rokuronium wynoszaca 0,6 mg/kg masy ciata moze by¢ bezpiecznie
stosowana podczas cigcia cesarskiego i nie ma szkodliwego wptywu na dziecko.

Karmienie piersig
Nalezy powstrzymac si¢ od karmienia piersig przez 6 godzin po zastosowaniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwaé maszyn do czasu, gdy lekarz uzna to za bezpieczne. Lek
Rocuronium Kalceks stanowi czg$¢ znieczulenia ogolnego, dlatego moze przez jakis czas po
zastosowaniu powodowac zmeczenie, ostabienie lub zawroty glowy. Anestezjolog poinformuje, jak
dlugo opisane dziatania mogg si¢ utrzymywac.

Lek Rocuronium Kalceks zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Rocuronium Kalceks

Dawkowanie

Lekarz anestezjolog ustali wlasciwa dawke leku Rocuronium Kalceks, biorac pod uwage:
- rodzaj znieczulenia,

- planowany czas operaciji,

- inne leki stosowane przez pacjenta,

- stan zdrowia pacjenta.

Zwykle stosowang dawka jest 0,6 mg/kg masy ciata bromku rokuronium, ktora dziata przez 30 do
40 minut.

W jaki sposob podawany jest lek Rocuronium Kalceks
Lek Rocuronium Kalceks jest podawany pacjentowi przez lekarza anestezjologa. Rocuronium Kalceks
nalezy podawac dozylnie, w postaci pojedynczego wstrzykniecia lub w infuzji cigglej (kroplowka).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rocuronium Kalceks

Podczas zabiegu chirurgicznego anestezjolog stale monitoruje stan pacjenta, wigc jest mato
prawdopodobne, aby podal mu zbyt duzo leku Rocuronium Kalceks. Jednak w wypadku
przedawkowania, anestezjolog zapewni mechaniczng wentylacje do czasu, gdy pacjent bedzie mogt
samodzielnie oddycha¢. Mozliwe réwniez, ze pacjent bedzie wymagat pozostania w stanie uspienia do
czasu ustapienia objawow przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do anestezjologa lub lekarza prowadzacego.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane, ktore wystapia u pacjenta bedgcego pod narkoza, zostang zauwazone i leczone
przez anestezjologa.

Niezbyt czesto lub rzadko obserwowano (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- za mocne lub za stabe dzialanie leku;

- dhuzsze niz spodziewane dziatanie leku;

- zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi;

- przyspieszona czynno$¢ serca;



- bol w okolicy miejsca wstrzykniecia.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- reakcje alergiczne (tj. trudnosci w oddychaniu, zapas$¢ krazeniowa i wstrzas);
- swiszczacy oddech;

- ostabienie mig¢$ni;

- obrzek, wysypka lub zaczerwienienie skory.

Czestos¢ nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- cigzki alergiczny skurcz naczyn wiencowych (zespot Kounisa) powodujacy bol w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa) lub zawat serca (zawal mig¢énia sercowego);

- rozszerzone zrenice (mydriaza) lub zrenice nieruchome, ktore nie zmieniajg swojej wielkosci
pod wptywem $wiatta lub innych bodzcow.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy poinformowac o tym lekarza anestezjologa lub lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym anestezjologowi lub lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rocuronium Kalceks

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywanie poza lodowka:

Lek Rocuronium Kalceks mozna takze przechowywac poza lodowka, w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C do maksymalnie 12 tygodni. Po tym czasie lek nalezy wyrzucié¢. Lek
trzymany poza lodowka nie moze by¢ powtornie w niej przechowywany. Okres przechowywania nie
moze by¢ dtuzszy niz termin waznosci.

Po rozcienczeniu:

Po rozcienczeniu ptynami infuzyjnymi, wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ podczas stosowania
przez 72 godziny w temperaturze 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony lek powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie
jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiada
uzytkownik, przy czym nie powinno si¢ przechowywac leku dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, o ile rozcienczanie przeprowadzono w kontrolowanych i walidowanych warunkach
aseptycznych.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli widoczne sg czgstki stale lub, gdy roztwor nie jest przejrzysty.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po skrocie EXP
i pudetku po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

4


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

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rocuronium Kalceks

- Substancja czynna leku jest rokuroniowy bromek.

1 ml roztworu zawiera 10 mg rokuroniowego bromku.

Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg rokuroniowego bromku.

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

Jak wyglada lek Rocuronium Kalceks i co zawiera opakowanie
Klarowny, bezbarwny lub zottawy roztwor do wstrzykiwan / do infuz;ji.

Wielkos¢ opakowania:
Rocuronium Kalceks jest dostepny w opakowaniach po 10 fiolek zawierajacych 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

1057 Riga

L otwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nast¢pujacymi nazwami:
Estonia, Czechy, Norwegia Rocuronium bromide Kalceks

Austria Rocuronium Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Chorwacja Rokuronijev bromid Kalceks 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Francja ROCURONIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Wegry Rocuronium Kalceks 10 mg/ml oldatos injekci6 vagy infazio

Irlandia Rocuronium bromide 10 mg/ml solution for injection/infusion

Lotwa Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Litwa Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Holandia Rocuronium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Polska Rocuronium Kalceks

Stowacja Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml injekény/infuzny roztok

Stowenia Rokuronijev bromid Kalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Hiszpania Rocuronio Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia P6inocna) Rocuronium bromide 10 mg/ml solution for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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