Zkracena informace o léc¢ivém pripravku ESMERON® - 10mg/ml, injek¢ni/infuzni roztok

Slozeni: Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje rocuronii bromidum 10 mg. Pomocna latka: sodik (1,64 mg
sodiku v jednom ml p¥ipravku). Indikace: Esmeron je indikovan u dospélych a pediatrickych pacientl (0 az < 18 let)
jako pomocny |ék pFi celkové anestezii k usnadnéni trachedini intubace v prib&hu rutinni indukce a k relaxaci kosterniho
svalstva b&hem operace. U dospélych se Esmeron také pouZiva k usnadnéni trachealni intubace v priib&hu rychlé indukce
a na jednotce intenzivni péce (JIP) k usnadnéni intubace a umélé plicni ventilace. Davkovani a zptisob podani: Davky
pfipravku Esmeron je tfeba upravit individudlné pro ka*dého pacienta, zplisob anestezie, pfedpokladané trvani operace,
metodu sedace, predpokladané trvani umeélé plicni ventilace, moznou interakci s jinymi léky, které jsou soucasné
podavany, a stav pacienta. Trachealni intubace: standardni dévka je 0,6 mg/kg rokuronium-bromidu. Davka 1,0 mg/kg
rokuronium-bromidu se doporucuje pro snadnéjsi navozeni stavu vhodného pro intubaci pfi rychlé indukci anestezie.
Pokud se pouzije davka 0,6 mg/kg rokuronium-bromidu pfi rychlé indukci anestezie, pak se doporucuje intubovat pacienta
90 sekund po podani rokuronium-bromidu. Udrzovaci davkovani: doporucena udrzovaci davka je 0,15 mg/kg rokuronium-
bromidu; pokud se jedna o dlouhotrvajici inhalacni anestezii, méla by byt davka rokuronium-bromidu snizena na 0,075 -
0,1 mg/kg. Kontinudlni infuze: Pfi podavani rokuronium-bromidu kontinudlni infuzi se doporucuje podat sytici davku 0,6
mg/kg rokuronium-bromidu, a jakmile zacne neuromuskularni blokada odeznivat, zacit s podavanim infuze. PediatriCti
pacienti: U novorozencl (0 az < 27 dni), kojencl (= 28 dni az < 2 mé&sice), batolat (= 3 az < 23 mésicd), dé&ti (= 2 az <
11 let) a dospivajicich (= 12 aZz < 17 let) se doporucuje podobna intubacni davka béhem rutinni anestezie a udrzovaci
davka jako u dospélych. U geriatrickych pacientl a u pacientd s onemocnénim jater a/nebo Zlu¢ovych cest a/nebo s
poruchami ledvin je pfi rutinni anestezii standardni intubacni davka 0,6 mg/kg rokuronium-bromidu. Pro rychly Gvod do
anestezie by méla byt pouzita ddvka 0,6 mg/kg u téch pacientd, u nichz ocekdvdme prodlouzenou dobu U¢inku. Bez
ohledu na pouzitou techniku anestezie je u té&chto pacientd doporuéend udrzovaci davka 0,075 - 0,1 mg/kg rokuronium-
bromidu a doporucena rychlost infuze 0,3 - 0,4 mg/kg/hod (viz Kontinualni infuze). Pacienti s nadvahou a obézni pacienti:
PFi pouZiti u pacientl s nadvahou a obezitou (definovanych jako osoby s télesnou hmotnosti presahujici idedlni hodnotu
0 30 % a vice) by mély byt davky snizeny vzhledem k idealni télesné hmotnosti.Kontraindikace: Hypersenzitivita na
rokuronium, bromidy nebo kteroukoli pomocnou latku (octan sodny, chlorid sodny, kyselina octova 98%, voda na
injekci). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Jako u jinych neuromuskuldrnich blokatord, byla u piipravku
Esmeron hlasena rezidualni kurarizace. Aby se predeslo komplikacim z rezidualni kurarizace, doporucuje se extubovat
pouze pacienta, ktery je dostate¢né zbaven neuromuskuldrniho bloku. U starsich pacientl (65 let nebo starsi) mdze byt
zvysené riziko rezidualniho neuromuskularniho bloku. Po extubaci v postoperacni fazi by se také mély vzit v Uvahu
ostatni faktory, které by mohly byt pfi¢inou rezidualni kurarizace (jako jsou interakce mezi léCivymi pFipravky nebo stav
pacienta). Po podani neuromuskuldrnich blokatorl miize dojit k anafylaktické reakci. Vzdy je tfeba mit ptipravena
opatreni ke zvladnuti téchto reakci. Zvlasté v pripadé predchozich anafylaktickych reakci na podani neuromuskularnich
blokatorl je tfeba ucinit specidlni opatieni, nebot byly popsany zkiizené alergické reakce na jejich podani. Pravidelné
byla hld&ena myopatie po dlouhodobém podavani nedepolarizujicich pripravkl blokujicich neuromuskuldrni pfenos na
JIP v kombinaci s 1éCbou kortikosteroidy. Proto pro pacienty, ktefi dostavaji soucasné pripravky blokujici
neuromuskuldrni prenos a kortikosteroidy, by doba uzivani pripravkl blokujicich neuromuskuldrni pfenos méla byt co
nejvice omezena. Jestlize bylo pro intubaci pouZito suxametonia, podani pfripravku Esmeron by mélo byt odlozeno,
dokud pacient neni klinicky zbaven neuromuskularniho bloku vyvolaného suxametoniem. Interakce s jinymi léCivymi
pFipravky a jiné formy interakce: Zesileni Uc¢inku: halogenova prchava anestetika, po intubaci se suxametoniem,
dlouhodobé sou¢asné podavani kortikosteroidd mize vést k prodlouzeni neuromuskularni blokady nebo k myopatii.
Zeslabeni ucinku: predchozi dlouhodobé podavani fenytoinu nebo karbamazepinu, inhibitory protedzy (gabexat,
ulinastatin). Nezadouci Gcinky: Nejcastéji se objevujici nezadouci Ucinky zahrnuji bolest/reakci v misté vpichu, zmény
ve vitalnich funkcich a prodlouzeny neuromuskularni blok. Nejcastéji hlasené zavazné nezadouci Ucinky béhem
postmarketingového sledovani jsou anafylaktické a anafylaktoidni reakce a s tim spojené priznaky. Zvlastni opatieni
pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Piipravek miZe byt uchovdvén mimo chladni¢ku pfi teploté

8 °C - 30 °C, nejdéle viak po dobu 12 tydnd. Jakmile byl ponechan mimo chladni¢ku, nesmi jiz byt do ni vracen. Délka
uchovavani nesmi prekrocit dobu pouzitelnosti. Druh obalu a velikost baleni: ampule z ¢irého skla, sStitek, tvarovana
plastova félie, injek¢ni lahvicka z Cirého skla (penicilinka), pryzova zatka, Al-pertl, plastovy kryt, Stitek, tvarovana
plastova fdlie, krabicka. Velikost baleni: 4 x 25 ml (injek¢ni lahvicky, z nichz kazda obsahuje 250 mg rokuronium-
bromidu), 10 x 10 ml (ampule nebo injekéni lahvicky, z nichz kazda obsahuje 100 mg rokuronium-bromidu), 10 x 5 ml
(ampule nebo injekéni lahvicky, z nichz kazda obsahuje 50 mg rokuronium-bromidu). Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registracni cislo: 63/773/99-C
Posledni revize textu: 18/05/2021. RCN: 000020178

Vydej pripravku je vazan na lékaisky piedpis.

Prectéte si pozorné Uplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé
pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce drZitele rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp &
Dohme s. r. 0., Na Valentince 3336/4, 150 00, www.msd.cz.
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