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: Rx — Thude nay chi dimg theo don thudc

MYOCRON 50mg/5ml

TNHH

':[.
Rocuronium bromide 50mg/Sml MEDFATOP /*/
Dung dich tiém \ 91/
AC DAU HIEU LU : | LTSS
CAC DAU HIEU LU'U ¥ VA KHUYEN CAO KHI DUNG TIIUOC =

DéE xa tam tay iré em
Boc ki hueéng dan sit dyung triede khi dimg
Théng bdo ngay cho bac sy hodic dicge s7 nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir

chng thude

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mdi Sml dung djch tiém c6 chia:

Thémh phdn hoat chat: ROcutonium BIOMIAe, ., ... y.euesrurseesenrraressrsapersapses sussssons 50 mg
Thanh pfu?n td duge: Sodium acetate, sodium chloride, acetic acid, water for injection.

DANG BAO CHE: Dung dich tidm
Mé td dang béo ché: Dung dich trong subt, khéng mau,
pll: 3,8-4,2

CHI DINH

Rocuronium bromide du':;m chi dmh & bénh nhén nguoi 16m va tré em (tir tré so sinh du thang
dén thanh thiéu nién (0 dén <18 wdi)) nhar mdt thude hd tro pay mé toan than dé thudn lgi dat
dng ndi khi quan trong qua trinh khdi mé thudng quy va d8 gifin co xuong trong khi phiu
thugt.

0 ngudi lon, rocuronium bromide cling duge chi dinh dé tao didu kién thu@n loi cho vige dat
ong ndi khi quéan trong qué trinh khéi mé chudi nhanh va nhur mét thum hd trg trong khoa
diéu trj tich cyc (ICU) (vi dy dit éng ndi khi quan) trong thoi gian ngén.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding
Ciing nhu cac thube phong bé than kinh co khic, lidu lvong cta rocuronium bromide nén

duo'c chi dinh pha hgp véi timg bénh nhén. Phwong phép gdy mé, thoi gian phdu thudt du
kién, phuwong _phép an than, thoi gian thong khi co hoc dyr kién, kha niing twong tac véi cac
thudc ding dong thoi khéce va tinh trang cta bénh nhan phai duge xem xét khi xde dinh liéu
dung. Khuyen céo st dung céc k§ thuét theo ddi than kinh co thich hop dé danh gia mirc do
phong bé thén kinh co va phyc hdi chire ning than kinh co.

Thubc gy mé qua dudmg hd hép lam ting cudng tdc dung phong bé thin kinh co cia
rocuronium bromide. Sw tang cudng ndy co ¥ nghla l1Am sang trong qud trinh gdy mé khi cdc
thude gay mé dmmg hé hép dat ndng do cﬁn thiét trong md dé xay ra tuong tac. Do do, déi
vl qua trinh phau thuét st dung cdc thude gdy mé dudmg hd hdp kéo dai trén 1 gid, higu
chinh liéu locuromum bromide dwgc thuc hign bang cdch st dung licu duy tri thip hon véi
khoéng cach lidu ngdin hon hoic diéu chinh tc dé truyén cham hon.

¢ bénh nhén ngudi 16n, cde khuyén cdo vé lidu ding sau ddy ¢6 thé 1a huéng dén chung khi
dét ong ndi khi quan va gidn co trong céc thi thuat ngoai khoa ngén dén dai va st dung trong

khoa diéu tri tich cure.

Tron g phiu thugt
Dat ong ndi khi quan
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Lidu chudn rocuronium bromide dit dng noi khi quén trong gdy mé thudng quy dé dat duoe
didu kién thich hop cho dt dng ndi khi quan trong vong 60 gidy & hédu hét bénh nhan 12 0,6
mg /kg thé trong.

Lidu 1,0 mg/kg rocuronium bromide duge khuyén céo dé tao diéu kién dat bng ndi khi quan
trong qué trinh khéi mé chudi nhanh, sau dé cic didu kién diit 6ng ndi khi quan thich hop
duoce thiét lap trong vong 60 gidy & hiu hét cde bénh nhén. Néu dimg rocuronium bromide
lidy 0,6 mg / kg trong khéi mé chudi nhanh, khuyén cdo dit ong ndi khi quan cho bénh nhan
90 gidy sau khi ding rocuronium bromide.

Liéu duy i
Lidu duy ti duoc khuyén céo cia rocuroniuim bromide 1a 0,15 mg/ kg. Trong trudng hop
dimg céc thubc gy mé qua dudng hd hap kéo dai, nén gidm licu rocuronium bromide xuéng

0,075-0,1 mg / kg thé trong.

Lidu duy tri duwoc dimg t8t nhéit khi d) cao co co hdi phye duge 25% so véi d cao co co ban
ddu, hoic khi cé 2-3 ddp ting d6i véi kich thich chudi 4 (TOF= train for four).

Truyén finh mach lién tuc

Néu rocuronium bromide duge sir dung bing cch lruyén lién tyc, nén dung lidu nap 0,6 mg /
ke rocuronium bromide. Khi chiic ning phong bé than kinh co bit dAu héi phue, €6 thé bét
dau sir dung bing cdch truyén lién tye. Can diéu chinh tde dd truyén dé duy trl dé cao co co &
mite 10% so v6i binh thudmg hodic dé duy tri 1-2 dép img ddi véi kich thich chudi 4 (TOF).

(3 ngudi 1on, trong gdy mé tinh mach, toc db truyén tinh mach cAn thiét dé duy tri tac dung
phong bé than kinh co & ngudng nay la tir 0,3-0,6 mg/kg/ gio va véi giy mé qua dudmg hd
hip tir 0,3-0,4 mp/kg/pid. Cin theo déi lién tyc tée dung phong bé than kinh co do tde da
truyén yéu cu thay doi theo timg bénh nhén va phy thuge vao phuong phap giy mé duoc st
dung.

Lidu dimg & phu nir ¢o thai:

& bénh nhéan sinh md 14y thai, khuyén céo chi st dyng rocuronium bromide véi lidu 0,6 mg/
kg thé trong, vi lidu 1,0 mg / kg chua duge nghién ciru & nhom bénh nhén nay. Viée hdi phuc
chen thén kinh co gly ra béi cée thuéc phong bé thin kinh co bj {rc ché hojic khéng dat hiéu
qua & nhitng san phy bj tién san gidt dang duge didu (i voi mudi magie boi vi mudi magie
lam tang sy ligt co (chen than kinh co). Do dd, & nhilg bénh nhin nay, cdn giam lidu ding
ctia rocuronium bromide va diéu chinh theo phan tmg co co cta bgnh nhan,

Liéu dimg & tré em

Pbi véi tré so sinh (0-27 ngay), tré nhii nhi (28 ngay - 3 thang), tré tép di (> 3 théng- 2 tudi),
tré em (2-11 tudi) va thanh thiéu nién (12-17 tudi), lidu dat ndi khi quan khuyén céo trong khi
gay mé thudng quy va lidu duy tii twong tw nhur & ngudi 16n.

Tuy nhién, théi gian téc dung clia lidu dat ndi khi quan don & (ré so sinh va tré nhil nhi s& dai
hon @& tré em.

Téc dé truyén lién tuc & bénh nhi trong ty & ngudi Ién, ngoai trlr & tré em (2-11 tudi). Pbi véi
tré em tir 2-11 tudi ¢b thé can tde dd truyén cao hon.

Do d6, & tré em tir 2-11 tudi, toe do truyén ban dau tuong ty nhu & nguoi 16n duge khuyén
céo, sau do tbe d6 nay nén duoc didu chinh dé duy trl dap img co co & mike 10% so véi df cao
co co ban ddu hodc dé duy tii 1 hodc 2 dép ting voi kich thich chudi 4 trong qua trinh gdy mé,

Kinh nghiém sir dyng rocuronium bromide trong khoi mé chudi nhanh & bénh nhi cdn han
ché. Do d6, rocuronium bromide khong duoc khuyén co dé tao diéu kién thuén lgi cho dit
&ng ndi khi quan trong qué trinh khoi mé chudi nhanh & bénh nhi.

Bénh nhdn cao tudi, bénh nhan cé bénh gan va/hodic dicong mdt vashode cd suy thén.
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; Liéu chudn dit éng ndi khi quan cho bgnh nhén cao tudi, bénh nhin mic bénh gan va / hojdic
dudng mat va / hodc suy than trong khai mé thuomg quy 1a 0,6 mg / kg rocuronium bromide.
Lidu 0,6 mg / kg nén duge cin nhiic trong khai mé chudi nhanh & bénh nhan cin kéo dai tac
dyng coa thude, nhung céc diéu kién thich hop @é dit ndi khi quan co thé chua duge thiét lap
cho dén 90 gidy sau khi ding rocuronium bromide. Khéng phy thuge vao k¥ thudt giy mé sir
dyng, lidu duy til duge khuyén cdo trén cac bénh nhin ndy la 0,075-0,1 mg rocuronium

bromide/kg, va t6c do truyén duge khuyén céo la 0,3-0,4 mg/ke/pid.

Bénh nhdn thita cdn va béo phi
Khi sir dyng cho bénh nhén thira cn hodc béo phi (duge dinh nghia la bénh nhén co trong
lugng co thé cao hon 30% trong lugng co thé chudn) nén giam lidu va cé tinh todn lidu dya

trén co s¢r trong lugng co thé chudn.

Qud teinh diéu tri tich cye
Dt ndi khi guan
Dé dat ng ndi khi quan, céc khuyén cdo lidu dimg twong ty nhir khi sir dung trong phau thudt.

Ciich dang

Rocuronium bromide duge ding qua dudng tinh mach bang cdch tiém nhanh (1iém bolus)
hodic bang cdch truyén inh mach lién tuc.

G ndng d6 0,5 mg/ml va 2,0 mg/ml, rocuronium bromide dé duge chitng minh twong hep vai 0%
céc dich truyén sau: dung dich NaCl 0,9%, dung djch dextrose 5%, dung dich dextrose 3% )

trong NaCl 0,9%, nudc cat pha tiém, dung dich Ringer lactat va dung dich Haemaccel, INC
Thude sau khi pha nén duge sir dung ngay va chi ding dung dich thude di pha trong vong 24 INF
gior, hiy bo dung dich thira khéng sir dung. A
CHONG CHI PINH , 3

Pl i = e . s s 4 & . 4 A —
Qué mn véi rocuronium hogic véi ion bromide hofic véi bét ky té duge ndo cla thude. S

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Rocuronium bromide chi dirge sir dung boi mét bic sT gdy mé c6 kinh nghiém quen véi viée
str dung thudc phong bé than kinh co. Cin chudn bj sin sang phuong tién va nhén lyc can
thiét cho viée dat dng ndi khi quan va thong khi nhén tao.

Vi rocuronium bromide gay liét co hd hap, nén ho trg thong khi 12 bat budc doi voi bénh nhén
duge diéu tri bang thude nay cho dén khi bénh nhén c6 thé tw thd lai binh thweng.

Nhu céc thude phong bé than kinh co, can du doan trude nhitng khé khain trong viée dat néi
khi quan, ddt biét khi sir dung nhur mot phéin cvia k§ thudt khdi mé nhanh.

Ciing nhu céc thude phong bé thdn kinh co khdc, ton du gifin co di duge bdo cao khi dung
rocuronium bromide. D& ngén ngira cic bién chimg cho ton du gian co, chi rit bng ndi khi
quan sau khi bgnh nhan da hdi phuc hoan toan khéi téc dung phong bé than kinh co cia
rocuronium bromide. B€nh nhén cao {udi (65 tudi trd 1én) b thé ¢o nguy co cao hon bi tdn du
gign co. Ciing cAn xem xét dén cdc yu t6 khdc ¢6 thé gdy ton dur gifin co sau khi rit ong noi
khi quan & giai doan hau phéu (nhu 13 tvong tic véi cic thube khac hodc tinh trang ctia bénh
nhan). Néu khong phai [ thyc hanh lam sang chudn, viée sir dung thude dbi khang (nhu
sugammadex hodc thude tic ché acetylcholinesterase) nén dugc xem xét, diic bi¢t trong céac
trudmg hop tén du gifin co ¢6 thé xay ra.
Cén dam bao bénh nhén thd ty nhién, séu va binh thudng trude khi r6i phong mb sau gy mé.
Phan {mg phan vé c6 thé xdy ra sau khi ding thudc phong bé than kinh co. Phai luén thén
trong khi didu trj nhitng phan tmg nay. Ddc biét trong trudmg hop trwde doé da c6 phan Ung
phéan v§ vdi cac thube phong bé than kinh co, phai dic biét than trong bdi vi dé cd bio cdo vé
phén ting dj (g chéo voi cac thude phong bé than kinh co.
Litu cao hon 0,9 mg/ kg thé trong c6 thé lam tang nhip tim; tac dung ndy co thé lam mét téc
dung chdm nhjp tim gay ra do thube gdy mé khéc hay do kich thich than kinh d6i giao cam.
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N6i chung, da 6 ghi nhén vé nhi?ng truong hop liét co va/ hojic yéu co kéo dai sau khi (lnng
thude thoi gian dai trong khoa diéu tri tich cye. Dé n{,an vige kéo dai tac dyng phong bé than
kinh co va/ hofic qua liéu, khuyén cdo giam sat sy dan truyén (han kinh co trong sudt thai gian
str dung thude gidn co, Ngoai ra, bénh nhén phai durgrc sir dung thube gidm dau va an thin phu
hop. Hon nita, phai diéu chinh lidu dung cia thudc gidn co theo timg bénh nhan. Viée didu
chinh 1idu ndy phai duge thye hién hofic gidm sat béi cde bae s ed kinh nghiém va ¢6 dﬁy du
k¥ thudt theo dai chiie nang thin kinh co.

Do rocuronium bromide luén duge ding cing vai cac thude khéc va cé thé xay sbt cao dc tinh
trong khi gy mé, do dé du khéng c6 cdc thude da duge biét 18 ¢6 thé 1a nguyén nhéan gay st
cao 4c tinh, trude khi gy mé, béc si lam sang phai nhin biét 18 cac ddu hidu sém, bidt cach
chan dodn va c6 bién phap didu tri bénh sbt cao 4c tinh. Trong nhitng nghién ciu trén dfng
viit cho ﬂlé)’ rocuronium bromide khong phai la yéu 16 gdy ra sot cao dc tinh. Céc truémg hop
hiém g.';lp vé tinh trang sdt cao 4c lmh khi ding rocuronium bromide dd duge bao cdo sau khi
dua thudc ra thi fr rong, tuy nhién, mdi lién hé nhan qua chura duge chimg minh.

Di ¢6 bdo cdo vé bénh co sau khi sir dung dong thevi vai cée thude phong bé thén kinh co
khong khir cye va cée thude corticosteroid trong thai gian dai. Thoi gian st dyng thude dong
thoi nén duge rit ngan nhét co the.

Chi duoc ding rocuronium bromide sau khi d@ hdi phyc hoan toan khoi tic dung phong bé
thén kinh co gy ra boi suxamethonium.

Cdi tiih trang sau ddy c6 thé dnh hiedng dén dicoe déng hoc vey hode dioe hre hoc ciia
rocuronium bronide.

Bénh gan va/ hodc bénh dirdng mdt va suy thin

Rocuronium bromide duge dao thai qua nudc tiéu va méat. Do d6, nén sir dung thdn trong
rocuroium bromide cho nhiing bénh nhan ¢é bénh vé gan va/ hodc dudng mt vd/ hodc suy
thén dang ké vé& miit 14m sang, D61 véi cde nhdm bq:nh nhén nay, da thiy tac dung kéo dai coa
thudc voi llcu ding 0,6 mg rocuronium bromide/kg thé trong,

Théi gian tudn hodn b kéo dei

Nhing tinh trang lién quan t6i thoi gian tuan hoan bi kéo dai nhir bénh tim mach, 1én tudi va
phti né dan t&i sir gia ting thé tich phan b6, c6 thé gbp phan lam cham thoi gian khai phal tac
dung cua thude. Thoi gian tac dyng ciing cd thé kéo dai do d6 thanh thai huyét twong giam.
Bénh than kinh co

Gidng nhu nhimg thudc phong bé than kinh co khée, rocuronium bromide phai duge ding
thén trong & nhimg bénh nhén cé bénh thén kinh co hay sau khi b b¢nh bai li¢t, boi vi dép
ung véi thube phong bé than kinh co ¢6 thé b thay dbi dang ké frong nhiing truong hop nay.
Mire do va hudng cia nhiing thay dbi nay cd thé tat khéc nhan. O bénh nhan mic bénh nhuge
co hay hdi chiing nhuge co (Eatﬁn ~Lambert), liéu nho rocuronium bromide ciing ¢6 thé ¢6
tdc dung manh va phai didu chinh lidu theo dép (g cia ngudi bénh,

Ha thdn nhiét

Khi phau thuét trong diéu kién ha than nhiét, tc dung phong bé than kinh co cia rocuronium
bromide dugc ting cuong va kéo dai.

Béo phi

Cting nhu céc thude phong bé than kinh co khde, rocuronium bromide c6 thoi gian tic dung
kéo dai va thai gian tir hdi _phue Léo dai & nhiing bénh nhan béo phi, liéu duoc sir dung duge
tinh trén trong lugng co thé thyc 1€ ctia bénh nhan,

Bong

Bénh nhén bong duge biét khang thuée phong bé than kinh co khong khir cwe. Khuyén cdo
digu chinh lidu theo dép tmg cia ngudi bénh,

Tinh trang co thé lam téing tde dung ciia rocuronium bromide

Giam kali lll.l}fet (vi du sau khi bj 6i mura néng, tiéu chéy hay duge df iéu tri thude loi tleu) tan 2
magie huyét, gidm canxi huyet (sau khi truyén méu khéi lugng 16n), giam protein huyét, mat
nuée, nluém acid (nhiém toan), tang carbon dioxide va suy maon.

Nhing rdi loan dién giai trdm trong, 1hay dbi pH mau hay mat nudc can phai duge diéu chinh
néu cé thé trude khi str dyng rocuronium bromide.
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Thube ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) natri trong méi liéu, vé co ban duge xem nhu
“khong chiva natri”

SU DUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢ thai .

Théng tin v& viée sit dung rocuronium bromide & phy nit mang thai con rét han ché, )
Nhitng nghién ciru ¢ ddng vit khéng cho thay rocuronium bromide cé tdc hai tryc ticp hay
. « h A . . . 1A ¥ . . . . “ 2
gidn tiép den qué trinh mang thai, sy phét trién ca phdi thai /thai nhi, sinh con hoiic sy phét

trién sau khi sinh. Can than trong khi k& don rocuronium bromide cho phu nit mang thai.

M6 ldy thai

& nhitng bénh nhén sinh mé, rocuronium bromide ¢6 thé duoe st dung nhu mét phin coa ki
thudt khai mé chudi nhanh, mién 1a khdng co khé khiin dit 6ng ndi khi quan va duge str dung
du lidu thube gy mé hodc san khi dat 5ng ndi khi quéan hﬁug suxamethonium. Rocuronium
bromide, dung véi liéu 0,6 mg / kg, dé duge ching minh 14 an todn & nhitng san phy sinh mé.
Rocuronium bromide khéng anh hwéng dén diém Apgar, truong lye co cia thai nhi cing nhu
sir thich Gmg eua tim mach. Phén tich mau maun & day rén cho thdy 18 rang la chi mét lwong
nho rocuronium bromide qua nhau thai, khong dfin dén cdc tac dung bat lgi ndo trén 1am sang
& tré so sinh.

Luu p 1: lidu 1,0 mg / kg d& duge nghién ctru trong qué trinh khoi mé chudi nhanh, nhung
chwa duge nghién ctru trén bénh nhén mé 14y thai. Do d6, chi dimg lidu 0,56 mg / kg duge
khuyén céo & nhém bénh nhén ndy.

Lirn y 2: Sy dio nguoe tae dyng phong bé thin kinh co do céc thude phong bé thin kinh co ¢6
thé bj tre ché hodc khéng dat hiéu qua & nhimg bénh nhin dung mudi magie trong didu 1 tién
sin gidt béi vi mudi magnesi ting cudng tae dyung phong bé than kinh co, Do d6, & nhiing
bénh nhén nay, nén giam lidu rocuronium bromide va xdc dinh lwong dat dép img kich thich.

Cho con bii

Chua 18 rocuronium bromide ¢6 dwoc bai tiét qua sita me hay khéng. Céc nghién ciu trén
dong vét cho thiy ndng do khéng ding ké ctia rocuronium bromide trong sita me¢. Chi nén
diing rocuronium bromide cho phy nit cho con bu khi bac s diéu trj cho thiy lgi ich nhiéu hon
nguy co. Sau khi ding mot lidu duy nhét, khéng nén cho con b trong khodng thoi gian bing
nam l4n ban thai cia rocuronium bromide, titc trong khodng 6 gid,

Khda ndng sinh san
Khong ¢o div liéu ¢6 sin vé tac dyng clia rocuronium bromide dbi v6i kha niing sinh san.

ANH HUGNG CUA THUOC LIEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Rocuronium bromide ¢6 anh hudng 16n dén kha niing 141 xe va sir dung may moc. Bénh nhén
duge khuyén cdo khéng nén st dung cdc may moc co thé gdy nguy hiém hay 14i xe trong
vong 24 gitr dau sau khi rocuronium bromide khéng con tée dung phong bé than kinh.

TUONG TAC, TUOGNG KY CUA THUOC

Twong tac cia thude )
Céc thude sau day di duge chitng minh 13 ¢6 anh hudéng dén mirc dd va / hogc thoi gian tac

dyng cuia cdc thube phong bé than kinh co khdng khiy cyc:
Tdng tic dung
e Thubc mé d& bay hoi halogen héa lam ting tac dung phong bé thdn kinh co cta
rocuronium bromide. Tac dyng nay chi tré nén rd rang khi ding lidu duy trl. Sy dao
nguge tde dung phong bé than kinh co bing cédc chét e ché acetylcholinesterase cling
c6 thé bi giam.
o Lidu cao cua; thiopental, methohexital, ketamine, fentanyl, gammahydroxybutyrate,
etomidate va propofol
e Cac thube phong bé thin kinh co khong khir cue khic,
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o Sau khi dat ndi khi quan bang suxamethonium.
e Su dung dﬁng thai corticosteroid va rocun:mmm bromide trong ICU trong thdi gian
dai ¢6 thé din dén kéo dai thei gian phong bé than kinh co hoge bénh co.

Cdc logi thude khic

o Khang sinh: aminoglycoside, lincosamide (vi dy lincomyein va clindamycin), khang
sinh polypeptide, khdng sinh acylamino-penicillin, tetracycline, metronidazole licu
€ao.

o Thube lgi tidu, thiamine, chat ire ché MAQ, quinidine va dnng phén ctia nd, protamin,
chét chen adrenergic, mué] magie, chét chen kénh canxi, mudi lithium, thudc gy 1 tai
chd (lidocain tiém tinh mach, bupivacain gy 1é ngoai mang cing) va ding phenytoin
hoiic thude chen beta cép tinh.

Giam tdce dung
¢ Neostigmine, edrophonium, pyridostigmine, cic din xudt aminopyridine
¢ Dung corticosteroid, phenytoin hodc carbamazepine trong thai gian dai trude do.
e Noradrenaline (norepinephrine), azathioprine (chi tac dyng nhét thoi va han ché),
theophylline, canxi clorua va kali clorua

o Thubc ic ché protease (gabexate, ulinastatin) -ji.w;
Bién doi tde dung ING
o Sir dyng cdc thude phong bé théin kinh co khéng khir cyc khéc két hop v6i rocuronium TNH!
bromide c¢6 thé lam giam hodc ting téc dung gifin co, thy thude vao trinh ty ding DFA'

thude va thude phong bé than kinh co duge ding,
e Suxamethonium dwge st dyung san khi sir dung rocuronium bromide co thé lam tang “?3"“‘0

i . A . - . .
hofic giam tdc dung phong bé than kinh co clia rocuronium bromide,

Anh huong ciin rocuronium bromide adi voi edc logi th wbe khic
Rocuronium bromide két hop voi lidocain cé thé din dén khéi phét tic dung nhanh ciia

lidocaine.

Bénh nhi
Chwa c6 nghién citu nao vé twrong tac thube trén tré em duoge thuc hién, Cée twong téc thudc

duge dé cap o trén dbi voi ngudi 16n va cac canh bao va thin trong dic bigt khi st dyng cling
can duge luu y doi vai bénh nhén tré em.

Twong ky cuia thubde

Twong ky vét ly dﬁ duge ghi nhan dbi véi rocuronium bromide khi dirge cho vao dung dich c6
chita nhitng thudc sau: amphotericin, amoxicillin, azathioprine, cefazolin, cloxacillin,
dexamethasone, diazepam, enoximone, erylthromycin, famotidine, furosemide, hydrocortisone
natri succinate, insulin, intralipid, methohexital, methylprednisolone, prednisolone natri
succinate, thiopental, tumethoprlm va vancomycin.

Khéng duge tron thube nay voi céc thude khéc ngoai trir nhitng dung dich truyén thich hgp.
(Xem phan Liéu dung, cach dang).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dun% khéng mong mudn clia thudc thudng gdp nhét bao gdm dau / phan ting tai chd
tiém, thay doi cdc ddu hi¢u sinh ton va phong bé than kinh co kéo dai. Céc téc dung khong
mong mudn nghiém trong da duge bdo cdo thudng gip nhat duge ghi nhan sau khi thubc
duoc dua ra thi truomg 13 “phan vé va phén (ng dang phan vé” va céc trigu chimg kém theo.
Xem thém céc giai thich bén dudi bang:

Phén loai theo hé co [Thuét ngit thudng
quan ding”
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it gap/hiém : Khéng biét
gip’ (<1/100, >1/10 Fi‘ ,‘l‘f‘a’oﬁ?’ (Khéng thé wée tinh (i dit
000) ligu c6 séin)
Quéa man
Phan tmg phan vé
R&i loan hé thong Phan tmg dang
mién djch phén v§
Soc phan vé¢
Sbe dang phan vé
i W
Eiilhl oan h¢ than Liét mém Hdi chitng Kounis
e . Gidin ddng tir’ o
= Im'm__'fmt N Péng tir gidn ¢b dinh’
R&i logn tim Nhip tim nhanh B )
Tryy tudn hoan va
R&i logn mach méu  |Ha huyét 4p soc
. Dé mit I |
R6i loan hé hap, :
1dng ngyre va trung Co thét phé quan ?ﬂguﬁ% ;?ﬁa} X
thét G X
Phit mach thén kinh :-V
R&i loan da va md sy L
: Phét ban [0
dudi da Hane b
ng ban o
X
Rdi loan co xwon |rbucot
S a Bénh co do steroid
va mo lién ket 4
Thude khéng c6 hidu
qua
Giam hiéu luce ctia
-‘ L3 ] ¢ o
Cée rdi loan toan ::Il?g‘locf..glam dip umg
L g . |di€u tr
thén va tinh trang tai L ; Pha mat
o5 o Timg hiéu lyc cia
vi trf tiém b o
g thudc/tang dap ing
diéu tri .
DPau tai cho liénl
Phan img tgi cho tiém | ¢
Chén thuong, ngd  {Phong bé than kinh co
ddc va céc bién kéo dai Bién chiing dudng
ching trong qua Phyc héi chim sau gdy |thd do giy mé
trinh phéu thuat mé

ITén sudt 1a woc tinh cé duge tir cdc bao cho theo dai san khi thude dua ra thj truong va céc
dfr lidu trong y van néi chung

2Dir lidu tir tir bdo cdo theo ddi sau khi luu hanh khong thé cho sd liéu chinh xdc vé ty 18 mic
phai céc tdc dung khéng mong mubn. Do d6, tAn sudt bdo cdo duoc chia lam 3 thay vi 5 mirc
do.

*Trong bbi cénh cé kha nang ting tinh thAm ho#c lam suy yéu tinh toan ven cta hang rao
méau ndo.

1Sau khi sir dyng ldu dai tai khoa didu tri tich cye.

Théng tin bé sung Vé tdc dung khong mong muon
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Phdn ieng phan vé .
Mic di rit hiém, phan ting phdn vé nghiém trong véi cac thude phong bé than kinh co, bao
gdm rocuronium bromide, da duge bdo cdo. Cdc phan img phan vé / phan tng dang phan vé
la: co that phé quén, thay ddi vé tim mach (vi du ha huyét dp, nhip tim nhanh, truy tuan hoan -
sbc), va cac thay dbi trén da (vi du phi mach, may day). Trong mét sb trudng hop, nhiing
phén img ndy ¢é thé gdy tir vong. Do mire dd nghiém trong c6 thé xdy ra ctia nhitng phan tng
ndy, nén ludn gia dinh ching cé thé xay ra va thyc hién céc bign phap phéng ngira can thiét.
Phin itng tai ché tiém tai chd
Trong qué trinh khai mé chudi nhanh, cam gidce dau khi tiém da duge bao cdo, dic biét 1a khi
bénh nhén chwa hoan toan mit ¥ thirc va diic bidt khi propofol duge sir dung dé khoi mé.
Trong céc nghién ctu lam sang, cam gidc dau khi tiém dd duge ghi nhén & 16% bénh nhén
duoc khdi mé chudi nhanh héng propofol va dudi 0,5% bénh nhan duge khéi mé chudi nhanh

bang fentanyl va thiopental.

Ting nﬁng, dd histamine

Vi cde thuoe phong bé than kinh co duge biét 14 c6 kha ning gy giai phong histamine tai chd
& vi tri tiém va toan than nén khi stir dung nhimg thude ndy phai luén tinh dén kha ning xay ra
phén img ngita va ban do tai chd tiém va / hoiic phan img histamine toan than (dang phéan vé)
nhur co thét phé quan va nhitng bién ddi vé tim mach vi dy nhu ha huyét ap va nhip tim nhanh.
Rét hidm c6 bdo cdo vé phat ban, ban dé, may day, co thét phé quan va tul huyét &p & nhitng
bénh nhan sir dung rocuronium bromide.

Trong cac nghién ctiu lam sang, chi quan sat thdy s gia tdng nhe ndng d histamine huyét
tirong trung binh sau khi tiém bolus nhanh 0,3-0,9 mg/kg rocuronium bromide,

Phong bé thiln kinh co kéo dai A
Téc dyng khéng mong mudn thudmg xuyén nhét ddi voi cac thude phong bé than kinh coi)
khong khir eyre 12 viée tang thoi gian tic dong duge lhue cila thudc so v6i thoi gian duge ycu i\
cdu. Vige ndy cé thé gy ra céc tic dung khdng mong mudn khac nhau tir yéu co nhe dt“:‘n x

niing, liét co kéo dai din dén suy hd hap hay ngat tho. ’_R_’f;’
.'\;;/"
Bénh co

Bénh co dé duge béo cdo sau khi sir dung cdc thude phong bé than kinh co khéc nhau trong
ICU két hgp véi corticosteroid.

Bénh nhi
Mot phén tich téng hop cia 11 nghién ctru lam sang trén bénh nhi (n = 704) véi rocuronium

bromide (Ién dén 1 mg / kg) cho théy nhip tim nhanh dwuge xac dinh 1 tac dung khéng mong
mudn cia thude véi tan sudt 1,4%.

Théng bdo ngay cho bdc s7 hodc dirge sTnhiing ldc dyng khdng mong mudn gip phdi khi sit
dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong trudng hop qué lidu va kéo dai thoi gian phong bé thén kinh co, bénh nhan nén tiép tuc
duoc hd trg théng khi va an thdn. C6 hai lwa chon dé phuc hdi gifn co: (1) O ngudi 16n,
sugammadex c6 thé duge sir dung dé dao nguge tinh trang phong bé thin kinh co su. Liéu
sugammadex duge ding toy thude vao mire do phong bé thin kinh co. (2) Co thé sir dung
chat tc ché acetylcholinesterase (vi dy: neostigmine, edrophonium, pyridostigmine) hodc
sugammadex khi sy phyc hoi ty phét bat ddu va chi nén ding lidu phit hop. Khi that bai trong
viéc str dung chét irc ché acetylcholinesterase, phai tiép tuc thong khi cho bénh nhan cho dén
khi dudng thé duge phuc hdi nhur binh thwéng. Lidu hrong 1ap lai cia chdt e ché
acetylcholinesterase co thé gay nguy hiém.
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Trong, cac nghién ciru trén dong vat, suy giam nghiém tlong chirc ning tim mach, cudi cling

din dén e wy tim da khéng xdy ra cho dén khi sir dyng mét lidu tich Ity 750 x EDgg (135 mg /
kg rocuronium bromide).

DAC TINH DU (JC LUC HQC

Nhdm dirge 1§: Thude pifin co, tae dung ngoai bién, cée hop chit amoni bae bén khéc.

M ATC; MO3ACO09

Co ché hogt dpng

Rocuronium bromide la mét thudc phong bé thin kinh co khéng khir cye ¢6 tée dong trung
gian, khéi phat nhanh, cé tAt ca cdc tic dung duge 1y dic frung cia cac thube thude nhém
cura. N6 hoat ddng bé’mg cich canh tranh vdi cde thu thé cta acetylcholine (nicotinic
cholinoceptors) & bén vén dong co xuong. Tac dung nay bi dbi khang boi céc chat tic ché
acetylcholinesterase nhu neostipmine, edrophonium va pyridostigmine,

Tic dyng dupe .r';nc hpc

Lidu EDgg (liéu cén thiét dé wc ché 90% dap tmg co gidt co ngdn tay cdi khi kich thich day
than kinh try) trong khi gdy mé tinh mach 1a khoang 0,3 mg / kg rocuronium bromide. EDygs ¢
tré so sinh thép hon & ngudi 16m va tré em (0,25, 0,35 va 0,40 mg / kg twong tng).

Khoi mé thwong qiy J00¢
Trong vong 60 gidy sau khi tidm tinh mach liéu 0,6 mgfkg thé trong (2 I'f’in liéu EDygy trong =
phurong phép gdy mé cén bang), ¢6 thé dat dlI'D'C dng ndi khi quan dai vai hau hét b¢nll nhan. sONt
Trong 80% bénh nhén nay diéu kién dé dit o ong ndi khi quan duge dinh gid la rat tbt. Trong TN
vong 2 phit, lidt cor xdy ra va phi hop dé tién hanh phiu thugt, Thoi gian tde dyng lam sang EDF
(khoang thdi gian tir khi tiém thudc dén khi d6 cao co cor hdi phuc dén 25% so véi binh

thuwong) 1a 30 - 40 phut, T()ng thai gian téc dyng (khoang thoi gian tir khi tiém thude dén khi ;5.?}57,

d¢ cao co co t hdi phuc dén 90% so véi binh thudng) 13 50 phat. Thei gian trung binh dé d
cao co co by hoi phyc tir 25% - 75% so voi binh thutmg (chi s6 hoi phuc) sau khi tiém liéu
bolus 0,6 mg/kg thé trong la 14 phut.
Vi Iiéu thép hon 0,3 - 0,45 mg/kg thé trong (1 — 1 %2 x2 EDygp), théi gian khdi phat tdc dung
chiim hon va thoi gian téde dyng ngén hon (13 - 26 phut) Vi lidu 2 l'ﬂ[,/ké,, thoi gian tde dyng
lam sang 1a 110 phit. Sau khi ding 0,45 mg rocuronium bromide/kg t thé trong, san 90 gidy cb
thé dat dwoe 6 bng ndi khi quan,
Dt ong ndi khi quan cdp
Khi khé&i mé chudi nhanh béng propofol hay fenlauyl;‘ thiopental, didu kién dé dat 6 ong ndi khi
quan thich hop dat dugc trong vong 60 gidy & lan Itrot 93% va 96% bénh nhéan sau khi tiém
Ileu 1,0 mg rocuronium bmmldefkg thc trong. Trong so d6, 70% trudng hqp céc didu kién dat
cng ndi khi quan dwoc ddnh gid 14 rdt tot. Thm gian tac dung lam sang voi lidu nay dat duge 1
gid, tai thoi diém chirc nang phong bé than kinh co c6 the duge dao nguge mot cach an todn,
Sau khi tiém mat lidu 0,6 mg rocuronium bromide/ kg thé trong, didu kién dé dat & ong ndi khi
quén thich hop dat dugc trong vong 60 gidy & 1an luot 81% va 75% bénh nhan khi khoi mé
chudi nhanh véi propofol hay femanylx’ thiopental.
Liéu cao hon 1,0 mg rocuronium bromide/ kg thé trong s& khong cai thi¢én kha néng dat o ong
n6i khi quan dang ké&; thoi gian téc dung s& bj kéo dai. Lidu cao hon 4 14n EDgy chura duoc
nghién ciu,
Cham séc tich ciee
Str dyng rocuronium bromide trong khu diéu trf tich cye da duge nghién ciru & 2 thir nghiém
nhan mé.
Téng s6 95 bénh nhén nguoi 16n da duge didu tr voi lidu khai dﬁu 0,6 mg/ kg thé trong, theo
sau la tr uyen lién tuc véi tée db 0,2 - 0,5 mg/kg/gid trong git déu tién ding thude ngay khi do
cao co co hdi phuc dén 10% hodc sy xudt hign tré lai cua 1 tdi 2 dép lrng dbi véi kich thich
chudi 4, Hiéu chinh lidu cho timg cé nhan. Pdi véi cac gior 1iép theo, tién hanh giam lidu va
theo ddi thudmg xuyén dbi véi kich thich chudi 4 (TOF). Thoi gian sir dung kéo dai dén 7
ngay da duge nghién ciru.
Dbi vdi cdc bénh nhén khéc nhau, dé dat duge téc dung phong bé than kinh co thi tbe do
lluyLn s& thay doi theo gid va sy héi phuc khéi tée dung phong bé than kinh co bi kéo dai da
duoce quan sat.
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Thoi glan d& phyc héi ty s6 TOF (1311 0,7 khong twang quan dang k& dén tong thei gian tr uyen

rocuronium bromide. Sau khi truyén lién tue 20 g gi® hodic hon, thoi gian trung binh tir lic Xuét
hién T2 dén kich thich chudi 4 va sy phyc héi ty s6 TOF dén 0,7 la khoang 0,8 dén 12,5 gity &
bénh nhén khéng bi suy da co quan va vao khodng 1,2 dén 25,5 git & bénh nhan suy da co
quan,

Nhom bénh nhdan nhi

Théi gian khoi phat trung binh ¢ (ré nhi nhi, tré t@p di, (ré em vai lidy dé diit dng no6i khi quan
0,6 mg/kg hoi ngin hon so véi ngudi ldn. So sdnh gifta cde nhém tudi tré em cho thiy thei
gian khai phét trung binh & tré so sinh va thanh thiéu nién (1,0 pllul} hoi 1du hon so vai ré
nhil nhi, tré¢ @p di, ¢ em (0,4, 0,6 va 0,8 phat twong tng). Thoi g gian tic dung va thoi gian dat
dén phuc hdi cé xu hudng ng.{’m hon & tré em so véi & tré nhii nhi va ngrm lom.

So sanh giita cdc nhom tudi e em cho thiy théi gian trung binh dua dén tai xudt hién T3 kéo
dai & tré sor sinh va tré nhii nhi (56,7 va 60,7 phut twong Gng) khi so sanh véi wé tdp di, tré em
va thanh thiéu nién (45,5; 37,6 va 42,9 phut wong ng).

Thoi gian (rung binh (dé léch chudn, SD) dén dén khéi phdt v thoi gir.'n tde dung (rén ldm
saing sau khi (iém lidu khoi déu rocuronium bromide 0,6 mgskg dé dit dng noi khi quan*
trong khi gdy mé (duy (ri) biing sevoflurane/nito oxit vé isoflurane/nio oxit (bénh ihi)

Thoi gian din dén phong bé Thoi gian dan dén tai xuat 2o

t6i da**(phit) hién T3 ** (pht) 327
Tré so sinh (0-27 ngay luéi) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04) ﬁ\‘
n=10 n=9 - TY
Tré nhti nhi (28 thang — 2 0,44 (0,19) 60,71 (16,52) "
thang tubi) n=10 ATO,
n=11 _‘/,.;
Tré thp di (3-23 thang tuéi) 0,59 (0,27) 45,46 (12,94) "J‘;‘?
n=28 n=27
Tré em (2-11 luéi) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
=34
Thanh thidu nién (12-17 tudi) 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)
n=31 n=30

*Liéu rocuronium bromide duge diing trong vong 5 gidy.
'3 A * LA » } . » A e ; A ’ ks
*#*DPuogc tinh vao cudi lice st dyng li€u rocuronium bromide dé ddt ong noi khi quan.

Bénh nhédn cao tudi va bénh ithdn ¢é cdc bénh vé gan va /hodic dicong mdit va/ hodic suy thin
Thoi gian tac dung cua lidu duy tri 0,15 mg/kg rocuronium bromide khi gdy mé ban enflurane
hoic isofturane trén bénh nhén cao tudi hogic trén bénh nhan bi bénh gan va/hodic bénh thin ¢o -
thé hoi dai hon (khoang 20 phit) so v6i bgnh nhén khong bj suy gidm chirc ndng co quan bai
tiét duge gy mé tinh mach (khodng 13 phut). K1 1011g quan st thiy tac dung tich lity (tang dan
thevi gian tac dung) khi 18p lai liéu duy tri & mic liéu ki ulyen cdo.

Phéu thudt tim mach

Trén bénh nhan duwge phdu thuét tim mach, nhirng thay ddi tim mach thwong gip nhit trong
thoi gian khési phét tdc dung phong bé tdi da sau khi tiém rocuronium bromide 0,6- 0,9 mg/kg
1a ting nhe va khong c¢d y nghia ldm sang vé nhip tim dén 9% va tang huyét 4p trung binh dén
16% so véi gid tri & thém déi chimg.

Hoa gidi sw gidn co

Str dung chéat tre ché acetylcholinesterase, nhu neostigmin, pyridostigmin hay edrophonium,
¢6 tac dyng ddi khang téc dyng ctia rocuronium bromide.

PAC TINH DUQC DONG HQC

Phdn ba va thai trir
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Sau khi tiém tinh m:_i(.h mot liu bolus rocuronium bmnmle duy nhét, nﬁng, dd trong huyct
lll'(Yi‘ljb theo thoi gian dién bién qua ba pha theo ham sb mi. O ngudi 1én binh thudng, thai
gian ban thai trung binh 1a 73 phit (khodng tin cdy (C1) 95%: 66-80), thé tich phén b (blcu
kién) & trang thdi 6n dinh 13 203 ml/kg (193-214) va d§ thanh thai trong huyét trong 14 3,7
ml/kg/phat (3,5-3.,9).
P thanh thai huyét tuong & ngudi cao {ubi va & bénh nhin suy giam chirc nang than bj glam
nhe so vai bénh nhén tré cé chirc nang thén binh thudng, Bénh nhén cé bénh gan, théi gian
béan thai trung binh kéo dai 30 phut va dd thanh thai huyét twong trung binh gidm bj giam 1
ml/kg/phut.
Khi dwoc truyén lién tuc dé théng khi co hoc trong thai glan 20 gidy hofic (I"n hon, thoi gian
bén thai trung binh va thé tich phén bé trung binh (biéu kién) & trang théi on dinh dwoc ting
Ién,
C'6 su bién thién 16n giita cdc bénh nhan & cde nghién ciu 1am sang co doi chimg, lién quan
dén tinh chét va mire dd suy (da) co quan va cac dic diém cua timg bénh nhan. O bénh h nhén
suy da co quan, thoi glan ban thai trung binh (£ d& 1&ch chudn, SD) 1a 21,5 gior (+ 3,3), thé
tich phan bé (biéu kién) & trang théi dn dinh 1a 1,5 Vkg (+ 0,8) va d§ thanh thai trong huyét
twong la 2,1 (+ 0,8) ml/kg /phut.
Rocuronium bromide duoc bai tiét qua mirée tidn va mat. Bai tiét qua nudc liéu dat 40% trong
vong 12-24 gi¢r. Sau khi tiém mdt lidu rocuronium bromide duwoe danh ddu phéng x4, s bai
tiél cia cht danh ddu phong xa trung binh 1a 47% trong nude tifu va 43% tim théy trong
phan sau 9 ngay. Khoang 50% duge tim thiy dudi dang rocuronium bromide.

Chu ycn hoa
Khéng ¢6 chét chuyén héa ndo duge phat hién trong huyét twong.

Bénh nhéin nhi

Dugce dong hoe cua rocuronium trén bénh nhi (n=146) tudi tir 0-17 i di duge dénh gid
bang phan tich quan thé cdc dir lidu dugc dong hoe gop tir hai thir nghiém 1&m sang trong dléu
kién gy mé bang sevoflurane (khai me) va isoflurane/ nito oxid (duy trl). TAt ca céc thong s6
duge dong hoc déu cho thiy ty 1é tuyen tinh voi trong luong co thé duoe biéu hién bang do
thanh thai tuong duong (/gio/kg). Thé tich phan bd (I/kg) va thoi 1,1an ban lhél (i) giam
theo tudi. Céc théng sb dwge déng hoe ctia bénh nhi dai dién cho mdi nhom tudi duge tém tat
trong bang dmfn day:

Cdic théng s6 dige déng hoc wée tinh clia rocuronium bromide ¢ bénh nhi trong qua trinh
ding sevoﬂw ‘ane vd nito oxit (edy mé) va maﬂm ‘ane/ nifo oxit (duy tri gy mé)

Théng sb Tudi cta bénh nhin

dugc dong Tré so sinh Tré nhii nhi Tré tip di Tré em Thanh thidu

hoe (28 ngay- <3 | (3 thang- <2 | (2 tuodi-<11 nién

(0-<28 ngay) thang) tuoi) tudi) (11 tudi - <

' 17 tudi)

Hé so thanh 0,31 (0,07) 0,03 (0,08) 0,33 (0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)

thai

(Ikg/gity)

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

bo (1/kg)

T B (gid) 1,1 (0,2) 0,9 (0,3) 0,8 (0,2) 0,7 (0,2) 0,8 (0,3)

QUY CACH DONG GOI

Hop 1lox5ml

PIEU KIEN BAO QUAN

Béao quan 2°C -8°C tr ong t1 lanh

Dleu kién bao quan thude sau khi pha;

Thude sau khi pha nén dwgc sit dung ngay va chi ding dung dich thube da pha trong vong 24
gidy, huy bo dung djch thira khong st dung.
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HAN DUNG

36 thang ké tir ngay sén xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

TEN, BPIA CHI CUA NHA SAN XUAT:

Sein xudit tai Thé Nhi Ky béi

Vem lla¢ San. ve Tic, A.S.

Dia chi: Cerkezkdy Organize Sanayi Bilgesi Karaagag Mahallesi Fatih Bulvar No:38
Kapakl/Tekirdag/Thd Nhi K.
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