Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionslosung / Infusionslosung

Wirkstoff: Rocuroniumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rocuroniumbromid Kabi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocuroniumbromid Kabi beachten?
Wie ist Rocuroniumbromid Kabi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rocuroniumbromid Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

kv -

1. Was ist Rocuroniumbromid Kabi und wofiir wird es angewendet?

Rocuroniumbromid Kabi gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Muskelrelaxanzien
bezeichnet werden.

Normalerweise senden die Nerven iiber Impulse Botschaften an die Muskeln.
Rocuroniumbromid Kabi wirkt, in dem es diese Impulse blockiert, so dass die Muskulatur sich
entspannt.

Wenn Sie operiert werden, muss Thre Muskulatur ganz entspannt sein. Das erleichtert es dem
Chirurgen, die Operation durchzufiihren.

Rocuroniumbromid Kabi kann auch verwendet werden, wenn Sie in Narkose versetzt werden,
um die Einfithrung eines Tubus in [hre Luftrohre zur kiinstlichen Beatmung (mechanische
Unterstiitzung der Beatmung) zu erleichtern.

Rocuroniumbromid Kabi ist zur Anwendung bei Erwachsenen und Neugeborenen (0 - 27 Tage),
Sauglingen und Kleinkindern von 28 Tagen bis 23 Monaten, Kindern von 2 bis 11 Jahren und
Jugendlichen von 12 bis 17 Jahren bestimmt.

Rocuroniumbromid Kabi kann bei Erwachsenen kurzfristig auch als Hilfsmittel auf
Intensivstationen z. B. zur Erleichterung der Intubation angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocuroniumbromid Kabi beachten?

Rocuroniumbromid Kabi darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rocuroniumbromid, das Bromid-lon oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Rocuroniumbromid Kabi anwenden, wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft oder
in der Vergangenheit zugetroffen hat:

wenn Sie allergisch gegen Muskelrelaxanzien sind

wenn Sie eine Nieren-, Leber- oder Gallenblasenerkrankung haben

wenn Sie eine Herzkrankheit oder eine Erkrankung haben, die Ihren Blutkreislauf
beeintriachtigt

wenn Sie ein Odem haben (z. B. im Bereich des Kndchels)

wenn Sie eine Krankheit haben, die die Nerven und Muskulatur betrifft (neuromuskulére
Erkrankungen, z. B. Kinderldhmung (Poliomyelitis), Myasthenia gravis, Eaton-Lambert-
Syndrom)

wenn Sie je wihrend einer Narkose eine zu geringe Korpertemperatur (Hypothermie)
entwickelt haben

wenn Sie eine maligne Hyperthermie in der Vorgeschichte haben (plotzlich auftretendes
Fieber mit beschleunigtem Herzschlag, beschleunigter Atmung, Muskelsteifigkeit,
Muskelschmerzen und/oder Muskelschwéche)

wenn Sie Fieber haben

wenn Sie einen niedrigen Kalziumspiegel im Blut (Hypokalzdmie) haben (beispielsweise
durch massive Transfusionen verursacht)

wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie) haben (beispielsweise durch
starkes Erbrechen, Durchfall oder Diuretikatherapie verursacht)

wenn Sie einen hohen Magnesiumspiegel im Blut (Hypermagnesidmie) haben

wenn Sie einen niedrigen Eiweiflgehalt im Blut (Hypoproteindmie) haben

wenn Sie unter einer Dehydratation leiden

wenn Sie einen zu hohen Sduregehalt im Blut (Azidose) haben

wenn Sie einen zu hohen Kohlendioxidgehalt im Blut (Hyperkapnie) haben

wenn Sie zu zu schneller Atmung (Hyperventilation) neigen. Eine zu schnelle Atmung fiihrt zu
einem zu geringen Kohlendioxidgehalt im Blut (Alkalose)

wenn Sie unter exzessiver Gewichtsabnahme (Kachexie) leiden

wenn Sie iibergewichtig oder ilter sind

wenn Sie Verbrennungen haben

Anwendung von Rocuroniumbromid Kabi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, wie:

Antibiotika

Antidepressiva: Arzneimittel, die zur Behandlung von Depressionen verwendet werden (z. B.
Lithiumsalze, MAO-Hemmer)

Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzkrankheiten oder hohem Blutdruck verwendet
werden (z. B. Chinidin, Kalziumkanalblocker, Adrenorezeptorenblocker (z. B. Betablocker))
Diuretika oder wassertreibende Tabletten (Arzneimittel, die die Urinmenge erhohen)
bestimmte Abfiihrmittel wie Magnesiumsalze

Chinin (zur Behandlung von Schmerzen und Infektionen verwendet)

Arzneimittel, die zur Behandlung der Epilepsie verwendet werden (z. B. Phenytoin,
Carbamazepin)

Kortikosteroide

Arzneimittel, die zur Behandlung der Myasthenia gravis verwendet werden (Neostigmin,
Pyridostigmin)

Vitamin B; (Thiamin)

Azathioprin (zur Vorbeugung einer TransplantatabstoBung und Behandlung von
Autoimmunkrankheiten verwendet)
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- Theophyllin (zur Behandlung von Asthma verwendet)

- Noradrenalin (ein Hormon, das den Blutdruck und andere Kérperfunktionen beeinflusst)

- Kaliumchlorid

- Kalziumchlorid

- Arzneimittel, die zur Behandlung oder Vorbeugung einer Virusinfektion verwendet werden
(Proteaseinhibitoren: Gabexat, Ulinastatin)

Anmerkung:

Es ist moglich, dass Sie wihrend des Eingriffes andere Arzneimittel erhalten, die die Wirkungen
von Rocuronium beeinflussen konnen. Hierzu gehoren bestimmte Narkosemittel (z. B.
Lokalanésthetika, Inhalationsandsthetika) und andere Muskelrelaxanzien, Protamine, die die
gerinnungshemmende Wirkung von Heparin (Verhinderung von Blutgerinnseln) umkehren. Thr
Arzt wird das beriicksichtigen, wenn er die flir Sie geeignete Rocuroniumdosis festlegt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Fiir Rocuroniumbromid liegen keine klinischen Daten iiber exponierte Schwangerschaften oder
fiir stillende Frauen vor. Rocuroniumbromid Kabi sollte bei Schwangeren und stillenden Frauen
nur dann angewendet werden, wenn der Arzt der Meinung ist, der Nutzen iberwiege die
Risiken. Rocuroniumbromid Kabi darf wéhrend eines Kaiserschnitts angewendet werden. Nach
Verabreichung dieses Arzneimittels sollte in den folgenden 6 Stunden nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Osterreich:

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Rocuroniumbromid Kabi hat grolen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Ihr Arzt sollte Ihnen mitteilen, wann Sie wieder ein Fahrzeug fithren und Maschinen bedienen
konnen. Sie sollten nach Threr Behandlung immer von einem verantwortlichen Erwachsenen
nach Hause begleitet werden.

Rocuroniumbromid Kabi enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Durchstechflasche (2,5 ml, 5 ml, 10 ml), d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Rocuroniumbromid Kabi anzuwenden?

Rocuroniumbromid Kabi wird Thnen von Threm Anésthesisten verabreicht. Es wird Thnen
intravends entweder als einmalige Injektion oder als Dauerinfusion ({iber einen ldngeren Zeitraum)
in eine Vene injiziert.

Die iibliche Dosis ist 0,6 mg pro kg Korpergewicht, die Wirkung halt 30 bis 40 Minuten an.
Wahrend der Operation wird die Wirkung von Rocuroniumbromid Kabi fortlaufend iiberpriift.

Bei Bedarf konnten Sie weitere Dosen erhalten. Die Dosis wird von Threm Anisthesisten Threm
Bedarf angepasst. Sie ist von vielen Faktoren abhingig wie Arzneimittel-Wechselwirkungen, von
der geschitzten Dauer der Operation sowie von [hrem Alter und Gesundheitszustand.

Bei pédiatrischen und geriatrischen Patienten wird die zusitzliche Anwendung von
Rocuroniumbromid Kabi auf einer Intensivstation nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
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Bei Neugeborenen (0 Tage — 27 Tage), Sauglingen und Kleinkindern (28 Tage - 23 Monate),
Kindern (2 - 11 Jahre) und Jugendlichen (12 — 17 Jahre) ist die empfohlene Dosis die gleiche wie
bei Erwachsenen. Ausgenommen hiervon ist die Infusionsrate (Geschwindigkeit der einlaufenden
Infusionsmenge) bei Kindern (2 - 11 Jahre), die hoher sein kann als bei Erwachsenen. Der
Anisthesist wird die Infusionsrate entsprechend anpassen.

Bei Kindern und Jugendlichen aller Altersklassen ist die Erfahrung mit Rocuroniumbromid bei
einer speziellen Narkoseeinleitung, die so genannte Blitzeinleitung, begrenzt. Demnach wird fiir
diese spezielle Form der Narkoseeinleitung die Anwendung von Rocuroniumbromid bei diesen
Patientengruppen nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Rocuroniumbromid Kabi erhalten haben, als Sie sollten
Ihr Anésthesist wird Sie engmaschig tiberwachen, wenn Sie Rocuroniumbromid Kabi erhalten,
daher ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel Rocuroniumbromid Kabi erhalten. Sollte das der
Fall sein, wird Thr Anésthesist sicherstellen, dass die Narkose und kiinstliche Beatmung so lange
fortgefiihrt werden, bis Sie wieder selbstdndig atmen.

Weitere Fragen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

Informationen fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal finden sich unten im entsprechenden
Abschnitt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktion/Schock) sind sehr selten, konnen
jedoch lebensbedrohlich sein. Eine Uberempfindlichkeitsreaktion kann Ausschlag, Juckreiz,
Atemschwierigkeiten oder Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge umfassen.
Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das fiir Sie zustdndige medizinische Fachpersonal,
wenn eine oder mehrere dieser Reaktionen auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)/Selten (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen):

e Schmerzen an der Injektionsstelle

Der Wirkstoff ist zu wirksam, zu wenig wirksam oder unwirksam.

Der Wirkstoff wirkt langer als erwartet (prolongierte neuromuskuldre Blockade).

Der Wirkstoff verlangert die Narkose (verzogerte Erholung von der Anésthesie).
Senkung des Blutdrucks (Hypotonie)

Anstieg der Herzfrequenz (Tachykardie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Erhohter Histaminspiegel (Vermittler fiir allergische Reaktionen) im Blut
Pfeifende Atmung (Bronchospasmus)

Hautausschlag, Juckreiz

Rotung

Schwellung des Gesichts (Gesichtsodem)

Weit verbreiteter, schwerer Ausschlag (Exanthem, Erythem)
Muskelschwiche (Myopathie)

Schwellung von Haut und Schleimhéiuten (Angioddem)
Nesselsucht (Urtikaria)

Bewegungsunfihigkeit (Paralyse)
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o Kreislaufversagen (Kreislaufkollaps und Schock)
e Schwierigkeiten beim Atmen (Lungenversagen, Apnoe)

Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar):

o Atemschwéche (respiratorische Insuffizienz)

o Atemstillstand (Apnoe)

e Schwerer, allergisch bedingter Krampf (Spasmus) der Herzkranzgefa3e (Kounis-Syndrom), der
zu Brustschmerzen (Angina) oder einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt) fiihrt

Kinder/Jugendliche:

In einer klinischen Studie mit Kindern/Jugendlichen aller Altersklassen unter
Rocuroniumbromid-Narkose trat die Nebenwirkung ,,erhohter Herzschlag®™ mit einer Haufigkeit
von bis zu 1 von 10 Behandelten auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Rocuroniumbromid Kabi aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“ bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Lagerung auBerhalb des Kiihlschranks:

Rocuroniumbromid Kabi kann aulBerhalb des Kiithlschranks fiir maximal 12 Wochen bei bis zu 30
°C aufbewahrt werden. Danach sollte es verworfen werden. Das Arzneimittel soll nach
Entnahme aus dem Kiihlschrank nicht wieder im Kiihlschrank eingelagert werden. Die
Aufbewahrungsdauer darf die Dauer der Haltbarkeit nicht iiberschreiten.

Das Arzneimittel sollte unmittelbar nach dem Offnen der Durchstechflasche verwendet werden.

Nach der Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitét einer gebrauchsfertigen Zubereitung zu 5,0 mg/ml
und 0,1 mg/ml Losung (verdiinnt mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)- und Glucose 50 mg/ml
(5 %)-Infusionslosung) wurde fiir 24 Stunden bei Raumtemperatur und Raumlicht in Glas, PE
und PVC nachgewiesen.
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Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn erkennbar ist, dass die Losung nicht klar
und frei von Partikeln ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rocuroniumbromid Kabi enthéilt

- Der Wirkstoff ist: Rocuroniumbromid.
Jeder ml enthilt 10 mg Rocuroniumbromid.

Jede Durchstechflasche zu 2,5 ml enthélt 25 mg Rocuroniumbromid.

Jede Durchstechflasche zu 5 ml enthélt 50 mg Rocuroniumbromid.

Jede Durchstechflasche zu 10 ml enthidlt 100 mg Rocuroniumbromid.

-Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fiir Injektionszwecke, Essigsédure 99 % (zur pH-Wert Einstellung), Natriumchlorid,
Natriumacetat-Trihydrat.

Wie Rocuroniumbromid Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Rocuroniumbromid Kabi ist eine klare, farblose bis blasse braunlich-gelbe Injektionslésung /
Infusionsldsung.

Packungsgrofien:
Rocuroniumbromid Kabi ist in Packungen mit 5 und 10 Durchstechflaschen mit je 2,5 ml, 5 ml

oder 10 ml Losung erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de
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Hersteller

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstralle 36

§055 QGraz
Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionslosung/Infusionslosung

Belgien Rocuronium bromide Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor
injectie/infusie / solution injectable/solution pour perfusion /
Injektionslosung/Infusionslésung

Bulgarien Poxyponnym Ka6u 10 mg/ml nHxekunoneH/MH(y3uoHEH pa3TBoOp

Kroatien Rokuronijev bromid Fresenius Kabi 10 mg/ml otopina za
injekciju/infuziju

Tschechien Rocuronium Fresenius Kabi

Estland Rocuronium bromide Fresenius Kabi

Deutschland Rocuroniumbromid Kabi 10 mg/ml Injektionslésung / Infusionsldosung

Dénemark Rocuronium Fresenius Kabi

Finnland Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Frankreich ROCURONIUM KABI 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion

Ungarn Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekcid vagy infizid

Irland Rocuronium 10 mg/ml solution for injection / infusion

Italien Rocuronio Kabi

Niederlande Rocuroniumbromide Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor
injectie/infusie

Norwegen Rokuroniumbromid Fresenius Kabi

Polen Rocuronium Kabi

Portugal Brometo de Rocurdénio Kabi

Ruménien Rocuronium Kabi 10 mg/ml, solutie injectabild/perfuzabild

Slowakei Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml

Slovenien Rokuronijev bromid Kabi 10 mg/ml raztopina za
injiciranje/infundiranje

Spanien Rocuronio Kabi 10 mg/ml solucion inyectabley para perfusion

Schweden Rocuronium Fresenius Kabi injektions-/infusionsvétska, 16sning

Vereinigtes Konigreich Rocuronium 10 mg/ml solution for injection / infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.
Das Arzneimittel sollte unmittelbar nach Offnen der Durchstechflasche verwendet werden.

Es wurde nachgewiesen, dass Rocuroniumbromid Kabi mit folgenden Lésungen kompatibel ist:
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)- und Glucose 50 mg/ml (5 %)-Infusionsldsung.
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Wenn Rocuroniumbromid Kabi durch dieselbe Infusionsleitung verabreicht wird, die auch fiir
andere Arzneimittel verwendet wurde, ist es wichtig, dass diese Infusionsleitung zwischen der
Verabreichung von Rocuroniumbromid Kabi und Arzneimitteln, fiir die die Inkompatibilitédt mit
Rocuroniumbromid nachgewiesen wurde oder die Kompatibilitidt mit Rocuroniumbromid Kabi
nicht erwiesen ist, ausreichend gespiilt wird (z. B. mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-
Infusionslosung).

Das Arzneimittel darf, auler mit den oben aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Physikalische Inkompatibilitdten bestehen fiir Rocuroniumbromid Kabi , wenn es Losungen mit
folgenden Wirkstoffen zugesetzt wird: Amphotericin, Amoxicillin, Azathioprin, Cefazolin,
Cloxacillin, Dexamethason, Diazepam, Enoximon, Erythromycin, Famotidin, Furosemid,
Hydrocortison-Natriumsuccinat, Insulin, Intralipid, Methohexital, Methylprednisolon, Prednisolon-
Natriumsuccinat, Thiopental, Trimethoprim und Vancomycin.
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