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Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015356-15-6 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te nología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESEINIUSKABI S.A.,

,solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y prospectJ para la

Especialidad Medicinal denominada ROCURONIO KABI / BROMLRO DE
I ,

,ROCURONIO Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION

¡INYECTABLE, BROMURO DE ROCURONIO 10 mg/ml, aprobLa por

Certificado NO57.037.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

I
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certifiJado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSPOSiciÓ~ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición A MAT N°

6077/97.
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Que a fojas 91 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

I Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

: N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 20 5.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,
, 1,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,

DISPONE:

t!ARTICULO 1°. - Autorízase el cambio de rótulos y prospectos pr¡sentado

Ipara la Especialidad Medicinal denominada ROCURONIO KABI / B¡OMURO

DE ROCURONIO Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION
I

•INYECTABLE, BROMURO DE ROCURONIO 10 mg/ml, aprob da por

Certificado N0 57.037 Y Disposición N° 1599/13, propiedad de la firma

::::::~:::: :~:'6:~:::'::::::::: de fui" r 21, jPara los

'ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición au orizante
I
I,

I'ANMAT NO 1599/13 los rótulos autorizados por las fojas 4 a 9 y los
,1
[prospectos autorizados por las fojas 23 a 35, de las aprobadas en el

artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

2
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de laj presente

,: disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 57.0 7 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos gírese a

la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de cO~feccionar

el legajo correspondiente, Cumplido, Archívese,

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-015356-15-6

:: DISPOSICIÓN NO

Jfs

,1

290 1~

3

Dr, ROBERTO LEDE
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.



~deSateed
S~ de'Potitica4,
'7::~e'l~

/'l1t, 1It,/'1, 7.

,1 I
I:NYECTABLE,BROMURO E ROCURONIO 10mg/ml.- I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1599/13,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016134-12-1.
I .

I DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACIcllN
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

~rospectos, rótulos. Anexo de Disposición Prospecto~ de fs.l 23 a
N° 1599/13. 61, I corresponde

, I

desglosar de fs. 23 a 35.
Rótulos de fs. 41 a 21,

I

corresponde desglTsar de
fs. 4 a 9.-

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
I

'El Administrador Nacional de la Administración Nacional de! Medicarentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dis~osición

r"'Z'S"(}"l'" , lo, efecto' de '" ',">odo eo el Certlf+do de

tutorización de Especialidad Medicinal NO 57,037 Y de acuerdo a lo

~olicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A., del product6 inscriP~o en el
I .

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

tombre comercial / 'Genérico/s: ROCURONIO KABI / BROMU O DE

ROCURONIO Forma farmacéutica y concentración: SOI!.UCION

JI presente sólo tiene valor probatorio anexado al certifiJdo de
11,
Autorización antes mencionado.

4

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

J la firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de AutoJización
I
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NO 57.037 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes

de .

Expediente NO 1-0047-0000-015356-15-6
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Dr. ROBERTO
Subadminlstrador Nacion ,

A.N.M.A.T.
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PROYECTODERÓTULO2°

ROCURONIO KABI
25 mg/2,5 mi

BROMURO DE ROCURONIO
Solución inyectable

Industria Austríaca
Venta bajo receta archivada

FÓRMULA
Cada mi de Rocuronio Kabi, solución inyectable contiene: Bromuro de rocuronio 10,0
mg. Excipientes: cloruro de sodio, acetato de sodio. 3H20, ácido acético diiuido (50%)
c.s. para ajustar pH, agua para inyectable c.s.p. 1ml.

PRESENTACIÓN
Envase ~on 5 frascos ampolla.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto

i I .
CONDIjl:IONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO,
Conservar en heladera, entre 2-8°C.

I . _
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especiali!dadmedicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado NO57.037 .

I

Elaborado por: .
FreseniuSKabi Austria GmbH
Hafnerst!raBe36,
A-8055,Graz
Austria

Importado y comercializado por:
Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección técnica: Rosana Giangriego - Farmacéutica

Nota: La,siguiente presentación responde al mismo texto así descripto:
ROCURiNIO KABI 25 mg/2,5 mi, envase con 10 frascos ampolla

MARiA Pt.VLA BE ZI
Apoderada Leg~1

'~~"',..'" Fann.RoskG' NGRIESO
M.N. 116 O

DIRECTORA T CNICA
FRESENIUS K 81S.A.



PROYECTO DE RÓTULO 1°

ROCURONIO KABI
25 mg/2,5 mi

ROCURONIO KABI
Solución inyectable

Conservar en heladera, entre 2-8°C.

E.M.A.M.S. Certificado NO57.037

Fresenius Kabi S.A.

;,

I

MARIA PP.ULA BBZZI
~f[ada Legal

, \ 1'~"'"
~

Farm. ROSANA IANGRIEiSO
M.N.11'620

DIRECTORA~ECNICA

"""'''1"".,



PROYECTODERÓTULO2°

ROCURONIO KABI
50 mg/5 mi

BROMURO DE ROCURONIO
Solución inyectable

Industria Austríaca
Venta bajo receta archivada

FÓRMULA
Cada ml!de Rocuronio Kabi, solución inyectable contiene: Bromuro de rocuronio 10,0
mg. Excipientes: cloruro de sodio, acetato de sodio. 3H20, ácido acético diluido (50%),

c.s. para ajustar pH, agua para inyectable c.s.p. 1m!.
I ,

PRESENTACION
IEnvase l!on 5 frascos ampolla.
I ,

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en heladera, entre 2-8°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO57.037

Elaborado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36,
A-8055, ,Graz
Austria I
Importado y comercializado por:
Freseniu'sKabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10

,

Buenos Aires - Argentina
Direcció~ técnica: Rosana Giangriego - Farmacéutica

I

Nota: La,siguiente presentación responde al mismo texto así descripto:
ROCUR9NIOKABI 50 mg/5 mi, envase con 10 frascos ampolla

MARIA PP,ULA BEZ¡I

~

derada Legal
F e I s Kabi S.A.

I
Farm. ROSA GIANGRIEi50

M.N. 1620
'DIRECTO TECNICA
FRESENIU KASI S.A.



PROYECTO DE RÓTULO 1°

ROCURONIO KABI
50 mg/5 mi

ROCURONIO KABI
Solución inyectable

Conservar en heladera, entre 2-8°C.

E.M.A.Mls. Certificado NO 57.037

Freseniub Kabi S.A.

MARIA PP.ULÁBE' ZI
ApoderadaLeg I

~~"" ,
Farm. ROSANA¿IANGRIElSO

M N. 11620
DIREcTORAITECNICA
FRESENIUS KASI S.A.



PROYECTODERÓTULO2°

ROCURONIO KABI
100 mg/l0 mi

BROMURO DE ROCURONIO
Solución inyectable

Industria Austríaca
Venta bajo receta archivada

, ,

FORMULA
Cada mlide Rocuronio Kabi, solución inyectable contiene: Bromuro de rocuronio 10,0
mg. Exdpientes: cloruro de sodio, acetato de sodio. 3H20, ácido acético diluido (50%)
c.s. para ajustar pH, agua para inyectable c.s.p. 1ml.

1, .
PRESENTACION

IEnvase con 5 frascos ampolla.
I

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en heladera, entre 2-BoC.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especiall'dadmedicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.037

Elaborado por: .
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerst'raBe 36,
A-B055,Graz
Austria i

Importa1o y comercializado por:
FresenluS Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10,

Buenos tires - Argentina
Dirección técnica: Rosana Giangriego - Farmacéutica

Nota: La siguiente presentación responde al mismo texto así descripto:
ROCURONIOKABI 100 mg/lO mi, envase con 10 frascos ampolla .

MARIA PP.ULABELI
~adaLeg~1,,\;~""¡' Farm. ROSANA IANGRIEiSO

M.N.1 620
DIRECTO' TECNICA
FRESENIUS KABI S.A.



PROYECTO DE RÓTULO 1°

ROCURONIO KABI
100 mg/l0 mi

ROCURONIO KABI
Solución inyectable

Conservar en heladera, entre 2-8°C.

E.M.A.MJS.Certificado NO 57.037

Freseniu~ Kabi S.A.

,,_~GO~O
Farrn. M.N.1162

DIRECTORA TE NICA
FRESENIUS KA I S.A.



PROYECTODEPROSPECTO

ROCURONIO KABI
BROMURO DE ROCURONIO

Solución inyectable

Industri Austríaca
Venta b~jo receta archivada

I

, I

FORMULA
Cadamllde Rocuronio Kabi, solución inyectable contiene:
Bromuro de rocuronio 10,0 mg
Cloruro de sodio 3,3 mg
Acetato ~e sodio. 3H20 2,0 mg
Ácido acetico diluido (50%) c.s. para ajustar pH
Agua para inyectable C.S.p.1ml

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Bloqueante neuromuscular no despolarizante. Agente relajante muscular de acción
periférica.

INDICA~IONES
Rocuronio Kabl está indicado en pacientes adultos y pediátricos (desde neonatos hasa
adolesc~ntes, 0-18 años) como coadyuvante de la anestesia general para facilitarlja
intubació.n traqueal durante la inducción de rutina y de secuencia rápida, y pan1a
proporcibnar relajación de la musculatura esquelética durante la cirugía.
En adultos, Rocuronio Kabi también está indicado como coadyuvante en la unidad de
.cUidado~intensivos (UCI) para facilitar la intubación y la ventilación mecánica. j

,. I , ,

CARAC~ERI~TICAS FARMA~OLOGICAS
- ~CCION FARMACOLOGICA

El bromÚro de rocuronio es un agente bloqueante neuromuscular no despolarizante e
acción ihtermedia con un inicio de acción rápido, y que posee todas las accionds
farmacol'ógicas características de esta clase de medicamentos (curarifomes). Actda. ,

compitiendo por los colinoreceptores nicotínicos en la placa motora. Los inhibidores de
acetilcolinesterasa, como la neostigmina, el edrofonio y la piridostigmina antagonizaln
esta acción. I
La DEgo (dosis requerida para producir una depresión del 90 % en la respuesta,
contráctil del pulgar inducida por la estimulación del nervio ulnar) durante la anestesia
estable es aproximadamente 0,3 mg por kg de peso corporal.

-Práctica rutinaria
Dentro de los 60 segundos siguientes a la administración intravenosa de una dosis de
0,6 mg:'I'debromuro de rocuronio por kg de peso corporal (2 x DEgo bajo anestesija
estable), se pueden alcanzar las condiciones de intubación adecuadas e,n
práctica(nente todos los pacientes; en el 80% de estos pacientes las condiciones d,e
intubación se consideran excelentes. Dentro de los dos minutos se logra una parálisis
muscular general adecuada para cualquier tipo de procedimiento. La duración c1ínida
(duraciór hasta una recuperación espontánea del 25% de la transmisióln
neuroml!Jscular)con esta dosis es de 30 - 40 minutos. La duración total (tiempo hasta
la recuperación espontánea del 90% de la transmisión neuromuscular) es de 50
minutos! El tiempo medio. de recuperación espontánea de la transmisiSn

• ada Legal Farm. ROSANA . IANGRIElSO
F, _enI0..s I<~b: f;.:.,. MN.1j620

DIRECTORA TECNICA
FRESENIUS KABI S.A.
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neuromuscular desde el 25 hasta el 75% (índice de recuperación) tras una dosis e
bolo de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal es de 14 minutoS.
Con dosis menores de 0,3 - 0,45 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporél
(1 - 1 Y2 x 2 x DEgo), el Inicio del efecto es más lento y la duración de la acción es má1s
corta (13 - 26 min). Tras la administración de 0,45 mg de bromuro de rocuronio por kg
de peso corporal, se alcanzan condiciones de intubación aceptables después de 90
segundos.

-Intubación de emergencia
Durante la inducción de secuencia rápida de la anestesia con propofol o fentanild/
tiopental, se alcanzan las condiciones de intubación apropiadas dentro de los 6e
segundos en el 93% y 96% de los pacientes respectivamente, luego de Ila
administración de una dosis de 1,0 mg de bromuro de rocuronio por kg de pes,o
corporal. De estos, el 70% se consideran excelentes. La duración clínica con esta dosis
se aproxima a 1hora, tiempo en el cual el bloqueo neuromuscular se puede revertir db
manera segura. I
Tras la administración de una dosis de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso
corporal, se alcanzan las condiciones de intubación adecuadas dentro de los 6p
segundos en el 81% Y el 75% de los pacientes durante la técnica de inducción de
secuencia rápida con propofol o fentanilo/tiopental respectivamente. Dosis superiores b
1,0 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal no mejorarán las condicion~s
de intubación apreciablemente, aunque se alargará la duración del efecto, se alargará.
Dosis mayores a 4 x DEgo no han sido estudiadas.,

-Cuidados intensivos
Se estudió el uso de rocuronio en la Unidad de Cuidados Intensivos en dos ensayos
abiertos. Se trataron un total de 95 pacientes adultos con una dosis inicial de 0,6 mlg
de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal, seguidos de una perfusión continua
de 0,2 ~ 0,5 mg/kg/h durante la primera hora de la administración en cuanto la
transmisión neuromuscular se recuperó hasta el 10% o a la reaparición de 1 o ,2
respuestas al tren de cuatro. Se individualizaron las dosis. En la siguiente hora, se
disminuyeron las dosis bajo monitorización regular del tren de cuatro. Se investigó la
administración durante un período de hasta 7 días. I
Se alcanzó un bloqueo neuromuscular adecuado, pero se observó una alta variabilidad
entre pacientes en las velocidades de perfusión cada hora y una recuperació1n
prolongada del bloqueo neuromuscular.
El tiempo para recuperar el tren de cuatro a una tasa de 0,7 no está relacionado con la
duración total de la perfusión de rocuronio. Después de una perfusión continua durante
20 horas o más, el tiempo medio entre ei retorno de T2 al tren de cuatro y Ila
recuperación del tren de cuatro a 0,7 varió entre 0,8 y 12,5 horas en pacientes si:n
insuficiencia de múitiples órganos y 1,2 - 25,5 horas en pacientes con insuficiencia de
múltiples órganos.

Poblaciones especiales
La duración del efecto de las dosis de mantenimiento de 0,15 mg del bromuro de
rocuronio por kg de peso corporai pueden ser algo más largas bajo anestesia coin
enflurano e isoflurano en pacientes geriátricos y en pacientes con enfermedad hepática
o renal (aproximadamente 20 minutos) que en pacientes sin alteración de Ids
funciones de los órganos excretores bajo anestesia intravenosa (aproximadamente 1i3
minutos). No se ha observado efecto acumulativo (incremento progresivo en I,a
duración de la acción) con dosis de mantenimiento repetitivo a los niveles
recomendados.

M~F?ULA B,E¡tzl
o 'rada Legr'l

Fr senlus Kab, S ~,
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GIANGRIEISO
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DIRECTO TECNICA
FRES",NIU KASI S.A.
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pacientes pediátricos¡
Tiempo para ei Tiempo de reaparición de
bloqueo T3 **
máximo ** (min)

,1
(min) I

I

Neonatos (0-27 días) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 1I n=9

I
Bebés (28 días-23 meses) 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
n=ll I n=10 n=l1 .
Niños pequeños (3 meses-23 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
meses) ~ n=28 , n=27
n=30

i
Niños (2"11 años) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
n=34

il

n=34

Adolesce'ntes(11-17 años) 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)
n=31 n=30

,

290 ~~

~cienl~diát~oos l
El tiempb medio de comienzo en bebés, mnos pequeños y niños, a una dosis d
intubaciÓn de 0,6 mg/kg eS ligeramente más corto que en adultos. La comparacióh
dentro de los grupos de edad pediátrica mostró que el tiempo medio de comienzo eh
neonatos y adolescentes (1 min) es ligeramente más largo que en bebés, niño~
pequeñds y niños (0,4, 0,6 and 0,8 min, respectivamente). Laduración de la relajacióh
y el tiempo de recuperación suelen ser más cortos en niños, comparado con bebés y
adultos.licomparando dentro de ios grupos de edad pediátrica, se demostró que el
tiempo medio de reaparición de T3 fue prolongado en neonatos y en bebés (56,7 y
60,7 mirl., respectivamente) comparado con niños pequeños, niños y adolescentes
(45,3, 31'6 and 42,9 min., respeqtivamente). . I
Tiempo ~edio (desviación estándar) de comienzo y duración clínica tras una dosis
inicial de intubación* de 0,6 mg/kg de rocuronio durante anestesia ca?
sevoflurimo/óxido nitroso y isoflurano/óxido nitroso (mantenimiento) en grupos de

Farm, ROSANAGIANGRIEISO

M'N.11f20 'DIRECTORA ECNICA
FRESENIU5 ASI S.A.

3

* Dosis de rocuronio administrada en los primeros 5 segundos I
** Calculado a partir del final de la administración de la dosis de intubación de
rocuroni~l. •

Cirugía c~rdiovascular .
En paci~ntes que tienen programada una' cirugía cardiovascular, los cambios
cardiovastulares más comunes durante el inicio del bloqueo máximo tras recibir un<l
dosis dellO,6 - 0,9 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal son url
incremento leve e insignificante en la frecuencia cardiaca de hasta un 9% y url
incremento en la media de la presión sanguíneaarterial de hasta el 16% de los valoreS
control. i

¡

1
1
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FARMACOCINÉTICA
Tras la administración intravenosa de una sola dosis en forma de bolo de bromuro de
rocuronio, el curso del tiempo de las concentraciones plasmáticas sucede en tres fases
exponenciales. En adultos sanos, el promedio de semivida de eliminación (IC del 95%)
es 73 (66-80) minutos, el volumen aparente de distribución en el estado estacionarlo
es 203 (i93-214) ml/kg y el aclaramiento plasmático es 3,7 (3,5-3,9) ml/kg/min.
El aclaramiento plasmático en pacientes geriátricos y en pacientes con disfunción renal
está levemente reducido comparado con pacientes más jóvenes con función renal
normal. En pacientes con alteraciones hepáticas, la semivida de eliminación media se
proionga durante 30 minutos y el aclaramiento plasmático se reduce en 1 ml/kg/min.
Cuando se administra en forma de perfusión continua para facilitar la ventilación
mecánica durante un periodo de 20 horas o más, la semivida de eliminación media y ~I
volumen (aparente) medio de distribución en el estadio estacionario estáh
incremer]tados. Se encontró una alta variabilidad entre pacientes en estudios clínicoS
controlados, reiacionados con la naturaleza y la extensión de la insuficiencia de
órganos (múltiple) y las características individuales de los pacientes. En pacientes coh
insuficiencia de órganos múltiple se encontró una semivida de eliminación medi~
(:l:SD) de 21,5 (:1:3,3) horas, un volumen de distribución (aparente) en el estadb
estacionario de 1,5 (:1:0,8) L/kg Y un aclaramiento plasmático de 2,1 (:l:0,8D
ml/kg/min. I

El bromuro de rocuronio se excreta en orina y bilis. La excreción en orina se aproxima
al 40% dentro de las 12 - 24 horas. Tras la inyección de una dosis marcada
radiactivamente de bromuro de rocuronio, la excreción de la radiación es del 47% eh
orina y 43% en las heces después de 9 días. Aproximadamente el 50% se recuper~
como bromuro de rocuronio. No se detectan metabolitos en el plasma.

Pacientes pediátricos
La farmacocinética del bromuro de rocuronio en pacientes pediátricos (n= 146) con
edades que varían entre Oy 17 años fue evaluada usando un análisis poblacional de uh,
conjunto de datos farmacocinéticos que provienen de dos ensayos clínicos de anestesia
con sevoflurano (inducción) y isoflurano/óxido nitroso (mantenimiento). Todos lo~
parámetros de farmacocinética fueron linealmente proporcionales al peso corporal,
evidenciado por un aclaramiento similar (L/k9/h). El volumen de distribución (L/kg) y
la semivida de eliminación (h) disminuyen con la edad (años). Los parámetros
farmacocinéticos pediátricos dentro de cada grupo de edad se resumen abajo: I

Parámetros farmacocinéticos estimados de bromuro de rocuronio en pacientef
pediátricos típicos sometidos a anestesia con sevoflurano/óxido nitroso (inducción) y
isoflurano/óxido nitroso mantenimiento '

Rangode edad de los pacientes

Parámetros
FC

Neonatos
nacidos a
término
(0-27 días)

Bebés
(28 días
hasta
2 meses)

Niños
pequeños
(3-23
meses)

Niños
(2-11 años)

Adolescentes
(11-17
años) ,

•

~
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I
POSOL~GÍA I DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN

\1. .
Modo déiadministración
El bromUro de rocuronio se administra por vía intravenosa (i.v.) tanto por inyección e
bolo coriJopor perfusión continua.

Una vez!!abierto el frasco, se debe usar el producto inmediatamente. Las soluciones n
utilizadas se deben desechar. Este medicamento es para un único uso. l

:1
Posología
Al igual que con otros fármacos bloqueantes neuromusculares, la dosis de bromuro d
rocuroniÓ debe individualizarse para cada paciente. Cuando se determina la dOSI~,
debe terlerse en cuenta el método anestésico y la duración prevista de la cirugía, él
método ':de sedación y ia duración prevista de la ventilación mecánica, la posible
interacción con otros medicamentos que se administren concomitantemente, así comb
el estacip del paciente. Se recomienda el uso de una técnica de monitorizaciór
neurom~scular adecuada para evaluar el bioqueo neuromuscuiar y su recuperación. I

Los aneStésicos de inhalación potencian ios efectos del bloqueo neuromuscular de
bromurói de rocuronio. Esta potenciación resulta clínicamente relevante en él
transcur\!;o de la anestesia,' cuando los fármacos volátiles han alcanzado la~
concentraciones tisulares requeridas. En consecuencia deben realizarse ajuste~,

" ¡.
administrando dosis de mantenimiento inferiores en intervalos menos frecuentes o
utilizand'b índices de perfusión inferiores de bromuro de rocuronio durante la~
intervenJiones de larga duración (superiores a 1 hora) bajo anestesia por inhalació~.
En paciehtes adultos las siguientes recomendaciones de dosificación pueden servir de
pauta general para la intubación traqueal y la relajación muscular en intervencione~
quirúrgiC~s de corta a larga duración, así como para su uso en la unidad de cuidado~
intensivc?s.

~'.'v
Intervenciqnes quirúrgicas

';:

~I

Intubación traqueal:
La dosis::de intubación estándar en anestesia de rutina es de 0,6 mg de bromuro d
rocuronio por kg de peso corporai, y permite intubar a la mayoría de los pacientes e
60 seguhdos. Se recomienda una dosis de 1,0 mg de bromuro de rocuronio por kg de
peso corporal para facilitar las condiciones de intubación traqueai durante inducción de
secuenci!l rápida de ia anestesia, después de la cual también se establecen la~
condiciones de intubación adecuadas a la mayoría de los pacientes en 60 segundos. Si
se admihistra una dosis de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal eh.' ,

inducciórl de secuencia rápida de la anestesia, se recomienda intubar al paciente 90
segundos después de la administración de bromuro de rocuronio. l'~

"Dosis dimantenimiento:
La dosis.:de mantenimiento recomendada es de 0,15 mg de bromuro de rocuronio po
kg de peso corporal. I

En el caSode anestesia inhalatoria proiongada la dosis debe reducirse a 0,075-0,1 mg
de brom'yro de rocuronio por kg de peso corporal. I
Las doSis de mantenimiento deben administrarse preferentemente cuando la

" l.transmiSión neuromuscular alcance el 25% de recuperación, o cuando aparezcan 2 o ,j

respuestas al tren de cuatro.
'1

PerfusióHcontinua:
11
!
d
l!
"

~
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Si se administra bromuro de rocuronio por perfusión continua se recomienda
administrar una dosis de carga de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de pesb
corporal y cuando el bloqueo neuromuscular comience a recuperarse, iniciar I~
administración por perfusión. La velocidad de perfusión debe ajustarse para mantene1r
una respuesta de la transmisión neuromuscular al 10% o para mantener 1 o l2
respuestas a la estimulación en tren de cuatro.
En adultos con anestesia intravenosa, el índice de infusión requerido para mantener el
bloqueo neuromuscular a este nivei se sitúa entre 0,3 - 0,6 mg /kg /h. Bajo anestesia
inhalatoria el índice de infusión se sitúa entre 0,3 - 0,4 mg/ kg /h. ~
Es esencial la monitorización continua del bloqueo neuromuscular, dado que la
velocidades de perfusión requeridas varían de un paciente a otro y con el métod
anestésico utilizado.

Dosificación en embarazadas:
En pacientes sometidas a cesárea, 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 I~
dosis de 1,0 mg/kg.
La reversión 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 potencian el
bloqueo neuromuscular. Por lo tanto, en estos pacientes se debe reducir la dosis dé
rocuroniO y controlarla según la transmisión neuromuscular. j
Población pediátrica
Para neonatos (0-28 días), bebés (28 días a OS; 3 meses), niños pequeños (>3 meses
OS; 2 años), niños (2 - 11 años) y adolescentes (12 a OS; 17 años) la dosis recomendadé
de intubación durante la anestesia de rutina y el mantenimiento de la dosis so~
similares que para adultos. Sin embargo, la duración de acción de la dosis única dé
intubación será más larga en neonatos y bebés que en niños. '
Para la perfusión continua en pediatría, las velocidades de perfusión, con la excepcló~
de los niños, son las mismas que en adultos. Para niños pueden hacer falta velocidades
de perfusión más eievadas. Así, se recomiendan las mismas velocidades de perfusiÓ~
iniciales en niños que en adultos y debe ajustarse para mantener una respuesta de 1.1
transmisión neuromuscular al 10% o para mantener 1 o 2 respuestas a la estimulació~
en tren de cuatro durante el proceso. 1

La experiencia con bromuro de rocuronio en la inducción de secuencia rápida en
pacientes pediátricos es limitada. Por lo tanto no se recomienda el bromuro dé
rocuronio para facilitar las condiciones de intubación traqueal durante la inducción dé
secuencia rápida en pacientes pediátricos. I

Dosificación en geriatría y en pacientes con enfermedades hepáticas y/o del tracto
biliar y/o insuficiencia renal: I
La dosis de intubación estándar en pacientes geriátricos y en pacientes con
enfermedades hepáticas y/o del tracto biliar y/o insuficiencia renal durante la anestesi~
rutinaria es de 0,6 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal. Deb~
considerarse la utilización de una dosis de 0,6 mg por kg de peso corporal en la técnic~
de inducción de secuencia rápida de la anestesia en aquellos pacientes donde sd
prevea una prolongación de la duración de acción no obstante no se puedan establece~
las condiciones adecuadas de intubación durante los 90 segundos tras la
administración del bromuro de rocuronio. Independientemente de la técnica anestésid
utilizada, la dosis de mantenimiento recomendada para estos pacientes es 0,075-0,1
mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal y la velocidad de infusión
recomenoada es 0,3- 0,4 mg/kg/h. ~ '
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Dosificación en pacientes obesos y con sobrepeso:
Al utilizar Rocuronio Kabi en pacientes con sobrepeso u obesos (definidos comO
paciente$ con un peso corporal superior del 30% o más, en relación al peso corpora'l
ideal), las dosis deben reducirse teniendo en cuenta la masa magra corporaL

l'
Utilización en cuidados intensivos

Intubación traqueal
Para la intubación traqueal,
intervenciones quirúrgicas.

deben utilizarse las mismas dosis que las descritas para

I

~
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CONTRAINDICACIONES
El bromuro de rocuronio está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a!
bromuro de rocuronio, al ion bromuro o cualquiera de los excipientes.

,

ADVERTENCIAS
El bromuro de rocuronio solo debe ser administrado por un anestesista con experiencia
y familiarizado con el uso de bloqueantes neuromusculares. El equipo y el personal
adecuado para la intubación endotraqueal y ventilación artificial deben estart
disponibles para su uso inmediato.

Dado que el bromuro de rocuronio provoca la parálisis de la musculatura respiratoria,
la ventilación mecánica es necesaria en pacientes tratados con este fármaco hasta que
se restaure la respiración espontánea adecuada. Al igual que ocurre con los demás
fármacos bloqueantes neuromusculares, es importante prever las dificultades de la
intubació~, en particular cuando se utiliza en la inducción de secuencia rápida. I
Como con otros agentes bloqueantes neuromusculares, se ha comunicado curarizació~
residual para rocuronio. Para prevenir las complicaciones resultantes de la curarización
residual, se recomienda extubar solamente después de que el paciente se hayal
recuperado suficientemente del bloqueo neuromuscular. También se deben considerarl
otros factores que puedan causar curarización residual tras la extubación en la fase
post-operativa (como las interacciones de medicamentos o la condición del paciente).1
Si no se usa como parte de la práctica clínica estándar, se debe considerar el uso de
un agente reversible, especialmente en los casos en los que es más probable que'
ocurra una curarización residual.
Es esencial asegurarse que el paciente está respirando espontáneamente, de manera
profunda y regular antes de dejar la salsa de operaciones después de la anestesia.

"Se han d'~scripto reacciones anafilácticas después de la administración de fármacos
bloqueantes neuromusculares. Siempre deberán tomarse las precauciones necesarias
para tratar dichas reacciones. Conviene tomar precauciones especiales particularmente
en el caso de reacciones anafilácticas anteriores a fármacos bloqueantes
neuromusculares dado que se han descrito reacciones alérgicas cruzadas.

Niveles de dosis superiores a 0,9 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal,
pueden incrementar la frecuencia cardíaca; este efecto puede contrarrestar la
bradicardia producida por otros agentes anestésicos o por estimulación vagaL

En general se ha observado bloqueo neuromuscular prolongado y/o debilidad muscular
tras el usOprolongado de relajantes musculares en la Unidad de Cuidados Intensivos.
Para prevenir una posible prolongación del bloqueo neuromuscular y/o una
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neuromLiscular durante el uso de relajantes musculares. Además los pacientes debe~
recibir una analgesia y sedación adecuadas. Asimismo los bloqueantes
neuromusculares' deben administrarse en dosis cuidadosamente ajustadas a cad~
paciente.] Esto debe realizarse por o bajo la supervisión de médicos expertos
familiarizados con sus efectos y con técnicas de monitorización neuromusculat
aproPiad~s. . I
Dado qU~ el bromuro de rocuronio se utiliza siempre con otros fármacos y dada la
posibilid~~ de hipertermia maligna durante la anestesia, incluso en ausencia dé
fármacos inductores ¿onocidos, los médicos deben estar familiarizados con loS
síntomas precoces, el diagnóstico confirmatorio y el tratamiento de la hipertermia
maligna antes de iniciar cualquier anestesia. En los estudios con animales, bromuro dd
rocuroniol no mostró ser un factor inductor de la hipertermia maligna. I
Se ha comunicado la aparición de miopatía tras el uso prolongado y concurrente de
bloquead¿res neuromusculares no despolarizantes y corticosteroides. Se debe reducir!

,

el tiempo¡de co-administración tanto como sea posible.

El rocuronio se debe administrar solamente tras una recuperación total d~1 bloqueo
neuromuscular causado por suxametonio. I
Las siguientes condiciones pueden influir en la farmacocinética y/o farmacodinamia del
bromuro de rocuronio: I
Enfermedades hepáticas y/o del tracto biliar e insuficiencia renal
El bromuro de rocuronio se excreta en orina y bilis. Por lo tanto, debe administrarse
con precaución en pacientes con enfermedades hepáticas y/o del tracto biliar y/d
insuficienCia renal, clínicamente significativas. En estos grupos de pacientes se hal

observado una prolongación del efecto con dosis de 0,6 mg de bromuro de 'rocuronid
por kg de peso corporal.

Tiempo dé circulación prolongado
Las condiciones asociadas con un tiempo de circulación prolongado, tales como
enfermedades cardiovasculares, edad avanzada y estado edematoso que producen un.
aumento ¡del volumen de distribución, pueden contribuir a retrasar el comienzo del
efecto. "

Enfermedad neuromuscular
Al igual que otros fármacos bloqueantes neuromusculares, el bromuro de rocuronio
debe ser utilizado con extrema precaución en pacientes con una enfermedad
neuromuscular o después de poliomielitis, ya que la respuesta a ios fármacos
bloqueantbs neuromusculares puede estar considerablemente alterada en estos casos.,
La magnitud y el tipo de esta alteración pueden variar ampliamente. En pacientes con'
miastenia gravis o síndrome miasténico (Eaton-Lambert), pequeñas dosis de bromuro
de rocuronio pueden presentar efectos intensos, por lo cual bromuro de rocuronio debe
ser titulado de acuerdo a la respuesta.

Farm. ROSANA . IANGRIE~O
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Hipotermia
En operaciones bajo condiciones hipotérmicas, el efecto bloqueante neuromLiscular del
bromuro de rocuronio aumenta y la duración se prolonga.

I
I

Obesidad'
Como oc~rre con otros fármacos bloqueantes neuromusculares, el bromuro
rocurohio.! puede presentar una duración mayor y una recuperación espontá
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prolongada en pacientes obesos, si las dosis administradas se calculan en función del
peso corporal real.

,1
!

Quemados
Se sabe que los pacientes quemados desarrollan resistencia a los bloqueantes
neuromusculares no despolarizantes. Por lo tanto, se recomienda titular la dosis en
función de la respuesta. I

Condiciones que pueden aumentar los efectos del bromuro de rocuronio :
Hipopotasemia (ej. después de vómitos Intensos, diarrea y tratamiento con diuréticos))
hipermag'nesemia, hipocalcemia (después de transfusiones masivas), hipoproteinemiaj
deshidratación, acidosis, hipercapnia y caquexia. I

Por lo tanto, los trastornos electrolíticos graves, las alteraciones del pH sanguíneo o la
deshidratación, deben ser corregidos apenas sea posible. I
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis, por io que
se considera esencialmente "exento de sodio". I

Rocuronio Kabi se conserva en heladera, entre 2-B°C.
Rocuronio Kabi también puede conservarse fuera de la heladera a una temperatura
ambiente"de hasta 30°C durante un máximo de 12 semanas, después de lo cual debe
ser desechado. El producto no debe volver a guardarse en la heladera una vez que ha
estado fuera.

Se debe inspeccionar la solución visualmente. Solamente se deben usar soluciones'
transparentes y libres de partículas. I
Se ha documentado incompatibilidad física para el bromuro de rocuronio cuando s~
añade a ,soluciones que contienen las siguientes sustancias activas: amfotericina,
amoxicilina, azatioprina, cefazolina, c1oxacllina, dexametasona, diazepam, enoximona,
eritromicina, famotidina, furosemlda, succinato sódico de hidrocortisona, insulina,
Intralipid@, metohexital, metllprednisolona, prednisolona, succinato sódico, tiopental)
trimetoprima y vancomicina.

El bromuro de rocuronio ha mostrado ser compatible con: cloruro de sodio 9 mg/ml
(0,9%) y glucosa 50 mg/ml (5%) solución para perfusión. I
Si se administra bromuro de rocuronio a través de la misma línea de perfusión que,
otros medicamentos, es importante que la línea de perfusión se iave adecuadamente
(ej. con :!cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9 %) solución para perfusión) entre la
administración de bromuro de rocuronio y otros medicamentos para los cuales se ha
demostrado incompatibilidad con bromuro de rocuronio o para los cuales no se ha
demostrado compatibilidad con bromuro de rocuronio.

Se ha demostrado estabilidad en uso, química y física de una solución de 5,0 mg/ml y
0,1 mg/ml (diluida con cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) y de glucosa 50 mg/ml (5%)
solución para perfusión) durante 24 horas a temperatura ambiente expuesta a la luz
natural eh vidrio, PEy PVc. Desde un punto de vista microbiológico, el medicamento
se debe usar inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos y condiciones
de conservación previos a su uso son responsabilidad del usuario y no deberían
superar las 24 horas a 2 - BOC,a menos que la dilución se haya llevado a cabo bajo
condiciones asépticas validadas.

PRECAUCIONES
Interacciones con otras drogas

~

~
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Los siguientes fármacos han mostrado su influencia en la magnitud y/o duración d~
acción de.los fármacos bloqueantes neuromusculares no despolarizantes:
Efecto aumentado:
-Anestésicos volátiles halogenados.
-Dosis altas de: tiopental, metohexital, ketamina, fentanilo, gammahidroxibutirato,
etomidato y propofol.
-Otros fármacos bloqueantes neuromusculares no despolarizantes.
-Administración previa de suxametonio.
-El uso prolongado concomitante de corticosteroides y de rocuronio en la UCI puede
producir un bloqueo neuromuscular de duración prolongada o miopatía.
Otros fártnacos: .

antibiÓticos: aminoglicósidos, lincosamidas (ej. lincomicina y c1indamicina),
antibióticos polipéptidos, antibióticos acilaminopenicilinas, tetraciclinas, altas dosis d~
metronidazol. I
- diuréticos, tiamina, fármacos inhibidores de la MAO, quinidina y su isómero quinina,
protaminá, bloqueantes adrenérgicos. '1
-sales de magnesio, bloqueantes de los canales del calcio, sales de litio y anestésico~
locales (Iidocaína i.v., bupivacaína epidural).
Efecto disminuido:
-neostigmina, edrofonio, piridostigmina, derivados aminopiridínicos.
-administración crónica previa de corticosteroides, fenitoína o carbamazepina.
-noradrenalina, azatioprina (solamente efecto transitorio y limitado), teofilina, cloruro
cálcico, cloruro potásico.
-inhibidores de proteasas.
Efecto vafiable:
La administración de otros agentes bloqueantes neuromusculares no despolarizantes
en combinación con bromuro de rocuronio puede producir atenuación o potenciación
del bloqueo neuromuscular, dependiendo del orden de la administración y del agente
bloqueante neuromuscular utilizado.
La administración de suxametonio después de la administración del bromuro de
rocuronio puede producir la potenciación o la atenuación del efecto bloqueador
neuromuscuiar del bromuro de rocuronio.
Efecto del rocuronio sobre otros fármacos:
Ei uso combinado con Iidocaína puede causar un comienzo de acción más rápido de la
lidocaína.
Se ha comunicado una recurarización tras la .administración post-operatoria de
antibióticos aminoglicósidos, lincosamida, polipéptidos y acilaminopenicilinas'l
quinidina,' quinina y sales de magnesio. !

En pacientes pediátricos no se ha realizado ningún estudio formal de interacción. Las:
interacciones arriba mencionadas para adultos y sus advertencias y precauciones'
especiales de uso se deberían tomar en cuenta también para los pacientes pediátricos.
Carcinoglénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad
Los datos preclínicos no revelaron ningún peligro especial para humanos basado en
estudios convencionales de toxicidad reproductiva y genotoxicidad.
No se han llevado a cabo estudios de carcinogenicidad con el bromuro de rocuronio.
Embarazo
Hay datos muy limitados sobre el uso de bromuro de rocuronio durante el embarazo
humano. Los estudios en animales no indican efectos dañinos directos ni indirectos
respecto a ia toxicidad reproductiva. Ei bromuro de rocuronio solo se debe administrar
a mujeres: embarazadas cuando sea estrictamente necesario y el medico decida que los
beneficiosisuperan los riesgos.
El uso de: bromuro de rocuronio durante la cesárea a dosis de 0,6 mg/kg de peso'
corporal no afecta al índice Apgar, all~ono muscular fetal ni a la adap\ón
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cardiorreiSPiratoria. A partir de muestras de sangre del cordón umoilical se observó que
solo existe limitada transferencia placentaria del bromuro de rocuronio, la cual nd
produjo n'lngún efecto adverso clínico en el recién nacido. I

Se han irlvestigado dosis de 1,0 mg/kg durante la inducción de secuencia rápida de
anestesia~ pero no en pacientes en cesárea. Por lo tanto, solo se recomienda una dosi~
de 0,6 m~/kg de peso corporal en este tipo de pacientes.
Excreción en leche materna y posibles efectos en lactantes

" .No hay datos en humanos sobre el uso de bromuro de rocuronio durante la lactancia.
Otros pr~ductos medicinales de esta clase muestran una baja excreción en la iech~
materna"y una absorción baja por parte del lactante. Estudios en animales harl
mostradó que ei bromuro de rocuronio se excreta en leche materna en cantidade~
insignificjmtes. I
La decisipn sobre si continuar o interrumpir la lactancia se debe tomar teniendo en
cuenta Io'sbeneficios de la lactancia y los riesgos potenciales para el bebé. I
Efectos ~obre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
La influe'rlcia del bromuro de rocuronio sobre la capacidad para conducir y utiliza~
máquinas'l es importante. No se recomienda el uso de maquinaria potencialmente
peligrosa. o la conducción de vehículos durante las primeras 24 horas después de la'
recuperaCión completa de la acción bloqueante neuromuscular del bromuro del
rocuronid!

11
REACCIQNES ADVERSAS
La frecue~cia de los efectos adversos se clasifica dentro de las siguientes categorías:
Muy frecuentes 2: l/la
Frecuentes 2: l/lOO, < l/lO
Poco fre~uentes 2: 1/1.000, <l/lOO
Raras 2: ¡1/1 O.000, < 1/1.000
Muy raras < 1/10.000
Frecuen~iadesconocida no puede estimarse a partir de los datos disponibles

1

Las reacC:ionesadversas más frecuentes son dolor/reacción alrededor del lugar del sitio
de inyecc;i'ón,cambios en las funciones vitales y bloqueo neuromuscular prolongado.

Trastor~ls del sistema inmunológico" .Muy raros:
Reaccion~sanafilácticas, ej. shock anafiláctico
Reacción anafilactoide*
Hipersensibilidad
Trastorn:os del sistema nervioso
Muy raros:
Parálisis 1, .
Trastornos cardiacos
Muy raros!:
Taquicardia
Trastorn.~svasculares
M
I,uy raros:
Hipotensi~n
Colapso di'rculatorio y shock
Trastorn'bs respiratorios, torácicos y mediastínicos
Muy raros:
Broncoespasmo
Frecuenc(a desconocida:
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Insuficiencia respiratoria
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo Muy raros:
Rash, rash eritematoso
Angioedema
Urticaria
Picazón
Exantema
Trastornps musculoesqueléticos
Frecuencia desconocida:
Debilidad ¡de los músculos esqueléticos
Miopatía esteroidea*
Trastornbs generales y alteraciones en el sitio de administración
Muy frecuentes:
Dolor/reacción en el sitio de inyección*
Investigaciones
Muy raros:
Incremento del nivel de histamina*
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de proced,imientos
terapéuticos !

Muy raros:
Bloqueo neuromuscular prolongado*
*Información adicional sobre reacciones adversas:
Reacción anafiláctica
Se han, comunicado reacciones anafilácticas graves a agentes bloqueantes
neuromu~culares, fatales en algunos casos'. Debido a la posible gravedad de estas!
reacciones, siempre se deberá asumir que pueden ocurrir y se deberán tomar las'
precauciohes necesarias.
Reacciones locales en el sitio de administración
Durante la Inducción de secuencia rápida de la anestesia, se ha reportado dolor en el
sitio de inyección, especialmente cuando el paciente no ha perdido todavía por
completo, la consciencia y particularmente cuando se usa propofol como agente
inductor. !Enestudios clínicos, se ha notado dolor en el sitio de inyección en un 16% de
los pacientes sometidos a inducción de secuencia rápida de la anestesia con propofol y
en menos del 0,5% de los pacientes sometidos a inducción de secuencia rápida de la
anestesia con fentanilo y tiopental. I
Incremento del nivel de histamina '
Como se sabe que los agentes bloqueantes neuromusculares son capaces de inducir la
liberación de histamina tanto a nivel local en el sitio de inyección como a nivel
sistémico, se debe considerar siempre la posibilidad de que aparezca picazón y
reacción eritematosa en el sitio de inyección y/o reacciones histaminoides
(anafilactbides) generalizadas como broncoespasmo y cambios cardiovasculares, ej.
hipotensiÓn y taquicardia. Se han comunicado muy raramente rash, exantema,:
urticaria, I broncoespasmo e hipotensión en pacientes tratados con bromuro de,
rocuronio.:
En estudios clínicos se ha observado tan solo un ligero incremento del nivel plasmático
medio de histamina tras la administración de un bolo rápido de 0,3 - 0,9 mg de
bromuro de rocuronio por kg de peso corporal.
Bloqueo neuromuscular prolongado
La reaccion adversa más frecuente a agentes bloqueantes no despolarizantes como
clase, consiste en una extensión de la acción farmacológica del agente más allá del
tiempo necesario. Esto puede variar desde debilidad de los músculos es~ueléticos
hasta parálisis profunda y prolongada de los músculos esqueléticos resultando en una
insuficiencia respiratoria o apnea.
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Pacientes pediátricos
Un meta-análisis de 11 estudios clínicos en pacientes pediátricos (n= 704) tratados
con bromuro de rocuronio (hasta 1 mg/kg) mostró que la taquicardia, como reacción
adversa, 'se identificó con una frecuencia de 1,4%. !

SOBRE DOSIFICACIÓN
En caso 'de sobredosis V bloqueo neuromuscular prolongado, el paciente deberá'
continuar [recibiendo ventilación mecánica V sedación. Se debe administrar un inhibidor
de acetilcolinesterasa a dosis adecuadas hasta el comienzo de la recuperación
espontánea (ej. neostigmina, edrofonium, piridostigmina). Cuando la administración
de un agente inhibidor de acetilcolinesterasa no revierte los efectos neuromusculares
del bromJro de rocuronio, se debe continuar con la ventilación mecánica hasta que se'
restaure ¡la respiración espontánea. Dosis repetidas de un inhibidor de
acetilcolihesterasa pueden ser peligrosas.

En estudios animales, no se observó depresión severa de la función cardiovascuiar que
finalmente produjera un colapso cardíaco hasta que se administró una dosis,

,

acumulativa de 750 x DEgo (135 mg de bromuro de rocuronio por kg de peso corporal).
I

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESEN1;ACIÓN
ROCURONIOKABI 25 mg/2,5 mi, envase con 5 ó 10 frascos ampolla.
ROCURON!OKAB! 50 mg/5 mi, envase con 5 ó 10 frascos ampolla.
ROCURONíoKABI 100 mg/10 mi, envase con 5 ó 10 frascos ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar en heladera, entre 2-8°C.
Los envaSeSalmacenados a temperatura ambiente «30°C) deben ser utilizados en el
plazo de 1~ semanas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS, .

Especialidad medicinai autorizada por el Ministerio de Salud.
CertificadolNO 57.037

Elaborado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36,
A-8055, Gr'az
Austria I

,
Importado 'V comercializado por:
Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo,2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección t~cnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica
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