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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Rocuronium Aguettant 10 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Rocuroniumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor mit der Anwendung dieses

Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rocuronium Aguettant und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocuronium Aguettant beachten?
Wie ist Rocuronium Aguettant anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rocuronium Aguettant aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Rocuronium Aguettant und woftr wird es angewendet?

Rocuronium Aguettant ist ein Muskelrelaxans zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab
2 Jahren. Muskelrelaxanzien werden bei chirurgischen Eingriffen unterstiitzend zur
Allgemeinnarkose angewendet. Bei einer Operation mussen Ihre Muskeln vollig entspannt sein. So
kann der Chirurg den Eingriff besser durchfiinren. Normalerweise senden die Nerven Signale an
die Muskeln. Rocuronium Aguettant kann diese Signale voriibergehend blockieren, sodass Ihre
Muskeln sich entspannen. Da sich auch die Muskeln entspannen, die Sie zum Atmen benétigen,
werden Sie kiinstlich beatmet, bis Sie wieder eigenstandig atmen kénnen. Wahrend des
chirurgischen Eingriffs wird die Wirkung des Muskelrelaxans kontinuierlich tberwacht, und bei
Bedarf erhalten Sie mehr RocuroniumAguettant. Nach dem Eingriff wird zugelassen, dass die
Wirkung von Rocuronium Aguettant nachldsst, und Sie beginnen wieder selbststandig zu atmen.
Manchmal wird ein weiteres Arzneimittel gegeben, damit die Wirkung schneller nachldsst.
Rocuronium Aguettant kann auch in der Intensivmedizin angewendet werden.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rocuronium Aguettant beachten?

Rocuronium Aguettant darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Rocuronium oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn dies auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Ihre medizinische Vorgeschichte kann Einfluss darauf haben, wie Rocuronium Aguettant bei Ihnen

angewendet wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben

oder hatten:

- Allergie gegen Muskelrelaxanzien

- eingeschrankte Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) oder Nierenerkrankung

- Herz-Kreislauf-Erkrankung

- Odem (Flussigkeitsansammlung, z. B. an den FuRknécheln)

- Erkrankung der Leber, der Gallenblase oder des Gallengangs oder eingeschrénkte
Leberfunktion

- Erkrankungen der Nerven und Muskeln

- eine maligne Hyperthermie in der VVorgeschichte (plétzliches Fieber mit schnellem
Herzschlag, schneller Atmung, Steifheit, Muskelschmerzen und/oder -schwéche)

Bestimmte Erkrankungen kénnen die Wirkung von Rocuronium Aguettant beeinflussen, z.B.:

- niedriger Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie)

- hoher Magnesiumspiegel im Blut (Hypermagnesidmie), z. B. bei Behandlung einer Gestose
(,,Schwangerschaftsvergiftung*) mit Magnesiumsalzen

- niedriger Calciumspiegel im Blut (Hypokalzédmie)

- geringe EiweilRkonzentration im Blut (Hypoproteindmie)

- Flissigkeitsmangel (Dehydratation)

- zuviel Sdure im Blut (Azidose)

- zuviel Kohlendioxid im Blut (Hyperkapnie)

- schlechter Allgemeinzustand

- Ubergewicht

- Verbrennungen

Wenn eine oder mehrere dieser Erkrankungen bei lhnen vorliegen, beriicksichtigt Ihr Arzt dies bei
der Festlegung der fiir Sie geeigneten Dosis von Rocuronium Aguettant.

Kinder und Jugendliche

Rocuronium Aguettant kann bei Kindern (2 bis 11 Jahre) und Jugendlichen (12 bis 17 Jahre)
angewendet werden. Allerdings ist die Anwendung als Erhaltungsdosis bei Kindern unter 12 Jahren
nicht angezeigt.

Bei Kindern unter 2 Jahren sollte Rocuronium Aguettant nicht angewendet werden, da die
Skalierung der Fertigspritze fiir diese Patientengruppe keine genaue Dosierung des Arzneimittels
ermoglicht.



Anwendung von Rocuronium Aguettant zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Dies hilft Inrem Arzt, die
richtige Dosierung von Rocuronium Aguettant fiir Sie zu ermitteln.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Rocuronium Aguettant beeinflussen:

Arzneimittel, die die Wirkung von Rocuronium Aguettant verstéarken:

- bestimmte Anésthetika

- Arzneimittel zur Entspannung der Muskeln (Suxamethonium)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (Antibiotika)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung manisch-depressiver Erkrankungen (Lithium)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen oder Bluthochdruck
(Chinidin, Calciumkanalblocker, Betablocker)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Malaria (Chinin)

- Entwasserungstabletten (Diuretika)

- Magnesiumsalze

- Arzneimittel zur 6rtlichen Betdubung (Lidocain und Bupivacain)

- Kurzzeitanwendung von Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin), z. B.
wahrend eines chirurgischen Eingriffs

Arzneimittel, die die Wirkung von Rocuronium Aguettant abschwéchen:

- Langzeitanwendung von Kortikosteroiden (entziindungshemmende Arzneimittel) oder
Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin und Carbamazepin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Bauchspeicheldrisenentziindung, Blutgerinnungsstérungen
und akutem Blutverlust (Proteaseinhibitoren: Gabexat, Ulinastatin)

- Calciumchlorid, Kaliumchlorid

Arzneimittel mit variabler Wirkung auf Rocuronium Aguettant:
- andere Arzneimittel zur Entspannung der Muskeln

Rocuronium Aguettant kann die Wirkung folgender Arzneimittel beeinflussen:
- Die Wirkung von Arzneimitteln zur értlichen Betaubung (Lidocain) kann verstarkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.

Es liegen nur sehr wenige Daten zur Anwendung von Rocuroniumbromid wéhrend der
Schwangerschaft beim Menschen und keine Daten zur Anwendung bei stillenden Frauen vor.
Rocuronium Aguettant sollte bei Schwangeren und Stillenden nur dann angewendet werden, wenn
der Arzt entscheidet, dass der Nutzen die Risiken Uberwiegt.

Dieses Arzneimittel kann wahrend eines Kaiserschnitts angewendet werden.



Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann Sie nach der Anwendung von Rocuronium Aguettant wieder ein
Fahrzeug flihren oder geféahrliche Maschinen bedienen durfen.

Rocuronium Aguettant enthéalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d.h. es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Rocuronium Aguettant anzuwenden?

Dosierung

Ihr Arzt wird die Dosis von Rocuronium Aguettant auf Grundlage folgender Kriterien ermitteln:
- art des verwendeten Anasthetikums

- voraussichtliche Dauer des chirurgischen Eingriffs

- andere Arzneimittel, die Sie anwenden

- lhr Alter und Gesundheitszustand

Rocuronium Aguettant wird Ihnen vor und/oder wéhrend eines chirurgischen Eingriffs von
medizinischem Fachpersonal verabreicht. Die normale Dosis betragt 0,6 mg Rocuroniumbromid
pro Kilogramm Korpergewicht. Die Wirkung hélt 30 bis 40 Minuten an. Wéhrend des Eingriffs
wird Uberprift, ob die Wirkung von Rocuronium Aguettant noch anhalt. Bei Bedarf erhalten Sie
weitere Dosen.

Wie wird Rocuronium Aguettant verabreicht?
Rocuronium Aguettant ist nicht zur Selbstanwendung bestimmt. Rocuronium Aguettant wird als
Ldsung in eine Vene injiziert. Es wird als Einzelinjektion oder als Infusion verabreicht.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Rocuronium Aguettant erhalten haben als Sie sollten

Da Ihr Zustand durch medizinisches Fachpersonal sorgféltig lberwacht wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Ihnen zu viel Rocuronium Aguettant verabreicht wird. Sollte dies dennoch
geschehen, wird die kiinstliche Beatmung fortgesetzt, bis Sie wieder selbststandig atmen kénnen.
Die Wirkung von (zu viel) Rocuronium Aguettant kann durch Gabe eines Arzneimittels, das der
Wirkung von Rocuronium Aguettant entgegenwirkt, aufgehoben und so Ihr Erwachen beschleunigt
werden.



4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Wenn diese Nebenwirkungen wahrend einer Narkose auftreten, werden sie
von lhrem Arzt erkannt und behandelt.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten

Gelegentlich/selten (kann bis zu 1 von 100 / 1000 Behandelten betreffen)
- schneller Herzschlag (Tachykardie)

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- keine, eine nicht ausreichende oder eine zu starke Wirkung

- Schmerzen an der Injektionsstelle

- ROtung oder Juckreiz an der Injektionsstelle

- Verlangerung der muskelentspannenden Wirkung

- verzogertes Erwachen aus der Narkose

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- allergische Reaktionen wie Atembeschwerden, Veranderung von Blutdruck oder Herzschlag,
Schock (starker Abfall des Blutdrucks) aufgrund einer ungentigenden Blutzirkulation oder
Hautverénderungen (z. B. Flissigkeitsansammlung, R6tung oder Hautausschlag)

- ausgeprégte und langanhaltende Verkrampfung der Muskulatur der Atemwege mit
einhergehenden Atembeschwerden (Bronchospasmus)

- Muskelschwéche oder -lahmung

- plétzliche Flissigkeitsansammlung in Haut und Schleimhaut (z. B. Rachen oder Zunge),
Atembeschwerden und/oder Juckreiz oder Hautausschlag, hdufig als allergische Reaktion
(Angiotdem)

- Flussigkeitsansammlung (Odem) im Gesicht

- Atemwegsprobleme durch das Andasthetikum

- Hautausschlag, manchmal mit starkem Juckreiz und Quaddeln (Nesselsucht oder Urtikaria)

- Hautrotung

- Hitzewallung mit Hautrétung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

- schwerer, allergisch bedingter Krampf der Herzkranzgefalie (Kounis-Syndrom), der zu
Brustschmerzen (Angina) oder Herzinfarkt (Myokardinfarkt) fihren

- erweiterte Pupillen (Mydriasis) oder starre Pupillen, die ihre GréRe durch Licht oder andere
Reize nicht verandern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



http://www.bfarm.de/

5. Wie ist Rocuronium Aguettant aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, der Blisterpackung und dem Umkarton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze bis zur Anwendung in der ungedffneten Blisterpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel muss nach Anbruch sofort verwendet werden.

Dieses Arzneimittel kann fur einen Zeitraum von maximal 12 Wochen bei Temperaturen bis 30 °C
gelagert werden. In jedem Fall ist das Arzneimittel 12 Wochen nach Entnahme aus dem
Kihlschrank zu entsorgen. Das Arzneimittel darf nicht wieder in den Kihlschrank gelegt werden,
nachdem es aullerhalb gelagert wurde. Die Aufbewahrungsdauer darf nicht langer sein als die
Dauer der Haltbarkeit.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Zersetzung
bemerken.

Nach Gebrauch sind Fertigspritzen ordnungsgemal zu entsorgen, auch wenn sie nicht vollstandig
entleert sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber das Abwasser (z.B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rocuronium Aguettant enthalt

- Der Wirkstoff ist Rocuroniumbromid.
1 ml Injektionsldsung enthalt 10 mg Rocuroniumbromid.
Jede Fertigspritze mit 5 ml Injektionslosung enthélt 50 mg Rocuroniumbromid (50 mg/5 ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind
Natriumchlorid, Natriumacetat-Trihydrat, Essigsdure 99% (zur pH-Wert Einstellung), Wasser
fur Injektionszwecke


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Wie Rocuronium Aguettant aussieht und Inhalt der Packung

Rocuronium Aguettant ist eine Klare, farblose bis blass gelblich-braune
Injektionsldsung in einer 5-ml Fertigspritzeaus Polypropylen mit einem
selbstklebenden, transparenten Etikett mit Graduierung (graduiert in 0,2 ml Schritten
von 0 bis 5 ml). Die Fertigspritzen sind einzeln in transparente Blisterpackungen
verpackt.

Packungsgrofie: Umkartons mit 10 Fertigspritzen.

Inhaber der Zulassung und Hersteller
Inhaber der Zulassung

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankreich

Mitvertrieb:

Aguettant Deutschland GmbH,
Hans-Bdockler-Str. 24

40764 Langenfeld
Deutschland

Hersteller
Laboratoire Aguettant
1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2025

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Fertigspritze ist nicht geeignet fir die genaue Dosierung des Arzneimittels bei Kindern unter
2 Jahren.

Diese Fertigspritze ist nur fiir einen Patienten bestimmt. Die Spritze nach Gebrauch entsorgen.
Nicht wiederverwenden.

Sichtpriifung der Lésung

Das Arzneimittel ist vor der Anwendung einer Sichtpriifung auf Partikel und Verfarbungen zu
unterziehen. Es durfen nur klare, farblose bis blass gelblich-braune Lésungen verwendet werden,
die frei von Partikeln und Ausfallungen sind.



Inkompatibilitéten

Rocuroniumbromid ist physikalisch inkompatibel mit Losungen der folgenden Wirkstoffe:
Amphotericin, Amoxicillin, Azathioprin, Cefazolin, Cloxacillin, Dexamethason, Diazepam,
Enoximon, Erythromycin, Famotidin, Furosemid, Hydrocortison-Natriumsuccinat, Insulin,
Methohexital, Methylprednisolon, Natrium(prednisolon-21-succinat), Thiopental, Trimethoprim
und Vancomyecin.

Rocuroniumbromid ist aul’erdem inkompatibel mit Intralipid.

Handhabung der Fertigspritze

Der Inhalt der ungedffneten und unbeschédigten Blisterpackung ist steril.

Die Blisterpackung darf erst getffnet werden, wenn die Spritze angewendet werden soll.

Diese Fertigspritze ist nur fur einen Patienten bestimmt. Die Spritze nach Gebrauch entsorgen.
Nicht wiederverwenden.

Die Fertigspritze ist nicht geeignet fir die genaue Dosierung des Arzneimittels bei Kindern unter
2 Jahren.

Das Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn der Originalitatsverschluss der Spritze
beschadigt ist.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Zersetzung
bemerken.

Bereiten Sie die Spritze sorgfaltig wie folgt vor:

Die AulRenflache der Spritze ist steril, bis die Blisterpackung gedffnet wird. Die Blisterpackung
darf bis zur Anwendung nicht ge6ffnet werden.

Unter Einhaltung aseptischer Bedingungen kann das Arzneimittel nach der Entnahme aus der
Blisterpackung auf eine sterile Flache gelegt werden.



1) Entfernen Sie die sterile Fertigspritze aus der Blisterpackung.

ﬂgf_ﬁ}:\‘k-_ 2) Drucken Sie auf den Kolben, um den Stopfen zu I6sen.
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6) Verbinden Sie die Spritze Giber ein Luer-/Luer-Lock-System mit dem Gefallzugang. Driicken Sie
langsam den Kolben, um das gewiinschte Volumen zu injizieren. Verabreichen Sie das
Arzneimittel Uber den geeigneten Verabreichungsweg.

Die Fertigspritze ist nicht geeignet fir die Anwendung mit Spritzenpumpen. Die Fertigspritze ist
ein gebrauchsfertiges Arzneimittelt und nicht fur die Verdiinnung in einem Infusionsbeutel
geeignet.

Eine Spritze, die beschadigt ist oder unter Nichteinhaltung von sterilen Bedingungen gehandhabt
wurde, darf nicht verwendet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.



