PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Rocuroniu Kalceks 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Bromura de rocuroniu

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra anestezist sau unui alt
medic.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra anestezist sau unui alt
medic. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Rocuroniu Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Rocuroniu Kalceks
Cum se utilizeaza Rocuroniu Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rocuroniu Kalceks

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Rocuroniu Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Rocuroniu Kalceks face parte din grupul de medicamente numite relaxante musculare. Acest
medicament se utilizeaza in timpul interventiilor chirurgicale, ca parte a anesteziei generale. Cand vi se
efectueaza o interventie chirurgicald, muschii dumneavoastra trebuie sa fie complet relaxati. Acest
lucru ajuta chirurgului s efectueze operatia .

Rocuroniu Kalceks este utilizat in timpul anesteziei pentru a facilita intubarea traheala in timpul
ventilatiei artificiale (respiratie mecanica).

De asemenea, Rocuroniu Kalceks este utilizat pentru a asigura relaxarea musculaturii scheletice in
sectiile de terapie intensiva.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Rocuroniu Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Rocuroniu Kalceks:

- daca sunteti alergic la rocuroniu, la ionul de brom sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Spuneti medicului anestezist daca acest lucru este valabil in cazul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte si vi se administreze acest medicament, informati-1 pe medicul dumneavoastra anestezist:

- daca sunteti alergic la relaxantele musculare;

- daca ati avut anterior boli ale rinichilor, inimii, vaselor de sange, ficatului, vezicii urinare sau a
cailor biliare;

- daca ati avut anterior boli care implica sistemul neuromuscular;

- daca aveti retentie de lichide (edeme);



- daca ati avut anterior hipertermie maligna (febra brusca, insotita de cresterea frecventei contractiilor
cardiace, respiratie rapida, tensiune musculara, durere si/sau sldbiciune musculara).

Dacd oricare dintre cele mentionate mai sus sunt valabile In cazul dumneavoastra, spuneti-i medicului

dumneavoastra anestezist despre aceasta.

Urmatoarele afectiuni pot influenta modul de actiune al Rocuroniu Kalceks, de exemplu:

- nivel scazut de calciu in sange;

- nivel scazut de potasiu 1n sange;

- nivel crescut de magneziu in sange;

- nivel scazut de proteine in sange;

- concentratie prea mare de dioxid de carbon 1n sange;

- pierderi prea mari de apa din organism, de exemplu, ca urmare a varsaturilor, diareei sau
transpiratiei;

- respiratie excesiva, ceea ce duce la niveluri prea mici de dioxid de carbon in sange (alcalozd);

- afectare generala a starii de sanatate;

- arsuri;

- greutate ponderala excesiva (obezitate),

- temperatura corpului foarte scazuta (hipotermie).

Dacd aveti oricare dintre aceste afectiuni, medicul anestezist va lua in considerare acest lucru atunci

cand va stabili doza adecvata de Rocuroniu Kalceks pentru dumneavoastra.

Copii, adolescenti si varstnici
Rocuroniu Kalceks poate fi utilizat la copii (de la nou-nascuti), adolescenti si varstnici, dar medicul
dumneavoastra anestezist trebuie sa va evalueze mai intai istoricul medical.

Rocuroniu Kalceks impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului anestezist sau medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Acestea includ, de asemenea, medicamente eliberate fara prescriptie
medicala sau medicamente pe baza de plante.

Rocuroniu Kalceks poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza Rocuroniu Kalceks.

Medicamente care potenteaza actiunea Rocuroniu Kalceks:

* unele antibiotice;

+ unele medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor de inima sau a hipertensiunii arteriale
(diuretice, blocante ale canalelor de calciu, beta-blocante, chinidind);

* unele medicamente antiinflamatoare (corticosteroizi);

+ medicamente utilizate pentru tratamentul afectiunilor depresiv-maniacale (bipolare);

 saruri de magneziu;

+ unele medicamente utilizate pentru tratamentul malariei.

Medicamente care scad efectul Rocuroniu Kalceks:

* unele medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei;
* clorurd de calciu si clorura de potasiu;

* unii inhibitori de proteaza (gabexat, ulinastatind).

Suplimentar, inainte de operatie sau In timpul acesteia, vi se pot administra alte medicamente care pot
modifica efectul Rocuroniu Kalceks. Acestea pot include anumite medicamente pentru anestezie, alte



relaxante musculare, cum ar fi fenitoina sau medicamente care intrerup actiunea medicamentului
Rocuroniu Kalceks.

Rocuroniu Kalceks poate accelera efectele altor anestezice. Medicul anestezist va tine cont de acest
lucru atunci cand va determina doza adecvata de Rocuroniu Kalceks care este potrivita pentru
dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
inainte de a utiliza acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau medicului anestezist.

Sarcina

Studiile efectuate la animale nu au evidentiat reactii adverse. Nu exista date clinice cu privire la efectul
bromurii de rocuroniu asupra sarcinii. Este necesard prudenta la administrarea bromurii de rocuroniu la
femeile insarcinate.

Operatie cezariana

Medicul va decide daca bromura de rocuroniu poate fi utilizata in timpul operatiei cezariene. S-a
dovedit ca utilizarea bromurii de rocuroniu in doza de 0,6 mg/kg este sigura in timpul operatiei
cezariene si nu are efecte adverse asupra copilului.

Alaptarea
Dupa utilizarea acestui medicament, aldptarea copilului nu este permisa timp de 6 ore.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cdnd nu sunteti informat ca este sigur sa faceti acest
lucru. Deoarece Rocuroniu Kalceks este utilizat ca medicament aditional in anestezia generald, pentru o
perioada de timp dupa anestezie, va puteti simti obosit, slabit si ametit.

Rocuroniu Kalceks contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu in 1 ml solutie, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Rocuroniu Kalceks

Doze

Medicul dumneavoastra anestezist va va administra doza necesara de Rocuroniu Kalceks luand in
considerare:

- tipul anesteziei;

- durata estimata a operatiei;

- alte medicamente pe care le administrati;

- starea dumneavoastra de sanétate.

Doza uzuala este de 0,6 mg/kg greutate corporala, iar durata actiunii medicamentului este de 30-40 de
minute.

Modul si calea de administrare
Rocuroniu Kalceks va va fi administrat de catre un medic anestezist.




Rocuroniu Kalceks se administreaza intravenos (in vena), fie intr-o singura injectie, fie in perfuzie
continua.

Daca vi se administreaza mai mult Rocuroniu Kalceks decat trebuie

Deoarece medicul anestezist va va supraveghea in timpul si dupa interventia chirurgicala este putin
probabil sa vi se administreze prea mult Rocuroniu Kalceks. Totusi, daca se intampla acest lucru,
medicul anestezist va continua respiratia artificiala (folosind un ventilator pulmonar) pana cand veti fi
in stare sa respirati spontan. In aceasti perioada veti fi inconstient.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau medicului anestezist.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca apar reactii adverse in timpul anesteziei, acestea vor fi constatate si inlaturate de catre
medicul anestezist.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 de pacienti):
- crestere sau scadere a efectului medicamentului;

- durata de actiune mai lunga a medicamentului decat este prevazut;

- tensiune arteriala mica;

- batai rapide ale inimii;

- durere la nivelul locului de injectare.

Reactii adverse foarte rare (pot aparea la mai putin de 1 din 10000 de pacienti):

- reactii alergice (hipersensibilitate), de exemplu, respiratie dificild, colaps vascular si soc;
- respiratie suierdtoare in piept;

- slabiciune musculara;

- edeme, eruptii cutanate sau inrosirea pielii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- spasm alergic sever al vaselor sanguine coronariene (sindromul Kounis), care provoaca dureri
toracice (angina pectorald) sau atac de cord (infarct miocardic);

- pupile dilatate (midriazd) sau pupile fixe care nu-si modifica dimensiunea la lumina sau la alti
stimuli.

Dacd vreuna dintre reactiile adverse este severa sau dacad dezvoltati oricare dintre reactiile adverse
nementionate In acest prospect, va rugdm sa informati medicul anestezist sau medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Rocuroniu Kalceks
A se pastra la temperaturi intre 2°C si 8°C. A nu se congela.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Pastrarea in afara frigiderului

Rocuroniu Kalceks poate fi pastrat, de asemenea, la temperaturi pana la 25°C, fara a fi depozitat la
frigider, timp de maxim 12 sdptamani, dupa care medicamentul trebuie distrus. Odata scos din frigider,
medicamentul nu mai poate fi reintrodus la frigider. Perioada de pastrare nu trebuie sa depaseasca
perioada de valabilitate.

Perioada de pastrare dupd diluare

Dupa diluarea cu solutii pentru perfuzii, stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii a fost
demonstrata pentru 72 ore la 30°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, atunci utilizatorul este responsabil pentru timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare si,
de regula, nu este mai mare de 24 de ore la temperaturi de 2-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a
fost efectuatd in conditii aseptice bine controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament daca sunt vizibile semne de deteriorare (de exemplu, particule solide in
solutie).

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rocuroniu Kalceks

- Substanta activa este bromura de rocuroniu. 1 ml solutie injectabild contine bromura de rocuroniu 10
mg. O fiold cu 5 ml solutie injectabild contine bromura de rocuroniu 50 mg.

- Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, apd pentru
preparate injectabile.

Cum arata Rocuroniu Kalceks si continutul ambalajului
Solutie transparentd, incolorad sau cu nuantd galbuie, fara particule vizibile.

Cate 5 ml solutie injectabild in fiole. Cate 5 fiole pe suport cu ldcase pentru fiole.
Cate 2 suporturi in cutie de carton.
Marimea ambalajului: 10 fiole.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Kalceks S.A.



str. Krustpils 71E, Riga LV-1057, Letonia
Tel.: +371 67083320
e-mail: kalceks@kalceks.lv

Fabricantul

Kalceks S.A.

str. Krustpils 71E, Riga LV-1057, Letonia
Tel.: +371 67083320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



