Prospecto: informacion para el usuario

Rocuronio Aguettant 10 mg / ml solucion inyectable en jeringa precargada

Bromuro de rocuronio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Rocuronio Aguettant y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Rocuronio Aguettant
Coémo usar Rocuronio Aguettant

Posibles efectos adversos

Conservacion de Rocuronio Aguettant

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Rocuronio Aguettant y para qué se utiliza

Rocuronio es un relajante musucular utilizado en adultos y nifios a partir de 2 afios de edad. Los relajantes
musculares se utilizan durante una intervencion quirdrgica como coadyuvantes durante la anestesia general.
Durante una intervencion quirdrgica, sus musculos deben estar completamente relajados. Esto facilita al
cirujano la ejecucion del procedimiento quirdrgico. Normalmente los nervios envian mensajes a sus
musculos. Rocuronio actla blogueando temporalmente estas sefiales, provocando asi la relajacién de los
musculos. Como los musculos necesarios para la respiracion también se relajan, se le administrara
respiracion artificial hasta que pueda volver a respirar por si mismo. Durante la intervencion quirdrgica, el
efecto del relajante muscular se monitorizara constantemente vy, si fuera necesario, se le administraria mas
medicamento. Al final de la operacion, se permitira que desaparezcan los efectos de rocuronio y podra
empezar a respirar por si mismo. A veces, se le administrara otro fArmaco para acelerar este proceso.
Rocuronio también se puede utilizar en la Unidad de Cuidados Intensivos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Rocuronio Aguettant

No use Rocuronio Aguettant

- siesalérgico al rocuronio o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Consulte a su médico si esto le aplica.

Advertencias y precauciones
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Sus antecedentes médicos pueden influir en la forma en que se le administre Rocuronio Aguettant. Informe
a su médico si tiene o ha tenido alguna de las siguientes enfermedades:

- alergia a los relajantes musculares

- funcidn renal deficiente (insuficiencia renal) o enfermedad renal

- enfermedad cardiovascular

- formacion de edemas (retencidon de liquidos, por ejemplo, en los tobillos)

- enfermedad hepética, de la vesicula biliar o de los conductos biliares, o funcidn hepética deficiente.

- enfermedades que afecten a los nervios y los mdsculos.

- antecedentes de hipertermia maligna (fiebre repentina que cursa con ritmo cardiaco acelerado,
respiracion rapida y rigidez, dolor y/o debilidad muscular).

Algunas condiciones médicas pueden influir en la forma de actuacion de Rocuronio Aguettant. Por
ejemplo:

- niveles bajos de potasio en la sangre (hipopotasemia)

- niveles elevados de magnesio en la sangre (hipermagnesemia), por ejemplo al tratar la toxemia del

embarazo con sales de magnesio

- niveles bajos de calcio en la sangre (hipocalcemia)

- niveles bajos de proteinas en la sangre (hipoproteinemia)

- falta de liquidos (deshidratacidon)

- exceso de &cido en la sangre (acidosis)

- exceso de didxido de carbono en la sangre (hipercapnia)

- estado de salud general fragil

- sobrepeso

- quemaduras

Si cualquiera de estas condiciones le aplica a usted, su médico lo tendréa en cuenta a la hora de decidir la
dosis adecuada de Rocuronio Aguettant para usted.

Nifios y adolescentes

Rocuronio Aguettant puede utilizarse en nifios (2 — 11 afios) y adolescentes (12 — 17 afios). Sin embargo, la
dosis de mantenimiento no esta indicada en poblacion pediatrica menor de 12 afios.

Rocuronio Aguettant no debe administrarse a nifios menores de 2 afios porque la subgraduacion de la
jeringa precargada no permite una administracion precisa del producto en estas poblaciones.

Otros medicamentos y Rocuronio Aguettant

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento. Esto ayudara a su médico a determinar la dosis correcta de Rocuronio Aguettant para usted.

Los siguientes medicamentos pueden influir en el efecto de Rocuronio Aguettant:

Medicamentos que aumentan el efecto de Rocuronio Aguettant:

- ciertos anestésicos

- medicamentos utilizados como relajantes musculares (suxametonio)

- ciertos medicamentos usados para tratar infecciones bacterianas (antibidticos)

- ciertos medicamentos utilizados para la enfermedad maniaco depresiva (litio)

- ciertos medicamentos para las enfermedades cardicacas o la hipertension arterial (quinidina,
antagonistas del calcio, agentes betabloqueantes)

- ciertos medicamentos usados para tratar la malaria (quinina)

- medicamentos que provocan un aumento del volumen de orina (diuréticos)

- sales de magnesio

- anestésicos locales (lidocaina y bupivacaina)

- uso a corto plazo de medicamentos para el tramiento de la epilepsia (fenitoina), como por ejemplo,
durante una operacion.
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Medicamentos que disminuyen el efecto de Rocuronio Aguettant:

- uso prolongado de corticoesterioides (antiinflamatorios) o medicamentos para la epilepsia
(fenitoina y carbamazepina)

- medicamentos para la pancreatitis, problemas de coagulacion de la sangre y pérdida aguda de
sangre (inhibidores de la proteasa: gabexato, ulinastatina)

- Cloruro célcico, cloruro potasico.

Medicamentos con un efecto variable sobre Rocuronio Aguettant:
- otros medicamentos usados para relajar los masculos.

Rocuronio Aguettant puede influir en los efectos de los siguientes medicamentos:
- Puede incrementar el efecto de anestésicos locales (como la lidocaina).

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Existen datos muy limitados sobre el uso de bromuro de rocuronio durante el embarazo humano y no
existen datos sobre mujeres en periodo de lactancia. Rocuronio Aguettant s6lo debe administarrse a
mujeres embarazadas y en periodo de lactancia cuando el médico decida que los beneficios son mayores
que los riesgos.

Este medicamento puede administarse durante una cesarea.

Conduccién y uso de maquinas
Su médico le informara sobre cuando podré volver a conducir o utilizar maquinas peligrosas después de la
administracion de Rocuronio Aguettant.

Rocuronio Aguettant contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por jeringa precargada; esto es,
esencialmente “exento de sodio”

3. Cémo usar Rocuronio Aguettant

Posologia
Su médico determinaréa la dosis de Rocuronio Aguettant en funcién de:

- el tipo de anestesia utilizada

- laduracion prevista de la intervencidn quirdrgica
- otros medicamentos que esté utilizando

- suedady estado de salud.

Un profesional sanitario le administrara Rocuronio Aguettant antes y/o durante la intervencion quirurgica.
La dosis normal es de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kilo de peso corporal y el efecto dura de 30 a
40 minutos. Durante el procedimiento, se comprobara si rocuronio sigue haciendo efecto. Si es necesario,
se le administrarén dosis adicionales.

Como Rocuronio Aguettant es administrado
Rocuronio no esta destinado a la autoadministracion. Rocuronio se inyectara en forma de solucion en una

vena. Se administrara mediante una Unica inyeccion o a través de una perfusion.
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Si usa mas Rocuronio Aguettant del que debe

Dado que el personal médico monitorizara cuidadosamente su estado, es poco probable que le administren
un exceso de rocuronio. Sin embargo, si esto ocurriera, se mantendra la respiracion artificial hasta que sea
capaz de respirar de nuevo por si mismo. Es posible contrarrestar los efectos de (exceso de) rocuronio y
acelerar su recuperacion administrandole un medicamento que contrarreste los efectos de rocuronio.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Si estos efectos adversos ocurren durante la anestesia, estos seran observados y
tratados por su doctor.

Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir:

Raros o poco frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 100/1.000 personas)
- aumento de la velocidad del ritmo cardiaco (taquicardia)
- disminucion de la presion arterial (hipotensién)
- ausencia, aumento o disminucion del efecto de Rocuronio Aguettant
- dolor en el lugar de la inyeccion
- enrojecimiento o picor en el lugar de la inyeccién
- prolongacion del efecto relajante muscular de Rocuronio Aguettant
- retraso en la recuperacioén de la anestesia

Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 personas)

- reacciones alérgicas tales como dificultad para respirar, cambios en la presion arterial o en la
frecuencia cardiaca, shock (descenso brusco de la tension arterial) debido a la insuficiencia de
sangre circulante, o cambios en la piel (por ejemplo, acumulacion de liquido, enrojecimiento o
erupcion cutanea)

- contraccion excesiva y prolongada de los musculos de las vias respiratorias que causa dificultad
para respirar (broncoespasmo)

- debilidad muscular o paralisis

- acumulacién repentina de liquido en la piel y las mucosas (por ejemplo, garganta o lengua),
dificultades respiratorias y/o picazon o erupcién cutanea, a menudo con reaccién alérgica
(angioedema)

- acumulacién de liquido (edema) en la cara

- dificultades en las vias respiratorias debido a la anestesia

- erupcién cutanea, a veces con picazon intensa y habones (ronchas o urticaria)

- enrojecimiento de la piel

- rubor

Desconocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- espasmo alérgico y grave de los vasos sanguineos coronarios (sindrome de Kounis) que produce
dolor toracico (angina de pecho) o ataque al corazon (infarto de miocardio).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es/. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Rocuronio Aguettant

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta, el blister y el
carton.

Conservar en nevera (2 °C — 8 °C).

No congelar.

Conservar la jeringa precargada en su blister sin abrir hasta su uso.

Una vez abierto, el medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Este medicamento puede conservarse a una temperatura de hasta 30 °C durante un maximo de 12 semanas.
En todos los casos, una vez sacado de la nevera, el medicamento debe desecharse transcurridas 12 semanas.
El producto no debe volver a introducirse en nevera una vez almacenado en el exterior. El periodo de
conservacion no puede exceder la fecha de caducidad indicada en el envase.

No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.

Cualquier jeringa precargada, incluso parcialmente utilizada, debe desecharse adecuadamente después de
Su uso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Rocuronio Aguettant

- El principio activo es bromuro de rocuronio.
Cada ml de solucion contiene 10 mg de bromuro de rocuronio.

Cada jeringa precargada de 5 ml contiene 50 mg de bromuro de rocuronio (50 mg/ 5 ml).

- Los demas componentes son acetato sddico trihidrato (E 262), cloruro sédico, acido acético glacial
(E260) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Rocuronio Aguettant es una solucion inyectable o para perfusion, desde incolora hasta marrén amarillento
palido, en una jeringa precargada de polipropileno de 5 ml, con una etiqueta autoadhesiva graduada
transparente (sub- graduaciones de 0,2 ml, desde 0 hasta 5 ml). Cada jeringa precargada esta envasada
individualmente en un blister transparente.

Tamafio del envase: Cajas de carton de 10 jeringas precargadas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATOIRE AGUETTANT

1 rue Alexander Fleming, Parc
69007 Lyon
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Francia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

AT: Rocuroniumbromid Aguettant

FR, DE, IS, PL, RO: Rocuronium Aguettant

BE, DK, FI, LU, NO, SE: Rocuronium bromide Aguettant

IT: Rocuronio bromuro Aguettant

NL: Rocuroniumbromide Aguettant

PT: Brometo de Rocurénio Aguettant

ES: Rocuronio Aguettant 20mg/ml solucién inyectable en jeringa precargada
IE: Rocuronium bromide

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2024.
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

La jeringa precargada no es adecuada para la administracion precisa del producto en nifios menores de 2
afnos.

La jeringa precargada es para un solo paciente. Desechar la jeringa después de su uso. No reutilizar.

Aspecto de la solucién

El producto debe inspeccionarse visualmente en busca de particulas y cambios de coloracion antes de su
administracion. Solo debe utilizarse una solucion transparente de incolora a marrén amarillenta palida sin
particulas ni precipitados.

Incompatibilidades de la solucién

El bromuro de rocuronio es fisicamente incompatible con soluciones de los siguientes medicamentos:
anfotericina, amoxicilina, azatioprina, cefazolina, cloxacilina, dexametasona, diazepam, enoximona,
eritromicina, famotidina, furosemida, succinato sédico de hidrocortisona, insulina, metohexital,
metilprednisolona, succinato sodico de prednisolona, tiopental, trimetoprima y vancomicina.

El bromuro de rocuronio también es incompatible con el intralipido.

Uso de la jeringa precargada

El contenido de un blister no abierto ni dafiado es estéril, y el blister no debe abrirse hasta que la jeringa
esté lista para su uso.
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La jeringa precargada es para un solo paciente. Desechar la jeringa después de su uso. No reutilizar.

La jeringa precargada no es adecuada para la administracion precisa del producto en nifios menores de 2
afnos.

El producto no debe utilizarse si el precinto de seguridad de la jeringa esta roto.

No utilice este medicamento si observa signos visibles de deterioro.

Por favor, prepare la jeringa cuidadosamente de la siguiente manera

La superficie externa de la jeringa es estéril hasta que se abre el blister. El blister no debe abrirse hasta su
uso.

Si se manipula con un método aséptico, este medicamento puede colocarse en un campo estéril una vez
extraido del blister.

1) Extraiga la jeringa precargada estéril del blister.

_ ﬁgig‘— ‘“t;:-—\____ 2) Empuje el émbolo para liberar el piston. El proceso de
) (3_ | esterilizacion puede haber provocado la adhesion del piston al cuerpo

5 de la jeringa.
( ____;_,-""4“"‘-__\ J g

I
6}{\ . 3) Desenrosque el tapon del extremo para romper el precinto. No
Q\"’ \ toque la conexion luer expuesta para evitar la contaminacion.

4) Compruebe que la punta del cierre de la jeringa se ha retirado por
<i completo. Si no es asi, vuelva a colocar el tapon y vuelva a
desenroscarlo.

e 5) Expulse el aire sobrante empujando suavemente el émbolo.

6) Conecte la jeringa al dispositivo de acceso vascular mediante un sistema luer/luer lock. Empujar el
émbolo lentamente para inyectar el volumen requerido. Administrar el producto por medio de la via de
administracion adecuada

La jeringa precargada no es adecuada para los conductores de bombas de jeringa. La jeringa precargada es
un producto listo para administrar, no es adecuado para la dilucion en una bolsa de infusion.
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No debe utilizarse ninguna jeringa que haya sido dafiada o manipulada sin respetar las condiciones de

esterilidad.
Cualquier producto no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con las disposiciones

locales.
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