Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sugammadex Aguettant 10 mg/ml injektioneste, liuos esitiytetyssi ruis kussa
Sugammadex Aguettant 50 mg/ml inje ktioneste, liuos esitiytetyssi ruiskussa
sugammadeksi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat titi ladke tti, silli se siséltda sinulle
tarkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny nukutuslddkirin tai muun ladkdrin puoleen.
° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd nukutuslddkérille tai muulle ladkarille. Tama koskee

myds sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sugammadex Aguettant on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Sugammadex Aguettant -valmistetta
Miten Sugammadex Aguettant -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sugammadex Aguettant -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

QU AW

1. Miti Sugammadex Ague ttant on ja mihin sita kiyte tiéin

Miti Sugammadex Aguettant on

Sugammadex Aguettant sisdltdd vaikuttavana aineena sugammadeksia. Sugammadex Aguettant
kuuluu selektiivisten relaksantteja sitovien lddkeaineiden ryhméén, silld se toimii vain tiettyjen
lihasrelaksanttien, rokuronibromidin ja vekuronibromidin, kanssa.

Mihin Sugammadex Ague ttant -valmis tetta kiytetiin

Kun sinulle tehddén jonkin tyyppisid leikkauksia, lihakset on lamattava tiysin. Kirurgin on ndin
helpompi tehdi leikkaus. Sinulle annettava yleisanestesia sisdltdd tdman vuoksi lihaksia lamaavia
ladkkeitd. Niitd kutsutaan lihasrelaksanteiksi, joita ovat esimerkiksi rokuronibromidi ja
vekuronibromidi. Koska nimé lddkkeet lamaavat myos hengityslihakset, sinua on autettava
hengittimaén (hengityskoneella) leikkauksen aikana ja sen jilkeen, kunnes pystyt jilleen hengittimaéan
itse.

Sugammadex Aguettant -valmistetta annetaan nopeuttamaan palautumista lihasrelaksantin
vaikutuksesta leikkauksen lopussa, jotta voit nopeammin hengittdd jélleen itse. Se saa timéin aikaan
yhdistymélld elimistdssési olevaan rokuronibromidiin tai vekuronibromidiin. Sitd voidaan kdyttaa
aikuisille, kun on kéytetty rokuronibromidia tai vekuronibromidia, seké lapsille ja nuorille (2-17-
vuotiaille), kun rokuronibromidia on kdytetty kohtalaiseen lihasrelaksaatioon.

Sugammadeksi, jota Sugammadex Aguettant sisiltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin saat Sugammade x Aguettant -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Sugammade x Ague ttant -valmistetta

e jos olet allerginen sugammadeksille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

— Kerro nukutuslddkarille, jos timd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele nukutusléddkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex Aguettant -valmistetta



e jos sinulla on taion ollut munuaissairaus. TAmi on tirkeédd, koska Sugammadex Aguettant poistuu
elimistostdsi munuaisten kautta

e jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus

e jos sinulla esiintyy nesteen kertymistd elimistoon (turvotusta)

e jos sinulla on sairauksia, joiden tiedetdén lisddvin verenvuodon riskid (hdiriét veren hyytymisessd)
tai veren hyytymisenestoldékitys.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut liifike valmis teet ja Sugammadex Aguettant

— Kerro nukutuslddkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd. Sugammadex Aguettant saattaa vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai muut lidkkeet saattavat
vaikuttaa Sugammadex Aguettant -valmisteeseen.

Osaliddkkeisti heikentia Sugammade x Aguettant -valmisteen vaikutusta
— On erityisen tdrkedé, ettd kerrot nukutuslddkarille, jos olet dskettdin ottanut:
. toremifeenia (rintasy6vén hoitoon)

. fusidiinihappoa (antibiootti).

Sugammadex Aguettant voi vaikuttaa hormonaalisiin e hkiisyvalmis teisiin
. Sugammadex Aguettant saattaa heikentdd hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden - myos
ehkéisytablettien, ehkdisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan - vaikutusta, koska se
vihentdd saamaasi progestinihormoniméérid. Progestiinimiard elimistdssési pienenee
suunnilleen saman verran kuin yhden ehkéisytabletin ottamatta jittdmisen yhteydessa.
— Jos otat e hkiiis ytable tin samana pdivana jolloin saat Sugammadex
Aguettant -valmistetta, toimi ehkéisytablettien pakkausselosteessa tabletin
unohtamisesta annettujen ohjeiden mukaisesti.
— Jos kiytit muita hormonaalisia ehkdisyvalmisteita (esimerkiksi ehkdisyrengasta,
implantaattia tai hormonikierukkaa), sinun on kéytettiva lisiksi muuta kuin
hormonaalista ehkdisymenetelmid (esimerkiksi kondomia) seuraavien seitsemén
piivéan ajan ja noudatettava pakkausselosteessa annettuja ohjeita.

Vaikutus verikokeisiin

Sugammadex Aguettant ei yleisesti ottaen vaikuta laboratoriokoetuloksiin. Se voi kuitenkin vaikuttaa
progesteroniksi kutsutun hormonin verikokeiden tuloksiin. Keskustele laékérin kanssa, jos sinulle on
suunniteltu progesteroniarvon mittaus samalle pdivélle, kun sinulle annetaan Sugammadex
Aguettant -valmistetta.

Raskaus ja imetys

— Kerro nukutuslddkarille, jos olet tai epéilet olevasi raskaana tai jos imetat.

Sinulle voidaan silti antaa Sugammadex Aguettant -valmistetta, mutta sinun on keskusteltava siitd
ensin.

Ei tiedetd, erittyyké sugammadeksi rintamaitoon. Nukutuslddkérisi auttaa sinua paattimaan,
lopetetaanko imetys vai pidittiydytdédnkd sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyodyt lapselle ja Sugammadex Aguettant -valmisteesta koituvat hyodyt didille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sugammadex Aguettant -valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdéd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sugammade x Aguettant siséltii natriumia



Sugammadex Aguettant 10 mg/ml
Yksi 10 mln esitaytetty ruisku sisaltda 42,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tama vastaa
2,1 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Sugammadex Aguettant 50 mg/ml
Yksi 5 mln esitdytetty ruisku sisdltda 30,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tdma vastaa
1,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Sugammadex Aguettant -valmis tetta anne taan

Sugammadex Aguettant -valmisteen antaa sinulle nukutusladkari tai se annetaan nukutuslddkarin
valvonnassa.

Annos

Nukutuslddkari midrittelee tarvitsemasi Sugammadex Aguettant -annoksen:
. painosi ja

. vield vaikuttavan lihasrelaksantin perusteella.

Sugammadex Aguettant 10 mg/ml

Esitaytetty ruisku 10 mg/ml sopii paremmin kaytettavaksi lapsilla ja alle 50 kg painavilla aikuisilla.
Jos tarvitaan suurempia annoksia taipaino on yli 50 kg, saatavana on muita pakkauskokoja tai
formulaatioita.

Tavanomainen annos on 2-4 mg painokiloa kohden aikuisille ja 2—17-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Annosta 16 mg/kg voidaan kayttda aikuisille, jos tarvitaan nopeampi lihasrelaksaation palautuminen.

Miten Sugammadex Aguettant -valmis tetta anne taan

Sugammadex Aguettant -valmisteen antaa nukutuslddkéri. Se annetaan kertainjektiona laskimolinjan
kautta.

Jos saat Sugammadex Aguettant -valmistetta suositeltua e nemmén

Nukutuslddkéri seuraa tilaasi tarkoin. On epdtodenndkoistd, ettd saat liikaa Sugammadex
Aguettant -valmistetta. Vaikka niin tapahtuisikin, siitd ei todenndkoisesti aiheudu haittaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny nukutuslddkirin tai muun ladkarin
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos tillaisia haittavaikutuksia ilmaantuu anestesian aikana, nukutusléddkéri havaitsee ja hoitaa ne.

Yleisia haittavaikutuksia (voi esiintyi 1 potilaalla 10:sti):

. yskd

. hengitysteiden vaikeudet, joita voivat olla yskiminen tai likehdintd kuin olisit herddmassai tai
vetdmaissi henked

. kevyt anestesia - saatat alkaa herétd syvisté unesta, jolloin tarvitset lisdd anestesia-ainetta.
Saatat timén vuoksi likehtid taiyskid leikkauksen lopussa.

. toimenpiteesi aikaiset komplikaatiot kuten muutokset sydimen sykkeessd, yskiminen tai
likehdinta

. leikkauksesta johtuva verenpaineen lasku.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyi 1 potilaalla 100:sta):
. potilailla, jotka ovataiemmin sairastaneet keuhkosairauksia, on esiintynyt hengitysteiden
lihaskouristuksista (keuhkoputkien supistumisesta) johtuvaa hengenahdistusta



. allergiset (lidkeaineyliherkkyys-) reaktiot, kuten ihottuma, ihon punoitus, kiclen ja/tai niclun
turvotus, hengenahdistus, verenpaineen tai sydimen sykkeen muutokset, mikd voi toisinaan
johtaa vakavaan verenpaineen alenemiseen. Vaikeat allergiset tai allergiankaltaiset reaktiot
voivat olla hengenvaarallisia.

Allergisia reaktioita raportoitin yleisemmin terveilld, tajuissaan olevilla vapaachtoisilla
henkil6illd.

. lihasrelaksaation palautuminen leikkauksen jélkeen.

Esiintyvyys tuntematon
. Vakavaa syddmen harvalyontisyyttd ja sydimen sykkeen hidastumista, joka johtaa jopa
syddmenpysidhdykseen, voi imaantua sugammadeksin annon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd nukutuslddkérille tai muulle lddkarille. Taémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan
tietoa timdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sugammade x Aguettant -valmisteen siilyttimine n
Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat valmisteen sdilyttdmisesta.
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiiytd titd Eikettd ulkopakkauksessa, repdisypakkauksessa ja ruiskussa mainitun viimeisen
kiyttopaivamiaran "EXP” jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Ei saa jddtyd. Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Pidi esitdytetty ruisku avaamattomassa repdisypakkauksessa kayttoon saakka.
Ladkevalmiste on kdytettdvi heti avaamisen jilkeen.

Kaikki esitdytetyt ruiskut, myos osittain kadytetyt, on hivitettiva asianmukaisesti kdyton jalkeen.
Ladkkeitd eipidd heittdd viemédrin. Kysy kdyttiméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sugammadex Ague ttant siséiltia

- Vaikuttava aine on sugammadeksi.
Sugammadex Aguettant 10 mg/ml
1 ml mjektionestettd sisdltdd sugammadeksinatriumia vastaten 10 mg sugammadeksia.
Yksi 10 mln esitdytetty ruisku sisdltdd sugammadeksinatriumia vastaten 100 mg:aa
sugammadeksia.

Sugammadex Aguettant 50 mg/ml

1 ml injektionestettd siséltdd sugammadeksinatriumia vastaten 50 mg sugammadeksia.
Yksi 5 mln esitdytetty ruisku sisidltid sugammadeksinatriumia vastaten 250 mg:aa
sugammadeksia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo 3,7 % tai natriumhydroksidi (pH:n séétdon) ja
injektionesteisiin  kaytettdva vesi.

Léadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Sugammadex Aguettant 10 mg/ml

Sugammadex Aguettant on kirkas ja variton tai hieman kellertdva injektioneste 10 mln esitdytetyssa
polypropeeniruiskussa, jossa on asteikollinen lapindkyva tarramerkintd (asteikkovali 0,5 ml valilla 0—
10 ml). Esitdytetty ruisku on yksittdispakattu lipindkyvadn repiisypakkaukseen.

Sugammadex Aguettant 50 mg/ml

Sugammadex Aguettant on kirkas ja véritdn tai hieman kellertdva injektioneste 5 mln esitdytetyssa
polypropeeniruiskussa, jossa on asteikollinen ldpindkyva tarramerkintd (asteikkovéli 0,2 ml valilla 0—
5 ml). Esitiytetty ruisku on yksittdispakattu lipindkyvédén repdisypakkaukseen.

Pakkauskoko: 10 esitdytettyd ruiskua pahvikotelossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.12.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Katso yksityiskohtaiset tiedot Sugammadex Aguettant -valmisteen valmisteyhteenvedosta.

Valmistele ruisku huolellisesti seuraavien ohjeiden mukaisesti

Esitéytetty ruisku on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Hévitd ruisku kdyton jilkeen. Ei saa kdyttaa
uudelleen.

Avaamattoman ja vahingoittumattoman repéisypakkauksen sisélto on steriili. Repdisypakkaus on
avattava vasta juuri ennen ruiskun kayttoa.

Valmiste on tarkastettava silmdmaardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Kayta
valmiste vain, jos liuos on kirkasta ja varitontd tai vaalean kellertdvaa, eiké siind ole ndkyvid hiukkasia
tai sakkaa.

Ali kiiyti valmistetta, jos avaamattomuuden osoittava ruiskun sinetti on rikkoutunut.

Ali kiiyti valmistetta, jos huomaat merkkeji valmisteen laadun heikkenemisesti.

Ruiskun ulkopinta on steriili repdisypakkauksen avaamiseen saakka. Repdisypakkaus on avattava
vasta juuri ennen kayttoa.

Kun valmistetta kasitellidn aseptisella menetelmilld, se voidaan asettaa steriilille alustalle
repéisypakkauksesta ottamisen jilkeen.

Annostelutilavuus  lasketaan asiaankuuluvan annostuksen mukaan.

1) Poista steriili esitdytetty ruisku repdisypakkauksesta.



2) Vapauta tulppa tyontdmélld méntdd. Tulppa voi olla tarttunut
ruiskun seindméén sterilointiprosessin aikana.

3) Murra sinetti kiertimalld kiirjen suojus irti. Ali koske paljaana
olevaan luer-liittimeen kontaminaation valttimiseksi.

4) Tarkista, ettd ruiskun kérjen sinetti on irronnut kokonaan. Jos ei
ole, aseta suojus takaisin paikalleen ja kierrd uudelleen.

5) Poista ilma tyontdmalli mantda kevyesti.

6) Yhdistd ruisku verisuonen yhteyslaitteeseen luer/luer lock -litinndlld. Injektoi tarvittava tilavuus
tyontdméilld méntia hitaasti. Anna valmiste sopivan antoreitin kautta.

Esitiytettyd ruiskua ei saa kiyttda ruiskupumpuissa. Esitdytetty ruisku on valmis kéytettdvaksi.

Vaurioituneita ruiskuja ja ruiskuja, joiden steriiliys on vaarantunut késittelyn yhteydessé, ei saa
kayttaa.

Kayttamaton lddkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Sugammadex Aguettant 10 mg/ml inje ktionsviitska, 16sning i forfylld s pruta
Sugammadex Aguettant 50 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning i forfylld s pruta

sugammadex

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vind dig till din narkoslikare eller ldkare.
o Om du far biverkningar, tala med din narkoslikare eller annan likare. Detta géller d&ven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sugammadex Aguettant dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Sugammadex Aguettant
Hur Sugammadex Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A i e

1. Vad Sugammadex Aguettant ir och vad det anviinds for

Vad Sugammadex Ague ttant ir

Sugammadex Aguettant innehdller den aktiva substansen sugammadex.

Sugammadex Aguettant anses vara ett selek tivt reverseringsmedel eftersom det endast fungerar med
specifika muskelavslappande medel, rokuroniumbromid och vekuroniumbromid.

Vad Sugammadex Aguettant anviinds for

Nér du genomgar vissa typer av operationer, maste musklerna vara helt avslappade. Detta gor det
enklare for kirurgen att operera. Av denna anledning innehaller den generella anestesin som du far
lakemedel som gor att musklerna slappnar av. Dessa kallas muskelavslappande och inkluderar t.ex.
rokuroniumbromid och vekuroniumbromid. Eftersom dessa likemedel dven far din
andningsmuskulatur att slappna av, s& behover du hjilp att andas (artificiell andning) under och efter
operationen tills du kan andas sjilv igen.

Sugammadex Aguettant anvénds for att paskynda dterhdmtningen av dina muskler efter en operation
for att du snabbare ska kunna andas sjilv igen. Det gér detta genom att binda sig till
rokuroniumbromid eller vekuroniumbromid i din kropp. Det kan anvdndas av vuxna nér
rokuroniumbromid eller vekuroniumbromid anvénds och av barn och ungdomar (i alder 2 till 17 ar)
nér rokuroniumbromid anvénds for en mattlig nivd av avslappning.

Sugammadex som finns i Sugammadex Aguettant kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Sugammade x Ague ttant

Du skainte fi Sugammadex Ague ttant

. om du ir allergisk mot sugammadex eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

—Beriitta for din narkoslikare om detta géller dig.



Varningar och forsiktighet
Tala med narkoslidkare innan du far Sugammadex Aguettant

. om du har eller har haft en njursjukdom. Detta &r viktigt eftersom sugammadex forsvinner fran
din kropp genom njurarna.

. om du har eller har haft leversjukdom.

. om du har vétskeansamling (6dem).

. om du har ndgon sjukdom som dr kidnd for att ge en dkad risk for blodningar

(koagulationsrubbningar) eller om du fér blodfortunnande medel.

Barn och ungdomar
Det hir lakemedlet rekommenderas inte for barn under 2 ar.

Andra likemedel och Sugammade x Aguettant
— Tala om for din narkosldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Sugammadex Aguettant kan paverka andra likemedel eller paverkas av dem.

Vissa like medel minskar e flekten av Sugammade x Aguettant

— Det ér speciellt viktigt att du talar om for din narkoslikare om du nyligen har tagit:
. toremifen (anvénds for att behandla brostcancer).

. fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammadex Aguettant kan paverka hormonella preventivmedel

. Sugammadex Aguettant kan gora att hormonella preventivmedel — sdsom p-piller, vaginalring,
implantat eller hormonspiral — blir mindre verksamma, eftersom det reducerar méngden du far
av det gestagena hormonet. Den méngd som du forlorar av gestagenet motsvarar ungefar ett
glomt p-piller.
— Om du tar ett p-piller samma dag som du far Sugammadex Aguettant, s& folj rdden som ges
for glomd tablett 1 bipacksedeln for p-pillret.
— Om du anvénder ndgot annat hormonellt preventivmedel (t ex en vaginalring, implantat eller
hormonspiral), bor du anvidnda ett ytterligare icke-hormonellt preventivmedel (t ex kondom)
under de foljande 7 dagarna och folja rdden som ges i bipacksedeln.

Effekt pa blodprover

Generellt sett paverkar inte Sugammadex Aguettant laboratorietester. Det kan emellertid péverka
resultatet av blodprov for ett hormon som kallas gestagen. Tala om for din likare om dina
gestagennivaer behover kontrolleras samma dag som du far Sugammadex Aguettant.

Gravidite t och amning
— Beritta for din narkoslikare om du 4r eller kan vara gravid eller om du ammar.

Du kanske dnda far Sugammadex Aguettant, men ni méste diskutera det forst.

Det ar okdnt om sugammadex utsondras i brostmjolk. Din narkoslikare kommer att hjilpa dig att
bestdmma om du ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med sugammadex efter att hinsyn
tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med Sugammadex Aguettant f6r mamman.

Korformaga och anviindning av maskiner

Sugammadex Aguettant har inte ndgon kind paverkan pa din formaga att kora bil eller anvénda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Sugammadex Ague ttant inne hiller natrium

Sugammadex Aguettant 10 mg/ml

Detta lakemedel innehaller 42,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per forfylld
10 ml-spruta.

Detta motsvarar 2,1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Sugammadex Aguettant 50 mg/ml

Detta likemedel innehaller 30,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per forfylld 5 ml-
spruta.

Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Sugammadex Ague ttant ges
Sugammadex Aguettant kommer att ges av narkoslikare, eller under dverinseende av narkoslékare.

Dosen

Din narkoslékare kommer att berdkna den dos Sugammadex Aguettant du behdver utifrén:
. din vikt

. hur mycket det muskelavslappande likemedlet fortfarande paverkar dig.

Sugammadex Aguettant 10 mg/ml
Den forfyllda sprutan om 10 mg/ml ar mest limpad f6r barn och vuxna som véger under 50 kg.
For hoga doser eller vid kroppsvikt dverstigande 50 kg finns andra beredningsformer.

Denvanliga dosen ér 2-4 mg per kg kroppsvikt for vuxna och for barn och ungdomar i aldern 2-17 ar.
En dos pa 16 mg/kg kan anvidndas hos vuxna om en snabbare aterhdmtning fran muskelavslappningen
behovs.

Hur Sugammadex Ague ttant ges
Sugammadex Aguettant kommer att ges till dig av din narkoslikare. Det ges som en engangsinjektion
via enintravends infart (i en ven).

Om du har fitt for stor méngd av Sugammade x Ague ttant

Eftersom din narkoslikare kommer att dvervaka ditt tillstind noga, dr det inte troligt att du far for stor
mangd Sugammadex Aguettant. Aven om det skulle ske, dr detinte troligt att det leder till nagra
problem.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta narkoslikare eller annan likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Om dessa biverkningar uppkommer nér du dr sovd, sa kommer de att uppmérksammas och behandlas
av din narkoslékare.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. Hosta.

. Problem med luftvdgarna som kan inkludera hosta eller rérelser som om du vaknar eller tar ett
andetag.

. Litt anestesi— du kan bdrja vakna upp ur din djupa somn och behdva mer anestesi. Detta kan fa

dig att rora dig eller hosta vid slutet av operationen.



. Komplikationer under behandlingen sasom forandringar i hjartfrekvens, hosta eller rorelser
. Minskat blodtryck pa grund av det kirurgiska ingreppet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

. Andfaddhet orsakad av muskelkramp i luftvigarna (bronkospasm), férekom hos patienter med
en sjukdomshistoria med lungproblem.

. Allergiska reaktioner (likemedelsdverkanslighet) — sdsom hudutslag, hudrodnad, svullnad av
din tunga och/eller svalg, andfaddhet, dndringar av blodtrycket eller hjartrytm, som ibland leder
till enallvarlig sdnkning av blodtrycket. Svéra allergiska eller allergiliknande reaktioner som
kan vara livshotande.

Allergiska reaktioner rapporterades oftare hos friska forsokspersoner som var vid medvetande

. Aterkomst av muskelavslappning efter operationen.

Biverkningar med okind frekvens
. Allvarlig avmattning av hjirtat och avmattning av hjirtat till hjartstopp kan forekomma nér
Sugammadex Aguettant ges.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din narkoslikare eller annan likare. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt, se
detaljer nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Sugammadex Aguettant ska forvaras
Forvaringen skots av sjukvardspersonalen.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, blisterforpackningen och sprutans etikett efter
“EXP”. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt

Forvara den forfyllda sprutan i odppnat blister tills den ska anvindas.
Efter 6ppnandet méste likemedlet anvindas omedelbart.

De forfyllda sprutorna ska kasseras pa lampligt sitt efter anvindningen, dven om det finns likemedel
kvar.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
- Denaktiva substansen dr sugammadex.

Sugammadex Aguettant 10 mg/ml

Varje ml njektionsvatska, 16sning innehaller sugammadexnatrium motsvarande 10 mg
sugammadex.

Varje forfylld 10 ml-spruta mnehaller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg sugammadex.

Sugammadex Aguettant 50 mg/ml

Varje ml injektionsvétska, 16sning innehéller sugammadexnatrium motsvarande 50 mg
sugammadex.

Varje forfylld 5 ml-spruta innehaller sugammadexnatrium motsvarande 250 mg sugammadex.

- Ovriga innehéllsimnen &r natriumklorid, saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering) samt
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sugammadex Aguettant 10 mg/ml
Sugammadex Aguettant dr en klar och farglos till svagt gul injektionsvatska, 1osning i forfylld
10 ml-spruta av polypropen, med graderad sjalvhaftande transparent etikett (gradering i steg om
0,5 ml fran 0 till 10 ml). Varje forfylld spruta dr separat forpackad i transparent blisterforpackning.

Sugammadex Aguettant 50 mg/ml

Sugammadex Aguettant dr en klar och farglos till svagt gul injektionsvitska, 16sning 1 forfylld

5 ml-spruta av polypropen, med graderad sjilvhidftande transparent etikett (gradering i steg om
0,2 ml fran 0 till 5 ml). Varje forfylld spruta ar separat forpackad i transparent blisterforpackning.

Finns i kartong om 10 forfyllda sprutor.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 12.12.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
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Folj nedanstiende anvisningar noga vid iordningstillande av sp rutan

Den forfyllda sprutan ska endast anvindas till en patient. Kassera sprutan efter anvéindning. DEN FAR
INTE ATERANVANDAS.

Innehallet i en odppnad och intakt blisterforpackning &r sterilt. Blistret far inte Oppnas forrdn sprutan
ska anvindas.

Innan sprutan anvénds ska en visuell kontroll goras avseende partiklar och missfargning. Losningen fér
endast anvindas om den ar klar, farglos till svagt gul och fri fran partiklar och fallning.

Anvénd inte lakemedlet om sprutans forsegling &r bruten.

Anvind inte likemedlet om det finns synliga tecken pa forsdmring.

Sprutans ytterytor drsterila tills blistret har 6ppnats. Blistret far inte 6ppnas forrdn sprutan ska anviandas.

Om aseptisk metod anvinds vid hanteringen kan detta likemedel placeras pa en steril yta nir det har
tagits ut ur blistret.

Volymen som ska administreras ska berdknas enligt lamplig dosering.

1) Ta upp den sterila forfyllda sprutan ur blisterférpackningen.

2) Tryck in kolven for att frigora proppen. Steriliseringsprocessen
kan gora att proppen fastnar i sprutcylindern.

3) Vrid av locket i sprutans dnde for att bryta forseglingen. Ror inte
vid den exponerade lueranslutningen — den kan kontamineras.

4) Kontrollera att férseglingen pa sprutan har avligsnats helt. Om sa
inte dr fallet, sitt tillbaka locket och vrid igen.

5) Tryck forsiktigt in kolven sé att sprutan toms pa luft.

6) Koppla sprutan till venkatetern med hjalp av ett luer-/luerlocksystem. Tryck lingsamt in kolven och
mjicera korrekt volym. Administrera likemedlet i enlighet med limplig administreringsvig.
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Den ska inte anvindas i sprutpumpar. Den forfyllda sprutan ar klar fér anvandning.

En spruta som har skadats eller har hanterats under icke-sterila forhallanden fér inte anvindas.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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