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‘ [ Drawing: 3.928/3.945 | Dim.: 89 x 24 mm | | Die-Cut (no printing) | Variable &0 orinting).
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THUOC BAN THEO DON /@(
ESMERON 10 mg/ml

Dung djch tiém %
%
Q

THANH PHAN
Hoat chit chinh: M&i ml Esmeron chira 10 mg rocuronium bromide.

- OO
Ta duge: Esmeron chita cac ta dugc sau day: @
e sodium acetate (dé diéu chinh pH)
e sodium chloride
e acetic acid (dé diéu chinh pH)
e nudce pha tiém.

DANG BAO CHE

Dung dich tiém.
pH3,8-4.2

CHi PINH

Esmeron duoc chi dinh ¢ bénh nhén ngudi lém va tré em (tir tré so si % han d%n thanh
lhléu nién [0 18 tudi]) nhu mét thude hd tro cho giy mé dé tao diéu kié ¢i cho viée
dat dng ndi khi quan trong giai doan khéi mé thuémg quy va dem lai sy gién cct vén trong khi
phau thudt. O ngudi lon, Esmeron ciing dugce chi dinh dé tao diéu kién thudn loi cho viée dat
dng ndi khi quan trong k§ thudt khai mé ndi tiép nhanh va nhu mdt thudc hd trg trong khoa
chim séc dic biét (ICU) dé tao diéu kién thuin loi cho viée dit dng ndi khi quan va thong khi
co hoc. -

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Nhur céc thude phong bé than kinh co khac, Esmeron chi nén duge sir dung hofic gidm sét boi
mot bac sT ¢d kinh nghiém, da quen thude vai tic dung va cdch sir dyng nhimg thude nay.

Ciing nhu véi céc thude phong bé than kinh co khéc, liéu Esmeron cén duoc tinh riéng cho
timg bénh nhan. Phuong phép gdy mé, thdi gian phéu thuat du klén, phuong phap an thén,
thori gian thong khi co hoe dur kién, kha néing tuong tac véi cac thude dimg dong thoi khac va
tinh trang ctia bé¢nh nhan phai duge xem xét khi xac dinh lidu dung.

Khuyén céo sir dung mot ky thudt theo doi thén kinh co thich hop dé danh gia sy phong bé
thin kinh co va phuc hdi chire nang than kinh co.

Thubc gay mé dang hit tang cudng téc dung phong bé thin kinh co ctia Esmeron.

Su ting cuomg ndy chi ¢ y nghia 1dm sang trong qua trinh gy mé khi céc thude gay mé dang
hit da dat dén ndng d6 trong md cén thiét cho sy tuong téc nay. Do do, trong cic tha thudt véi



thoi gian dai (kéo dai lau hon 1 gio) sir dung thudce giy mé dang hit,’nf?fgng cac lidu duy td
cua Esmeron thip hon & nhimg khoang céch thia hon hodc nén gia db truyén (xem
phan TUONG TAC THUOC).

O ngudi lém, cic khuyén céo vé lidu ding san day c6 thé xem nhu huéng dan %ﬁl cho
é

viéc dat dng ndi khi quan va gidn co trong cac tha thuét ngoai khoa ngin hoic k iva dé
sir dung trong khoa chim so6c ddc biét. O
O

Thii thuét ngoai khoa O
C
Dat 6ng noi khi quan O/)y

Liéu chuén trong dit ng noi khi ftuén cuia rocuronium bromide dbi véi ghy mé thuomg quy 1a
0,6 mg/kg, sau dé cac diéu kién diy du dé dat dng ndi khi quan dwoc thiét 1ap trong vong 60
gidy gan nhir & tét ca cac bénh nhan. Liéu rocuronium bromide 1,0 mg/kg duoc khuyén cio
dé tao didu kién thuan loi cho viée dat éng ndi khi quan trong khoi mé tiép nbi nhanh, sau dé
che didu kién ddy da dé dit dng ndi khi quan duge thiét 1ap trong vong 60 gidy gin nhu & tat
¢4 cac bénh nhan. Néu liéu rocuronium bromide 0,6 mg/kg duge st dung trong khéi mé tiép
ndi nhanh thi nén dat ng ndi khi quan sau khi tiém thude 90 gidy.

MS léy thai

Liéu rocuronium bromide 0,6 mg/kg khong anh huéng dén diém Apgar, trrong luc co cia
thai hogc su thich nghi ctia tim va hé hép. Phan tich miu méu & déy ron cho thdy rd rang la
chi mét lugng giéi han rocuronium bromide truyén qua nhau thai, khong dwa dén cac tac
dung bt lgi nao trén 14m sang & tré so sinh.

Liéu 1,0 mg/kg da dugc nghién ciru trong khoi mé tiép ndi nhanh, nhung chua duge nghién
ciru & bénh nhan duge md 1y thai.

Liéu cao hon

Phai ¢6 1y do dé chon mét lidu cao hon: cdc lidu khoi déu cua rocuzom'umgr Wide len dén
2 mg/kg da duge ding cho bénh nhan ma khong ghi nhén céc tac dung phu vadih mach. Sir
dung mét liéu cao hon lam giam thoi gian khoi phat va lam tang théi gian téc dung (xem
phén CAC PAC TINH DUQC LUC HQC).

Liéu duy tri

Liéu duy tri ctia rocuronium bromide dugc khuyén cdo Ia 0,15 mg/kg; trong truomg hop gy
mé dang hit kéo dai, nén giam lidu rocuronium bromide con 0,075-0,1 mg/kg. Tét nhét nén
tiém lidu duy tri d§ cao ciia co giat co duge phuc hdi bing 25% dé cao clia co gidt co & nhém
d6i ching, ho#ic khi ¢6 2 dén 3 dép img véi kich thich chudi 4 (TOF = train of four).

Truvén lién tuc

Néu rocuronium bromide dugc sir dung bing cach truyén lién tuc, khuyén co ding mét lidu
nap rocuronium bromide 0,6 mg/kg. Khi chirc ning than kinh co bit dau hdi phuc, c6 thé bét
diu sir dyng béng cach truyén lién tuc. Cin didu chinh téc do truyén dé duy tri dép tmg co
gidt co & mirc 10% cua dd cao co gidt co & nhom doi chimg hodc dé duy tri 1-2 dap img véi
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kich thich chudi 4 (TOF). O nguéi 16n duge giy mé tinh mach, diéu g img vai the dd
truyén 0,3-0,6 mg/kg/gid va voi gay mé dang hit thi tbe @0 truyénd-0,3-0,4 mg/kg/gidr.
Khuyén céo theo déi lién tuc sy phong bé thén kinh co vi liéu ding cin th y dbi tiy theo
tirng bénh nhén va tiy phwong phép giay mé dugce sir dyng.

@

Dbi v6i tré so sinh (0-27 ngay tudi), tré con im ngira (28 ngay - 2 thang tudi), tré nho

théng tudi), tré em (2-11 tudi) va thanh thiéu nién (12-17 tubi), liéu dat ong noi khi q
dugc khuyén céo trong giy mé thuomg quy va liéu duy tri tuong ty nhu & ngudi l6m™
Tuy nhién, thoi gian tac dung ctia mdt liéu don trong dit dng ndi khi quan s& dai hon & tré so
sinh va tré con Am ngira so véi & tré em (xem phin CAC PAC TINH DUGC LUC HQC).

Di v6i viée truyén lién tuc & bénh nhi, tée d§ truyén - ngoai trir nhém tré em (2-11 tudi),
twong ty nhu & ngudi 16n. D&i véi tré em tir 2-11 tudi, c6 thé can tée d6 truyén cao hon.

Vi viy, déi voi tré em (2-11 tudi), khuyén cdo diing lidu khoi diu tuong ty nhu d6i véi ngudi
16m; sau d6 liéu ndy nén duoc diéu chinh dé duy tri dép g co giat co & micc 10% cia do
cao co giat co & nhém déi chimg hoac d& duy tri 1 hosic 2 dép ving véi kich thich chudi 4
trong suot thl thuat.

Kinh nghiém sir dung rocuronium bromide trong khai mé ti__ép nbi nhanh & bénh nhi cén han
ché. Vi véy rocuronium bromide khong dugc khuyén céo dé tao diéu kién thuan loi cho viée
dat 6ng ndi khi quan trong qué trinh khéi mé tiép néi nhanh & bénh nhi.

Bénh nhan bi v. in co cae rdi loan gan vivhodc dudmg mat vivhoac suy thin

Liéu chufn dat ndi khi quan ciia rocuronium bromide cho bénh nhén cao tudi va bénh nhén
¢ céc rbi loan gan va‘hodic duong méat va/hodc suy thén trong gdy mé thudng quy la
0,6 mg/kg. Cn can nhic khi dung lidu 0,6 mg/kg d6i v6i khoi mé tiép ndi nhanh & nhimg
bénh nhan duge du kién co thoi gian tac dung kéo dai. Bét ké ky thudt giy mé nao dugc su
dung, lidu duy tri clia rocuronium bromide dugc khuyén cdo ddi voi nhing bénh ndy 13
0,075-0,1 mg/kg va tde do truyén duoc khuyén cdo 1a 0,3-0,4 mg/kg/gidr (xem thé 3 wén
lién tuc’). p

Bénh nhén thira cin va bénh nhén béo phi

Khi sir dyng cho bénh nhén thira can hogic béo phi (duge dinh nghia 14 bénh nhén c6 thé trong
bing 30% hodic cao hon so véi thé trong 1y twdng), cin giam liéu va tinh to4n liéu dya trén co
s& thé trong 1y tudng.

Sir dung & khoa chiim séc dic biét

Dit ng ndi khi quan

Vé viéc dat éng noi khi quan, cac khuyén cdo lidu dung twong ty nhur ddi véi cac thu thuat
ngoai khoa.

Liéu duy tri

%
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Khuyén céo sir dung mét liéu nap rocuronium bromide khéi dau I\a? g/kg, sau dé truyén
lién tuc ngay khi dd cao co gidt co phuc hdi dén 10% hodc khi tai xuﬁam n 1-2 dép {mg co
gidt co voi kich thich chudi 4 (TOF). Lléu ding nén ludn duge chuan d o hiéu qué trén
tirng bénh nhan. O bénh nhan ngudi 16m, tée d6 truyén khai dau duge khuyéfres dé duy tri
s phong bé thin kinh co 1a 80-90% (1 dén 2 dap Img co gidt co vai kich hudi 4) la
0,3-0,6 mg/kg/gi® trong nhimg gidr diu sau khi truyén. Nén giam toe do truyén tr -12 gity
sau, tiy theo dép vmg ciia timg bénh nhén. Sau d6, nhu céu liéu ding duy tri i 6n

dinh. O

Su blén thién cao vé toc 46 truyén da duge ghi nhdn trong cac nghién ciru lam sang. Tée dQ
truyén trung binh tir 0,2-0,5 mg/kg/gi® tiry theo ban chét va mirc 4§ suy giam cia co quan,
thubc ding d&ng thoi va tinh trang cia bénh nhan. De dem lai sy kiém soat t6i uu trén timg
bénh nhén, khuyén cdo manh mé theo d&i din truyén than kinh co. Viée sir dung thude Ién
dén 7 ngay da duge nghién cin.

Nhém bénh nhén dic biét

Khéng khuyén cdo sir dung Esmeron dé tao diéu kién thuan loi cho théng khi co hoc & bénh
nhi va bénh nhén cao tudi do thiéu dit lidu vé d§ an toan va hiéu qua.

Cach dung

Esmeron dugc ding qua dudng tinh mach bang c4ch tiém nhanh (bolus) hodc truyén lién tuc
(xem phin LUU Y PAC BIET KHI HUY BO VA XU LY KHAC- TINH TUONG HQP).

CHONG CHI BINH

Qua mén véi rocuronium hodc ion bromide hodc bt ky ta dugc nao cua thude.

THAN TRONG

Vi rocuromum bromide gy I1¢t co hé hap, bit bude phai théng khi hé tro déi voi nhll‘l'lg benh
nhén duge diéu trj bing thubc nay cho dén khi phyc hdi ddy du hé hép tw nhién. Ciin

dbi v tét ca cde lhuéc phong bé than kinh co khéc, diéu quan trong la phai dy dhsi Ju‘ng
khé khan khi dat 6 ong ndi khi quan, dic biét 1a khi thude dugc str dung nhu m{n p n ¥ a, I{y
thuit khoi mé tiép ndi nhanh. Trong trudmg hop khé dat éng ndi khi quan dan dén'whii ciu
trén 1dm sang vé viéc héa giai tirc thi sy phong bé than kinh co gy ra do rocuronium, nén
xem Xé€t sir dung sugammadex.

Ciing nhu véi cde thude phong bé thén kinh co khic, 4 ¢6 bao cdo, vé gidin co ton du déi voi
rocuronium bromide. P& phong ngira céc bién chu‘ng do gidn co tn dur, khuyen cao chi rit
ong ndi khi quan sau khi bénh nhén da phuc héi dﬁy du sau sy phong bé thin kinh co. Cung
can phai xem xét cac yéu 1 khéc c6 thé gdy giéin co tdn du sau khi nit n6i khi quan & giai
doan sau phdu thudt (nhu céc twong tic thudc hofc tinh trang bénh nhan). Néu day khong
phai la thyc hanh 1am sang chudn, viée st dung sugammadex hodc mot thube hoa gidi khac
(viduy thuoc trc ché acetylchohneﬂerase) nén dugc xem xét, ddc biét trong nhitng truedmg hop
gian co tdn dir c6 nhiéu kha nang xay ra.

Phan {mg phan v¢ c6 thé xay ra sau khi sir dung thubc phong bé than kinh co. Nén lubn phai
phong ngira dé xir tri nhing phéan tmg nay. Pac biét cAn hét siic thin trong trong trudng hop

Y,

W



trude diy dd bi phan m g phan vé véi cdc thude i'phcmg, bé than kinh-€ozdo da co bo cdo vé
phan img dj tmg chéo voi céc thudc phong bé thin kinh co. Vi céc thuée’phong bé thin kinh
co da duge biét ¢6 kha nang giy giai phéng histamine tai ¢hd & vi trf tiéf/4a toan thin, cén
phéi luén xem xét kh néng xay ra ngita va phan fing ban dé tai chd tiem v&fhpac phan tng
dang histamine toan thén (dang phan v¢) khi sir dung nhiing thube nay. Trong ¢de-nghién ci
14m sang, chi quan sat thiy tang nhe néng d6 histamine trung binh trong huyét tubfig sau khi
(iém bolus nhanh lidu rocuronium bromide 0,3-0,9 mg/kg.

N&i chung, sau khi ding thube gidin co dai ngéy trong khoa cham séc ddc bigt, dd ghi nhan
liét nhe va/hodic yéu co véAn kéo dai. D& gitip ngin ngira phong bé thén kinh co kéo dai
va/hodc qua lidu ¢6 thé xay ra, khuyén cdo manh mé theo ddi si phong bé than kinh co trong
subt thoi glan stv dung thude glan co. Ngoai ra, didu cin thiét 1a bénh nhin phai dugc gidm
dau va an thin ddy di trong thdi gian phong bé than kinh co. Hon nita, ¢dn chudn do lidu theo
hiéu qua trén timg bénh nhén boi hodc dudi su glam sat ciia mot bac si ¢d kinh nghiém, 44
quen thudc v6i cic tac dung cua thude phong bé thin kinh co va cic k¥ thuat theo dai t_hﬁn
kinh co thich hop.

Thudng xuyén 6 bdo cbo bénh co san thoi gian dai sir dung thube phong bé thin kinh co
khéng khir cuc khac két hop v6i liéu phap corticosteroid trong khoa chim séc die biét, Do
d6, d6i voi nhitng bgnh nhén dang dang thudc phong bé thin kinh co va corticosteroid, thoi
gian stz dyng thude phong bé thin kinh co cén duge han ché cang nhiéu cang tdt.

Néu suxamethonium duge dimg dé dat bng ndi khi quan, khuyén céo tri hofin viée st dung
rocuronium bromide cho dén khi bénh nhén da phuc héi san su phong bé thin kinh co gy ra

boi suxamethonium.

Céc tinh trang sau ddy ¢6 thé dnh hwéng dén dwge ding hoe vashoie dwge lwe hoe ciia
rocuroninm bromide:

R&i loan gan vi/hoiic dudmg mét va suy thin

Vi rocuronium duge bai tiét vao nude tidu va mét, cAn thin trong khi dimg & bénh nhén ¢6

bénh gan va/hogc dudmg mit ding ké trén 1am sang vi/hodc suy thin. O nhimg '?f‘v 1 bénh~

nhan nay, di quan sét thiy tac dung kéo dai khi ding cac lidu rocuronium bromide 0)( \ Lﬁgf[{g

[ A s %
Thoi gian tuan hodn kéo dai

Cac tinh trang lif:n quan voi thei gian tudn hoan kéocdéi, nhu‘ bénh tim mach, tudi cao va tinh
trang phit din dén tang thé tich phén bd thube, ¢6 thé gép phén lam chim khoi phat tac dung.
Thdd gian tac dung cling ¢6 thé kéo dai do giam d9 thanh thai huyét trong.

Bénh thin kinh co

Ciing nhu véi cdc thube phong bé thin kinh co khéc, phai hét sirc than trong khi dung
rocuronium bromide trén bénh nhén c6 bénh thin kinh co hodc sau sot bai liét vi dap (mg vdi
thudc phong bé thén kinh co c6 thé thay dbi dang ké trong nhiing trudmg hop nay. Mirc do va
ban chit cia su thay déi ndy c6 thé r,g; khéc nhau. Trén bénh nhén bj bénh nhuge co ning
hotic ¢ hdi chimg nhuge co (hét chimg Eaton- Lambert) lidu nhoé rocuronium bromide c6 thé
¢t tae dung manh va cin chuén dé liéu rocuronium bromide theo dép img,
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Ha than nhiét i
&,
Khi phéu thuft duge thue hién & didu kién ha than nhiét, tac dung phong bé kinh co clia

rocuronium bromide tang 1én va théi gian tac dung kéo dai.

7"
Béo phi C?
B 2%

Ciing nhur véi céc thude phong bé‘thﬁn kinh-co khdc, rocuronium bromide c6 thé kéo dailthes
gian tac dung va thoi gian phuc hoi ty phédt & bénh nhén béo phi khi lidu thube dua vao du
tinh trén co s thé trong thyre té ciia bénh nhan. ‘O

(@)
e 72

Bénh nhén bj bong dugc biét 1a phat trién dé khang véi thude phong bé than kinh co khong
khir cue. Khuyén céo nén chuén d liéu ding theo dép rmg.

Piéu tri bing mudi magnesi ddi véi nhiém doc huyét trong thai kv

Su hoa giai phong bé than kinh co giy ra boi thude phong bé than kinh co ¢6 thé bi (e ché o
hofic khong thoa dang & bénh nhan dang dung mudi magnesi dé diéu tri nhiém dqc huyét 2
trong thai ky, vi mudi magnesi lam ting su phong bé thin kinh co. Can phai giam liéu d ]
rocuronium bromide & nhitmg bénh nhén nay va chudn do trén co sé dédp (mg co gidt co. '| |
Céc tinh trang ¢6 thé lam téng tdc dung ciia rocuronium bromide -I

Ha kali-mau (vi du sau k!li nén, tiéu chay nhiéu va diéu tri loi tiét._:], tang magnesi huyét, ha
calci huyét (sau khi truyén s6 lugng 16m), giam protein huyét, mét nuéc, nhiém toan, ting
carbon dioxide huyét, suy mon.

Do d6 nén diéu chinh céc rdi loan dién giai nang, thay déi pH mau hoidc mét nuée, néu ¢
thé, trude khi sir dung rocuronium bromide.

TUONG TAC THUOC

) ;
Céc thube sau ddy dd dugc chimg minh la anh huéng dén muc 6 vahodc thoi gian ‘gﬁ‘;ﬂpﬂg
ctia cac thude phong bé thin kinh co khéng khir cyec. i

Tang hiéu luc

« thubc gy mé bay hoi nhém halogen lam ting tac dung phong bé thin kinh co cia
rocuronium bromide. Téc dung nay chi tré nén rd rang khi ding liéu duy tri (xem phéin
LIEU DUNG VA CACH DUNG). Sw héa giai phong bé bing cic thubc khang
cholinesterase ciing c6 thé bj irc ché.

o sau khi dit ong ndi khi quan véi suxamethonium (xem phan THAN TRONG)

e sir dung kéo dai corticosteroid va rocuronium bromide trong khoa chiam soc dic biét co
thé din dén thai gian phong bé than kinh co kéo dai hoic bénh Iy co (xem phdn THAN
TRONG va TAC DUNG PHU)

Céac thude khac

6



e khang sinh: khiang sinh nhém aminoglycoside va polypepfidéi khang sinh nhém
lincosamide va acylamino-penicillin

e thube loi tidu, quinidine va d(f)ng phén quinine ciia no, cac mubdi magnesi, thubc chen
kénh calci, mudi lithium, thuoe gy t€ tai cho (lidocaine tiém tinh mgehy bupivacaine
tiém ngoadl mang elmg) va sir dung phenytoin hodc thube chen beta.

Pi 6 bdo cdo tai gidin co sau khi ding cac thudc sau trong thoi k¥ hiu phiu: khang/€inh

nhom ammoglycosldc, lincosamide, polypeptide va acylamino-penicillin, quinidine, quininé

va cac mudi magnesi (xem phin THAN TRONG).
Giam hiéu luc
e sir dung corticosteroid, phenytloin hofic carbamazepine kéo dai trude d6

o thubc tic ché protease (gabexate, ulinastatin).
Thay ddi hiéu luc

e sir dung céc thube phong bé thin kinh co khaéng kinr cuc khac két hop véi rocuronium
bromide ¢6 thé 1am giam hogc lam ting phong bé thin kinh co, tiy theo thit tr ding
thudic va loai thudc e ché thin kinh co duge sir dung.

e dung suxamethonium sau khi ding rocuronium bromide ¢é thé lam téng hodc giam hiéu
qué phong bé than kinh co

i 2 - . - £ . A -
Anh hiréng cia rocuronium bromide dén cac thude khie

» rocuronium bromide két hop véi lidocaine ¢6 thé Jam khéi phat tic dung ctia lidocain
nhanh hon.

Bénh nhi

Khong co nc,lnen cim chinh thirc v& tuong tée diroe thuc hién, Cée tuong tac di dt.\pﬁp irén
déi voi ngudi 1om va céc canh bio v thén trong khi sir dung (xem phin THAN 1 {!eNGj
¢iling cin phai tinh dén déi véi bénh nhi.

KHA NANG SINH SAN, PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Chua cé dir lidu lim sang v viée sit dung rocuronium bromide cho phu nit mang thai. Nhimng
nghién citu trén déng vit khong cho thiy dnh huéng ¢6 hai tric tiép hodc gidn tiép ddi véi
tinh trang thai nghén, sy phét trién ciia phoi/thai, qué trinh sinh d& hodc su phat trién sau sinh.
Chn thén trong khi st dung rocuronium bromide cho phu nit mang thai.

M4 14y thai

0] nhiing bénh nhén duge mo Ia)r thai, rocuronjum bromide ¢6 thé duge sir dung nhu mot
phan cia ky thudt khéi mé (iép ndi nhanh, vai diéu kién 1a khong, 6 khé khin nao vé viée dat
dng ndi khi quan duge du dodn va sit dung mot lidu ddy do cta thube gdy mé hodc
suxamethonium trong qua trinh dat éng né1 khi guan. Rocuronium bromide, khi duge ding &
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liéu 0,6 mg/kg da cho théy 1a an toan dé sir dung trong md 1dy thai. R{ﬁmcmum bromide

khéng anh hudng dén diém Apgar, truong luc co cua thai hoge syr thich n 2ta tim va hd
hap. Phan tich miu mau & day rén cho tha)y 10 rang 1a chi mot lugng gidi curomum
bromide truyén qua nhau thai, khong dua dén céc tac dung bit lgi nao trén lam re SO

sinh.

- Liéu 1,0 mg/kg da duoe nghién ctru trong khoi mé 1iép ndi nhanh nhung chua dugc nghién
ciru & bénh phan duge md 1dy thai. Do d6 chi dimg lidu 0,6 mg/kg cho nhém bénh nhén
nay.

- Su hoa giai phong bé than kinh co gay ra boi thube phong bé than kinh co ¢6 thé bj (rc che
hoidc khong thoa démg & bénh nhan dang ding mudi magnesi dé diéu tri nhiém doc huyet
trong thai ky, vi mubi magnesi 1am tang sir phong bé thén kinh co. Do d6 cin phai giam
lidu rocuronium bromide & nhimg bénh nhan nay va chudn dé theo dap img co giat co.

Cho con bu

Chua & lidu rocuronium bromide ¢6 duge bai tiét vao sita me hay khéng. Céc thude khac
cung nhom cho thdy su bai tiét vao sita me gi6i han va hip thu thip béi tré con am ngira. Cac
ndng d¢ khong dang ké clia rocuronium bromide dugc tim thiy trong siva ciia chudt cdng cho
con bu. Chi nén dung rocuronium bromide cho phu nir dang cho con bl khi bac si diéu tri
quyét dinh rang loi ich vuot trdi nguy co.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Vi rocuronium bromide dugc ding nhu thudc }f) trg cho gy mé, cin phai c6 nhimg bién
phép phong ngira thong thudng sau khi gdy mé doi vai bénh nhén ngoai tri.

TAC DUNG PHU

Céc phan (g phuy cua thube thuo'ng gip nhét bao gdm dau/phan (mg tai chd tiém, thay déi
céc ddu hiéu sinh tén va sy phong bé than kinh co kéo dai. Cac phan tmg phu ngp%m trong
da duge bao cdo thuong gip nhat trong gidm sat hiu mai 14 ‘phan tmg phan vé va Kﬁ yphin
v& va cdc triéu chimg lién quan. Xem thém giai thich trong bang dudi day.

Nhom hé co quan theo Thudt ngil uu tién  theo MedDRAr _
phiin loai ciia MedDRA It gap/hiém gap” Rit hiém gap’
(<1/100, >1/10.000) (<1/10.000)

Roi loan h¢ mién dich Qua méan

Phén tmg phin vé

Phan tng dang phan v¢

Séc phan vé

Séc dang phan vé
Rdi loan hé than kinh Liét mém
R&i loan tim | Nhip tim nhanh T -
Rdi loan mach Ha huyét ap Truy tuan hoan va soc

- Do bimg m3t
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Nhém hé co quan theo Thuét ngir wu tién theo'D?DRA'
phiin loai ciia MedDRA it gap/hiém gap” iﬁhlém gp”
{<1/100, >1/10.000) (<1 00)
R6i loan hd hap, nguc va Co thit phé
trung (A
Ré&i loan da va mé duédi da Phu than kinh-mach‘(%
N(f)i mé day
NOi ban
Ban do @’
Roi loan co xuong khép Yéu co’
va mé kién két Bénh co do steroid®
R&i loan todn thin va tinh | Thuc khdng hidu qua Phi mat
. X o ra
trang tai cho tiém Giam hiéu lyc cia
thudc/giam dép img diéu tri
Téng hi¢u luc cia
thube/tang déap tng diéu tri
Pau tai chd tiém
Phan g tai chd tiém
Tén thuong, nhidm ddc va | Kéo dai sy phong bé than | Bién chimg duong the do gy
cac bién chimg do thu kinh co mé
- Cham phuc hdi sau gay mé

! Tién suit a s6 liéu ude tinh tir cac bdo cdo gidm sat hiu mai va dir liéu tir y van ndi chung.

% Dit liéu tir gidm sét hqu méi khong thé cho sé liéu chinh xac vé ty I méc phai céc tac dung bét
lgi. Vi ly do nay, tén suat xuét hig¢n bao cdo dugce chia thanh 2 thay vi 5 loai.

* Sau khi sir dung lau dai tai khoa chiim séc dic biét.

Téc dung phu theo nhém
Phan iing phan vé

Mac du rét hiém gip, da c6 bio cdo phan tmg phan V¢ ning vi thubc phong bé thén kinh co,
bao gbm c& rocuronium bromide. Céc phén ing phan vé/dang phan vé bao gdm Eéc trigu
chimg nhu co thét phé quan, thay ddi v& tim mach (nhwr ha huyét ap, nhip tim n% iy
tudn hoan/sbc), va thay dbi trén da (nhw pha mach, ndi mé day). Trong mdt s6 tr “hop,
nhung phén {mg nay dé gay tir vong. Do mic d6 nghiém trong c6 thé c6 cua nhi}ng phan img
nay, nén ludn cho ring ching c6 thé xdy ra va c6 cac bién phap phong ngira can thiét (xem
thém phén THAN TRONG)

Phan 1ng giai phong histamine va phan ting dang histamine

Vi céc thube phong bé thin kinh co dd dugc biét cé kha ning gy giai phéng histamine tai
chd & vi trf tiém va toan than, cin phai lubén xem xét kha néing xdy ra ngira va phan {mg ban
do tai chd tiém vi/hodc phan (g dang histamine toan than (dang phan vé) khi sir dung nhitng
thude nay (xem thém muc “Phan img phan v§” ¢ trén).

Trong cdc nghién ciru 1am sang, chi quan sét thiy tang nhe néng do histamine trung binh
trong huyét twong sau khi tiém bolus nhanh liéu rocuronium bromide 0,3-0,9 mg/kg.
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Kéo dai su phong bé than kinh co ///(Q
Phan l.rng phu thuong gap nhét khi ding cac thuoc phong bé than kinh co dl,m% duge ly
cua thuoc kéo dai vugt qua khoang thii gian cin thiét. Phan img ndy c6 th d6i tir yéu

co van dén liét co van ning va kéo dai din dén suy hd hdp hodc ngimg the. %
Bénh co é

Pii ¢6 bio cdo vé bénh co sau khi dimg céc loai thude phong bé than kinh co khéc nhau%

hop v6i corticosteroid tai khoa chim séc dic biét (xem thém phin THAN TRONG va’ OO

TUONG TAC THUOC).

Phan (mg tai chd tiém

D4 ¢6 béo céo vé dau tai chd tiém trong khi khoi mé tiép ndi nhanh, nhét 13 khi bénh nhén
chira mét y thire hoan toan va déc biét khi propofol duge sir dung nhu thube khéi mé. "Imng,
céc nghién ciru 1Am sang, da ghi nhén dau tai chd tiém & 16% bénh nha.n duoc khoi mé tiép
ndi nhanh bing propofol va dudi 0,5% bénh nhén duge khoi mé tlép nbi nhanh béng fentanyl
va thiopental.

Bénh nhi

Mg¢t phén tich tong hop tir 11 nghién ciru 1dm sang trén bénh nhi (n=704) v&i rocuronium
bromide (lén den 1 mg/kg) di cho thdy nhip tim nhanh xay ra nhu 1a mét phan tmg phu cua
thube véi tin sudt 1,4%.

BAO NGAY CHO BAC STHOAC DUGC STNEU GAP BAT KY TRIEU CHUNG NAO KE TREN
HOAC CAC BAT THUONG KHAC

QUA LIEU

Trong trudmg hop qua lié}l va phong bé than kinh co kéo dai, bénh nhén cin duoc tiép tuc
thdng khi hé trg va an than. Trong trudng hop ndy 6 2 lya chon cho sy héa giai phong bé
thén kinh co:

o ngudi 16m, sugammadex c6 thé duoe sir dung dé hoa giai phong bé manh (sﬁ gyua
phong bé sau. Lidu sugammadex dugc dimg tity theo mire d§ phong bé than kinh w

(2) Mot khi sy phuc hdi tr phat bit ddu, c¢6 thé st dung mot thubc tic ché
acetylcholinesterase [vi du neostigmine, edrophomum pyndosn ine) hodc sugammadex va
cén duge sir dung voi liéu phit hep. Khi viée tiém thudc trc ch acelyicholmesterase khong
hoéa giai duge tac dung phong bé than kinh co ciia rocuronium bromide, phai tiép tuc théng
khi cho dén khi bénh nhén c6 thé thé t nhién. Ding 1dp lai thue (e ché acetylcholinesterase
¢6 thé gay nguy hiém.

Trong céc nghién ciru trén dong vat, suy gidm néng chirc ning co tim, cubi cing din dén suy
tim da khéng xay ra cho dén liéu tich liy duoc ding 1a 750 x EDgg (135 mg rocuronium
bromide/kg thé trong).
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CAC PAC TiNH DUQC LY 0%
CAC PAC TINH DUQC LUC HQC (//)
Nhém duoc 1V tri liéu (ma ATC) %
Thube gifin co, tac dung ngoai vi. Ma ATC: M0O3A C09 /)%

Co ché tic dung

Esmeron (rocuronium bromide) 1a mot thubc phong bé thin kinh co khéng khir cwe, khoi
phat nhanh, c6 tét ca cac tac dung dwoc 1y dic trung cua nhém thude nay (nhém curare).
Thuéc tic dung bing cich canh tranh tai céc thu thé cta acetylcholine (nicotinic
cholinoceptors) & ban van déng. Tac dung nay bi déi khéng boi cic chat tc ché
acetylcholinesterase nhur neostigmine, edrophonium va pyridostigmine.

Téc dung duoc luc hoc

Liéu EDgg (liéu cén thiét dé ire ché 90% dép tmg co gidt co ngén cai khi kich thich day than
kinh try) trong khi gdy mé tinh mach véo khoang 0,3 mg/kg rocuronium bromide. Lidu EDos
& tré so sinh va tré nho thip hon & ngudi 16n va tré em (0,25; 0,35 va 0,40 mg/kg tuong tmg).

Thoi gian tac dung trén lam sﬁng (thcn gian tir ltic tiém dén khi phuc héi dén 25% dd cao co
gidt co & nhém doi chimg) véi lidu rocuronium bromide 0,6 mg/kg la 30-40 phat. Tong thai
gian tac dung (thoi gian dén khi phuc hdi tr phat dén 90% chiéu cao co git co & nhém dbi
chimg) la 50 phit. Théi gian trung binh ciia phuc hdi ty phat dép (mg co gidt co tir 25% -
75% sau mdt liéu bolus 0,6 mg/kg rocuronium bromide 1a 14 phut. Véi lidu rocuronium
bromide thép hon tir 0,3-0,45 mg/kg (1-1,5 x EDg), khéi phat tic dung chdm hon va thoi
gian tac dung ngén hon. Vi liéu cao hon 12 2 mg/kg, thoi gian tac dung 1a 110 phut.

Diit éne néi khi quan trong khéi mé thuone quy

Trong vong 60 gidy sau khi tiém tinh mach mjt lidu rocuronium bromlde 0,6 mg/kg {2x EDgg
khi gdy mé tinh mach), c6 thé dat dugc ddy du céc diéu kjen dé dat bng ndi khi quan gan nhuw
& tht ca cAc bénh nhén, trong d6 ghn 80% dilu kién dé dat dng ndi khi quan dugc danh gi 13
rét tét. Trong vong 2 phiit sau khi tiém liéu nay, liét co toan thin dugc thiét lap?l&!: gho
viée tién hanh bat ky loai thi thudt nao. Sau khi tiém rocuronium bromide 0,45 v cdc
diéu kién chip nhén dugc dé dat dng ndi khi quan dat dwoc sau 90 gidy.

Khéi mé tiép ndi nhanh

Trong khéi mé tiép néi nhanh bang propofol hoic fentanyl/thiopental, cc diéu kién day di
dé dat 6ng ndi khi quan dat duge trong vong 60 gidy & 93% va 96% bénh nhin tuong (mg,
sau mét liu rocuromum bromide 1,0 mgfkg Trong nhu'ng nhém nay, & 70% trudmg h0'p céc
diéu kién dat dng néi khi quan dwoc dénh gia 1a rét t6t. Thoi gian téc dung trén ldm sang véi
lidu nay dat duoc 1 gidy, sau dé su phong bé than kinh co c6 thé duoc hoa giai mt)t céch an
toan. Sau khi tiém mdt liéu rocuronium bromide 0,6 mg/kg, didu kién diy du dé dat dng néi
khi quan dat duogc trong vong 60 gidy & 81% va 75% bénh nhén twong (mg trong k¥ thuat
khoi mé tiép ndi nhanh bng propofol va fentanyl/thiopental.
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Nhém bénh nhéan nhi '//

khi quan 0,6 mg/kg hoi ngdn hon so véi ngudi 1ém, So sanh gitta cac nhém
théy thoi gian khoi phat trung binh & tré so sinh va thanh thiéu nién (1,0 phat
Vi tré con dm ngura, tré nho va tré em (0,4, 0,6 va 0,8 phiit tuong tmg). Thoi gian
thoi gian dat dén phuc hdi ¢6 xu huéng ngdn hon & tré em so voi & tré con &m ngira
16m.

So sanh giira cdc nhom tubi tré em cho thiy thoi gian trung binh dua dén tai xuét hién Ts
dai & tré so sinh va tré con im ngira (56,7 va 60,7 phit twong tmg) khi so sanh véi tré nho,
em va thanh thiéu nién (45,5, 37,6 va 42,9 phit tuong tmg).

Thoi gian trung binh (44 léch chuin, SD) din dén khéi phat vh thoi gian tic dung trén
lAm sang sau khi tiém lida khéi déu rocuronium 0,6 mg/kg dé A3t ong ndi khi quan*
trong khi giy mé (duy tri) bing sevoflurane/nitrous oxide vi isoflurane/nitrous oxide
(bénh nhi)

*C

%y

| Thoi gian din dén phong bé t6i | Thosi gian din dén tai xuét hién
da’k* T}**
(phut) e o (phut)
Tré so sinh 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
(0-27 ngay tudi) =9
n=10 SRR |
Tré con dm ngira 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
(28 ngay -2 théng tudi) n=10
n=11_
Trénho 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
(3-23 thang tudi) n=27
n=28 y
Tréem 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
(2-11 tbi)
n=34
Thanh thiéu nién 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)
(12-17 tubi) n=30 .\ /
n=31 - ¥
AV

* Liéu rocuronium dugc ding trong vong 5 glay
** Pugc tinh vao cubi lac sir dung liéu rocuronium dé dit ng ndi khi quan.

Thoi gian tic dung cia liéu duy tri 0,15 mgr’kg rocuronium bromide khi gy mé béng
enflurane va isoflurane trén bénh nhén cao tudi va trén bénh nhén bi bénh gan va/hodc bénh
thén c6 |he hoi dai hon (khoang 20 phit) so véi bénh nhan khong bi suy gidm chirc nang co
quan bai tiét duoc gdy mé tinh mach (khoing 13 phut). Khéng quan sat thiy tac dung tich liiy
(tang dan thai gian tac dung) khi 1ap lai liéu duy tri & mirc lidu khuyén cio.
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Sau khi truyén lién tuc kéo dai & khoa chdm soc dic bigt, thoi gi ?yc hdi ty s6 TOF dcn
0,7 phu thude vao mire do phong bé than kinh co vao cum giai do ¢n. Sau khi tnjyen
lién tuc 20 gits hodc hon, thoi gian trung binh tir i xuét hién lai T, dér kich thich chudi 4 va
sut phuc hdi ty sé TOF dén 0,7 1a khoang 1,5 gid (tir 1-5 gior) & bénh nhaﬁ% bi suy da cor
quan va vao khoang 4 gidr (tir 1-25) gitr & bénh nhén suy da co quan.

) <
Phau thuét tim mach %

Trén b¢nh nhan dugc phiu thudt tim mach nhimg thay ddi tim mach thuong gap nhat
thori gian khoi phat téc dung phong bé t6i da sau khi tiém rocuronium bromide 0,6-0.9 m @
la tang nhe va khéong ¢6 ¥ nghia ldm sing vé nhip tim dén 9% va tang huyét ap trung binh dén”

16% so voi gia tri & nhom ddi chimg, O@
Hoéa giai su pidn co

Téc dung ciia rocuronium cé thé bi dbi khang boi cac thube vre ché sugammadex hoic
acetylcholinesterase (neostigmine, pyridostigmine hoac edrophonium). Sugammadex co thé
duge dung dé héa giai thong thudmg (vao lic c6 1-2 phan img sau co cimg dén khi tai xuét
hién T3) hodc héa giai tirc thi (3 phit sau khi tiém rocuronium bromide).

ik |

C6 thé diing céc thube itc ché acetylcholinesterase vao lic tai xudt hién T, hoac khi ¢6 nhimg
dau hiéu phuc héi déu tién trén lam sang.

CAC DAC TiNH DUQC PONG HQC Al

Sau khi tiém rth lidu bolus duy nhét rocuronium bromide, ndng do trong huyét twong theo
thoi gian dién bién qua ba pha theo ham s mii. O ngudi Iém, thoi gian bén thai trung binh 1a 73
phit (khoang tin céy (CI) 95%: 66-80), thé tich phén bé (biéu kién) & trang thai 6n dinh la 203
ml/kg (193-214) va do thanh thai huyét tuong 12 3,7 ml/kg/phit (3,5-3,9).

Bénh nhi

Duge déng hoc cia rocuronium brormde & cac bénh nhi (n=146) tix 0 dén 17 tudi da duoc

danh gi, sir dung phén tich nhém vé céc bd dir ligu dwge dhng hoc duge gip tir 2 thar ngh:cm

lim sang trong d6 gdy mé dugc khéi mé bang sevoflurane va dugc duy tri bing
isoflurane/nitrous oxide. Tét ca céc thong s6 duge dong hoc duge tim thay ty 1é ruyén rvé_i_

thé trong, duge minh hoa béng d6 thanh thai tuong tu (lit/gidrke). Thé tich phan b (I\U’ ~a ~
thoi gian bén thai (gid) giam theo tudi (niim). Céc théng s6 duge ddng hoc cua nhi’mg bénh

nhi dién hinh trong m3i nhom tudi duge tom 1t dudi day:

Cic thong s§ dwge ddng hoc wée tinh (gid tri trung binh [d§ 1éch chudn, SD] ciia
rocuronium bromide & cic bénh nhi dién hinh trong khi diing sevoflurane va nitrous
oxide (khéi mé) va isoflurane/nitrous oxide (duy tri mé) -



%

S __
Céc thong so Tudichabénhnhan %
duge dong hoc Tré so sinh | Tré con am Tré nho Tré Thanh thiéu
du thing ngira (3-23 thang | (2-11 tuoi > nién
(0-27 ngay | (28 ngay - tudi) 1 gcz-l? tudi)

tudi) 2 thing S
tudi)
D) thanh thai | 0,31(0,07) | 030(0,08) | 033 (0.10) |0,35(0,09) | 0,29 (0
‘a

(lit/ke/gidy)

bé (litke)
tuB (gid) 1.1 (0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0.2) 0,7(02) [0.8(0.3)

Bénh nhan cao tudi va bénh nhén ¢6 cée rbi loan gan vivhodc dudng mét vi/hoic suv thin

Trong céc nghién ciru ¢6 déi chimg trén bénh nhén cao tudi va bénh nhén réi loan chirc nang
thén, d¢ thanh thai huyét tuong giam. Tuy nhién, trong hiu hét cic nghién ctru, sy giam nay
khong dat dén mirc c6 ¥ nghia théng ké. O nhimg bénh nhén bi bénh gan, thoi gian ban thai
trung binh kéo dai 30 phit va dé thanh thai huyét trong trung binh giam 1 mI/kg/phat,

Khi sir dung truyén lién tuc dé tao diéu kién thuén l¢i cho thong khi co hoe trong 20 gi hoge
hon, thoi gian ban thai trung binh va thé tich phan bé (biéu kién) trung binh & trang thai 6n
dinh tang 1én. Trong nhitg nghién ciru 1am sang ¢6 dbi chirng, da thiy su bién thién cao giira
céc bénh nhin, c6 lién quan véi ban chit va mizc d¢ suy (da) ¢ quan va dic diém cia timg
bénh nhan. O nhimg bénh nhéan bi suy da co quan, thoi gian ban thai trung binh (+ d6 léch
chuén, SD) 1a 21,5 gi&s (+ 3,3), thé tich phin b (biéu kién) & trang théi én dinh 1a 1,5 litkg (=
0,8) va d0 thanh thai huyét trong 14 2,1 mi/kg/phit (+ 0,8).

Rocuronium duge bai tiét qua nude tidu va mét. Su bai tiét trong nude tidu dat dén 40% tron;
12-24 gids. Sau khi tiém 1 liéu rocuronium bromide duge danh déu phong xa, lrgng bai tiét
trung binh cita chét danh dAu phong xa 4 47% trong nu6c tiéu va 43% trong phén sau 9 ngay.
Khoang 50% duge phat hién dudi dang rocuronium khéng doi.

TUONG KY

Tuong ky, vét 1y da duge chimg minh dbi v&i Esmeron khi dirge cho vao dung dich c6 chita

nhitng thuéc sau day: amphotenmn, amoxicillin, azathioprine, cefazolin, ¢ :Bpmllm,,.-

dexamethasone,  diazepam, enoximone, erythromycin, famotidine, fur dc
hydrocortisone natri succinate, insulin, methohexital, methylprednisolone, predmsolone natri
succinate, thiopental, trimethoprim va vancomycin. Esmeron ciing tuong ky véi Intralipid.

Khéng duoc pha trn Esmeron voi cac thudc khéc ngoai trir nhimg thude duge liét ké trong
phin LUU Y DAC BIET KHI HUY BO VA XU LY KHAC- TINH TUONG HQP

Néu _diing Esmeron qua cting m{t dudng truyén véi cac thubc khac, didu quan trpng la dudng
truyen nay phai dugc ddi nra sach thoa dang (vi du véi NaCl 0,9%) giita lan truyén Esmeron
v6i nhimg thube ma tinh twong ky d4 duge chimg minh hay véi nhimg thude ma tinh tuong
hop véi Esmeron chua duge xac dinh.

HAN DUNG

Thé tich phan | 0,42 (0,06) | 0,31 (0,03) [ 0,23 (0,03) | 0,18 (0,02) | 0,18 (0,01) ‘%}



3 pam ké tir ngdy san xudt
Esmeron khong chira chét bao quan; dung dich phai duoc ding ngay sau kHymis lo thube.

B 6n dinh vé 1y hoa khi dang sir dung ciia san phﬁm d#i pha lodng (xem phin 6,6),da duoc
chitng minh trong 72 gidr & 30°C. Theo quan diém vi sinh, nén sit dung dung dich ngay sau
khi pha lofing. Néu khéng dung ngay, thoi gian va didu kign bao quan thong dung trad¢-khi
ding thude trach nhidm ciia ngudi sir dung/ngudi quan 1y va thueng khong duge quéd 24 giv &
2-8°C, trir khi phirong phap pha lofing loai trir duge sw & nhidm vi sinh vit.

BAO QUAN
Béo quén trong td lanh (2-8°C).

Co thé giir thubc bén ngoai 1 lanh, & nhiét do khéng qua 30°C, t5i da trong 12 tuén. Khi da
dé thube ra ngoai ti lanh, khong dt thudce tré lai ti lanh. Thed gian bao quan khéng duoc
vurgt qua han ding.

QUY CACH PONG GOI

Lo thuy tioh, nit cao su, nip nhém (crimp cap) v&i nip nhua. Nt cao su cta lo thube khéng
chira latex.

Cé 3 dang trinh bay cua Esmeron:

- Hjp 10 lo 2,5 ml, mbi lo chira 25 mg rocuronium bromide.
- Hop 10 Ip 5 ml, mBi lo chita 50 mg rocuronium bromide.

- Hap 10 lo 10 ml, mdi 1o chira 100 mg rocuronium bromide.

Khéng phai tit ca quy cach déng goi déu duge ban trén thi trudmg.

LUU Y PAC BIET KHI HUOY BO VA XU LY KHAC- TINH TUONG HQP

Céc nghién ciru vé& sy tuong hop d3 duge tién hanb v6i nhitng dich truyén sau day. O ¢
ndng do danh nghia 0,5 mg/ml va 2,0 mg/ml, Esmeron da duge chimg minh tuong hop véi:
dung djch NaCl 0,9%, dextrose 5%, dextrose 3% trong NaCl 0,9%, nuéc v6 }.huém\pHa tiém,
lactated RJnger va Haemaccel. Nén bat ddu sit dung ngay sau khi pha irén thude va nc ’Ihwém
tét trong vong 24 gid, Hiy bé bét ky dung dich ndo chira sit dung,

NHA SAN XUAT / / Z
San xuét béi: Hameln Pharmaceuticals GmbH M A ([{?i s

X /
Bia chi: Langes Feld 13, 31789 Hameln, Pirc, %{J
Dong goi va xuiit xudng san phidm: N,V. ORGANON, Kloosterstraat 6 i
Bia chi: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, HA Lan. ¥

i

Ngiy duyét lai nfi dung tom tit dic tinh san pham

Sira ddi diy du gan nhét: 17 thang 2, 2009

Sira d6i mot phén 1dn cudi vé cac phin 4.4, 4.6, 4.8 va4.9: 14 thang 8, 2012
RA 8730 NL S11 (REF 3.0)



