Prospecto: informacion para el usuario

Rocuronio Hikma 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
bromuro de rocuronio

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

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

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

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

e 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 Hikma y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Rocuronio Hikma
Como usar Rocuronio Hikma

Posibles efectos adversos

Conservacién de Rocuronio Hikma

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

Este medicamento pertenece al grupo de medicamentos llamados relajantes musculares.

Los relajantes musculares se utilizan durante una operacion como parte de una anestesia general. Cuando se
somete a una operacion, sus musculos deben estar completamente relajados. Esto facilita al cirujano la
realizacion de la operacion.

Normalmente los nervios envian mensajes a los masculos a través de impulsos. Este medicamento actla
blogueando estos impulsos para que los musculos se relajen. Debido a que sus musculos respiratorios
también se relajan, necesitara ayuda para respirar (ventilacion artificial) durante y después de la operacién
hasta que pueda volver a respirar por si mismo.

Durante la operacion, su anestesista controlara el efecto del relajante muscular y, si es necesario, le dara
mas. Al final de la cirugia, se permite que los efectos del medicamento desaparezcan y usted comenzara a
respirar por su cuenta. A veces, el anestesista le dara otro medicamento para ayudar a acelerar este proceso.

También se puede usar este medicamento en la unidad de cuidados intensivos para mantener sus musculos
relajados.

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

No use Rocuronio Hikma

o Sies alérgico (hipersensible) al bromuro de rocuronio, al ion bromuro o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).
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Comuniquelo al anestesista si esto le aplica.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento:

o Si usted es alérgico a otros relajantes musculares

Si usted tiene una enfermedad del rifién, corazon, higado, o vesicula biliar

Si usted tiene una enfermedad que afecte a los nervios y a los masculos

Si usted tiene retencion de liquidos (edema)

Si usted tiene antecedentes de hipertermia maligna (fiebre repentina con palpitaciones, respiracion
rapida y rigidez, dolor y/o debilidad muscular).

Informe a su anestesista si se encuentra en alguna de estas situaciones.

O O O O

Algunas condiciones pueden influir en los efectos de este medicamento, por ejemplo:

nivel bajo de calcio en la sangre

nivel bajo de potasio en la sangre

nivel alto de magnesio en la sangre

nivel bajo de proteinas en la sangre

incremento de la cantidad de diéxido de carbono en la sangre

sufre deshidratacion

pérdida de demasiada agua del cuerpo, por ejemplo, al estar enfermo, diarrea o sudoracién
respira demasiado rapido, conlleva la disminucién de la cantidad de diéxido de carbono en la sangre
(alcalosis)

mala salud en general

guemaduras

sufre de mucho sobrepeso (obesidad)

temperatura corporal demasiado baja (hipotermia)

O O O O O O O O

O O O O

Si tiene alguna de estas afecciones, su anestesista lo tendréa en cuenta al decidir la dosis correcta de este
medicamento para usted.

Nifios y Ancianos
Este medicamento se puede utilizar en nifios (recién nacidos y adolescencia) y ancianos, pero su anestesista
debe evaluar primero su historial médico.

Otros medicamentos y Rocuronio Hikma

Comunique a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier
otro medicamento.

Esto incluye medicamentos o productos a base de hierbas que haya comprado sin receta.

Este medicamento puede afectar a otros medicamentos o verse afectado por ellos.

Medicamentos que aumentan el efecto de rocuronio:

o ciertos antibidticos

o ciertos medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades cardiacas o de la presion
sanguinea elevada (diuréticos, agentes bloqueantes del canal de calcio, beta-bloqueantes y quinidina)
ciertos antiinflamatorios (corticosteroides)

medicamentos utilizados para tratar la depresion maniaca (desorden bipolar)

sales de magnesio

ciertos medicamentos para el tratamiento de la malaria

O O O O

Medicamentos que disminuyen el efecto de rocuronio:

o ciertos medicamentos utilizados para el tratamiento de la epilepsia
o cloruro de calcio y cloruro de potasio
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o ciertos inhibidores de la proteasa llamados gabexato y ulinastatina.

Puede que le administren otros medicamentos durante el procedimiento que pueden tener influencia sobre
los efectos del rocuronio. Estos incluyen ciertos anestésicos, otros relajantes musculares, medicamentos
como fenitoina y medicamentos que revierten los efectos de este medicamento. Rocuronio puede hacer que
ciertos anestésicos actlien mas rapidamente. Su médico tendra esto en cuenta cuando decida la dosis
correcta de rocuronio para usted.

Embarazo y lactancia
Informe a su anestesista si esta embarazada podria estar embarazada o si esta en periodo de lactancia.

Es posible que su anestesista ain le dé este medicamento, pero primero debe discutirlo. Si estd embarazada
0 en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Puede que le administren este medicamento si le van a realizar una cesarea.

La lactancia debe suspenderse 6 horas después del uso de este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas

No conduzca ni utilice maquinas hasta que se le indique que es seguro hacerlo. Debido a que este
medicamento se administra como parte de una anestesia general, es posible que se sienta cansado, débil o
mareado durante algan tiempo después. Su médico podra aconsejarle sobre cuanto tiempo probablemente
duren los efectos.

Rocuronio Hikma contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por vial/ampolla; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Rocuronio Hikma

Dosificacion

Su anestesista calculara la dosis de este medicamento que necesita basandose en:
» el tipo de anestésico,

» la duracion prevista de la operacion,

» otros medicamentos que esté tomando,

* su estado de salud.

La dosis habitual es de 0,6 mg por kg de peso corporal y su efecto dura de 30 a 40 minutos.

Como se administra Rocuronio Hikma
Se le administrara este medicamento por via intravenosa (en una vena) como una inyeccién simple o como
una perfusion continua (un gotero)

Si usa mas Rocuronio Hikma del que debe

Su anestesista le monitorizara cuidadosamente bajo medicacion con este medicamento, por lo tanto es
improbable que se le administre demasiado rocuronio. Si esto sucede, su anestesista se asegurara de que se
continGe la anestesia y la ventilacion artificial hasta que vuelva a respirar por si mismo.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono
91 562 04 20.
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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 secundarios ocurren mientras esté bajo anestesia, su anestesista los verd y trataré.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Aumento o disminucion del efecto del farmaco
Prolongacion del efecto relajante muscular del farmaco
Disminucidn de la presion arterial

Aumento de la velocidad cardiaca

Dolor en el lugar de la inyeccion

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) (como dificultad para respirar, colapso de la circulacion y
shock),

o Sibilancias en el pecho

e Debilidad muscular

o Fiebre repentina con latidos cardiacos rapidos, respiracion rapida y rigidez, dolor y / o debilidad en
los musculos
e Hinchazén, picor o erupcién cutanea

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Espasmo alérgico grave de los vasos sanguineos coronarios (sindrome de Kounis) que produce
dolor en el pecho (angina) o ataque al corazdn (infarto de miocardio)

Si alguno de los efectos adversos se agrava o si nota cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico anestesista u otro médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Rocuronio Hikma

Conservar en nevera (2 °C - 8 °C).

Conservacién fuera de la nevera

Este medicamento puede conservarse a una temperatura no superior a 25°C durante un periodo maximo de
16 semanas, después del cual debe ser desechado. Una vez fuera de la nevera, el producto no debe
devolverse a la misma. El periodo de almacenaje no debe exceder la caducidad.

El hospital conservara este medicamento de acuerdo con las condiciones correctas de almacenamiento y se
asegurara de que esté en su fecha de caducidad.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Rocuronio Hikma
- El principio activo es bromuro de rocuronio.

- Los deméas componentes son acetato sddico trihidrato, cloruro sédico, hidroxido sédico (para
ajustar pH), acido acético (para ajustar pH), agua para inyectables.

Cada ml de este medicamento contiene 10 mg de bromuro de rocuronio.
Cada vial/ampolla de 5 ml contiene 50 mg de bromuro de rocuronio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Rocuronio Hikma es una solucién inyectable transparente de incolora a ligeramente amarillo / naranja.

Esta disponible en viales que contienen 50 mg (10 viales por paquete) de bromuro de rocuronio.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6, n°8, 8A, 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacién de comercializacion:

Hikma Esparia, S.L.U.

Calle Anabel Segura n°11, Edificio A, planta 12, oficina 2

28108 - Alcobendas, Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 08/2021

La informacion 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

La siguiente informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:
* Incompatibilidades

Se ha documentado incompatibilidad fisica para el rocuronio cuando se agrega a soluciones que contienen
los siguientes medicamentos: anfotericina, amoxicilina, azatioprina, cefazolina, cloxacilina, dexametasona,
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diazepam, enoximona, eritromicina, famotidina, furosemida, succinato sédico de hidrocortisona, insulina,
intranizolipidona succinato sodico de prednisolona, tiopental, trimetoprima y vancomicina.

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos excepto con los mencionados en la seccion
6.6.

Si este medicamento se administra a través de la misma linea de perfusion que también se utiliza para otros
medicamentos, es importante que esta linea de perfusion se lave adecuadamente (p. €j., con NaCl al 0,9%)
entre la administracion de rocuronio y los medicamentos para los que se ha demostrado incompatibilidad
con este medicamento o para la cual no se ha establecido la compatibilidad con este medicamento.

. Duracién

Vial sin abrir: 2 afios siempre que se conserve en las condiciones prescritas (ver Precauciones especiales de
conservacion). La fecha mencionada en la caja y en la etiqueta del vial es la fecha de caducidad; esta es la
fecha hasta la cual este medicamento puede usarse.

Almacenamiento fuera del frigorifico:

El medicamento puede conservarse a una temperatura no superior a 25 ° C durante un maximo de 16
semanas, después de las cuales debe desecharse. EI medicamento no debe volver a almacenarse en el
frigorifico después de haberlo sacado del frigorifico. El periodo de almacenamiento no debe exceder la vida
atil.

Después de la primera apertura:
Dado que este medicamento no contiene conservantes, la solucion debe utilizarse inmediatamente después
de abrir el vial.

Después de la dilucion con liquidos de perfusion (ver seccién 6.6), se ha demostrado la estabilidad quimica
y fisica en uso durante 24 horas a temperatura ambiente (15°C a 25°C). Desde un punto de vista
microbioldgico, el producto diluido debe usarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos
de almacenamiento en uso y las condiciones antes de su uso son responsabilidad del usuario / administrador
y normalmente no excederian las 24 horas entre 2°C y 8°C.

* Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Se han realizado estudios de compatibilidad con los siguientes liquidos para perfusion: en concentraciones
nominales de 1 mg/ ml se ha demostrado que este medicamento es compatible con: NaCl al 0,9%,
Dextrosa al 5%, Dextrosa al 5% en solucién salina, Agua estéril para preparaciones inyectables y lactato de
timbre. La administracion debe iniciarse inmediatamente después de la mezcla y debe completarse dentro
de las 24 horas.

Cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los requisitos
locales.
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