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Rocuronium-hamelin 10 mg/ml Hito 4415 5 Bt

Hoal chitt: rocuronium bromide Box of 10 vials x 5 mi
10 lo, mdi Iy chira 5 mi. § ml dung dich cd chira 50 mg rocuronium bromide.

Dung dich tidém. Ding tidm Bnh mach hodc truyén tinh mach. Chi dinh, d'-&\nddﬂ céch diing,

téc dung phy va céc thdng tin khac: xin doc trong 1 hudmng din sif dung kém theo.

Activa ingredient: rocuronium bromide
10 vials each containing § ml. & mi solution cortains 50 mg rocuronium bromide.
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B Rocuronium-hameln 10 mg/ml

1 mi dung dich cé chira 10 mg rocuronium bromide.

Té dugc nurde bt pha tidm, natr dorid, natri acetate iritydrate, acid acetic biing.

Bio quin trong 10 lgnh (2-8°C). Khéng déng lanh.

Bio quan thude trong hép carton trénh dnh sang. Chi diing mit lAn. Logi b8 phiin dung dich thira.
D4 xa thm tay tré em! Boc kj hudng diin sir dung trudre khi ding.

1 mi solution contains 10 mg rocuronium bromide

Excipients: water for injections, sodium chioride, sodium acetate trihydrats, glacial acetic acid

Store in a refrigerator (2-8°C). Do not freeze. Keep the vials in the outar carton in order

to protact from light. For single use only. Discard any unused contents.

Keep out of the reach and sight of children! Read package insert bafors use. -
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Dé xa tam tay tré em

Poc kj hudng dan sir dung triwée khi ditng

Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc sy

Théng bdo cho bic sj vé cdc tic dung khong mong muon gap phai khi sir dung thubc

TEN SAN PHAM
Rocuronium-hameln 10 mg/ml

- THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mbi ml dung dich thude tiém chira 10 mg rocuronium bromide.

Mai lo 5 ml chira:

Thanh phan hoat chét: 50 mg rocuronium bromide.

Thanh phén ta duge: nuée cit pha tiém, acid acetic bang (dé chinh pH), natri clorid, natri acetate
trihydrate.

DANG BAO CHE

Dung dich tiém

Dung dich trong sudt, khéng mau cho téi mau vang nau nhat, pH dung dich: 3.8 téi 4,2.
P thdm thu cua dung dich: 270 — 310 mOsmol/kg.

CHI PINH PIEU TRI

Rocuronium bromide dwgc chi dinh nhu mot thude hd trg gy mé toan than dé dit ndi khi quan dé
dang trong khoi mé nhanh va thong thuémg, gidn co trong phiu thuit. Rocuronium bromide ciing
duoc chi dinh nhu mét thude hd tro trong cham séc tich cuc (ICU) (dé dat ndi khi quan) thoi gian
ngin. Xem muc Liéu lwong va cich ding va Pic tinh dwoc lyc hoc.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cuang nhu cac thudc chen than kinh co khic, lleu cua rocuronium bromide nén dugc chi dinh phu
hop vai mdi bénh nhan. Khi xac dinh lidu ding can luu y dén phuong phap gay mé, thgi gla dur kién
phau thudt, phuong phap an than va thoi gian thong khi co hoc du kién, kha nang
phdi hop véi nhimg thude khéc va tinh trang ciia bénh nhan. Nén sir dung k¥ thuat ki
thich hop dé danh gia viéc chen than kinh co va héi phuc.

Céc thude gy mé qua duong ho hap lam tang tac dung chen than kinh co cua rocuronium bromide.
Tac dung tang cudng nay chi tré lén dang ké vé mat lam sang trong gy me khi thubc mé bay hoi da
dat dugc tai md nong do can thiét dé tao nén su twong tac dy. Do d6, nén diéu chinh liéu cua
rocuronium bromide bing cach dung liéu duy tri nho hon, khoang cach giita céc ldn xa ‘hon hoigc
truyén véi toe d6 cham hon trong ph'flu thudt kéo dai (1au hon 1 gio) dudi tac dung cua thuéc mé qua
duong ho hap.

O nhitng bénh nhan ngudi 16n, céc lidu khuyén cdo sau diy c6 thé sir dung nhu mot huong din
chung dé dat ndi khi quan va gidn co cho céc phiu thuat tir ngin dén dai va dé sir dung trong cham
soc tich cuc.

Thubde chi st dung mét lan.

Trong phdu thudt

Dat noi khi quan

Liéu tiéu chuan trong khoi mé thong thuong dé dat duge diéu kién thich hop cho dit noi khi quan
trong vong 60 gidy o hau hét bénh nhan 1a 0,6 mg/ kg thé trong.

Liéu khuyén cdo _trong khoi mé nhanh dé dat duge diéu kién thich hop cho dat ndi khi quan trong
vong 60 gidy & hdu hét bénh nhan la 1,0 mg/ kg thé trong.
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Néu dung liéu 0,6 mg/kg thé trong trong khoi mé nhanh, khuyén nghi nén dat néi khi quan cho bénh
nhén 90 gidy sau khi dung rocuronium bromide.

Liéu duy tri

Liéu duy tri dugc khuyén cdo 1a 0,15 mg/kg thé trong.

Trong truong hop géy mé kéo dai voi thuéc mé qua duong ho hép nén giam lidu rocuronium
bromide xudng 0,075 - 0,1 mg/kg thé trong.

Tét nhét chi cho lidu duy tri khi chidu cao cta kich thich don (twitch) hoi phuc dugce 25% so vai kich
thich don chudn ding dé kiém tra, hay khi xudt hién 2 - 3 dap tmg ddi véi kich thich chudi 4 (TOF).
Truyen finh mach lién tuc

Néu mudn ding rocuronium bromide truyen tinh mach lién tuc, liéu tan cong duge khuyen cao 0,6
mg/ kg thé trong, khi chen than kinh co bt dau hdi phuc thi bat dau truyén. Toe do truyén can diéu
chinh dé duy tri dap tmg cua kich thich don bang 10% chiéu cao cuia kich thich don chuan dung dé
kiém tra hodc duy tri 1 t&i 2 dap tmg dbi voi kich chum 4,

O ngudi 16n trong gdy mé tinh mach, tbe do do truyen can thlet dé duy tri gifin co & mirc do nay
khoang tir 0,3 - 0,6 mg/kg/glc Trong géy mé ho hap, toc do tmyen khoang 0,3 - 0,4 mg/kg/gio.

Cén giam sét lién tuc viéc chen than kinh co vi yéu cau vé toe do truyén rat khac nhau gitra cdc bénh
nhan va phuong phap gy mé dugc sir dung.

Liéu dimng ¢ phu nit mang thai

O nhimg bénh nhén sinh mé Cesar, khuyen nghi chi ding liéu 0,6 mg rocuronium bromide/kg thé
trong, boi vi liéu 1,0 mg/kg thé trong van chua duge nghién ciru & nhom bénh nhan nay. Vige h01
phuc chen than kinh co gy ra boi cac thude chen than kinh co ¢o thé bi ngan tré hodc khong hoi
phuc hoan toan & nhiing san phu da dugce diéu tri v&i nhitng mudi magie do bi nhiém doc thai nghén
boi vi mudi magié lam gia tang su li¢t co (chen than kinh co). Do d6 ¢ nhitng bénh nhan nay, liéu
dung cta rocuronium can dugce giam bot va dwoc diéu chinh tuy theo dap g cua kich thich don.
Liéu ding & bénh nhi

DI voi tré nho (28 ngay — 23 thang tudi), tré em (2 — 11 tudi) va thiéu nién (12 - 17 tudi) liéu
khuyén cao dat dng noi khi quan trong khoi mé thong thuomg va lidu duy tri giéng nhu d6i véi ngudi
16n. Khi truyén lién tuc & tré em, toc do truyén gidng nhu & ngudi 1ém, trir truong hop ngoai 1&. Doi
voi tré em, co thé can truyen vGi toe do nhanh hon.

Déi voi tré em, khuyén céo toe do truyén ban dau glong nhu nguoi 16n, va tc do truyén phai dugc
diéu chinh dé duy tri dap tmg cua kich thich don bang 10% chiéu cao cua kich thich don chuan hoic
duy tri 1 t&i 2 dap tng véi kich chudi 4 trong qué trinh phiu thuat.

Kinh nghiém str dung rocuronium bromid trong khi mé nhanh & bénh nhi con han ché. Do dé khéng
nén dung rocuronium bromid trong khai mé nhanh dé dat duoc diéu kién thich hop cho dat ndi khi
quan ¢ tré em.

Chua c¢6 thong tin vé khuyén cdo sir dung rocuronium bromid cho tré so sinh (0 — 1 théng tudi).

Liéu diing cho bénh nhan lon tuéi, bénh nhan cé bénh gan va/ hodc mdt va/ hodc suy thdn

Liéu chuan dat ndi khi quan cho bénh nhan 1ém tudi va bénh nhén ¢6 bénh gan va/hodc mat ya‘hodc
suy thdn trong khoi mé thong thudng 1a 0,6 mg rocuronium bromide/kg thé trong. Tuyenhién, phai
can nhic khi dung lidu 0,6 mg/kg thé trong trong khoi mé nhanh ¢ bénh nhéan co thoi u thuat
kéo dai do tinh trang thich hop cho dét ong ni khi quan ¢6 thé khong dat dugc trong 90 sau khi
ding rocuronium bromide. Bat ké k¥ thudt gdy mé nao duoc si dung, liéu duy tri duge khuyén cdo
cho nhitng bénh nhan nay 1a 0,075 — 0,1 mg rocuronium bromide/ kg thé trong, va toc d truyén
duoc khuyén cao la 0,3 — 0,4 mg/kg/gi¢ (xem muc Truyén tinh mach lién tuc).

Liéu cho ngueoi thita cdn va béo phi

Khi str dung cho nhimg bénh nhan thira can va béo phi (duoc dinh nghia la nhimg bénh nhén cé
trong luong co thé bang hoic 16n hon 30% thé trong 1y tuong) lidu dung can phai giam c6 tinh dén
khoi lugng co bip cua co thé.

Trong phong chdam séc tich cuc
Dat néi khi quan ‘ )
Khi dat ngi khi quan, nén dung liéu giong nhu duge mo ta nhu khi stir dung trong phau thuét.

Cach dung



htfps://trungtamthuoc.com/

Rocuronium bromide dwoc dung qua dudng tinh mach bang cach tiém nhanh véi lugng 16n thude
(bolus) hoac bang céch truyén tinh mach lién tuc (dé c6 thém thong tin xem muc Thdn trong dic
biét khi logi bo va xir ly thuoc).

CHONG CHI PINH ' )
Rocuronium bromide dugc chong chi dinh a bénh nhan man cam v&i rocuronium hay vaéi ion
bromide hay voi bat cir thanh phan nao cua thuoc.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG TRONG SU DUNG

Rocuronium bromide chi dwoc sir dung boi nhan vién y té c6 kinh nghiém quen véi viée sir dung
thudc chen than kinh co. Can chuén bi sin sang phuong tién va nhan luc can thiét cho viée dat (‘Sng
ndi khi quan va thong khi nhan tao.

Vi rocuronium bromide gdy liét cic co hd hdp cho nén can hd trg thong khi cho nhitng bénh nhan
dugc dung thudc nay cho dén khi bénh nhén co thé tu tho lai binh thudong. Nhu tAt ca cac thude chen
than kinh co, cin du dodn trude nhimg khé khin trong viée dat ndi khi quan, dic biét khi duge st
dung nhu 1a mdt phan cta k¥ thuat khéi mé nhanh.

Gibng nhu cac thude chen than kinh co khéc, tinh trang gidn co ton du da duoc béo céo khi ding
rocuronium. P& ngin céc bién chimg do gidn co ton du, chi rit dng sau khi bénh nhan da hdi phuc
hoan toan khoi tac dung chen than kinh co ctia rocuronium. Ciing cin xem xét dén cic yéu t6 khac c6
thé gay gidn co ton du sau khi rut éng & giai doan hau phiu (nhu la tuong tic véi cac thude khac
hodc tinh trang ctia bénh nhan). Néu khong sir dung huéng dan 1am sang chuén thi can xem xét dén
viée sir dung mot thude ddi khang, dac biét trong cac truomg hop gidn co tén du ¢o nhiéu kha nang
xay ra.

Céan dam bao bénh nhén thé ty nhién, sau va binh thuong trude khi roi phong mé sau gay mé.

Phan g phan vé co thé xdy ra sau khi dung thudc chen than kinh co. Phai luén than trong khi diéu
tri nhimg phan tng nay. Déc biét trong truong hop trude dé di co phan tmg phan vé véi cée thude
chen than kinh co, phai ddc biét than trong bai vi da ¢ bdo cdo vé phan tmg di tmg chéo véi cac
thuéc chen than kinh co.

Liéu cao hon 0,9mg/ kg thé trong ¢ thé lam tang nhip tim; tac dung nay co thé lam mat tac dung
chém nhip tim gay ra do thudc giy mé khac hay do kich thich than kinh doi giao cam. Néi chung, da
c¢6 ghi nhan vé nhimg truomg hop liét co va/ hodc yéu co kéo dai sau khi dung thude thoi gian dai
trong khoa cham soc tich cuc. Be ngin vi¢c kéo dai tac dung chen than kinh co v&/ hodc qua lidu,
khuyén nghi giam sat su dan truyén than kinh co trong suot thoi gian sir dung thude gidn co. Ngoai
ra, bénh nhéan pha1 duoc sir dung thude giam dau va an than pha hop. Hon nira, phai diéu chinh lidu
ding cta thudc gian co theo timg bénh nhan. Viéc diéu chinh liéu nay phai dugc thuc hién hoic
gidm sat boi cac béc si c6 kinh nghiém va c6 diy du ki thudt theo doi chir ning than kinh co

Do rocuronium bromide luén duge dung cung véi cdc thudce khac va c6 thé xay ag ac tinh
trong khi gy mé, do d6 dii khong c6 cac thube da dugc biét o c6 thé la nguyén nhén
tinh, trude khi gdy mé, bac si 1am sang phai nhan biét rd cac ddu hidu sém, biét cach chan dodn va co
bién phap diéu tri bénh sdt cao 4c tinh.

Trong nhitng nghién ctru trén dong vat cho thiy rocuronium bromide khong phai l1a yéu tb gay ra sot
cao ac tinh.

D ¢6 bdo cao vé bénh co sau khi st dung kéo dai déng thoi v6i cac thude chen than kinh co khong
khir cuc va cac thude corticosteroid. Thoi gian sir dung chung nay phai duge giam cang nhanh cang
téc (xem muc Twong tdc véi cdc thuéde khdc va cde dang twong tic khdc).

Chi dugc ding rocuronium sau khi da hdi phuc hoan toan khoi tac dung chen than kinh co gay ra béi
suxamethonium.

Nhitng tinh trang sau day co thé anh huong dén duge déng hoc va/ hodc dugce luc hoc cua
rocuronium bromide:

Bénh gan va/ hodc bénh dwong mdt va suy thdn

Rocuronium bromide duge dao thai qua nudce tiéu va mat. Do do, nén str dung thén trong rocuroium
cho nhitng bénh nhan trén 1am sang c6 bénh vé gan va/ hoic duong mat v&/ hodc suy than. Dbi véi
céc nhom bénh nhan nay, da thiy tic dung kéo dai ctia thude véi nhimg liéu ding 0,6 mg rocuronium
bromide/kg thé trong.

Thoi gian tuan hoan bj kéo dai
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Nhimng tinh trang lién quan t6i thoi gian tuin hoan bi kéo dai nhu bénh tim mach, 1én tudi va phi né
dan téi su gia tang thé tich phan bd, cé thé gop phan lam chim thoi gian khoi phat téc dung cia
thube.

Bénh than kinh co

Giéng nhu nhimg thudc chen than kinh co khéc, rocuronium bromide phai dugc dung that than trong
& nhimg bénh nhan c6 bénh than kinh co hay sau khi bj bénh bai liét, boi vi dap Gmg véi thude chen
than kinh co c6 thé bj thay doi dang ké trong nhimg truong hop nay. D6 1én va huéng cia nhimg
thay ddi nay co thé rat khac nhau. O bénh nhan nhuoe co ning hay héi chimg nhuge co (Eaton —
Lambert), liéu nho rocuronium bromide ciing ¢6 thé c6 tac dung manh va phai diéu chinh lidu theo
dap Gng cua nguoi bénh.

Ha thdn nhiét

Khi phﬁu thuat dudi nhimg diéu kién ha than nhiét, tic dung chen than kinh co cta rocuronium
bromide dugrc tang cudng va kéo dai.

Béo phi

Ciing nhu céc thude chen than kinh co khac, rocuronium bromide ¢ thoi gian tic dung kéo dai va
thoi gian tu hoi phuc kéo dai & nhiing bénh nhédn béo phi, lidu duoce sir dung duoc tinh trén trong
luong co thé thuc té cia bénh nhén.

Bong

Bénh nhén bj bong duge biét khang thude chen than kinh co khong khir cuc. Khuyén co diéu chinh
liéu theo dap {mg clia ngudi bénh.

Tinh trang co thé lam tang tac dung cua rocuronium bromide

Glam kali huyét (vi du sau khi bi 6i mra ndng, ti€u chay hay dugc diéu tri thudce loi tleu) tang magie
huyét, giam canxi huyét (sau khi truyén mau khdi lugng 16n), giam protein huyét, mit nudc, nhiém
acid (nhlem toan), tang than huyét va suy kiét.

Nhimg roi loan dién giai trAm trong, thay d6i pH mau hay mat nude can phai duge diéu chinh khi ¢6
thé.

Thube ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg)/ liéu, tic 1a gan nhu 1a khéng chira mudi.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU
Phu nir mang thai ’ ’
Théng tin vé viéc sir dung rocuronium bromidee & phu nit mang thai con rat han ché.

Nhimg nghién ctru & dong vat khong cho thay rocuronium c¢6 tac hai truc tiép hay gian tiég lién quan
dén ddc tinh sinh san. Chi dung rocuronium bromide cho phu nit mang thai khi thé}@'thiét va ;

bac sy diéu tri cho ring loi ich diéu tri 1én hon nguy co ¢6 thé xay ra. Viée dung rocu
trong thi thuit mé lay thai véi lidu 0.6 mg/kg thé trong khong anh huéng dén chi sb
lue co ctia bao thai hay su thich tmg tim mach.

Tir mau méu lay & cu()ng ron cho thiy rocuronium bromide chi di qua nhau thai han ché va trén lam
sang khong quan sat thay phan mg phu ¢ tré mai sinh.

Chu y: Lidu 1,0 mg/kg thé trong da dugc nghién ctru trong khéi mé nhanh, nhung khong thuc hién &
bénh nhin sinh mo.

Phu nir cho con bu

Chua c6 dir lidu vé viée str dung rocuronium bromide & ngudi dang cho con bi. Cac thudc chen than
kinh co khong khir cuc khac cho thay bai tiét luong nhé vao sira me va duoc hap thu it khi tré b me.
Nhiing nghién ctru ¢ dong vat cho thiy rocuronium bromide bai tiét mot lvong khong dang ké vao
trong stra me. Quyét dinh ¢6 tiép tuc/ hay khong txep tuc cho con bu phai duoc thuc hién khi da can
nhéc giita lgi ich cia viée cho con bi va nguy co dbi véi tré.

bromide
r, truong

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC ‘
Rocuronium bromide ¢6 anh huong 16n dén kha nang 1ai xe va van hanh may moéc. Khong khuyén
cédo vé viéc van hanh nhitng may moc nguy hiém hay l4i xe trong 24 gi¢r dau tién sau khi hoi phuc
hoan toan khoi tac dung chen than kinh co ctia rocuronium bromide.

TUONG TAC TUONG KY CUA THUOC
Nhirng thudc sau day da cho thiy anh huong téi tac dung va/ hodc thoi g1an tac dung cua céc thude

chen than kinh co khéng khir cuc:

-
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Gia tang tac dung

- Thuée mé d& bay hoi halogen hoa.

- Liéu cao cua: thiopental, methohexital, ketamin, fentanyl, gammahydroxybutyrat, etomidat va
propofol

- Nhing thube chen than kinh co khong khir cue khac.

- i st dung suxamethonium trude do (xem muc Canh bdo dic biét va than trong trong sir dung).

- Str dung cung lic lau dai cac thude corticosteroid va rocuronium trong cham séc dic biét c6 thé
lam kéo dai thoi gian chen than kinh co hay bénh co (xem muc Cinh bdo dic bi¢t va thin trong
trong sir dung va Tdc dung khéng mong muon).

Nhimg thudc khéc:

- Khéng sinh: nhém aminoglycosid, lincosamid (vi du nhu lincomycin va clindamycin), khang sinh
nhém polypeptld khang sinh acylamino-penicillin, tetracyclin, lidu cao metronidazole.

- Thudce loi ti€u, thiamin, thuée e ché MAO, quinidin va dong phan quinin cta no6, protamin, thude
chen adrenergic, mudi magié, thude chen kénh canxi va mubi liti va thude té tai chd (lidocain tiém
tinh mach, bupivacain gay té ngoai mang clng).

Giam tdc dung

- Neostigmin, edrophonium, pyridostigmin, dén xuét ctia aminopyridin.

- Trude do co sir dung thudng xuyén céc thude corticosteroid, phenytoin hay carbamazepin.

- Noradrenalin, azathioprin (chi ¢6 tac dung ngan va gidi han), theophyllin, canxi clorid, kali clorid.

- Chét irc ché protease.

Tdc dung thay doi

Khi diing cac thude chen than kinh co khong khir cuc khéc phdi hop véi rocuronium bromide c6 thé
lam giam hay tang tac dung chen than kinh co, phu thudc yéu cau sir dung va thude chen than kinh
co dugce dung.

Viée dung suxamethonium sau khi sir dung rocuronium bromide ¢6 thé lam ting hay giam téc dung
chen than kinh co ctia rocuronium bromide.

Tdc dung cua rocuronium trén nhitng thuée khdc

Diing phoi hop v6i lidocain c6 thé gay ra nhiéu tac dung tic thi ctia lidocain.

Pa c6 béo cdo vé trudng hop bi liét co sau khi sir dung khang sinh vao giai doan hau phau

aminoglycosid, lincosamid, polypeptid va khang sinh acylamino- penicillin, quinidin, quinin va muoi
magie (xem muc Canh bdo ddc biét va thin trong trong sir dung).

Tinh twong ky,

Rocuronium bromide tuong ky vé vét 1y khi thém cac dung dich c6 chira nhimg chat sau:
amphotericin, amoxicillin, azathioprin, cefazolin, cloxacillin, dexamethason, diazepam, epoximon,
erythromycin, famotidin, furosemid, hydrocortisone sodium succinate, i ntralipid,
methohexital, methylprednisolon, prednisolone sodium succinate, thiopental, trindetMoprim va
vancomycin.

Thudc nay khong duge tron voi nhimg thude khac trir nhimg loai duge dé cép trong phin Hudng
din dic biét trong pha ché va xir Iy.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tan suat tac dung khong mong mudn duge phan loai nhu sau:

Rét thuong gip >1/10

Thudng gédp > 1/100 t&i <1/10

it gap > 1/1000 t&i < 1/100

Hiém gap > 1/10000 téi < 1/1000

Rat hiém gap < 1/10000

Khong 16 ti 1¢ Khong thé tinh dugc tir nhimg dir kiéu ¢6 sin

Nhirng tac dung khong mong muon thudng gép nhat 1a dau/ phan tmg chung quanh vi tri tiém, thay
d6i chire ning song va chen than kinh co kéo dai.

R01 loan hé théng mién dich

Rt hiém gap:

. Phan tmg phan vé (*) nhu sbc phan vé

» Phan Gmg gia phan vé
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Qua man.
Ron loan h¢ thin kinh
Rat hiém gap:
« Liét.
Roi loan tim
Rt hiem gdp:
. Nhip tim nhanh
Rm loan mach
Rat hiém gap:
. Ha huyet ap
. Truy tudn hoan va séc.
R6i loan ho hap, ngue, va trung that
Rat hiém gap:
« Co thét phé quan.
Khong ro ti [é:
« Nging thd
« Suy hé hép.
Roi loan da va md duéi da
Rdt hiém gdp:
» Phat ban, ban do
« Phu mach
« May day
« Ngtra
« Ngoai ban
Réi loan hé co xwong
Khéng ro ti l¢:
« Yéu co xuong
» Bénh co do steroid (xem muc Canh bdo dic biét va thin trong trong sir dung).
R6i loan chung va réi loan tai vi tri tiém
Rt thuong gap:
« Dau/ phan ing 6 vi tri tiém (*).
Rm loan chuyén héa
Rat hiém gap:
+ Téng nong do histamin (*).
Chén thuong, ng djc va bién chimg
Rat hiém gap:
« Chen than kinh co kéo dai (*).
* Thong tin thém:
Phan wng phan vé: da co béo cdo vé vai trudng hop phan (mg phan vé nghiém trong §01 th;;oc chen

than kinh co din dén chét ngudi. Do mirc d6 nghiém trong cta nhimmg phan tng ng hai ludn
gia dinh ring cac phan (mg phan vé nay c6 thé xay ra va c6 bién phap phong ngira cén t

Phan g tai vi tri tiém: trong khoi mé nhanh, dau khi tiém da duoc béo céo, déc biét khi bénh
nhén chua hoan toan mét y thirc va nhét la khi propofol duge ding dé khéi mé. Trong nghién ctru
lam sang, dau khi tiém da dugc ghi nhan ¢ 16% bénh nhan- nhitng ngudi duge khdi mé nhanh véi
propofol va it hon 0,5% bénh nhan- nhimg ngudi khoi mé nhanh véi fentanyl va thiopental.

Tang nong do histamin: vi cac thubc chen than kinh co duoc biét 1a c6 kha ning phong thich
histamin tai chd va toan than nén khi sir dung nhimng thudc nay phai luén tinh dén kha ning xay ra
nhimg phan {mg nhu ngira va ban do tai vi tri tiém v&/ hodc phan (g toan than kiéu histamine (dang
man cam) nhu co tht phé quan va nhiing bién ddi vé tim mach vi du nhu tut huyét ap va nhip tim
nhanh. Rat hiém cé bao cdo vé phat ban, ban do, may day, co thit phé quan va tut huyét ap & nhimg
bénh nhéan dugce sir dung rocuronium bromide.

Trong nghién ciru 1am sang, chi quan sat thdy c6 su ting nhe nong do histamin huyét twong sau khi
tiém bolus nhanh lidu 0,3 — 0,9 mg rocuronium bromide/ kg thé trong.

Chen than kinh co kéo dai: tac dung phu thuong gip nhit cua céc thude chen than kinh co khong
khir cuc 1a viée tang thoi gian tac dong duoc luc ctia thude so véi thoi gian duge yéu cau. Viée nay

6
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c6 thé gay ra cac tac dung khong mong muén khéc nhau tir yéu co nhe dén néng, liét co kéo dai dan
dén suy ho hap hay ngat tho.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong tinh hudng qua liéu va chen than kinh co kéo dai, bénh nhén can tiép tuc duge hd trg thong
khi va an than. Khi bit dau ty hdi phuc cin phai cé du liéu mot thude (e ché acetylcholinesterase
(nhu neostigmin, edrophonium, pyndc)stlgmm) Khi ding thube e ché _acetylcholinesterase ma
khéng dao ngugc duge téc dung gidn co clia rocuronium bromide, phai tiép tuc thong khi cho dén
khi bénh nhan tu tho lai duoc. Lap lai lidu cua thude (e ché acetylcholinesterase co thé giy nguy
hiém.

Trong nhimg nghién ciru trén dong vat, viéc suy giam nghiém trong chic nang tim mach, cudi ciing
dan t6i truy tim, da khong xay ra khi sir dung liéu tich liiy téi 750 x EDgp (135 mg/kg thé trong).

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: thube gidn co, hop chat amoni béc 4.

Ma ATC: MO3ACO09.

Rocuronium bromide 1a tac nhan chen than kinh co khong khir cuc tic dong trung gian véi khoi dau
nhanh, c6 tac dung dugc ly déc tnmg cua céc thude thugc nhém cura. Tac dong béng cach canh tranh
voi acetylcholine trén thu thé cua soi co (hé N cua co xuong). Tac dong nay bi déi khang bai chét e
ché acetylcholinesterase nhu neostigmin, edrophonium va pyridostigmin.

Trong phuong phap gdy mé can bing, gia tri EDgy twong duong 0,3 mg/ kg thé trong (liéu can thiét
dé giam 90% dap tmg dbi vai kich thich don ctia ngén céi khi kich thich than kinh tru).

Din mé théng thudmg

Trong vong 60 gidy sau khi tiém tinh mach liéu 0,6 mg/kg the trong (2 lan liéu EDgo trong phuong
phap gdy mé can bang), ¢6 thé dat dugc dng noi khi quan ddi voi hau hét bénh nhén. Trong 80%
bénh nhan nay diéu ki¢n dé dit ¢ ong ndi khi quan duge danh gia la rat tot. Trong vong 2 phut, liét co
xdy ra va phu hop dé tién hanh phau thuat. Thoi gian 1dm sang (thoi gian duogc tinh dén thoi diém khi
qua trinh ty héi phuc dat duge 25% so voi chiéu cao kich thich don chuén) 1a 30 — 40 phat. Thoi gian
tong cong (thoi gian dugce tinh dén thoi diém khi qué trinh tu hdi phuc dat duge 90% so véi chiéu
cao kich thich don chudn) la 50 phit. Thoi gian trung binh qué trinh tu hdi phuc thé hién qua dap
tmg d6i véi kich thich don dat duge 25% - 75% (chi s6 hdi phuc) sau khi tiém lidu 0,6 mg/kg thé
trong la 14 phut.

V6i lidu thap hon 0,3 - 0, 45 mg/kg thé trong (1 — 1,5 lan liéu 2XxEDg), khoi dau tac dung cham hon
va thoi gian tac dong ngan hon (13 — 26 phat). Sau khi ding 0,45 mg rocuronium bromide/kg thé
trong, sau 90 gidy c6 thé dat dugc ong ndi khi quan.

Dit 6ng ndi khi quan

Khi ddn mé nhanh bing propofol hay fentanyl/ thiopental, tinh trang dé dit éng ndi khi quan c6 thé
dat dugc trong vong 60 giay d6i vai 93% va 96% bénh nhan theo thir tu, khi dun lleu 1 0 mg
rocuronium bromide/kg thé trong. 70% cac truong hop nay duge danh gia la rat tot
sang véi lidu nay dat duge 1 gio, tai thoi diém chirc nang chen than kinh co cé thé d
mdt cach an toan. Sau khi dung lidu 0,6 mg rocuronium bromide/ kg thé trong, tinh trang ¢ dat ong
noi khi quan co thé dat duge trong vong 60 gidy déi vai 81% va 75% bénh nhan 1an luot theo thir tu
khi dan mé nhanh véi propofol hay fentanyl/ thiopental.

Liéu cao hon 1,0 mg rocuronium bromide/ kg thé trong s& khong cai thién kha ning dat 6ng noi khi
quéan dang ké; thoi gian tac dung sé& bi kéo dai. Liéu cao hon 4 1an EDg, khéng duge nghién ctru.
Cham séc tich cuc

Str dung rocuronium trong phong chiam séc tich cuc da duge nghién ciru ¢ 2 thir nghiém nhin mo.
Tdng sd 95 bénh nhan ngudi 16n da duoc diéu tri véi lidu khoi déu 0,6 mg/ kg thé trong, theo sau la
truyén lién tuc 0,2 — 0,5 mg/kg/gio trong gior diu tién ding thude ngay khi chidu cao kich thich don
héi phuc 10% hay s xuét hién tré lai cia 1 t6i 2 dap tmg ddi voi kich thich chudi 4. Hiéu chinh liéu
cho timg ca nhan. Déi véi cée gio tiép theo, tién hanh giam liéu va theo doi thudmg xuyén ddi voi
kich thich chudi 4 (TOF). Thoi gian sir dung kéo dai dén 7 ngay da duoc nghién ciru.

Dbi v6i cac bénh nhan khéc nhau, dé dat duoc tac dung chen than kinh co thi tbe do truyén s& thay
ddi theo gio va sy hoi phuc khoi tac dung chen thén kinh co bi kéo dai da dugce quan sat.

Nhoém bénh nhan dac biét
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Thoi gian trung binh dé c6 tac dung sau khi dung 0,6 mg/kg thé trong ngin hon & tré so sinh va tré
em so voi ngudi lon. Khoang thoi gian tac dung ¢ tré em ngén hon so véi nguoi 1on.

Déi véi lidu duy tri 0,15 mg/ kg, thoi gian tac dung cé thé dai hon khi gdy mé bang enfluran va
isofluran dbi v&i bénh nhan 16n tudi va bénh nhan c6 bénh gan hay than (xép xi 20 phut) so v&i be¢nh
nhén khong bi suy giam chirc nang co quan bai tiét trong gy mé qua tinh mach (xap xi 13 phut).
Khong c6 hién tuong tich liy lidu (dan t6i gia tang thoi gian tac dung) khi sir dung liéu duy tri da
duogc khuyén cdo.

Phau thuét tim mach

Péi voi phiu thudt tim mach, anh huéng trén tim mach thuong xay ra nhat vao dau thoi gian sir dung
thude chen than kinh co sau khi sir dung liéu 0.6-0.9 mg rocuronium bromidee, nhung thay déi trén
tim mach thuong nhe va 1am ting nhip 1én 9% nhung khong c6 ¥ nghia trén l14m sang va tang huyét
ap 16%.

Céc chit déi khang

St dung chat trc ché acetylcholinesterase, nhu neostigmin, pyridostigmin hay edrophonium, c6 tac
dung d6i khang tic dung ctia rocuronium bromide.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi tiém nhanh lidu don rocuronium bromide, néng d6 trong huyét twrong thay d6i qua 3 pha. Péi
v&i ngudi 16n binh thuong, thoi gian béan thai trung binh (95% Cl) 1a 73 (66 — 80) phit, thé tich phan
bd & trang thai 6n dinh 1a 203 (193 — 214) ml/kg va do thanh thai huyét twong la 3,7 (3,5 — 3,9)
ml/kg/pht. .

D¢ thanh thai huyét twong & ngudi I6m tudi va & bénh nhan suy chitc ning than bi giam nhe so voi
bénh nhén tré cé chirc niang than binh thuomg. Bénh nhan c6 bénh gan, thoi gian ban thai trung binh
kéo dai 30 phut va thanh thai huyét tuong trung binh bi giam 1ml/kg/phit (xem phan Liéu lwong va
cach ding).

Thé tich phan bd d6i véi tré tir 3 — 12 thang tudi cao hon so véi tré tir 1 — 8 tudi va nguoi lém. Doi
véi tré em tudi tir 3 — 8 tudi, dd thanh thai cao hon va thoi gian ban thai khoang 20 phit, nhé hon so
voi nguoi lon va tré nho hon 3 tudi.

Khi truyén lién tuc dé thong khi co hoc duge thuin lgi trong thoi gian 20 gio hay nhiéu hon, thoi
gian ban thai trung binh va thé tich phan bd trung binh & trang thai 6n dinh bi gia ting. Su thay doi
xay ra ddi voi cac bénh nhan trong nhimg nghién ctru lam sang co6 d6i chimg, lién quan t6i mic do
suy da co quan va tinh trang cta timg bénh nhén. Ddi véi bénh nhan suy da co quan, thoi gian ban
thai trung binh 1a 21,5 (+3,3) gio, thé tich phin bé & trang thai 6n dinh 14 1,5 (= 0.8) I/kg thé trong va
toc do thanh thai huyét tuong 1a 2,1 (= 0,8) ml/kg/phut.

Rocuronium duoc bai tiét qua nuoc tiéu va mat. Su bai tiét trong nuoe tiéu gan 40% t ong vong 12 -
24 gid. Sau khi tiém mot licu rocuronium bromide duwge danh diu phong xa, su bai at duge
danh dau phong xa trong nudc tiéu trung binh 47% va 43% trong phan sau 9 nga ang 50%
duoc tim thiy dang rocuronium bromide. Khong c6 chat chuyén héa nao duoc tim thay trong huyét
tuong.

HAN DUNG '

Chua mé lo: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Lo da mé: San pham phai dugc ding ngay tirc thi sau khi ma lo.

Sau khi pha lodng:

Su 6n dinh vé mat héa hoc va vat 1y cua dung dich 5,0 mg/ml va 0,1 mg/ml (duge pha loing véi
dung dich NaCl 0,9% va glucose 5%) on dinh trong 24 gi' & nhiét d6 phong dudi anh sing phong
trong lo thuy tinh, nhya PE va PVC.

Theo quan diém vi sinh, thudc phai duge ding ngay tic thi. Néu khong duge ding ngay, thoi gian
bao quan va diéu kién bao quan truée khi ding thude trach nhiém cta ngudi st dung nhung khong
lau hon 24 gi¢ ¢ nhiét do 2 - 8°C, trir khi su pha loang dugc thyuce hién trong diéu kién c6 kiém soat
va danh gia vo khuan.

PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan trong ta lanh 2 - 8°C. Khong dong lanh. Bao quan thudc trong hdp carton tranh anh sang.
Piéu kién bao quan dung dich sau pha lodng, xem phan Han ding.
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QUI CACH PONG GOI ‘ ‘
Lo thuy tinh khong mau (loai 1) v&i nit cao su va niéng nhom, the tich 5 ml.
Hop 10 lo, mdi lo chira 5 ml.

THAN TRONG PAC BIET KHI LOAI BO VA XU LY THUOC

Thude chi ding mét lan. Loai b nhimg phan con lai khéng duoe st dung hét.

Dung dich phai duge kiém tra bang mit trude khi dung, dung dich trong sudt, khong cé hat tiéu phén
nhin thiy dugc bing mit thuong.

Rocuronium bromide cho thdy c6 thé twong hop véi: Dung dich truyén NaCl 0,9% va glucose 5%.
Néu rocuronium bromide dugc sir dung chung dudmg truyén véi nhimg thude khéc, dida quan trong
la dudng truyén phai duoc trang rira sach (vi du, véi dung dich natri clorid Y9%)) giffa nhimg lan st
dung rocuronium bromide va nhimg thudc khéc dé tranh xay ra twong ky véi rogdronium bromide.
Bét ctr ph%m nao khong sir dung hét hay cac dung dich thai phai duoc loai bo theo ding qui dinh hién
hanh.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan co so

CO SO SAN XUAT
hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13, 31789, Hameln, Dirc.

CO SO PANG KY THUOC:
Cong ty TNHH Binh Viét Buc (BIVID CO., Ltd) ‘
62/36 Truong Cong Dinh, Phuong 14, quan Tén Binh, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUDONG PHONG

N ¢ yunis



