PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Esmeron
injekeni roztok
rocuronii bromidum

Pieététe si pozorné celou p¥ibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

° Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pietist znovu.

° Mate-li jakékoli dalsi otéazky, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

® Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedéavejte jej zddné daldi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

° Pokud se kterykoli z nezadoucich uinkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezéddoucich G&ink, které nejsou uvedeny v této pifbalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Coje Esmeron a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zadnete piipravek Esmeron pouZivat
3. Jak se Esmeron pouziva
4,
5.
6.

Mozné nezadouci udinky
Jak ptipravek Esmeron uchovavat
Dalsi informace

1. CO JE ESMERON A K CEMU SE POUZIVA

Esmeron patii do skupiny myorelaxancii. Myorelaxancia se pouzivaji béhem operace jako soudast
obvyklé anestézie. Jste-li operovan(a), VaSe svaly musi byt naprosto uvolnéné. Chirurgovi to
usnadiiuje operaci. Za normdlnich okolnost{ nervy vysilaji impulsy svalim. Esmeron blokuje tyto
impulsy, a tim dochézi k relaxaci svalstva. Protoze svaly jsou potfebné i k dychani, dochazi rovnéz
k jejich uvolnéni, budete potfebovat pomoc s Vasim dychanim (umélé dychéani) béhem a po Vasi
operaci az do okamziku, kdy budete schopen(a) dychat sam(a). Béhem operace je uvolnéni svall stale
kontrolovano a je-li to nutné, je poddvéno vice pripravku. Na konci chirurgického zakroku se
pfipousti, aby Gginky p¥ipravku Esmeron odeznivaly, a vy miZete zadit sami dychat. N&kdy je podan
jiny 18&ivy ptipravek, aby tento proces urychlil. Esmeron se také miiZe pouzivat na jednotce intenzivni
péée k uvolnén{ svald.

2. (":E;\{IU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ESMERON
POUZIVAT

Nepouzivejte piipravek Esmeron
Jestlize jste piecitlivéli (alergi¢t) na rokuronium, bromidovy iont nebo na kteroukoli dal3i sloZku
obsazenou v pripravku Esmeron.

Zviastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Esmeron je zapotiebi
Vage anamnéza mize mit vliv na podavani pfipravku Esmeron. Sdélte Vasemu lékafi, zda jste n€kdy
mél(a) nebo mate nékteré z nasledujicich problém:

e alergii na myorelaxancia

e snizenou funkci ledvin nebo onemocnéni ledvin




srdedni onemocnéni
otoky (nahromadénf tekutin naptiklad kolem kotniki)
onemocnéni jater, Zluéniku nebo sniZzenou funkei jater
e onemocnéni postihujici nervy nebo svaly
Uréité okolnosti tykajict se zdravotniho stavu, mohou ovlivnit plisobeni pFipravku Esmeron.
Napfiiklad:

snizen4 hladina drasliku v krvi
zvy$end hladina hotc¢iku v krvi
snizend hladina vapniku v krvi
snizena hladina bilkovin v krvi
nedostatek tekutin (dehydratace)
nadbytek kyselin v krvi
nadbytek oxidu uhligitého v krvi
celkovy $patny zdravotni stay
nadvaha

popaleniny
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Pokud trpite kteroukoli z uvedenych zmén, vezme je V43 Iékal v Givahu pfi stanoveni spravné davky
piipravku Esmeron.

Déti/starsi pacienti
Esmeron miiZe byt pouzivan u déti (od donogenych novorozenci az po mladistvé) a u starSich
pacient(l, ale V43 lékat musi nejprve posoudit Vadi anamnézu.

Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svéholékate nebo Iékarnika o viech lécich, které uZivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu. PomiiZete tim svému
[ékati, aby uril spravnou davku pripravku Esmeron.

Nasledujici p¥ipravky mohou mit vliv na u¢inek pripravku Esmeron:
Ptipravky, které zvySuji G¢inek piipravku Esmeron:
e ndkteré pripravky pouzivané k navozeni spanku b&hem operace (anestetika)
e dlouhodobé soudasné podévani kortikosteroidi a p¥ipravku Esmeron na jednotkach
intenzivni péée (protizanétlivé 1écivé piipravky)
e n&které piipravky pouzivané k 1¢¢be bakteridlnich infekei (antibiotika)
n&které p¥ipravky pouzivané pii bipolarni poruse (lithium)
nékteré pifpravky pouzivané k 16¢bé srdednich onemocnéni nebo k 1é€b¢é vysokého
krevniho tlaku (chinidin, antagonisté kalcia, beta-blokatory)
nékteré pripravky pouzivané k 1¢¢bé malarie (chinin)
piipravky, které zvy3uji objem mo¢i (diuretika)
soli hoi€iku
lokdlni anestetika (lidokain, bupivakain)
ptipravky pouzivané k 16¢bé epilepsie béhem operace (fenytoin)
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Piipravky, které snizuji G¢inek ptipravku Esmeron:
e dlouhodobé podavané pripravky k 1é8b& epilepsie (fenytoin a karbamazepin)
o piipravky proti zan&tu pankreatu, poruge krevnf sréZlivosti nebo akutnimu krvaceni
(inhibitory protedzy; gabexat, ulinastatin)

Ptipravky, které maji riizné G¢inky na piipravek Esmeron:
e jind myorelaxancia

Esmeron miize ovlivilovat u¢inky nasledujicich [é&ivych pripravka:
e mohou se zvySovat uéinky lokalnich anestetik (lidokainu)
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Téhotenstvi a kojeni
JestliZe jste t&hotna ¢i se domnivate, ze mlZete byt t€hotna nebo jestlize kojite, musite toto sdélit
svému lékati jeste pied tim, nez Vdm Esmeron bude podan.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroji
Vas [ékar Vas bude informovat, zda je bezpedné Fidit a pracovat s potencialné nebezpeénymi stroji
po podani pfipravku Esmeron.

3. JAK SE ESMERON POUZIVA

Divkovanti

Lékat stanovi davku. Esmeron Vam bude podéan pied a/nebo b&hem chirurgického vykonu. Obvykla
davka je 0,6 mg bromidu rokuronia na 1 kg t&lesné hmotnosti a jeji G¢inek trva 30 az 40 minut. B€hem
operace se pribézné kontroluje, zda Esmeron je$té plisobi.

V piipadé potfeby miZete dodatené dostat dalsi davky. Davka, kterd Vam bude podana, zavisi na
fadé faktord. Jsou jimi mozné interakce s ostatnimi 1éky, které jste dostali (jejich vzajemné piisobent),
predpokladana délka operace, VA§ vk a zdravotni stav.

Pouziti u déti
U donosenych novorozencl, kojencl, déti a mladistvych se doporucuje podobna davka jako
u dospélych.

Zpisob a druh poddni
Esmeron nenf uren k tomu, abyste si ho podavali sami. Esmeron je vpravovan do Zily ve formé
roztoku. Je podavan, bud’ jako jednotliva injekce, nebo v kontinualni infuzi.

| Injekce by m&l podavat Iékaf nebo zdravotni sestra. l

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Esmeron, nez jste mél(a)

Zdravotnicky personal bude sledovat Va§ stav b&hem vykonu, a proto je nepravdépodobné, Ze by Vam
bylo podéno piili§ velké mnoZstvi pFipravku Esmeron. Stane-li se to vSak, bude pokraCovano
v umélém dychani tak dlouho, dokud nebudete schopen(a) dychat sam(a). Je moZné plsobit proti
aginku (nadmérné davee) piipravku Esmeron a urychlit Vage zotaveni podanim léku, ktery rusf 0¢inek
ptipravku Esmeron.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Esmeron
Neptichdzi v tivahu

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v8echny Iéky, mliZze mit i pfipravek Esmeron neZadouci iéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

AV

Pozorované nezadouci Gginky, které se vyskytuji méné asto nebo vzacné (u 0,01 % - 1 % pacienti)
jsou:

° zrychlena srdeénf ¢innost (tachykardie)

° pokles krevniho tlaku (hypotenze)

° sniZzeny nebo zvySeny U¢inek pripravku Esmeron

° bolest v misté vpichu

° prodlouZeni myorelaxaéniho G¢inku piipravku Esmeron
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Pozorované nezadouci Uginky, které se vyskytuji velmi vzédceng (u méné nez 0,01 % pacient() jsou:

° reakce z piecitlivélosti, jsou to zmény krevniho tlaku nebo srdeéni Ginnosti a Sok, jako
' disledek snizeného objemu cirkulujici krve

° tlak na prsou zplsobeny kiedi svalil dychacich cest (bronchospazmus)

° zmény na kizi (napf. edém, z8ervenani, vyrdzka nebo modftiny)

J svalova slabost nebo ochrnuti

o dlouhodoba svalova porucha, kterd byla obvykle pozorovana pii pouZivéni piipravku

Esmeron spolu s kortikosteroidy (protizangtlivé piipravky), které jsou pouZivény na
jednotce intenzivni péée u kriticky nemocnych pacientfl (steroidni myopatie)

Pokud se kterykoli z nezddoucich Gginkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v8imnete jakychkoli
nezadoucich Gginkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

5, JAK PRIPRAVEK ESMERON UCHOVAVAT

Uchovavejte piipravek Esmeron mimo dosah a dohled déti.
Esmeron je uchovavan v nemocnici.

Uchovivejte v chladnigee pii teploté 2-8 °C. Pripravek mize byt uchovavan i mimo chladnitku pfi
teploté 8-30 °C nejdéle vsak 12 tydnii. Pokud byl jiz jednou z chladnidky vyndan, nelze jej vratit zpét.
Doba uchovavani nesmi prekro¢it dobu pouzitelnosti.

NepouZivejte piipravek Esmeron po uplynuti doby pouitelnosti vyznatené na obalu.
NepouZivejte pifpravek Esmeron, kdyz zjistite, Ze roztok obsahuje pevné &astice, nebo kdyz roztok
nenf &iry.

6. DALSI INFORMACE

Co Esmeron obsahuje

Lécivou latkou je: rocuronii bromidum.

Pomocnymi ldtkami jsou: octan sodny, chlorid sodny, kyselina octové, voda na injekci. Jeden ml
piipravku Esmeron obsahuje 1,72 mg sodiku. P¥ipravek neobsahuje zadné konzervaéni piisady.

Jak pripravek Esmeron vypad4 a co obsahuje toto baleni

Esmeron je bezbarvy aZ slab& Zlutohn&dy injekéni nebo infuznf roztok obsahujici 10 mg/ml bromidu
rokuronia. Je dodavén v injekénich lahvikach obsahujicich 250 mg (4 injekéni lahvi¢ky v balenf),
50 mg (10 injekénich lahvigek nebo ampuli v balenf) a 100 mg bromidu rokuronia (10 injek&nich
lahvi¢ek nebo ampuli v balenf).

Ne v8echny velikosti baleni jsou vzdy na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
N.V. Organon, Oss, Nizozemsko

Vyrobce:

N.V. Organon, Oss, Nizozemsko,
Schering-Plough, Eragny sur Epte, Francie
Organon (Ireland) Ltd., Swords, Irsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvélena
3.2.2010
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