Pakendi infoleht: teave kasutajale

Rocuronium bromide Kalceks, 10 mg/ml siiste-/infusioonilahus
rokurooniumbromiid

Enne, kui teile seda ravimit manustatakse, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma anestesioloogi vdi mdne teise arstiga.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma anestesioloogi vdi mone teise
arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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A

1. Mis ravim on Rocuronium bromide Kalceks ja milleks seda kasutatakse

Rocuronium bromide Kalceks kuulub miiorelaksantideks (lihaslodgastid) nimetatavate ravimite
rithma.

Miiorelaksante kasutatakse operatsiooni ajal iildanesteesia (iildnarkoosi) osana. Kui teid opereeritakse,
peavad teie lihased olema tidiesti 166gastunud. Nii on kirurgil kergem opereerida.

Rocuronium bromide Kalceksit voidakse kasutada siis, kui teile tehakse anesteesia selleks, et
holbustada kopsude kunstliku ventilatsiooni (aparaadihingamine) eesmérgil toru viimist trahheasse
(hingetorru).

Rocuronium bromide Kalceksit vdidakse kasutada ka intensiivraviosakonnas teie lihaste 106gastununa
hoidmiseks.

2. Mida on vaja teada enne, kui teile manustatakse Rocuronium bromide Kalceksit

Rocuronium bromide Kalceksit ei tohi manustada

- kui olete rokurooniumi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud Idigus 6) suhtes
allergiline.

Oelge oma anestesioloogile, kui see kehtib teie kohta.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Teie anestesioloog peab teadma enne teile ravimi manustamist:

- kui te olete miiorelaksantide suhtes allergiline;

- kui teil on olnud neeru-, siidame-, veresoonte-, maksa-, sapipdie- vdi sapijuhahaigus;

- kui teil on olnud nérve ja lihaseid kahjustav haigus;

- kui teil on vedelikupeetus (tursed);

- kui teil on olnud pahaloomulist palavikku (maliigne hiipertermia — jirsku tekkiv palavik koos
kiirenenud siidamelookide ja kiire hingamisega ning lihaste jdikus, valu ja/vdi ndrkus).

Rédkige oma anestesioloogile, kui mdni viide kehtib teie kohta.

Mboned seisundid voivad méjutada Rocuronium bromide Kalceksi toimet — niiteks:
- madal kaltsiumisisaldus veres;

- madal kaaliumisisaldus veres;

- korge magneesiumisisaldus veres;

- madal valgusisaldus veres;

- liiga suur siisinikdioksiidisisaldus veres;



- organismi liigne vedelikukaotus, niiteks oksendamise, kdhulahtisuse voi higistamise tottu;

- liiga sagedasest hingamisest tingitud liiga vihe siisinikdioksiidi veres (alkaloos);

- iildine haiglane olek;

- poletused;

- suur iilekaal (rasvumus);

- viga madal kehatemperatuur (hiipotermia).

Kui teil on mdni nimetatud seisunditest, votab anestesioloog seda arvesse teile Rocuronium bromide
Kalceksi dige annuse maédramisel.

Lapsed ja eakad
Rocuronium bromide Kalceksit tohib kasutada lastel (vastsiindinud ja noorukid) ning eakatel, aga
anestesioloog peab kdigepealt teie haiguslugu hindama.

Muud ravimid ja Rocuronium bromide Kalceks

Teatage oma anestesioloogile voi arstile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud vdi kavatsete votta mis
tahes muid ravimeid. See hdlmab ka ilma retseptita ostetud ravimeid voi taimseid preparaate.
Rocuronium bromide Kalceks voib mojutada teiste ravimite toimet voi teised ravimid véivad méjutada
Rocuronium bromide Kalceksi toimet.

Rocuronium bromide Kalceksi toimet tugevdavad ravimid on:

- teatud antibiootikumid;

- teatud sildamehaiguste voi kdrge vererdhu ravimid (vee viljaajamise tabletid, kaltsiumikanalite
blokaatorid, beetablokaatorid ja kinidiin);

- teatud pdletikuvastased ravimid (kortikosteroidid);

- maniakaal-depressiivse haiguse (bipolaarne héiire) ravimid;

- magneesiumisoolad;

- teatud ravimid, mida kasutatakse malaaria raviks.

Rocuronium bromide Kalceksi toimet ndorgendavad ravimid on:
- teatud epilepsiaravimid;

- kaltsiumkloriid ja kaaliumkloriid;

- teatud proteaasi inhibiitorid (gabeksaat ja ulinastatiin).

Lisaks voidakse teile enne operatsiooni voi selle ajal anda muid ravimeid, mis vdivad Rocuronium
bromide Kalceksi toimet muuta. Nende hulka kuuluvad teatud tuimastid, teised lihaslddgastid,
feniitoiin ja ravimid, mis avaldavad Rocuronium bromide Kalceksile vastutoimet. Rocuronium
bromide Kalceks vaib kiirendada mdne tuimasti toimet. Anestesioloog arvestab seda teile Rocuronium
bromide Kalceksi dige annuse médramisel.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v4i anestesioloogiga.

Rasedus

Loomkatsetes ei ole korvaltoimeid tdheldatud. Kuid puuduvad kliiniliste uuringute andmed
rokurooniumbromiidi kasutamise kohta rasedatel. SeetSttu tuleb rasedatel rokurooniumbromiidi
kasutada ettevaatusega.

Keisrildige

Arst otsustab, kas keisrildike ajal vdib rokurooniumbromiidi kasutada. On tdestatud, et
rokurooniumbromiidi annust 0,6 mg kehakaalu kilogrammi kohta vdib keisrildike ajal ohutult
kasutada ja see ei avalda vastsiindinule kahjulikku toimet.

Imetamine
Pérast selle ravimi kasutamist tuleb imetamise jatkamiseks kuus tundi oodata.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine



Arge juhtige autot ega kisitsege masinaid enne, kui teile on oeldud, et see on ohutu. Kuna
Rocuronium bromide Kalceksit kasutatakse osana iildanesteesiast, voite monda aega pirast seda tunda
vasimust, ndrkust voi pearinglust. Anestesioloog iitleb teile, kui kaua need ndhud v&ivad kesta.

Rocuronium bromide Kalceks sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ithes milliliitris, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba‘.

3. Kuidas Rocuronium bromide Kalceksit manustatakse

Annus

Anestesioloog méirab teile Rocuronium bromide Kalceksi vajaliku annuse. Ta arvestab:
- narkoosiaine tiiiipi;

- operatsiooni eeldatavat pikkust;

- teisi ravimeid, mida te votate;

- teie tervislikku seisundit.

Tavapirane annus on 0,6 mg kehakaalu kilogrammi kohta ja toime kestab 30...40 minutit.

Kuidas Rocuronium bromide Kalceksit manustatakse
Rocuronium bromide Kalceksit manustab teile anestesioloog. Rocuronium bromide Kalceks
manustatakse intravenoosselt (veeni) ithekordse siistena voi piisiinfusioonina (tilgutiga).

Kui te saate Rocuronium bromide Kalceksit rohkem, kui ette nihtud

Et anestesioloog jilgib teie seisundit hoolikalt, on ebatdenioline, et teile manustatakse liiga palju
Rocuronium bromide Kalceksit. Kui see siiski juhtub, siis hoiab anestesioloog teid kunstlikul
hingamisel (aparaadihingamine), kuni te olete jdlle voimeline iseseisvalt hingama. Sel ajal hoitakse
teid narkoosis.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi anestesioloogiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Kui need
korvaltoimed tekivad anesteesia ajal, nédeb ja ravib neid teie anestesioloog.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st):
- ravimi toime on liiga tugev vai ei ole piisavalt tugev;

- ravimi toime kestab ettendhtust kauem;

- vererdhu langus;

- stidame 166gisageduse suurenemine;

- valu siistekoha piirkonnas.

Viga harva esinevad korvaltoimed (voib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st):

- allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon (nt hingamisraskused, vereringekollaps ja Sokk);
- vilinad rindkeres;

- lihasnorkus;

- turse, nahalodve vdi -punetus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- raske allergiline pirgarteri veresoonte spasm (Kounise siindroom), mille tagajidrjeks on valu
rinnus (stenokardia) voi siidameatakk (miiokardiinfarkt).

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rizkige sellest oma anestesioloogile voi mdnele teisele arstile.



Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma anestesioloogi voi mone teise arstiga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rocuronium bromide Kalceksit siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Siilitamine kiilmkapist viljas

Rokurooniumbromiidi vib maksimaalselt 12 niddalat hoida temperatuuril kuni 25 °C ka kiilmkapist
viljas. Pdrast seda tuleb ravim &ra visata. Kui ravimit on hoitud kiilmkapist viljas, ei tohi seda
kiilmkappi tagasi panna. Siilitusperiood ei tohi iiletada kdlblikkusaega.

Lahjendatud ravim

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus pérast infusioonivedelikuga lahjendamist on
tdestatud 72 tunni jooksul temperatuuril 30 °C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle kasutuseelse siilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit ei tohi siilitada kauem
kui 24 tundi temperatuuril 2 °C...8 °C, vélja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud
ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate nihtavaid riknemise mirke (nt osakesi).

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil parast ,, EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rocuronium bromide Kalceks sisaldab

- Toimeaine on rokurooniumbromiid.

1 ml lahust sisaldab 10 mg rokurooniumbromiidi.

Uks viaal 5 ml lahusega sisaldab 50 mg rokurooniumbromiidi.

- Teised  koostisosad on  naatriumkloriid, naatriumatsetaattrihiidraat,  jdd-dddikhape
(pH reguleerimiseks), siistevesi.

Kuidas Rocuronium bromide Kalceks vilja nieb ja pakendi sisu
Libipaistev virvitu voi kollakas siiste-/infusioonilahus.

Pakendi suurus:
Rokuroonium bromide Kalceks on 10 viaali kaupa pakendis, igas viaalis 5 ml lahust.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Liti
Tel: +371 6708 3320

E-post: kalceks @kalceks.lv

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:



Austria
Horvaatia
Eesti
Prantsusmaa
Ungari
lirimaa
Lati
Leedu
Holland
Norra
Poola
Slovakkia
Sloveenia

Rocuronium Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Rokuronijev bromid Kalceks 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Rocuronium bromide Kalceks

ROCURONIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Rocuronium Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcié vagy infizié

Rocuronium bromide 10 mg/ml solution for injection/infusion
Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml $kidums injekcijam/infizijam
Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Rocuronium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Rocuronium bromide Kalceks

Rocuronium Kalceks

Rocuronium bromide Kalceks 10 mg/ml injekény/infizny roztok
Rokuronijev bromidKalceks 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

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

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2022.



