MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
pais:

Fabricante, pais:

Niumero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Bromuro de rocuronio

Acetato de sodio
Cloruro de sodio

Plazo de validez:

Condiciones de
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ROCUR®
(Bromuro de rocuronio)

Solucion inyectable 1V.

10 mg/mL

Estuche por 1 ampolleta de vidrio incoloro con 5 mL cada una.

LABORATORIOS LIBRA S.A., Montevideo, Uruguay.

DIF S.A., Canelones, Uruguay.
Producto terminado.

039-21D1
10 de diciembre de 2021.

50,0 mg

36 meses.

Almacenar de 2 a 8 °C. No congelar. Protéjase de la luz.

Esta indicado, en adultos y pacientes pediatricos, como adyuvante de la anestesia general
para facilitar la intubacién traqueal durante la induccién rutinaria o de secuencia rapida y
para conseguir la relajacion muscular esquelética durante la cirugia.

En adultos Rocur® esta indicado también para facilitar la intubacion traqueal durante la
induccién de secuencia rapida como coadyuvante en la unidad de cuidados intensivos, para

uso a corto plazo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al producto o a cualquiera de los excipientes del producto.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Es obligatorio en los pacientes tratados con estas drogas el soporte ventilatorio hasta que se
restaure una respiracion espontanea adecuada.



Debe elegirse una técnica de administracién en dosis reguladas por un clinico de
experiencia y con apropiada monitorizacién de la conduccién neuromuscular.

Como con otros agentes bloqueantes neuromusculares, se ha comunicado bloqueo
neuromuscular residual para el bromuro de rocuronio.

Para prevenir las complicaciones resultantes del bloqueo neuromuscular residual, se
recomienda extubar solamente después de que el paciente se haya recuperado
suficientemente del bloqueo neuromuscular.

Los pacientes geriatricos (65 afios o mayores) pueden tener un riesgo mayor de bloqueo
neuromuscular residual. Es esencial asegurarse que el paciente esta respirando
espontdneamente, de manera profunda y regular antes de dejar la sala de operaciones
después de la anestesia.

Niveles de dosis superiores a 0.9 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal
pueden incrementar la frecuencia cardiaca; este efecto puede contrarrestar la bradicardia
producida por otros agentes anestésicos o por estimulacién vagal.

Dado que el bromuro de rocuronio se utiliza siempre con otros farmacos y dada la
posibilidad de hipertermia maligna durante la anestesia, incluso en ausencia de farmacos
inductores conocidos, los clinicos deben estar familiarizados con los sintomas precoces, el
diagnostico confirmatorio y el tratamiento de la hipertermia maligna antes de iniciar cualquier
anestesia.

En el caso de pacientes que estén recibiendo farmacos bloqueantes neuromusculares y
corticosteroides, debe limitarse el tiempo de uso del farmaco bloqueante neuromuscular
tanto como sea posible.

Las siguientes condiciones clinicas pueden alterar la respuesta del bromuro de rocuronio:
enfermedades hepaticas y/o del tracto biliar e insuficiencia renal; enfermedades
neuromusculares; tiempo de circulacién prolongado; hipotermia; obesidad; alteraciones
hidroelectroliticas  (hipopotasemia, hipermagnesemia, hipocalcemia, deshidratacion);
hipoproteinemia; hipercapnia; quemaduras; acidosis y caquexia.

La enfermedad cardiovascular y/o la edad avanzada en tanto enlentecen el tiempo de
circulacion pueden requerir ajuste de dosis. Rocuronio puede estar asociado con aumento
de la resistencia vascular pulmonar, por lo que es adecuado tomar precaucion en pacientes
con hipertensién pulmonar o enfermedad cardiaca valvular.

Uso durante el embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos para
el bromuro de rocuronio. El producto debe ser administrado a mujeres embarazadas soélo en
casos estrictamente necesarios. Es categoria C de la FDA.

No hay estudios suficientes para evaluar el potencial carcinogénico o deterioro de la
fertilidad. Los estudios no sugieren potencial mutagénico.

Cesarea: El bromuro de rocuronio puede utilizarse en la técnica de induccién de secuencia
rapida en pacientes intervenidas por cesarea siempre y cuando no se prevean dificultades
en la intubacion y se haya administrado una dosis suficiente de anestésico o tras la
intubacion con suxametonio. El bromuro de rocuronio ha demostrado ser un farmaco seguro
en mujeres embarazadas intervenidas por cesarea a la dosis de 0.6 mg/kg.

El bromuro de rocuronio no modifica la valoracion del indice de Apgar, ni el tono muscular
fetal o la adaptacion cardiorrespiratoria. Dada su estructura el paso transplacentario es
minimo.

Lactancia: Se desconoce si el bromuro de rocuronio se excreta en la leche materna. Rocur®
so6lo debe ser usado durante la lactancia en caso de que el médico decida que los beneficios
superan los potenciales riesgos para el recién nacido.

En caso de contacto con los ojos, enjuagar con abundante cantidad de agua durante 10
minutos como minimo.



No se recomienda utilizar maquinarias potencialmente riesgosas o manejar vehiculos dentro
de las 24 horas posteriores a la recuperacion completa de la accion bloqueante
neuromuscular.

Efectos indeseables:
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Posologia y modo de administracion:
Posologia:
Intervenciones quirurgicas Intubacion traqueal:

La dosis de intubacion estandar en anestesia de rutina es de 0.6 mg/kg de bromuro de
rocuronio, y permite intubar a la mayoria de los pacientes en 60 segundos.

Se recomienda una dosis de 1.0 mg/kg de bromuro de rocuronio para facilitar las
condiciones de intubacién traqueal durante induccion de secuencia rapida de la anestesia,
después de la cual también se establecen las condiciones de intubacién adecuadas a la
mayoria de los pacientes en 60 segundos. Si se administra una dosis de 0.6 mg/kg de
bromuro de rocuronio en induccidon de secuencia rapida de la anestesia, se recomienda
intubar al paciente 90 segundos después de la administracion de bromuro de rocuronio.
Dosis altas: en caso de haber alguna razdon para elegir dosis altas en determinados
pacientes, se indica que se han utilizado dosis iniciales de hasta 2 mg/kg de bromuro de
rocuronio en intervenciones quirdrgicas, sin que se hayan detectado efectos
cardiovasculares adversos. El uso de estas dosis altas de bromuro de rocuronio disminuye
el tiempo de inicio de accion y aumenta la duracion de accion.

Dosis de mantenimiento: la recomendada es de 0.15 mg/kg de bromuro de rocuronio. En el
caso de anestesia inhalatoria prolongada la dosis debe reducirse a 0.075- 0.1 mg/kg de
bromuro de rocuronio. Las dosis de mantenimiento deben administrarse preferentemente
cuando la transmision neuromuscular alcance el 25% de recuperacion, o cuando aparezcan
2 o 3 respuestas al tren de cuatro.

Perfusidon continua: si se administra bromuro de rocuronio por perfusion continua se
recomienda administrar una dosis de carga de 0.6 mg/kg de bromuro de rocuronio y cuando
el bloqueo neuromuscular comience a recuperarse, iniciar la administracion por perfusion.
La velocidad de perfusion debe ajustarse para mantener una respuesta de la transmision
neuromuscular al 10% o para mantener 1 o 2 respuestas a la estimulacién en tren de cuatro.
En adultos con anestesia intravenosa, el indice de infusion requerido para mantener el



bloqueo neuromuscular a este nivel se situa entre 0.3-0.6 mg/kg/h. Bajo anestesia
inhalatoria el indice de infusion se situa entre 0.3-0.4 mg/kg/h. Es esencial la monitorizacién
continua del bloqueo neuromuscular, dado que las velocidades de perfusion requeridas
varian de un paciente a otro y con el método anestésico utilizado.

Dosificacion en embarazadas: en pacientes sometidas a cesarea, solo se recomienda la
dosis de 0.6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal, dado que para este grupo
no se ha estudiado la dosis de 1.0 mg/kg. La reversion del bloqueo neuromuscular inducido
por agentes bloqueantes neuromusculares se puede inhibir o ser insatisfactorio en pacientes
que reciben sales de magnesio para la toxemia del embarazo, porque las sales de magnesio
realzan el bloqueo neuromuscular. Por lo tanto, en estos pacientes se debe reducir la dosis
de rocuronio y controlarla segun la transmisiéon neuromuscular.

Poblacion pediatrica: para neonatos (0-27 dias), bebés (28 dias a 2 meses), nifios pequefos
(3 meses a 23 meses), nifios (2-11 afos) y adolescentes (12 a < 17 afos) la dosis
recomendada de intubacion durante la anestesia de rutina y el mantenimiento de la dosis
son similares que para adultos. Sin embargo, la duracion de accion de la dosis Unica de
intubacion sera mas larga en neonatos y lactantes que en nifios.

Para la perfusién continua en pediatria, las velocidades de perfusion, con la excepcion de
los nifios (2-11 afos), son las mismas que en adultos.

Para nifios de edad comprendida entre 2-11 afos pueden hacer falta velocidades de
perfusidon mas elevadas. Asi, se recomiendan las mismas velocidades de perfusion iniciales
en nifios (2-11 afios) que en adultos y debe ajustarse para mantener una respuesta de la
transmisién neuromuscular al 10% o para mantener 1 o 2 respuestas a la estimulacion en
tren de cuatro durante el proceso.

Dosificacion en geriatria y en pacientes con enfermedades hepaticas y/o del tracto biliar y/o
insuficiencia renal: la dosis de intubaciéon estandar en pacientes geriatricos y en pacientes
con enfermedades hepaticas y/o del tracto biliar y/o insuficiencia renal durante la anestesia
rutinaria es de 0.6 mg/kg de bromuro de rocuronio. Debe considerarse la utilizacion de una
dosis de 0.6 mg/kg en la técnica de induccion de secuencia rapida de la anestesia en
aquellos pacientes donde se prevea una prolongacion de la duracion de accion, no obstante,
no se puedan establecer las condiciones adecuadas de intubacién durante los 90 segundos
tras la administracion del bromuro de rocuronio. Independientemente de la técnica
anestésica utilizada, la dosis de mantenimiento recomendada para estos pacientes es
0.075-0.1 mg/kg de bromuro de rocuronio y la velocidad de infusion recomendada es 0.3-0.4
mg/kg/h.

Dosificacion en pacientes obesos y con sobrepeso: al utilizar bromuro de rocuronio en
pacientes con sobrepeso u obesos (definidos como pacientes con un peso corporal superior
del 30% o mas, en relacién al peso corporal ideal), las dosis deben reducirse en funcion del
peso corporal ideal.

Utilizacion en cuidados intensivos Intubacién traqueal: para la intubacion traqueal, deben
utilizarse las mismas dosis que las descritas para intervenciones quirurgicas. Dosis de
mantenimiento: se recomienda la administracion de una dosis de carga inicial de 0.6 mg/kg
de bromuro de rocuronio, seguido de una perfusién continua en el momento en el que el
nivel de respuesta de la transmision neuromuscular alcance el 10% de la altura de la
respuesta control, o hasta que aparezcan 1 o 2 respuestas a la estimulaciéon en tren de
cuatro. Las dosis siempre deberan ajustarse en funcion del efecto observado en cada
paciente. La velocidad de perfusion inicial recomendada para el mantenimiento de un
bloqueo neuromuscular del 80-90% (1 o 2 respuestas a la estimulacién en tren de cuatro) en
pacientes adultos es de 0.3-0.6 mg/kg/h durante la primera hora de administracién. Segun la
respuesta del paciente, la dosis se reducira en las 6- 12 horas siguientes. Después, la dosis
requerida se mantiene relativamente constante.

Modo de administracion: El producto es de uso exclusivo intravenoso. Debe ser
administrado por o bajo la supervision de médicos experimentados con el uso de agentes
bloqueantes neuromusculares.



Las dosis del producto deben ser individualizadas y debe utilizarse un estimulador de los
nervios periféricos para medir la funcién neuromuscular durante la administracion de Rocur®
para poder controlar el efecto de la droga, determinar la necesidad de dosis adicionales y
confirmar la recuperacion del bloqueo neuromuscular.

Reconstitucion: Rocur® inyectable es compatible en solucién con: solucién de NaCl 0.9%,
glucosa al 5% en agua y en salina, agua estéril para inyectables, solucién de Ringer lactato.
Utilicese dentro de las 24 horas de mezcladas con las soluciones anteriormente
mencionadas. Las porciones no utilizadas deben ser descartadas.

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe usarse inmediatamente. Si no se
usa de forma inmediata, los tiempos y condiciones de almacenamiento son responsabilidad
de la persona que lo vaya a usar, a menos que la reconstitucion/dilucion se haya producido
en condiciones asépticas controladas y validadas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El efecto bloqueador potenciado por los agentes anestésicos volatiles. La potenciacion es
minima cuando la administracién de Rocur® ocurre antes de la de estos potentes agentes
administrados por inhalacion.

Cuando el producto es administrado a pacientes que reciben agentes anticonvulsivantes en
forma crénica, como carbamazepina o fenitoina, pueden ocurrir duraciones mas cortas de
bloqueo neuromuscular y los ritmos de infusion pueden ser mayores debido al desarrollo de
resistencia a relajantes musculares no despolarizantes.

También se ve disminuido el efecto bloqueador cuando se administra bromuro de rocuronio
junto con: neostigmina, edrofonio, piridostigmina, derivados aminopiridinicos, azatioprina,
inhibidores de la proteasa (gabexato, ulinastatina).

Ciertos antibidticos (por ej. aminoglicésidos, lincosamidas, antibidticos polipéptidos,
antibiéticos acilamino penicilinas), sales de magnesio, litio, anestésicos locales (lidocaina
I.V., bupivacaina epidural), procainamida, diuréticos, quinidina y su isémero quinina,
bloqueantes de los canales del calcio, y administracion aguda de fenitoina o farmacos
betabloqueantes han demostrado aumentar la duracidon del bloqueo neuromuscular y
disminuir los requerimientos de infusién de otros agentes bloqueantes neuromusculares.

Se ha documentado incompatibilidad fisica cuando Rocur® es agregado a soluciones que
contienen las siguientes drogas: anfotericina, amoxicilina, azatioprina, cefazolina, cloxacilina,
dexametasona, diazepam, enoximona, eritromicina, famotidina, furosemide, hidrocortisona
succinato sdédico, insulina, intralipid, metohexitona, metilprednisolona, prednisolona
succinato sodico, tiopentona, trimetoprim y vancomicina.

La administracién de otros agentes bloqueantes neuromusculares no despolarizantes en
combinacion con bromuro de rocuronio puede producir atenuacidon o potenciacion del
bloqueo neuromuscular, dependiendo del orden de la administracion y del agente
bloqueante neuromuscular utilizado.

La administracion de suxametonio después de la administracién del bromuro de rocuronio
puede producir la potenciacion o la atenuacién del efecto bloqueador neuromuscular del
bromuro de rocuronio.

La combinacion de bromuro de rocuronio con lidocaina puede inducir un inicio mas rapido
de la accion de la lidocaina.

Pacientes pediatricos: No se ha realizado ningun estudio formal de interaccion. Las
interacciones mencionadas anteriormente para adultos y sus advertencias y precauciones
especiales de uso se deberian tener en cuenta también para los pacientes pediatricos.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos para el bromuro de rocuronio.
El producto debe ser administrado a mujeres embarazadas solo en casos estrictamente



necesarios. Es categoria C de la FDA. No hay estudios suficientes para evaluar el potencial
carcinogénico o deterioro de la fertilidad. Los estudios no sugieren potencial mutagénico.

Lactancia Materna:

Evitar, no se conocen datos en humanos. Rocur® soélo debe ser usado durante la lactancia
en caso de que el médico decida que los beneficios superan los potenciales riesgos para el
recién nacido.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se recomienda utilizar maquinarias potencialmente riesgosas o manejar vehiculos dentro
de las 24 horas posteriores a la recuperacion completa de la accion bloqueante
neuromuscular.

Sobredosis:

En caso de sobredosis y bloqueo neuromuscular prolongado el paciente debe estar en
ventilacién mecanica asistida y recibir un inhibidor de la acetilcolinesterasa (neostigmina,
piridostigmina, edrofonio) en dosis apropiadas.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: MO3ACO09.

Grupo farmacoterapéutico: Agentes relajantes musculares de accion periférica. Otros
compuestos de amonio cuaternario.

Accion terapéutica: Agente bloqueante neuromuscular no despolarizante del grupo
aminoesteroideo monocuaternario, de estructura similar al vecuronio, con duracion de accion
intermedia, pero con un tiempo de inicio tan corto que se aproxima al de la succinilcolina.

Mecanismo de accion: Actua compitiendo con la acetilcolina por los receptores colinérgicos en
la placa motora, reduciendo su respuesta. Esta accion es antagonizada por los inhibidores de
la acetilcolinesterasa, como neostigmina y edrofonio.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Después de la administracion endovenosa de Rocur® inyectable, los niveles en plasma de
rocuronio siguen un modelo abierto de tres compartimentos. La vida media rapida de
distribucion es de 1-2 minutos y la vida media mas lenta de distribucion es de 14-18 minutos.
Rocuronio se une aproximadamente en un 30% a las proteinas del plasma. El higado es la
via de eliminacioén principal, solo el 17-18% del farmaco administrado es encontrado en la
orina a las 24 horas. El perfil farmacocinético indica que para una dosis de 0.6 mg/kg se
obtiene el maximo bloqueo neuromuscular en 60-90 segundos, un tiempo de inicio rapido,
una duracion de accién de 25-40 minutos y un indice de recuperacion 25-75% de 12-14
minutos. No promueve la liberacidbn de histamina y causa un leve incremento de la
frecuencia cardiaca (maximo 10%). En pacientes geriatricos y adultos quirurgicos sometidos
a anestesia opioide, 6xido nitroso, oxigeno o por inhalacion, el perfil farmacocinético
observado se mantuvo esencialmente sin cambios.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Las ampolletas abiertas se deberian tirar inmediatamente después del uso.

Cualquier resto de Bromuro de Rocuronio que quede en las ampollas abiertas debe ser
desechado.

No administrar el producto si la solucion no es limpida.

Fecha de aprobacion/ revisién del texto: 10 de diciembre de 2021.



