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FADA ROCURONIO
Rocuronium bromide 50 mg/5 ml
Dung dich tiém

Tiém tinh mach

THANH PHAN: Mdi lo thudc tiém 5 ml chira
Hoat chat: Rocuronium bromide 50 mg

Ta dirge: Natri acetate, natri cloride, acid acetic, natri hydroxyde, nudc cét pha tiém.

CAC PAC TINH DUQC LY HQC

Co ché tac dung
Rocuronium bromide 12 mét chét chen than kinh co khong khir cuc v6i kha ning khéi phat nhanh, ¢
tat ca cac dic trung dugc ly cia nhém thude dan co. Tac dung cta thudc 12 canh tranh véi cc thu thé
cholinergic tai tdm cubi cua ban vén dong. Tac dung nay bi dbi khang boi cac chat Gc ché
acetylcholinesterase nhu neostigmin hodc edrophonium.

Duwgec lwe hoc

EDy ctia rocuronium bromide (EDg 12 lidu can thiét dé ngon cai gidm 90% dap ung kich thich
(twitch response) khi kich thich than kinh tru) khi gdy mé tinh mach 1a khoang 0,3 mg cho mdi kg thé
trong. EDgs & tré nho tha‘ip hon & ngudi 16n va tré em (twong ung 14 0,25; 0,35 va 0,40).

Thoi gian tac dung 1am sang clia rocuronium bromide véi liéu 0,6mg/kg khoang 30 — 40 phut (thoi
gian kéo dai cho tdi khi hdi phuc 25% so véi chiéu cao cua kich thich don ding dé kiém tra). Tong
thoi gian tac dung (thoi gian cho t6i khi phuc hdi 90% so véi chidu cao cua kich thich don kiém tra)
1a 50 phut. Thoi gian trung binh tur hdi phuc cua kich thich don tir 25-75% (chi sé hdi phuc) sau liéu
don 0,6 mg rocuronium bromide cho mdi kg cén nang 1a 14 phit. Vi nhimng liéu thip hon 0,3-0,5
rocuronium bromide cho mdi kg thé trong (1-1%2 x EDgp), thoi gian khdi phat tac dung cham hon va
thoi gian tc dung ngén hon. V&i cac liéu cao khoang 2mg/kg thé trong, thoi gian tic dung 1am sang
1a 110 phat.

bit ndi khi quan trong gdy mé

Trong vong 60 gidy sau khi ti€ém tinh mach 0,6 mg rocuronium bromide cho mdi kg thé trong (2 x
EDg khi gdy mé tinh mach), didu kién ddy du dé dit noi khi quan co6 the dat duoc ¢ hau hét bénh
nhén, trong d6 80% truong hop diéu kién dit noi khi quan dugc ké 1a t6i wu. Tinh trang gidn co noi
chung du dé thuc hién moi loai phiu thuit dat dugc trong vong 2 phat. Sau khi tiém rocuronium
bromide 0,45 mg/kg, c6 thé dit ndi khi quan duge sau 90 giay.

Khéi mé chudi nhanh

Trong qué trinh khi mé bang propofol hogc fentanyl/thiopental, cac didu kién ddy du dé dat duoc
noi khi quan dat duoc trong khoang 60 gidy tuong tng la 93% va 96% & cac bénh nhén vdi liéu cua
rocuronium bromide 12 1.0mg/kg thé trong. Trong d6, 70% trudng hop duge ké 1a t6i wu. Véi licu
nhu vy, thoi gian 1am sang dat duoc 1a 1 gig, dugc xem 1a khoang thoi gian dé viéc phong bé thin
kinh co ¢6 thé duge phuc hdi an toan.

Vi lidu ctia rocuronium bromide 1 0,6mg/kg, cac didu kién ddy du dé dat duge ndi khi quan dat
duoc trong khoang 60 gidy trong ky thuat khéi mé chudi nhanh bing propofol hogc
fentanyl/thiopental twong g 1a 81% va 75%.

ho T TG

PRVT

(y80RATOR 2



https://nhathuocngocanh.com/

f?éi tuong tré em

O tré nho, tré chép chiing va tré 16n véi lidu dat ndi khi quan 0,6mg/kg thé trong, thoi gian khai phat
trung binh ngén hon mét it so v6i ngudi 16n. So sanh vé thoi gian khéi phét trung binh & cdc nhém
tré em theo dd tudi cho thay thoi gian khi phét ¢ tré so sinh va thiéu nién (1,0 phut) lau hon so véi
cac nhom tré nho, tré chép chitng, va tré 16n tuong tmg 1a 0,4; 0,6 va 0,8 phat. Thoi gian gidn co va
thoi gian phuc hoi & tré em c6 xu hudng ngin hon so véi tré nho va ngudi 16n. So sanh gifta céc
nhém tudi cho thy théi gian trung binh dé tai xuét hién T3 bi kéo dai & tré so sinh v tré nhé (56,7
va 60,7 phut) so v6i tré chdp chiing, tré 16n va thiéu nién (trong rng 1a 45,4; 37,6 va 42,9 phut).

Thoi gian khéi phat va thoi gian tac dung lam sang trung binh véi liu khéi dau dé dat noi khi
quan 0,6mg/kg* trong duy tri mé bang sevoflurane/nito oxit va isoflurane/nito oxit — Nhém
bénh nhén tré em

Thoi gian dat gidn co cwe | Thoi gian dé tai xuit
7 dai’ (Phut) hién T3""(Phit)
Tré so sinh (0 — 27 ngay tuoi) 0.98 (0.62) 56.69 (37.04)
n=10 n=9
Tré nho (28 ngay tudi — 2 thang) 0.44 (0.19) 60.71 (16.52)
n=11 n=10
Tré chap chitng (3 — 23 thang) 0.59 (0.29) 45.46 (12.94)
n=28 n=27
Tré em (2 — 11 tudi) 0.84 (0.29) 37.58 (11.82)
n=34
Thiéu nién (12 — 17 tudi) 0.98 (0.38) 42.90
n =731 n=30

* Liéu rocuronium truyen trong 5 gidy
** Pugc tinh tir thoi diém cudi sir dung rocuronium cho dét ndi khi quan

Bénh nhan cao tudi va bénh nhén suy gan hoic suy than hoic cé bénh vé dudng mat

O bénh nhan cao tudi va nhimg bénh nhan c6 bénh gan va/hodc bénh thén, thoi gian tac dung cua
rocuronium bromide véi lidu duy tri 0,15 mg/kg (0,15mg rocuronium trén 1 kg thé trong) c6 thé duoc
kéo dai hon duéi tac dung cta thubc mé enflurane hoic isoflurane (khoang 20 phiit) so véi nhitng
bénh nhan khong c6 réi loan chirc nang bai tiét dwoc gdy mé tinh mach (khoang 13 phit). Khong ghi
nhan dugc tac dung tich lily (gia ting dan thoi gian tac dung) véi lidu duy tri 13p lai & mic do dugce
khuyén céo.

Don vi hdi sirc tich cuc (ICU)

Trong don vi ICU, khi truyén lién tuc rocuronium thoi gian dé phuc hdi véi ti s TOF t6i 0.7 (train of
four) phu thudc vao mirc do phong bé than kinh co vao thoi diém cubi truyén thude. Sau mot thoi
gian truyén lién tuc trong 20 gid hodc nhiéu hon, thoi gian trung binh (khoang) gitra sur tai xuat hién
T2 cua kich thich chudi bén (TOF) va su phuc hoi véi ti s6 TOF t6i 0.7, xap xi 1,5 (1 - 5) gio ¢ bénh
nhan khong ¢6 suy da co quan va 4 (1 —25) gio & bénh nhan suy da co quan.

Phau thuat tim mach

Trong thoi gian khoi dau cua viéc dat tac dung liét co tdi da voi lidu rocuronium l:)romide 0,6-0,9
mg/kg nhing bién ddi tim mach thuong gip nhit & nhitng bénh md chwong trinh vé tim mach trén
l1am sang 1a sy gia ting nhe va khong dang ké nhip tim t&i 9% va gia ting ap suat dong mach trung
binh téi 16% so vdi tri s& chuén (tri s6 kiém tra).

Su ho4 giai gidn co
Nhitng thudc trc ché acetylcholinesterase (nhur neostigmine, pyridostigmine hodc edrophonium) c6
kha ning hoa giai tac dung cuia rocuronium bromide.
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Duwgc dong hoc
Sau khi ti€m tinh mach rocuronium bromide, ndng do thude trong huyét tuong dugc didn tién theo
ludt s6 mil qua 3 giai doan. O nguoi 16n khoe manh, thoi gian ban thai trung binh 1a 73 (66 — 80) phut

(khoang tin cay CI = 95%), thé tich phan bd (bidu kién) & trang thai can bang 1a 203 (193 — 214)
ml/kg va hé so thanh thai trong huyét tvong 12 3.7 (3.5 — 3.9) ml/kg/phut.

Rocuronium dugc thai trir qua dudng nudce tiéu va phan. Sy thai trir qua nudc tidu dat khoang 40%
trong 12 — 24 gid. Sau khi tiém mét liéu rocuronium bromide duoc gin phéng xa, cho thiy su thai trur
trung binh khoang 47% qua nudc tiéu va 43% qua phéan sau 9 ngay. Udc tinh 50% duogc téi hép thu &
dang khong ddi. Khong c6 chét chuyén héa nao duge phat hién trong huyét thanh.

Déi tuong tré em

Dugc dong hoc cua rocuronium duge dénh gia trén mot phén tich quan thé trén dir lidu dugc dong
hoc cua 2 nghién ciru sir dung sevoflurane (khdi mé) va isoflurane/nito oxyd (duy tri mé) dugc tién
hanh trén bénh nhan ¢ do tudi 0—17. O bénh nhan c6 cung hé s6 thanh thai, két qua cho thay tat ca
cac thong 56 dugc dong hoc déu co ty 1é tuyén tinh voi thé trong. Thé tinh phén bo va thoi gian ban

thai giam theo tudi (ndm). Céc thong sé duoc dong hoc cia cac nhém tudi duge tong két nhu bang
dudi day:

Théng s6 dwge ddng hoc trung binh ciia rocuronium & bénh nhan tré em khi sir dung cing
sevoflurane/nito oxit (khéi mé) va isoflurane/nito oxit (duy tri mé).

Khoéng tudi ciia bénh nhan

Théng sé dwge dong hoc | Maisinh - | 28 ngay — | 3thang-<| 2-<11 11-<17

<28 ngay | <3thing 2 tuoi tuoi tuoi
Hé s6 thanh thai (L/kg/gi®)
- Clearance 0.31(0.07) | 0.30(0.08) | 0.33 (0.10) | 0.35(0.09) | 0.29 (0.14)
Thé tich phan bd & trang
théi cin bing -Vd 0.42 (0.06) | 0.31(0.03) | 0.23 (0.03) | 0.18 (0.02) | 0.18 (0.01)
T2 B (gi0) 1.1(0.2) 0.9 (0.3) 0.8 (0.2) 0.7 (0.2) 0.8 (0.3)

Bénh nhén cao tudi va bénh nhén suy gan hoic suy than hoic c6 bénh vé dudng mat

Trong céc nghién ciru ddi chimg, ¢6 thdy giam hé s thanh thai & bénh nhén cao tudi va bénh nhan
suy giam chirc ning than, tuy nhién khong cé y nghia thong ké. O bénh nhén suy giam chirc nang
gan, thoi gian ban thai trung binh kéo dai thém 30 phut va hé sd thanh thai trung binh giam
1ml/kg/phut. (Xem phan Liéu ding va cich ding).

DPon vi cham sdc tich cuc

Khi ding truyén lién tuc dé dé dang dit may tho (thong khi co hoc) trong 20 gio hodc dai hon, thoi
gian ban thai trung binh va thé tich phan bé trung binh (biéu kién) & trang thai 6n dinh tang lén. C6
su bién thién I6n giita cac bénh nhan & cac nghién ciru 1am sang c6 d6i chirng, lién quan dén tinh chét
va mirc d6 suy co quan (da) va dic diém cta timg bénh nhan. O bénh nhan suy da co quan, thoi gian
ban thai trung binh (+ SD) 1a21,5 (+3,3) gid, thé tich phan bd (biéu kién) & trang thai on dinh 1a 1,5
(+ 0,8) I/kg va hé s6 thanh thai huyét tvong 12 2,1 (+ 0,8 ) ml/kg/phut. (Xem phan Liéu dung va cich
dung).

CHi PINH
- HB3 tro trong gy mé dé dit ndi khi quan trong ddn mé thudng qui va dan mé chudi nhanh va
tao gidn co trong phau thuit & ngudi [6n va tré em (0 — 18 tudi).
- HO tro trong khoa sin séc dic biét (ICU) dé dat noi khi quan va thong khi co hoc & ngudi 16n.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Rocuronium bromide dugc ti€ém tinh mach nhanh hoac truyén tinh mach lién tuc.
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Giodng nhu‘cac thude chen than kinh co khéc lidu cia rocuronium phai duoc diéu chinh cén thén, tuy

t!l‘eo nhu cdu va dap tmg clia ting bénh nhan. Céac yéu tb sau day phai duoc tinh dén khi xac dinh
lieu: Phuong phap gdy mé dugc sir dung, thdi gian phiu thuat dy kién, phuong phép gdy ngu va thoi
gian thé mdy du kién cing véi cac twong téc c6 thé xay ra véi cac thube khac dung dong thoi va tinh
trang cua bénh nhan.

Nén sir dung thiét bj theo dai gian co thich hop dé danh gi4 su phong bé than kinh co va su hdi phuc.

Céc thudoc mé qua dudng ho hip chic chin s& tang cuong tac dung gian co cua rocuroium. Tuy nhién
tac dung tang cudng nay chi tro nén dang ké v& mit 1am sang trong gdy mé khi thuéc mé bay hoi da
dat duogc tai md nhiing nong dj can thiet dé gay ra twong téc dy. Do d6 nén diéu chinh lidu cua cua
rocuronium bang cach cho liéu duy tri nhd hon, & nhing thoi khoang cach nhau xa hon hoic 1a cho
nhd giot.

Vi bénh nguoi 16n, li~éu dung sau dﬁy d’uqc sir dung nhu 12 mt huéng dan chung dé dit noi khi quan

va gin co cho cdc phau thudt tir ngan dén dai, va cho sir dung trong don vi cham séc tich cuc.

Sir dung trong phiu thuét

Dét ndi khi quéan

Li€u tiéu chuan dt ndi khi quan trong dan mé thudng qui 1 0,6 mg/kg cén ning, dé dat duoc didu
«  kién day du cho dat ndi khi quan trong 60 gidy cho gan nhu tat ca cac bénh nhan. Lidu 1 mg/kg can

nang dugc chi dinh dung trong dan mé chudi nhanh du diéu kién dé dit noi khi quan trong 60 gidy

doi voi tat ca cac bénh nhéan. Néu lieu 0,6 mg/kg cin ndng chi dinh ding trong dan mé chudi nhanh,

nén dat ndi khi quan trong 90 gidy sau khi tiém rocuronium bromide.

M5 14y thai ding liéu 0,6 mg/kg can ning, liéu 1 mg/kg can ning chua dugc nghién ciru & nhém doi
tuong nay.

Sir dung liéu cao hon ’

Nén c6 mot ly do cho viéc lua chon liéu cao hon so véi khuyén cdo & mot s6 bénh nhan cu the, khong
c6 bang chimg trong cac nghién ciru 1am sang cho thdy c6 méi lién hé gitra viéc sur dung lieu khoi
dAu rocuronium 1én t6i 2mg/kg thé trong véi su tang tin sudt va cac bién cb trén tim mach. Sir dung
liéu cao rocuronium lam cham thoi gian khai phét va kéo dai tac dung cua thude (xem phan Cac dic
tinh dwge ly hoc)

Liéu duy tri ) ‘

Liéu khuyén cdo 0,15 mg/ kg can ning; trong truong hop gdy mé dudng hd hép kéo dai nén giam li€u

0,075-0,1 mg/ kg cn ndng. Tt nhét chi cho liéu duy tri khi chiéu cao cuia kich thich don da hdi phuc

duoc 25% cua kich thich don kiém tra hodc khi c6 2-3 déap tmg kich thich chudi bén (TOF — train of
- four stimulation).

Truyén lién tuc ‘

Néu mudn ding rocuronium bromide truyén tinh mach lién tyc thi nén ti€m trude mot licu khoi dong
(lidu tai) 0,6 mg/kg rocuronium bromide va khi gisn co bét dau hoi phuc thi bat dau truyén. Toc do
truyén can diéu chinh dé duy tri dap mg cia kich thich don (twitch) bang 10% chi€u cao cia kich
thich don kiém tra hozic c6 1 - 2 dap tmg khi kich thich chudi bon (TOF).

O ngudi 16n, trong gdy mé tinh mach, dé duy tri gidn co & mirc do nay, téc,dc) truyén thudng & trong
khoang tir 0.3-0.6mg/kg/gio (300 — 600 meg/kg/gid) va trong gdy mé ho hap tir 0.3 — 0.4 mg/kg/gio.
Can kiém bao gidn co lién tuc bai vi tc do truyén phai thay doi ty tirmg bénh nhén va tuy theo
phuong phéap gy mé dugc sir dung.

Liéu & tré em i i ] . ) i ‘
Véi tré em & tat ca cac do tudi (0 ngay tudi - <18 tudi), lieu khuyeén cdo dung dé dit ndi khi quan
trong gdy mé va liéu duy tri twong ty nhu liéu & ngudi 16n.
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Tuy nhién, thoi gian tic dung cia mot liéu don cho dit ndi khi quan & tré tir 0 ngay tudi — 2 thang
tudi s& dai hon so v6i tré tir 2 — 11 tudi (xem phan Dwgc dng hoc).

Liéu khi truyen lién tuc & tré em ciing tuong tu nhu & ngudi 16n, ngoai trir tré tir 2 — 11 tudi co thé
phai truyén véi lidu cao hon néu can.

Do vay, 6tré em tir2 — 11 tudi, khuyén co dung lidu khoi dau tuong ty nhu ¢ ngudi 16n va nén diéu
chinh liéu dé duy tri d4p tmg kich thich don (twich) bang 10% chleu cao kich thich don ddi chiéu
hozc dé duy tri 1 hodc 2 dép tng cua kich thich chudi bén trong sudt qua trinh phiu thuét.

Kinh nghiém str dung rocuronium bromide trong gdy mé chudi nhanh & tré em con han ché. Vi vay,
khong khuyén cdo sir dung rocuronium bromide dé dit ni khi quan trong gy mé chudi nhanh & tré
em.

Lic:‘au & ngudi cao tudi hodc bénh nhén rdi loan gan v&/ hodc mat va/ hodc suy than

Lieu dung dat ndi khi quan cho _bénh gia, bénh gan va/hodc bénh dudng mét va/hodc suy thén 1 0,6
mg rocuronium bromure cho mdi kg thé trong Liéu 0 ,6mg/kg nén dugc can nhic cho gdy mé chudi
nhanh & nhitng bénh nhan can kéo dai thoi gian tac dung. Bat ké ky thudt gy mé nao dugc sir dung,
liéu duy tri duqc’khuyen cao cho nhitng bénh nhén nay la 0,075-0,1 mg rocuronium bromure cho moi
kg thé trong va tdc do truyén dugc khuyén cdo 13 0.3 — 0.4 mg/kg/gid (xem phan Truyén lién tuc).

Bénh nhén thura cén va béo phi

Khi sir dyng cho nhimg bénh nhén qua béo va mép phi (duoc dinh nghia la nhiing bénh nhén ¢6 thé
trong bing hoic 16n hon 30% thé trong 1y tudng) lidu ding can phai giam c6 tinh dén khdi luong co
bap cua co thé.

Str dung trong phong chim séc dic biét
bit ndi khi quan
Str dung liéu tuong tu nhu trong phau thuat.

Liéu dé tao théng khi co hoc

Liéu ban dau 0,6 mg/kg thé trong , truyén lién tuc cho dén khi chiu cao kich thich don da hdi phuc
10% hodc xut hién lai 1-2 dap umg trong kich thich chudi bén. Liéu phai dugc diéu chinh dya theo
quan sat trén mdi bénh nhan. Téc do truyen ban du duoc khuyén céo duy tri chen 80-90% than kinh
co (1-2 kich thich trong kich thich chudi bén) & ngudi 16n 1a 0,3-0,6 mg/kg/gid trong gid truyen
thuoc dAu tién, can thiét giam lidu trong 6-12 gid sau, theo d4p (mg cua tirng cé nhén. Sau do, lidu ctia
mdi ca nhan phai dugc 6n dinh.

Su blen doi ve toc do truyen da dugc phat hién trong cac nghién clru 1am sang c6 kiém soat, c6 nghia
1a téc do truyén thay ddi theo gio tir 0,2 dén 0,5 mg/kg/ gio tuy thude vao tinh chit va murc d9 suy ctia
cac co quan, phu thuge vao thu6c ding dong thoi va thé trang cia mdi bénh nhan. Phai giam sat dan
truyén than kinh co dé kiém soat bénh nhan t6t nhat. D4 c6 nghién ciru truyén trong lén dén 7 ngay.

Cac thong tin v& liéu chi dinh dit ndi khi quan & tré em va ngudi gia chua duge nghién ciru.

CHONG CHI PINH

Bénh nhén c6 tién sir phan img qua man véi mét trong cac thanh phan cta thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG
Vi rocuronium gay liét co hd hap, hd tro thong khi 1 yéu cau bit bude dbi véi cac bénh nhan sir dung

thudc nay cho dén khi sy hd hép tu nhién duoc hdi phuc. Ciing nhu t4t ca thudc chen than kinh co, 1a
mot thanh phan quan trong trong dét ndi khi quan, dic bi¢t 1a mot phan trong k¥ thuat gy mé chudi
nhanh.
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G’if‘mg nhu t.ét cé céac thude chin thﬁp kinh co, ton du cua tac dung chin than kinh co (gian co sot lai)
Vo1 rocuronium da dugc bao cdo. Dé ngin chin céc bién ¢ do sy tdn dur tac dung chin than kinh co
gdy ra, chi qén rat ong ndi k}}l’ quan ra khi khéi than kinh co bi chdn dugc phuc hoi hoan toan. Bénh
nhan cao tudi (I6n hon 65 tudi) c6 thé cé nguy co cao vé sy tdn dur gicin co. Cac yéu t6 khéc c6 thé
gdy nén gidn co sot lai & giai doan hau phiu ciing nén dugc can nhic (nhu tuong tac thube hodc tinh
trang ctia bénh nhéan). Néu khong sy dung quy trinh thao tac chudn, viéc sir dung céc tac nhén dao
ngugc cling nén dugc can nhac (nhu sugammadex hoic cac chét (rc ché acetylchoginesterase), dic
biét nhimg trudng hop ma sur gidn co sét lai nhiéu hon thong thudong. '

Sur qua man chéo gifta cac chét chin thin kinh co da dugce bao cdo. Vi vay, néu c6 thé, trude khi str

dung rocuronium, nén ¢6 su qua man véi cac thude chin than kinh co khac nén duoc loai trir.

Rocuronium chi nén dugc sir dung khi that can thiét & nhitng bénh nhan nhay cam. Bénh nhan d3

Lﬂmg c6 mot phan g qua man dudi gy mé toan than nén dugce thir qua man véi thude chen than
inh co khac.

Rocuronium c6 thé gay tang nhip tim.

Nhin chung, sau khi sir dung céc thude chin than kinh co trong ICU trong thdi gian dai, tinh trang té
liét vavhodic yeu co xuong kéo dai da duge ghi nhan. Dé gitip ngin can su kéo dai sy chin than kinh
co v/hodc qué lidu, theo d5i dan truyén than kinh co trong sudt qué trinh st dung céc thude chin
than kinh co. Ngoai ra, bénh nhén nén dugc ding phuong phép vo cam va an than phu hop. Hon nita,
céc thudc chan than kinh co phai dugc hiéu chinh phit hop ¢ timg déi twong bénh nhan hodc dudi su
gidm sat cua bac si c6 kinh nghiém va cé k¥ thuét theo ddi phu hop.

Pi c6 cac bao cdo thudng xuyén cac bénh vé co sau thoi gian dai sir dung thudc chen than kinh co
khong khir cuc trong ICU (don vi di€u tri tich cuc) két hgp véi sir dung corticosteroid. Vi vay, trong
céac truong hop bénh nhén phai dung ca thudc chen than kinh co va corticosteroid, nén han che thoi
gian stir dung thuoc chen than kinh co nhieu nhat cé thé.

Néu suxamethonium dugc str dung cho dit ndi khi quan, viéc sir dung rocuronium nén dugc tri hoén
cho dén khi bénh nhan dugc phuc hoi 1dm sang sy chdn than kinh co gay ra bdi suxamethonium.
Nhirng tinh trang sau day co thé anh hudng téi duge dong hoc va/hodic dugce lue hoc ciia rocuronium:
Bénh vé& gan, duong mat va suy than 7 , )
Vi rocuronium duoc thai trir qua nudc ti€u va dudng mat, nén sir dung can than véi bénh nhén ¢6 dau
hiéu 1am sang vé bénh gan, duong mét va suy than. Trén cac nhém bénh nhén nay, su kéo dai tac
dung da dugc thay vai lieu 0.6mg/kg/1.

Kéo dai thoi gian luu hanh .

Céc tinh trang dAn t&i kéo dai thoi gian luu hanh nhu bénh vé tim mach, tudi gia va phu né dan tdi
tang thé tich phan b, 1am cham khoi phat tac dung. Khoang thoi gian tac dung ciing c6 thé bi kéo dai
do giam thanh thai huyét thanh.

Bénh vé than kinh co

Nhu cic thude chen than kinh co khéc, rocuronium nén dugc sir’dl_mg rat than trong ¢ cac bénh nhan
¢6 bénh v& than kinh co hodc sau bai liét vi dép img véi cac thuoc than kinh co c6 thé khéc so vi
thong thudng. Mirc do va hudng cua sy dap (mg khéc biét nay c6 thé thay doi rat rong. O‘céc bénh
nhan bi nhuge co kinh nién hodc c6 triéu chimg nhuge co (hdi S:hl’mg Eaton-Lambert), liéu nho
rocuronium c6 thé gy tac dung rat 16n, vi vay can hiéu chinh lidu theo dap (ing cta bénh nhén.

Ha than nhiét . . . .
PhAu thuat trong diéu kién ha than nhiét, tdc dung chan than kinh co bi tang 1én va kéo dai.
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Gibng nhu céc thubc chen than kinh co khéc, rocuronium cé thé kéo dai thoi gian tac dung va thoi
gian phuc hdi & bénh nhan béo phi khi lidu ding dugc tinh trén trong luong thuc cua co thé.

Béng
Bénh nhan bong dugc biét 1a ting d& khang véi cac chat chen than kinh co khong khir cuc. Khuyén
céo nén hiéu chinh lidu theo dap mg ciia bénh nhan.

Céc tinh trang c6 thé 1am tédng tac dung cua rocuronium

Thiéu kali (vi du: sau ndn nhiéu, tiéu chay va liéu phap loi tleu), tdng magie mau, tdng can xi mau
(sau khi truyén khéi dich 16n), ting protein mau, mat nu6ce, nhiém axit, tdng carbon dioxit mau, suy
nhugc mén tinh.

Vi vy nén diéu chinh roi loan dién giai ning, thay d6i pH mau, hodic mét nudc khi co thé.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢¢ thai

Chua c6 tai liéu vé viéc sir dung Fada rocuronio trong thai ky dé danh gia tac hai dén thai nhi. Cho
dén nay, khong c6 bing chimg vé tac dung c6 hai trong céc nghién clru dong vat. Rocuronium
bromide nén dugc stir dung cho phu nit mang thai chi khi bac s§ can nhéc rang loi ich thu duogc 16n
hon rti ro.

Bénh nhan mb 14y thai

Rocuronium bromide c6 thé duoc sir dung nhu 1a mot phﬁn ciia k§ thuat gdy mé chudi nhanh, tao
diéu kién dé dang dé dit noi khi quan va ding du liéu thudc gay mé hodc sau khi dat ndi khi quan véi
succinylcholine. Rocuronium bromide dugc truyén lidu 0,6 mg/kg cén néng, dugc cho la an toan cho
bénh nhan md l4y thai. Rocuronium bromide khong anh huong dén dlem sO Apgar, truong luc co cua
thai nhi, sy thich tmg cua tim phdi. Tir mau méu ron, cho thdy rd rang ring rocuronium bromide qua
mang nhau thai rat han ché, khong gay ra tac dung bét loi trén 1am sang cho tré so sinh.

Luuy I: Liéu 1 mg/kg da dugc nghién ciru trong qua trinh gay mé chudi nhanh, nhung khong phai
mo lay thai. Vi vay, chi khuyen céo sir dung lieu 0.6mg/kg cho nhém bénh nhan nay.

Luu y 2: Sy ddo ngugc tac dung chen than kinh co do tac nhan chen than kinh co c6 thé bi e ché
hodc khong dat yéu cau & bénh nhén sir dung mudi magnesi do nhiém ddc thai nghén bai vi mudi
magnesi ting cudng phong toa than kinh co. Vi vdy, & nhitng bénh nhan nay, nén giam liéu
Rocuronium bromide va xéc dinh lugng dat dap ing kich thich.

Ba me dang cho con bu

Khong chic rang liéu rocuronium bromide c6 dugc bai tiét qua sita me hay khong. Tuy nhién, cac
nghién ctru trén dong vét cho thiy rocuronium bromide duoc bai tiét & mirc khong déng ké trong sira.
Khéng ¢6 dir liéu str dung Rocuronium bromide cho ngudi dang cho con bu. Rocuronium bromide
chi dugc ding cho phu nir cho con bii khi bac sy diéu tri quyét dinh l¢i ich 16n hon ri ro.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Rocuronium bromide anh huéng nghiém trong dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Bénh nhan
duoc khuyén cdo khong nén sir dung cai may méc c6 thé gy nguy hiém hay 14i xe trong vong 24 gid
dAu sau khi rocuronium bromide khong con tac dung chen than kinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong mubn thudng gip bao gdm phan g tai v1 trf tiém, thay ddi cac ddu hiéu
sinh tdn va kéo dai thoi gian gidin co. Cac tac dung khdng mong mubn nghiém trong dugc béo cao
thuong xuyén nhat trong céc khao sét dit liéu sau luu hanh 12 ‘phan ing phan vé va phan mg gidng
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phan vé va cac triéu chimg két hop. Bang dudi day liét ké tan suét cac tac dung khong mong muén
gap phai khi str dung rocuronium bromide:

Tac dung khong mong Tan suit
mudn theo hé co’ quan Khong thwong xuyén/hiém gip’ Rat hiém gip
(MedDRA SOC) (<1/100, >1/10.000) (<1/10.000.)
Qua man
Phan tng phan vé
Ri loan h¢ mién dich Phan {mg giéng phan vé

Soc phan vé
Soc giong phan vé

R6i loan hé than kinh Liét mém

R&i loan tim Nhip nhanh

Réi loan mach Ha huyét ap Truy tuan hoan, sdc
. R bé mat

Roi loan hé hap, 16ng nguc Co thit phé quan

va trung that

) Phii mach than kinh, mé day,
Réi loan da va mé duéi da phat ban (ndi sn),
hdng ban

Roi loan co xwong khép va

N rea g £ Yéu co?, bénh co do steroid
mo lién ket

e " Thudc khong c6 tac dung, dap Phu mét, tdng than nhiét &c tinh
Rf" loanAchung va tai diém g diéu tri giam, dau & vi tri
tiém thuoc tiém, phan (g tai vi tri tiém,
Pau, ngd doc va bién Kéo dai thoi gian dén co, tri hodn | Bién ching duong thé do gay
chiing trong quy trinh sur su phuc hdi sau mé mé

dung thude

I, Cac khao sét sau Iuu hanh khong thé dua ra mot dir liéu chinh xac. Vi véy, bdo cdo tan suét duoc chia thanh 2 muc tin
suat thay cho 5 muc nhu thuong €.

%: Sau thoi gian dai sir dung trong don vi diéu trj tich cuc (ICU)
TUONG TAC THUOC

Céc thude sau day dugc biét 12 c6 anh hudng téi cuong dd va/hodc thoi gian tic dung cla cic thude
chen than kinh co khong khir cuc.

X > - - A - AKe 7o . .
Anh hudng cia cac thuoc khac doi véi rocuronium bromide

Téng tac dung
- Cac thudc mé khi halothane ting cudng tac dung gidn co clia rocuronium. Anh hudng nay chi

xuét hién khi dung liéu duy tri (xem phan Ciach ding va liéu dung). Sy dao nguoc tac dung
chen than kinh co bing cac chat tic ché acetylcholinesterase c6 thé bi giam.

- Sau khi dit ndi khi quan bing suxamethonium (xem phan Canh bso va thin trong).

- Surdung dong thoi corticosteroid kéo dai cung véi rocuronium trong don vi diéu tri tich cuc
(ICU) c6 thé din dén kéo dai thoi gian dan co hodc bi liét co.

Céc thude khéc:
- Khang sinh: aminoglycoside, lincosamide va cac khang sinh polypeptide, cac khang sinh
acylamino-penicillin.

—
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- Thubc loi tiéu, qumldme va cac dong phan cua quinine, mudi magie, cac thudc chen kénh
canxi, cdc mudi lithium, cac thudc gay té tai chd (lidocaine tiém tinh mach, thuéc gay té
ngoai mang clmg bupivacaine) va ding gép phenytoin hozc cic chit chen B).
Giam tac dung
- Str dung thoi gian dai phenytoin hodc carbamazepine trude do.
- Canxi chloride, kali chloride
- Céc chét trc ché protease (gabexate, ulinastatin)
Bién ddi tic dung
- Sir dung thudc chen than kinh co khéng khir cuc khac két hop vé6i rocuronium 6 thé 1am
giam hogc tang tac dung gidn co, phyu thudc vao muc dich va thudc chen than kinh co dang sir
dung.
- Suxamethonium dugc diing sau rocuronium cé thé 1am ting ho#c giam tac dung gién co cua
rocuronium.

Anh hwéng ciia rocuronium bromide véi cac thude khac
Rocuronium khi két hgp véi lidocaine c6 thé 1am khoi phat nhanh tac dung cua lidocaine.

Dbi tugng tré em
Chua c6 nghién ctru ndo veé tuong tac thudc trén tré em dugc thuc hién. Cac tuong tac thudc dugce dé
—  cép trén cho ngudi 16n va nhitng canh bao, thén trong cé thé dugc xem xét khi ding thuoc cho tré em.

QUA LIEU

Trong truong hop qua liéu va kéo dai sy chen than kinh co, bénh nhan nén tiép tuc duoc hd tro thong
khi va dung thudc an than. C6 02 lwa chon dé phuc héi gidn co : (1) O ngudi 16n, sugammadex c6 thé
dugc sir dung trong truong hop su chen than kinh co anh huéng dién sau, rong. Liéu cua
sugammadex phu thudc vao mirc dd bi chen than kinh co. (2) Chét trc ché acetylcholinesterase (vi du
nhu neostigmine, edrophonium, pyridostigmine) hodc sugammadex c6 thé duoc sir dung khi su phuc
hdi da dat duoc va chi nén dung liéu phi hop. Khi thét bai trong st dung cic chat e ché
acetylcholinesterase, phai tiép tuc thong khi cho bénh nhén cho dén khi dudng thd dugc phuc hoi vé
trang thai tw nhién. Lap lai liéu chit tc ché acetylcholinesterase c6 thé gay nguy hiém.

Trong céc nghién ciru & dong vat, suy giam nghiém trong chirc nang tim mach, dan dén truy tim
khong xay ra cho dén khi sir dung mot liéu tich Iiy 1én t6i 750 x EDgy (135mg/kg rocuronium
bromide).

TRINH BAY: Hop 5 lo x Sml
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat
TIEU CHUAN: Nha san xuat

BAO QUAN: Bao quan & nhiét do tir 2°C - 8°C, khong lam déng lanh, tranh énh séng. Lo thudc bao
quéan & nhiét do phong phai dugc sir dung trong 60 ngay. '
Dung dich tiém sau khi pha loang: Str dung trong vong 24 gi¢ & nhiét do phong.

Nha sén xuét: Laboratorio Internaional Argentino S.A, Tabaré 1641C.A.B.A/ Av. 12 d
4444, Quilmes, Buenos Aires, Republica Argentina (Ac-hen-ti-na)

Nha ding ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited, 1 Maritime Square #12-01
Harbourfront Centre Singapore 099253

Ngay phé duyét t& Huéng dan sir dung: DD/MM/DD
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