PAKKAUSSELOSTE



Pakkausselote: Tieota kayttijille

Rocuronium hameln 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
rokuroniumbromidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rocuronium hameh on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Rocuronium hamelnia
Miten Rocuronium hamelnia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rocuronium hamelnin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1.  Miti Rocuronium hameln on ja mihin siti kéytetiéin

Rocuronium hameln kuuliu lihasrelaksanteiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhméén.

Hermot Idhettdvit tavallisesti viestejd lihaksille drsykkeiden muodossa. Rocuronium hameln salpaa
tallaiset arsykkeet, joten lihakset lamaantuvat.

Kun sinulle tehdéén jokin leikkaus, lihaksesi on lamattava tdysin. Kirurgin on ndin helpompi tehda
leikkaus.

Rocuronium hameia voi kiyttdd myos helpottamaan anestesian ajaksi avusteisen ventilaation
(hengityksen avustaminen mekaanisesti) vuoksi henkitorveen vietdvin letkun asettamista. Rocuronium
hamelnia voi myos kayttdd litinnédishoitona tehohoidossa (ICU) (esim. helpottamaan henkitorveesi
vietdvan letkun asettamista), lyhytaikaiseen kéyttoon.

Lapset ja nuoret (idltddn 0 - <18 vuotta)

Rocuronium hamelnia voidaan antaa lapsipotilaille, jotka ovat idltdén 0 — < 18-vuotiaita (tdysiaikaisista
vastasyntyneistd nuoriin), yleisanestesian lisind auttamaan putken asettamista lapsen henkitorveen
avusteisen ventilaation (hengityksen avustamiseksi mekaanisesti) vuoksi ja rentouttamaan lihaksia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rocuronium hamelnia?

Ali kiiyti Rocuronium hamelnia
- jos olet allergine n rokuroniumbromidille, bromidi-ionille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit
Rocuronium hamelnia

- jos olet allerginen jollekin lihasrelaksantille

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus tai sappeen liittyvi sairaus



- jos sinulla on sydénsairaus tai sairaus, joka vaikuttaa verenkiertoon

- jos sinulla on turvotusta (esim. nilkoissa)

- jos sinulla on hermoihin ja lihaksiin vaikuttava sairaus (neuromuskulaarinen sairaus, esim.
polio (poliomyeliitti), myasthenia gravis, Eaton-Lambertin oireyhtyma)

- jos elimistosi limpotila on joskus alentunut liian alhaiseksi anestesian aikana
(hypotermia)

- jos sinulle on joskus kehittynyt anestesian aikana vaikeaa kuumetta (maligni hypertermia)

- jos sinulla on kuume tta

- jos veresi kalsiumarvot ovat alhaiset (hypokalsemia, esim. suurten verensiirtojen jilkeen)

- jos veresi kaliumarvot ovat alhaiset (hypokalemia, esim. vaikean oksentelun, ripulin tai
nesteenpoistoldékityksen jilkeen)

- jos veresi magnesiumarvot ovat korkeat (hypermagnesemia)

- jos veresi proteiiniarvot ovat alhaiset (hypoproteinemia)

- jos sinulla on elimiston kuivumis tila

- jos veresi on happamoitunut (asidoosi)

- jos veresi hiilidioksidipitoisuus on suurentunut (hyperkapnia)

- jos hengitit liian tiheisti (hyperventilaatio). Liian tihed hengittdminen johtaa veren
hiilidioksidipitoisuuden liialliseen pienenemiseen (alkaloosi).

- jos painosi laskee liikaa (kakeksia)

- jos olet ylipainoinen tai idkés

- jos sinulla on palovammoja.

Lapset ja iikkait potilaat

Rokuronium hameln sopii kdytettdviksi lapsille (vastasyntyneet ja nuoret) ja idkkaille potilaille, mutta
anestesiologisi on ensin arvioitava potilastietosi. Samat varoitukset ja varotoimet kuin aikuisilla on
otettava huomioon.

Muut lidsikevalmisteet ja Rocuronium hameln
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttadnyt tai saatat
joutua kayttdméin muita lddkkeitd, kuten

- antibiootteja

- masennus liikkeitid: masennuksen hoitoon tarkoitetut ladkkeet (esim. MAO:mn estéjit)

- sydénsairauksien tai korkean verenpaineen hoitoon kiytettivia ladkkeitd (esim. kinidiini,
kalsumkanavan salpaajat, adrenergista reseptoria salpaavat ladkeaineet, esim. beetasalpaajat)

- nesteenpoistoliikkeiti eli diureetteja (virtsaneritystd lisddvid ladkkeitd)

- tiettyjd ulostusladkkeitd, kuten magnesiumsuoloja

- kiniinid (kivun ja infektioiden hoitoon)

- epilepsian hoitoon kiytettivid ladkkeitd (esim. fenytoiini, karbamatsepiini)

- kortikosteroideja

- myasthenia gravis -nimisen sairauden hoitoon kiytettivid lidkkeitd (neostigmiini, pyridostigmiini)

- Bi-vitamiinia (tiamiini)

- atsatiopriinia (elinsiirteen hylkimisen estoon ja autoimmuunisairauksien hoitoon kaytettava ladke)

- teofylliinié (astman hoitoon kéytettidva lidke)

- noradrenaliinia (verenpaineeseen ja elimiston muihin toimintoihin vaikuttava hormoni)

- kaliumkloridia

- kalsiumkloridia

- virusinfektioiden hoitoon tai estohoitoon kdytettdavid lddkkeitd (proteaasin estijid).

Huom:
Saatat saada toimenpiteen aikana muita ladkkeitd, jotka saattavat muuttaa rokuroniumin vaikutusta.
Tallaisia ovat tietyt anesteetit (esim. paikallisesti kdytettdvit anesteetit, hengitettdvit anesteetit), muut



lihasrelaksantit, protamiinit, jotka kumoavat hepariinin antikoagulanttivaikutuksen (verihyytymid estiavin
vaikutuksen). Ladkéari huomioi timdn paattdessdin sinulle sopivasta annostuksesta.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Rocuronium hamein kidytdstd thmisen raskauden aikana on hyvin vihén tietoa. Rocuronium hamein
kéaytostd imetyksen aikana ei ole tietoja. Rocuronium hameh tulee antaa raskaana oleville ja imettaville
naisille vain, jos hyddyt ovat hoitavan lddkarin mielesté riskejd suuremmat. Rocuronium hamelnia
voidaan antaa keisarileikkauksen aikana. Tamén ladkkeen kdyton jalkeen, imettamista pitdd valttda 6
tunnin ajan.

Tamén ladkkeen vaikutuksesta suvunjatkamiskykyyn ei ole olemassa minkéénlaisia tietoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rocuronium hameln vaikuttaa voimakkaasti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Siksi suositellaan,
ettei ensimmadisten 24 tunnin aikana ajeta autolla tai kdytetd mahdollisesti vaara aiheuttavia koneita.
Ladkari kertoo sinulle, milloin voit taas ajaa ja kdyttda koneita. Sinulla on oltava aikuinen saattaja
mukana hoidon jilkeen.

Léadke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin li&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rocuronium hameln sisdltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”..

3. Miten Rocuronium hamelnia kiytetiin

Rocuronium hamelnin antaa nukutuslidkiri. Se annetaan laskimoon joko kertainjektiona tai jatkuvana
infuusiona (pidemmén ajanjakson aikana).

Tavanomainen annos on 0,6 mg painokiloa kohden (mg/kg) ja lddkkeen vaikutus kestdd 30—

40 minuuttia. Rocuronium hamelnin vaikutusta seurataan leikkauksen aikana jatkuvasti.

Sinulle saatetaan antaa tarvittaessa lisdannoksia. Nukutuslddkari médrittelee sinulle sopivan annoksen.
Se riippuu monista tekijoistd, kuten lddkkeiden yhteisvaikutuksista (lidkkeiden vélisistd vaikutuksista), ja
siind on huomioitava leikkauksen arvioitu kesto sekd sinun ikési ja kliininen tilasi.

Tama lddkevalmiste on yhtd kédyttokertaa varten.

Kévttd lapsille ja nuorille (0 — < 18 vuotta)

Tatd ladkevalmistetta saa antaa vastasyntyneille (idltddn 0 - 28 pdivad), imeviisikdisille (iéltdan 28
paivdd - <3 kuukautta) ja pikkulapsille (idltdan > 3 kuukautta — < 2 vuotta), lapsille (2—11 vuotta) ja
nuorille (12 — <17 vuotta). Annostelu ja sen vakutus lapsissa voi hieman poiketa aikuisten vastaavista.
Nukutuslddkari sovittaa annostelun lapsesi tarpeiden mukaan. Ladkérisi ottaa huomioon sen, ettd lapsille
saatetaan tarvita suurempaa infuusionopeutta.

Rokuroniumbromidin kdytosté lapsille nopeaksi induktioksi kutsutussa erityisessa anestesiatekniikassa
on vain vihén kokemusta. Siksi rokuroniumbromidin kidytt6é tdhin tarkoitukseen lapsipotilailla ei
suositella.



Jos saat enemmin Rocuronium hamelnia kuin sinun pitiisi

Nukutusladkdri valvoo tilaasi tarkoin, kun olet saanut Rocuronium hamelnia, joten on epdtodenndkdistd,
ettd saisit likaa tdtd valmistetta. Jos tillaista tapahtuu, nukutusladkari varmistaa, ettd anestesiaa ja
avusteista hengitysti jatketaan niin kauan, kunnes pystyt itse hengittiméan.

Lisitietoja
Jos sinulla on lisikysymyksid timédn lddkkeen kiytostd, kddnny ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Laakdrille tai hoitoalan ammattilaisille tarkoitetut tiedot, ks. pakkausselosteen loppuosa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot) ovat harvinaisia, mutta saattavat olla hengenvaarallisia.
Yliherkkyysreaktioina saattaa imaantua ihottumaa, kutinaa, hengitysvaikeuksia tai kasvojen, huulten,
kurkun tai kielen turpoamista.

Kerro heti lddkérille tai hoitajalle, jos sinulle ilmaantuu yksi tai useampia niisti reaktioista.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 100:sta)
o lidke on liian tehokas, tai ei tarpeeksi tehokas
o lddkkeen vaikutus kestdd odotettua pidempddn (anestesiasta toipumisen pitkittyminen)
e lihasvelttouden pitkittynyt vaikutus (neuromuskulaarisen salpauksen pitkittyminen)
e verenpaineen lasku
¢ sydimen sykkeen nopeutuminen
¢ injektiokohdan kipu.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta.)
o allergiset (yliherkkyys) reaktiot (kuten hengitysvaikeudet, verenkierron romahtaminen ja sokki)
e keuhkoputkien dkillinen supistuminen (bronkospasmi)
e anestesiaan littyvét hengitysteiden komplikaatiot
lihasheikkous
steroidimyopatia
kutina, turvotus, thon ihottuma tai punoitus
laajasti levinnyt, vakava ihottuma (rokkoihottuma)
allerginen turvotus (angioddeema)
nokkosihottuma (uritcaria)
halvaus (paralyysi)
e verenkierron ongelmat (verenkierron romahtaminen ja sokki)

Tunte maton:
e hengityslama
e hengityspysdhdys (apnea)
o vaikea allerginen sepelvaltimoiden kouristus (Kounisin oireyhtymaé), joka aiheuttaa
rintakipua(rasitusrintakipu) tai sydiankohtauksen (sydédninfarkti)
e Mustuaisten laajentuminen (mydriaasi) tai valojaykkd mustuainen, jonka koko ei muutu valon tai
muun drsykkeen seurauksena.



Lapset
Syddmen syketiheyden kiihtymistd (takykardia) on havaittu kliinisissd tutkimuksissa 1,4 %:n
toistumistiheydelld (yleinen), mikd tarkoittaa, ettd tima voi vaikuttaa jopa 1 henkiloén 10:sté.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5.  Rocuronium hamelnin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd Fkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Séilytys muualla kuin jiékaapissa:

Rocuronium hameln -valmistetta voidaan séilyttdd myos muualla kuin jadkaapissa eli alle 30 °C:n
lampdtilassa enintddn 12 viikon ajan, minka jilkeen se on hévitettdvd. Valmistetta ei saa laittaa takaisin
jadkaappiin, jos sitd on sdilytetty muualla kuin jidkaapissa. Sdilytysaika ei saa ylittdd kestoaikaa.

Valmiste on kdytettdvé heti injektiopullon/ampullin avaamisen jilkeen.

Laimentamisen jilkeen: 5 mg/ml- ja 0,1 mg/ml -livosten (laimennettu 0,9-prosenttisella (9 mg/ml)
natriumkloridilla ja 5-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosiliuoksella) kemialliseksi ja fysikaaliseksi
kéaytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia huoneenlimmosséd. Mikrobiologiselta kannalta
valmiste tulisi kdyttad heti. Jos lidkettd ei kdytetd vilittomasti, kiyton sdilytysajat ja ehdot ennen
kayttod ovat kiyttdjan vastuulla.

Ali kilytd titd [dketti, jos havaitset, ettei liuos ole kirkasta, tai havaitset siindi hiukkasia.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rocuronium hameln sisiltia

Vaikuttava aine on rokuroniumbromidi.

1 ml sisdltdd 10 mg rokuroniumbromidia.

Yhden 2,5 mln injektiopullon kokonaissisélté on 25 mg rokuroniumbromidia.



Yhden 5 mln injektiopullon kokonaissisélté on 50 mg rokuroniumbromidia.
Yhden 10 mln injektiopullon kokonaissisdlté on 100 mg rokuroniumbromidia.
Yhden 5 mln ampullin kokonaissisélté on 50 mg rokuroniumbromidia.
Yhden 10 mln ampullin kokonaissisélté on 100 mg rokuroniumbromidia.

Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti, natriumkloridi, vikeva etikkahappo 100 % ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rocuronium hameln on kirkas, varitdn tai vaalean ruskehtavankeltainen injektio-/infuusioneste, liuos.

Pakkauskoot:
Rocuronium hameln -pakkauksessa on 5 tai 10 pulloa, joissa on 2,5 ml, 5 ml tai 10 ml liuosta, tai 12
pulloa, joissa on 5 ml tai 10 ml luosta.

Rocuronium hameln on saatavana 5, 10 tai 12 ampullin pakkauksissa, jotka sisdltivat 5 ml, seké 5 tai 10
ampullin pakkauksissa, jotka siséltdvit 10 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:
hameln pharma gmbh
InselstraBBe 1

31787 Hameln

Saksa

Valmistaja:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln, Saksa

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakia

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakia

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestra3e 3

34212 Melsungen

Saksa

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimill4:

DE Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung




DK Rocuronium hameln

FI Rocuronium hameln 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
NL Rocuroniumbromide hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
SE Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

UK (NI) | Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

AT Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Cz Rocuronium bromide hameln

HR Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml otopina za mjekciju/infuziju

HU Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml oldatos injekcid/infiizio

PL Rocuronium bromide hamen

SI Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
SK Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injek¢ny/infuzny roztok

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain lddkireille tai hoitoalan ammattilaisille :

OHJE VALMISTEEN KAYTTOVALMIIKSI SAATTAMISESTA:
Rocuronium hameln 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

On tirkeéi, etti luet ohjeet kokonaan léipi ennen liddke valmisteen kayttovalmiiksi
saattamis ta.

VALMISTAUTUMINEN VALMISTEEN ANTAMISEEN LASKIMOON
Rocuronium hameln annetaan laskimoon (i.v.) joko bolusinjektiona tai jatkuvana infuusiona.
Rocuronium hameln -valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien liuosten kanssa:

0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos ja 5-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos.
Kéyttdmaitta jadva liuos on havitettidva.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka on
mainittu edella.

Rocuronium hameln on todettu fysikaalisesti yhteensopimattomaksi, jos se lisdtddn seuraavia vaikuttavia
aineita sisiltdvaan livokseen: amfoterisiini, amoksisilliini, atsatiopriini, kefatsoliini, kloksasilliini,
deksametasoni, diatsepaami, enoksimoni, erytromysiini, famotidiini, furosemidi,
hydrokortisoninatriumsuksinaatti, insuliini, intralipidi, metoheksitaali, metyyliprednisoloni,
prednisoloninatriumsuksinaatti, tiopentaali, trimetopriimi ja vankomysiini.

Jos Rocuronium hameln annetaan muiden lddkevalmisteiden kanssa saman infuusioletkun kautta, on
tarkedd, ettd infuusioletku huuhdellaan riittavasti (esim. 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella)
Rocuronium hameln -valmisteen ja muiden lidkevalmisteiden annon vélilld, kun muiden
ladkevalmisteiden yhteensopimattomuus Rocuronium hameln -injektionesteen kanssa on osoitettu tai jos
yhteensopivuutta Rocuronium hameln -injektionesteen kanssa ei ole osoitettu.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusions vitska, losning
rokuroniumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rocuronium hameln dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Rocuronium hameln
Hur du anviander Rocuronium hameln

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Rocuronium hameln ér och vad det anviands for

Rocuronium hameln tillhér en grupp likemedel som kallas muskelavslappnande medel. Normalt sénder
nerverna meddelanden till musklerna i form av impulser. Rocuronium hameln verkar genom att
blockera dessa impulser sa att musklerna blir avslappnade.

Nar du opereras maste dina muskler vara helt avslappnade. Detta gor det littare for kirurgen att utfora
operationen.

Rocuronium hameln kan ocksa anviandas om du sdvs for att underlitta inféringen av en slang i din
luftstrupe for artificiell ventilering (mekaniskt assisterad andning). Rocuronium hameln kan dven
anvéndas som tilliggsmedicinering (korttidsanvéndning) pé intensivvardsavdeingar (t.ex. for att
underlitta inféringen av en slang i din luftstrupe).

Barn och ungdomar (0 till <18 &r)

Rocuronium hameln kan ges till pediatriska patienter fran 0 till <18 ar (fullgdngna nyfodda till
ungdomar) som ett komplement till narkos for att underlitta inféringen av en slang i ditt barns luftstrupe
for artificiell ventilering (mekaniskt assisterad andning) och for att f4 musklerna att slappna av.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Rocuronium hameln

Anvind inte Rocuronium hameln
- om du dr allergisk mot rokuroniumbromid, bromidjoner eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Rocuronium hameln
- om du ir allergisk mot nagot muskelavslappnande medel

- om du har nigon njur-, lever- eller gallvigssjukdom

- om du har ndgon hjirtsjukdom eller en sjukdom som paverkar din blodcirkulation



om du har svullnad pga vitskeansamling (t.ex. i omradet kring vristerna)

om du har nidgon sjukdom som paverkar nerver och muskler (neuromuskulira sjukdomar,
t.ex. polio (poliomyelit), myasthenia gravis, Eaton-Lambert syndrom)

om du nagonsin har haft alltfor 1ig kroppste mperatur under narkos (hypotermi)

om du nagonsin har haft svér feber (malign hypertermi) under narkos

om du har feber

om du har 14g kalciumhalt i blodet (hypokalcemi, orsakad t.ex. av stora blodtransfusioner)

om du har 1ag kaliumhalt i blodet (hypokalemi, orsakad t.ex. av kraftiga krdkningar, diarr¢ eller
behandling med vétskedrivande medel)

om du har hog magnesiumhalt i blodet (hypermagnesemi)

om du har 1ag proteinhalt i blodet (hypoproteinemi)

om du lider av vitskeforlust

om du har 6kad mingd syror i blodet (acidos)

om du har 6kad méngd koldioxid i blodet (hyperkapni)

om du har en tendens for att andas for hiftigt (hyperventilera). Hyperventilering leder till for
liten mingd koldioxid i blodet (alkalos).

om du lider av 6verdriven viktmins kning (kakexi)

om du dr overviktig eller dldre

om du har brinnskador.

Barn och éldre

Rocuronium hameln kan anvéndas av barn (nyfodda och ungdomar) och éldre, men narkoslikare bor
forst utvardera din sjukdomshistoria. Samma varningar och forsiktighetsatgirder giller som for vuxna
patienter.

Andra likemedel och Rocuronium hameln
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, sasom:

antibiotika

antidepressiva medel: likemedel for behandling av depression (t.ex. MAO-hdmmare)
lakemedel for behandling av hjirts jukdomar eller hogt blodtryck (t.ex. kinidin,
kalciumkanalblockerare, adrenerga blockerande medel t.ex. betablockerare)

diuretika eller vitskedrivande medel (likemedel som okar urinméngden)

vissa laxerande medel sdsom magne siumsalter

kinin (anvédnds for behandling av smérta och infektioner)

lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin)

kortikosteroider

lakemedel for behandling av myasthenia gravis (neostigmin, pyridostigmin)

vitamin B (tiamin)

azatioprin (anvénds for att forhindra avstotning efter organtransplantation och for behandling av
autoimmuna sjukdomar)

teofyllin (anvénds for behandling av astma)

noradrenalin (ett hormon som paverkar blodtrycket och andra funktioner i kroppen)
kaliumklorid

kalciumklorid

lakemedel for behandling eller forebyggande av virusinfektioner (proteashdmmare).

Observera:

Du kan f4 andra likemedel under ingreppet som kan paverka effekten av rokuronium. Till dessa hor
vissa bedovningsmedel (t.ex. lokala beddvningsmedel och narkosmedel for inandning), andra
muskelavslappnande medel, protamin vilket motverkar den antikoagulerande effekten (forebyggande av
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blodpropp) hos heparin. Din likare kommer att beakta detta da han avgor vilken dos som lampar sig for
dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Det finns mycket begrédnsad méngd data for anvéindning av Rocuronium hameh under graviditet och
inga data for anvindning hos ammande kvinnor. Rocuronium hame ska endast ges till gravida och
ammande kvinnor da likaren anser att fordelarna 6vervager riskerna. Rocuronium hameln kan ges
under kejsarsnitt. Amning bor inte ske inom 6 timmar efter att likemedlet har anvénts.

Det finns inga tillgéingliga data om detta likemedels effekt pa din fertilitet.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Rocuronium hameln har pataglig effekt pa formagan att kora bil och anvéinda maskiner. Dérfor
rekommenderas det att inte kora bil eller anvdnda potentiellt farliga maskiner under de forsta 24
timmarna.

Din likare bor tala om for dig ndr du kan borja kora bil och anvidnda maskiner igen. Den som behandlas
med Rocuronium hameln ska alltid foljas hem av en vuxen person.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rocuronium hameln inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Rocuronium hameln

Rocuronium hameln ges till dig av din narkoslékare. Det ges intravendst antingen som en enkel injektion
eller som kontinuerlig infusion (under en lingre tidsperiod) i en ven.

Vanlig dos dr 0,6 mg per kg kroppsvikt och effekten varar 30 - 40 minuter. Under operationen
kontrolleras effekten av Rocuronium hameln fortlopande.

Vid behov kan du f& extra doser. Dosen justeras av narkoslikaren enligt dina behov. Dosen beror pa
ménga faktorer, sdsom samtidig anvéndning av andra likemedel (deras samverkan), beaktande av den
berdknade operationstiden savil som din dlder och ditt kliniska tillstdnd.

Lakemedlet dr endast avsett for engangsbruk.

Anvindning for barn och ungdomar (0-<18 ar)

Detta likemedel kan ges till nyfodda (0-28 dagar), spadbarn (28 dagar till 3 manader), smabarn (4
manader till 2 ar), barn (2-11 ar) och ungdomar (12 till 17 ar). Dosen och dess effekt kan skilja sig
nagot mellan barn och vuxna. Narkosldkaren kommer dérfor att justera dosen efter ditt barns behov.
Likaren kommer att ta hénsyn till att det kan krévas snabbare infusionshastighet fér barn.

Erfarenheten av rokuroniumbromid vid en sérskild narkosteknik kallad snabbinduktion dr begrénsad for
pediatriska patienter. Rokuroniumbromid rekommenderas darfor inte for detta &ndamal hos pediatriska
patienter.

Om du har fatt for stor mingd av Rocuronium hameln
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Din narkoslikare dvervakar dig noggrant medan du behandlas med Rocuronium hamel, varfor det ar
osannolikt att du ges for stor mdngd Rocuronium hameln. Om detta sker kommer din narkoslikare att
se till att bedovningen och den mekaniskt assisterade andningen fortsatter tills du andas av dig sjilv.

Ytterligare fragor
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

For uppgifter avsedda for hilso- och sjukvardspersonal, se ifrigavarande avsnitt nedan.

4. Eventuella biverkningar

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

Overkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) ir sillsynta, men kan vara livshotande. En
overkénslighetsreaktion kan inkludera hudutslag, klada, andningssvarigheter eller svullnad av ansikte,
lappar, strupe eller tunga.

Tala omedelbart om for likare eller skotare om en eller flera av dessa reaktioner intréffar.

Mindre vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e likemedlet har for stor eller inte tillrdcklig effekt
o likemedlets effekt varar lingre én forvéntat (forsenad dterhamtning efter narkos)
o forlingd verkan av muskelavslappning (forlingd neuromuskulir blockering)
o sinkt blodtryck
o Okad hjirtfrekvens
e smirta vid injektionsstéllet.

Mycket sillsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)

o allergiska reaktioner (6verkdnslighetsreaktioner) (sdsom svarigheter att andas,
cirkulationskollaps och chock)

e visande andning (bronkospasm)

e luftvigskomplikationer av anestesi

e muskelsvaghet

steroid myopati

klada, svullnad, utslag eller rosig hud

utspritt, allvarligt utslag (exantem)

svullnader (angio6dem)

nésselfeber (urtikaria)

e rorelseoférmaga (forlamning)

o cirkulationssvikt (cirkulatorisk kollaps och chock)

Ingen kiind frekvens:

e andningssvikt (respiratorisk svikt)

e andningsstillestand (apné)

e gvar allergisk reaktion med kramper i hjartats kranskéarl (Kounis syndrom) vilket medfor
brostsmérta (kirlkramp) eller hjartattack

e Utvidgade pupiller (mydriasis) eller fixerade pupiller som inte dndrar storlek vid dndrad ljusstyrka
eller annan stimuli
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Barn
Okad hjirtfrekvens (takykardi) har observerats i kliniska studier med en frekvens pd 1,4 % (vanlig),
vilket innebéir att det kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller &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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Rocuronium hameln ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ér den sista dagen
iangiven manad.

Forvaras i kylskdp (2°C -8°C).

Forvaring utanfor kylskap:

Rocuronium hameln kan ocksé foérvaras utanfor kylskép i temperaturer up till 30°C, 1 hogst 12 veckor,
efter vilket det skall kasseras. Produkten skall inte stillas tillbaka i kylsképet efter det att den har
forvarats utanfor. Forvaringstiden far inte 6verskrida hallbarhetstiden.

Produkten ska anvindas omedelbart efter att injektionsflaskan/ampullen 6ppnats.

Efter utspddning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning av 5,0 mg/ml och 0,1 mg/ml 16sning
(utspiadd med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) och glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, 16sning) har
visats 124 timmar vid rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas
omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart dr forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvindarens ansvar.

Anvénd inte detta lakemedel om du mérker att [6sningen inte ar klar eller fri fran partiklar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar rokuroniumbromid.
1 ml mnehéller 10 mg rokuroniumbromid.

Varje injektionsflaska med 2,5 ml innehéller totalt 25 mg rokuroniumbromid.
Varje injektionsflaska med 5 ml innehaller totalt 50 mg rokuroniumbromid.
Varje injektionsflaska med 10 ml innehdller totalt 100 mg rokuroniumbromid.
Varje ampull med 5 ml innehéller totalt 50 mg rokuroniumbromid.

Varje ampull med 10 ml innehéller totalt 100 mg rokuroniumbromid.

Ovriga innehéllssimnen ir natriumacetat trihydrat, natriumklorid, koncentrerad ittiksyra 100 % och
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rocuronium hameh ar en klar, farglos till [ust brungul injektions-/infusionsvétska, 16sning.

Forpackningsstorlekar:
Rocuronium hameh finns att fa i férpackningar om 5 eller 10 injektionsflaskor innehéllande 2,5 ml, 5 ml
eller 10 ml 16sning samt i férpackningar om 12 injektionsflaskor innehallande 5 ml eller 10 ml 16sning,

Rocuronium hameln finns att {4 i forpackningar med 5, 10 eller 12 ampuller som innehaller 5 ml samt 1
forpackningar med 5 eller 10 ampuller som innehéller 10 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
hameln pharma gmbh

Inselstral3e 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

HBM Pharma s.r.0
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestral3e 3
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34212 Melsungen
Tyskland

Detta likemedel 4r godkédnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

DE Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
DK Rocuronium hamen

FI Rocuronium hameln 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

NL Rocuroniumbromide hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
SE Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

UK (NI) | Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/nfusion

AT Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Cz Rocuronium bromide hamen

HR Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml otopina za mnjekciju/infuziju

HU Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml oldatos injekcio/infuizio

PL Rocuronium bromide hameln

SI Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml raztopina za ijiciranje/infundiranje
SK Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injekény/inflzny roztok

Denna bipacksedel éndrades senast 05.12.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:
Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, losning

Det idr viktigt att du ldser hela innehaillet i denna information fore beredning av likemedlet.

BEREDNING FOR INTRAVENOS ADMINISTRERING

Rocuronium hameln administreras intravenost (i.v.) antingen som en bolusinjektion eller som
kontinuerlig infusion.

Rocuronium hameln har visat sig vara kompatibelt med: natriumkloridlsning 9 mg/ml (0,9 %) och
glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

Oanvint innehall kasseras.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som nimns ovan.

Fysikalisk mkompatibilitet 4r dokumenterad fér Rocuronium hameln nér det blandas med 16sningar som
innehaller foljande aktiva substanser: amfotericin, amoxicillin, azatioprin, cefazolin, dexametason,
diazepam, enoximon, erytromycin, famotidin, furosemid, hydrokortisonnatriumsuccinat, kloxacillin,
insulin, intralipid, metohexital, metylprednisolon, prednisolonnatriumsuccinat, tiopental, trimetoprim och

vankomycin.
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Om Rocuronium hameln administreras via samma infusionsslang med andra likemedel &r det viktigt att
infusionsslangen spolas ordentligt (t.ex. med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning) mellan
administrering av Rocuronium hameln och 6vriga likemedel for vilka inkompatibilitet med Rocuronium
hfameln har pavisats eller for vilka kompatibilitet med rokuroniumbromid inte har faststilits.
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