Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Esmeron 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
rokuronijev bromid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se anesteziologu ili drugom lije¢niku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti anesteziologa ili drugog lije¢nika.
To ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Esmeron i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Esmeron
Kako se primjenjuje Esmeron

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Esmeron

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Esmeron i za §to se koristi

Esmeron pripada skupini lijekova koji se zovu misi¢ni relaksansi. Ti se lijekovi koriste tijekom
operacijskog zahvata kao dio opce anestezije. Kako bi kirurgu bilo lak$e izvodenje zahvata potrebno
impulsa. Esmeron djeluje tako da blokira te impulse, $to za posljedicu ima opustanje miSi¢a. Buduci
da dolazi i do relaksacije misic¢a diSnog sustava, trebat ¢ete pomo¢ u disanju tijekom operacije te
nakon operacije do ponovne uspostave spontanog disanja.

Tijekom operacije potrebno je stalno nadzirati u¢inak misi¢nog relaksansa, te po potrebi dati jos
lijeka. Od kraja operacije se dozvoljava da postupno prestane uc¢inak lijeka, te ¢ete moci poceti
samostalno disati. Ponekad ¢ete dobiti neki drugi lijek da bi se taj proces ubrzao. Esmeron se takoder
moze koristiti kao misi¢ni relaksans u jedinicama intenzivnog lijeenja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Esmeron

Ne smijete primiti Esmeron
- ako ste alergi¢ni na rokuronij, ion broma ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se anesteziologu prije nego primite Esmeron.

Vasa povijest bolesti moze utjecati na nacin na koji ¢e Vam biti primijenjen Esmeron.

Prije primjene lijeka Esmeron recite anesteziologu ako imate ili ste ikada imali neki od sljede¢ih

poremecaja:

- preosjetljivost (alergija) na miSi¢ne relaksanse

- smanjena funkcija bubrega ili bolest bubrega

- bolest srca

- edem (zadrzavanje tekuc¢ine, na primjer u sko¢nim zglobovima)

- bolesti koje zahvacaju zivce i misice

- maligna hipertermija (iznenadna vrucéica uz ubrzane otkucaje srca, ubrzano disanje i ukoc¢enost,
bol i/ili slabost u misi¢ima)
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Na ucinak lijeka Esmeron moze utjecati neko od sljedec¢ih stanja. Na primjer:
- snizena razina kalija u krvi (hipokalemija)

- povisena razina magnezija u krvi (hipermagnezemija)
- sniZena razina kalcija u krvi (hipokalcemija)

- snizena razina bjelancevina u krvi

- nedostatak tekucine (dehidracija)

- povisena razina Kiselina u krvi (acidoza)

- povisena razina ugljikovog dioksida u krvi

- op¢i poremecaj zdravstvenog stanja

- pretilost

- opekline

Ako patite od bilo kojeg od navedenih simptoma, anesteziolog ¢e uzeti u obzir sve ¢imbenike prilikom
odredivanja to¢ne doze lijeka Esmeron.

Djecal/stariji bolesnici
Esmeron se moze primjenivati U djece (od novorodencéadi do adolescenata) i starijih bolesnika, ali
lije¢nik prvo treba procijeniti Vasu povijest bolesti.

Drugi lijekovi i Esmeron

Obavijestite anesteziologa ili drugog lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno uzimali,
ukljucujudéi lijekove koje ste nabavili bez lije¢ni¢kog recepta. To ¢e pomo¢i anesteziologu u odabiru
najpogodnije doze lijeka Esmeron za Vas.

Sljedeci lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka Esmeron:
o Lijekovi koji pojacavaju ucinak lijeka Esmeron
- odredeni lijekovi koji pomazu uspavati bolesnika za vrijeme operacije (anestetici)
- dugotrajna i istodobna primjena kortikosteroida i lijeka Esmeron u jedinicama intenzivnog
lije¢enja (protuupalni lijekovi)
- odredeni lijekovi koji se koriste za lijeCenje bakterijske infekcije (antibiotici)
- odredeni lijekovi koji se koriste za lijeCenje bipolarnog poremecaja (litij)
- odredeni lijekovi za lijeCenje sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka (kinidin, antagonisti
kalcija, beta blokatori)
- odredeni lijekovi za lijeCenje malarije (kinin)
- lijekovi koji uzrokuju povecano izlu¢ivanje mokrace (diuretici)
- magnezijeve soli
- lokalni anestetici (lidokain, bupivakain)
- lijekovi za lijeCenje epilepsije tijekom operacije (fenitoin)

o Lijekovi koji smanjuju uéinak lijeka Esmeron:
- dugotrajna primjena lijekova za lijeCenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin)
- lijekovi za lijeCenje upale gusterace, poremecaja zgrusavanja krvi ili akutnog gubitka krvi
(inhibitori proteaze; gabeksat, ulinastatin)

o Lijekovi koji razli¢ito djeluju na Esmeron:
- drugi misiéni relaksansi

Esmeron moze utjecati na djelovanje sljedecih lijekova:
Utjecaj lokalnih anestetika (lidokain) moze biti povecan.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
anesteziologu za savjet prije nego primite Esmeron.

Dojenje se mora prekinuti tijekom 6 sati nakon primjene ovog lijeka.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Lije¢nik ¢e Vas obavijestiti kada je sigurno upravljati vozilima ili strojevima nakon primjene lijeka
Esmeron.

Esmeron sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po boéici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje Esmeron

Doziranje

Anesteziolog ¢e odrediti dozu. Prije i/ili za vrijeme operacije primit ¢ete Esmeron. Standardna doza je
0,6 mg rokuronijevog bromida po kilogramu tjelesne tezine (mg/kg), a u¢inak traje 30-40 minuta. Za
vrijeme operacije provijerit ¢e se da li Esmeron i dalje djeluje. Ukoliko bude potrebno, mogu Vam se
dati dodatne doze. Doza koju Cete primiti ovisit ¢e o razli¢itim faktorima. Prilikom odredivanja doze
anesteziolog ¢e uzeti u obzir o¢ekivano trajanje operacijskog zahvata, moguce interakcije s drugim
primijenjenim lijekovima, Vasu dob te Vase opée zdravstveno stanje.

Nacin i put primjene lijeka Esmeron
Esmeron nije namijenjen da ga primjenjujete samostalno. Esmeron se injicira u venu kao otopina.
Primjenjuje se kao jednokratna injekcija ili kao kontinuirana infuzija.

|Lijeénik ili medicinska sestra ¢e Vam dati ovaj lijek u obliku injekcije ili infuzije.|

Ako primite vise lijeka Esmeron nego $to ste trebali

S obzirom da ¢e Vase stanje tijekom operacijskog zahvata nadzirati medicinsko osoblje mala je
vjerojatnost da ¢ete primiti preveliku dozu lijeka Esmeron. U sluéaju da se to dogodi, anesteziolog ¢e
se pobrinuti da nastavite disati umjetnom ventilacijom sve do uspostave spontanog disanja. Moguce je
ponistiti djelovanje (prevelike doze) lijeka Esmeron te ubrzati Vas oporavak na nacin da se primjeni
lijek koji poniStava djelovanje lijeka Esmeron.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Esmeron, obratite se
anesteziologu.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave koje su primjec¢ene manje ¢esto ili rijetko (u 0,01%-1% bolesnika) su:
- ubrzani ritam srca (tahikardija)

- snizeni krvni tlak (hipotenzija)

- smanjeni ili pojacani ucinak lijeka Esmeron

- bol na mjestu uboda

- produljeni neuromuskularni blok lijeka Esmeron

Nuspojave koje su primjecene vrlo rijetko (u manje od 0,01% bolesnika) su:

- reakcije preosjetljivosti poput promjene krvnog tlaka ili otkucaja srca, Sok kao posljedica od
premalo cirkulirajuce krvi

- stezanje grudnog kosa zbog suzavanja disnih putova (bronhospazam)

- promjene na kozi (edem, crvenilo, osip)

- misic¢na slabost ili paraliza

- dugotrajna misi¢na disfunkcija obi¢no primijec¢ena kod istovremene primjene lijeka Esmeron i
kortikosteroida u jedinicama intenzivnog lijecenja u kriticno bolesnih bolesnika (steroidna
miopatija).
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Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- jako stezanje sr¢anih krvnih Zila uslijed alergijske reakcije (Kounisov sindrom), koje dovodi do
boli u prsnom kosu (angine) ili sréanog udara (infarkta miokarda)

- prosirene zjenice (midrijaza) ili fiksirane zjenice koje ne mijenjaju veli¢inu pod utjecajem
svjetla ili drugih podrazaja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti anesteziologa ili drugog lije¢nika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Esmeron

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Esmeron se ¢uva u bolnicama. Cuvajte u hladnjaku pri temperaturi od 2°C-8°C. Lijek se moZe ¢uvati i
izvan hladnjaka pri temperaturi do 30°C najdulje 3 mjeseca. Tijekom roka valjanosti od 36 mjeseci
lijek se u bilo kojem trenutku moze izvaditi i ponovo vratiti u hladnjak, ali ukupno vrijeme ¢uvanja
izvan hladnjaka ne smije biti dulje od 3 mjeseca. Vrijeme ¢uvanja ne smije prijeci rok valjanosti
oznacen na pakiranju.

Esmeron se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici bo¢ice
iza oznake 'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Esmeron se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina sadrzi Cestice ili da otopina nije bistra.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Esmeron sadrzi

- Djelatna tvar je rokuronijev bromid. Jedan ml otopine sadrzi 10 mg rokuronijevog bromida.

- Pomocne tvari su natrijev acetat, natrijev klorid, ledena acetatna Kiselina, voda za injekcije.
Jedan ml otopine sadrzi 1,64 mg natrija. Ne sadrzi konzervanse.

Kako Esmeron izgleda i sadrzaj pakiranja
Esmeron je bezbojna do svjetlo Zuta/smeda otopina za injekciju/infuziju.
5 ml otopine za injekcije u staklenoj bocici s gumenim ¢epom, 10 staklenih bocica u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Merck Sharp & Dohme d.o.o.

Ivana Lucic¢a 2a, 10 000 Zagreb

Proizvodac(i):

N.V. Organon
Kloosterstraat 6

PO Box 20, 5340 BH Oss
Nizozemska

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2023.
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