Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
rokuroniumbromidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rocuronium Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Rocuronium Fresenius Kabia
Miten Rocuronium Fresenius Kabia kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rocuronium Fresenius Kabin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Rocuronium Fresenius Kabi on ja mihin siti kéytetiéin

Rocuronium Fresenius Kabi kuuluu lihasrelaksanteiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhméan.

Hermot lihettdvit tavallisesti viestejd lihaksille &drsykkeiden muodossa. Rocuronium Fresenius Kabi
salpaa tillaiset drsykkeet,joten lihakset lamaantuvat.

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

Rocuronium Fresenius Kabia voidaan kdyttdd myos helpottamaan anestesian ajaksi avusteisen
ventilaation (hengityksen avustaminen mekaanisesti) vuoksi henkitorveen vietdvéin putken asettamista.

Rocuronium Fresenius Kabi on tarkoitettu kiytettdvéksi aikuisille ja 0-27 pdivéin ikdisille
vastasyntyneille, 28 paivin — 23 kuukauden ikdisille imevdisille ja pikkulapsille, 2—11-vuotiaille
lapsille ja 12—17-vuotiaille nuorille.

Rocuronium Fresenius Kabia voidaan kédyttdd myds aikuisille lyhytkestoisena litdnndishoitona
tehohoitoyksikdssd (esim. helpottamaan intubaatioputken asentamista).

Rokuroniumbromidia, jota Rocuronium Fresenius Kabi sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rocuronium Fresenius Kabia

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Rocuronium
Fresenius Kabia, jos jokin seuraavista koskee tai on aiemmin koskenut sinua:

- jos olet allerginen jollekin lihasrelaksantille

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus taisappirakkoon liittyvi s airaus



jos sinulla on sydénsairaus taisairaus, 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 oireyhtymé)

jos elimistosi liimpotila on joskus alentunut liian alhais e ksi anestesian aikana (hypotermia)
jos sinulla on ollut maligni hypertermia (dkillinen kuume johon littyy nopea syddmen syke,

tihed hengitys ja lihasten jaykkyys, kipu ja/tai heikkous)

- 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
nesteenpoistolddkityksen jilkeen)

- jos veresi magnesiumarvot ovat korkeat (hypermagnesemia)

- jos veresiproteiiniarvot ovat alhaiset (hypoproteinemia)

- jos sinulla on elimis ton kuivumis tila

- jos veresion happamoitunut (asidoosi)

- jos veresi hiilidioksidipitois uus on suurentunut (hyperkapnia)

- jos hengitiit liian tihe dsti (hyperventilaatio). Liian tihed hengittiminen johtaa veren
hillidioksidipitoisuuden lialliseen pienenemiseen (alkaloosi).

- jos painosi laskee liikaa (kakeksia)

- jos olet ylipainoinen tai ifiks

- jos sinulla on palovammoja.

Muut lédke valmis teet ja Rocuronium Fresenius Kabi
Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin
kéyttinyt tai saatat kayttdd muita lddkkeitd, kuten:

- antibiootteja

- masennuslidkkeiti: masennuksen hoitoon tarkoitetut lddkkeet (esim. litiumsuolat, MAO:n
estéjit)

- sydénsairauksien tai korkean verenpaineen hoitoon kiytettivid lddkkeitd (esim. kinidiini,
kalsiumkanavan salpaajat, adrenergista reseptoria salpaavat lidkeaineet, esim. beetasalpaajat)

- nesteenpoistoliikkeiti eli diuree tteja (virtsaneritysti lisadvia lddkkeitd)

- tiettyjd ulostusladkkeitd, kuten magnesiumsuoloja

- Kkiniinié (kivun ja infektioiden hoitoon)

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

- kortikosteroideja

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

- Bj-vitamiinia (tiamiini)

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

- teofylliiniéi (astman hoitoon kéytettava lddke)

- noradrenaliinia (verenpaineeseen ja elimiston muihin toimintoihin vaikuttava hormoni)

- kaliumkloridia

- kalsiumkloridia

- virusinfektioiden hoitoon tai estohoitoon kéytettivid lidkkeitd (proteaasin estijiéi: gabeksaatti,

ulinastatiini).

Huom:
Saatat saada toimenpiteen aikana muita lidkkeitd, jotka saattavat muuttaa rokuroniumin vaikutusta.
Tallaisia ovat tietyt anesteetit (esim. paikallisesti kdytettdvit anesteetit, hengitettdvit anesteetit) ja
muut lihasrelaksantit, protamiinit, jotka kumoavat hepariinin antikoagulanttivaikutuksen
(verihyytymid estivéin vaikutuksen). Ladkéri huomioi tdmén péaéttdessdin sinulle sopivasta
annostuksesta.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Altistuksesta rokuroniumbromidille raskaus- ja imetysaikana ei ole olemassa kliinistd tietoa.
Rocuronium Fresenius Kabin kidytostd imetyksen aikana ei ole tietoja. Rocuronium Fresenius Kabi
tulee antaa raskaana oleville ja imettdville naisille vain, jos hyddyt ovat hoitavan lddkérin mielesta
riskejd suuremmat. Rocuronium Fresenius Kabia voidaan antaa keisarileikkauksen aikana.

Téamén lddkkeen kiyton jilkeen imetys on keskeytettdva 6 tunnin ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rocuronium Fresenius Kabi vaikuttaa voimakkaasti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Ladkari kertoo sinulle, milloin voit taas ajaa ja kiyttdd koneita. Sinulla on oltava aikuinen saattaja
mukana hoidon jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rocuronium Fresenius Kabi siséiltda natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 3,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) millilitrassa. Tadma vastaa
0,17 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuisille.

3. Miten Rocuronium Fresenius Kabia kiyte tiiin

Rocuronium Fresenius Kabin antaa nukutuslidkéri. Se annetaan laskimoon joko kertamnjektiona tai
jatkuvana infuusiona (pidemmén ajanjakson aikana).

Tavanomainen annos on 0,6 mg painokiloa kohden (mg/kg) ja lidkkeen vaikutus kestda

30-40 minuuttia. Rocuronium Fresenius Kabin vaikutusta seurataan leikkauksen aikana jatkuvasti.
Sinulle saatetaan antaa tarvittaessa lisdannoksia. Nukutuslidkéri méérittelee sinulle sopivan annoksen.
Se riippuu monista tekijoistd, kuten lidkkeiden yhteisvaikutuksista (lidkkeiden vélisistd
vaikutuksista), ja siind on huomioitava leikkauksen arvioitu kesto seké sinun ikési ja kliininen tilasi.
Rocuronium Fresenius Kabia ei suositella pediatrisille ja idkkaille potilaille tehohoitoyksikdssa
annettavana litdnnéishoitona.

Kaytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos vastasyntyneille (0-27 pdivéin ikdiset), imevdisille ja pikkulapsille (28 pdivan — 23
kuukauden ikdiset), lapsille (2—11-vuotiaat) ja nuorille (12—17-vuotiaat) on sama kuin aikuisille, paitsi
lapsipotilaille (2—11-vuotiaat) annettavassa jatkuvassa infuusiossa, jossa infuusionopeus voi olla
suurempi kuin aikuisilla. Nukutuslddkari sdétidd annostuksen sopivaksi.

Rokuroniumbromidin kéytdstd ns. nopean induktion yhteydessé lapsipotilailla on vain vdhidn
kokemusta. Rokuroniumbromidia ei timén takia suositella kédytettdviksi tdhén tarkoitukseen
lapsipotilaille.

Jos saat enemmiin Rocuronium Fresenius Kabia kuin sinun pitiisi

Nukutuslddkari valvoo tilaasi tarkoin, kun olet saanut Rocuronium Fresenius Kabia, joten on
epéatodenndkdistd, ettd saisit likaa Rocuronium Fresenius Kabia. Jos tillaista tapahtuu, nukutusldakéri
varmistaa, ettd anestesiaa ja avusteista hengitystd jatketaan niin kauan, kunnes pystyt itse
hengittdmaan.

Liséatietoja
Jos sinulla on lisakysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

Hoitoalan ammattilaisille tarkoitetut tiedot, ks. pakkausselosteen loppuosa.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot/sokki) ovat hyvin harvinaisia, mutta saattavat olla henked
uhkaavia allergisia reaktioita. Yliherkkyysreaktioina saattaa ilmaantua ihottumaa, kutinaa,
hengitysvaikeuksia taikasvojen, huulten, kurkun tai kielen turpoamista.

Kerro heti ldédkérille tai hoitajalle, jos sinulle ilmaantuu yksi tai useampia néistd reaktioista.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta) / harvinaiset (saattavat
esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta):

injektiokohdan kipu

ladkkeen hiallinen tai riittimaton teho tai tehottomuus

ladkkeen vaikutuksen oletettua pidempi kesto (hermo-lihassalpauksen pitkittyminen)

ladke pitkittdd nukutustilan kestoa (viivdstynyt toipuminen anestesiasta)

verenpaineen aleneminen (hypotensio)

syddmen syketiheyden kiihtyminen (takykardia).

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10 000:sta):
e veren histamiinipitoisuuden (allergisten reaktioiden vilittdjdaineen) suureneminen

hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)

ithottuma, kutina

punastuminen

kasvojen turvotus (kasvojen edeema)

laajalle levinnyt, vaikea ihottuma (erytematoottinen ihottuma)

lihasheikkous (myopatia)

turvotus (angioedeema)

nokkosihottuma (urtikaria)

likuntakyvyttomyys (velttohalvaus)

verenkierron toimintahéirid (verenkiertokollapsi ja sokki)

hengitysvaikeudet (hengityslama, apnea)

Tuntematon (yleisyytti ei voida arvioida s aatavilla ole van tiedon perusteella):
e hengityslama
e hengityspysdhdys (apnea)
e vaikea allerginen sepelvaltimoiden kouristus (Kounisin oireyhtymd), joka aiheuttaa
rintakipua(rasitusrintakipu) tai sydinkohtauksen (sydininfarkti)
e mustuaisten laajentuminen (mydriaasi) tai valojaykkd mustuainen, jonka koko ei muutu valon
tai muun drsykkeen seurauksena.

Lapsipotilaat:
Klinisissd tutkimuksissa, joissa rokuroniumbromidia annettiin lapsipotilaille, havaittin enintddn 1-10

henkilolld haittavaikutuksena syddmen lyontitiheyden nousua.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rocuronium Fresenius Kabin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Avaamaton injektiopullo: Téamaé lidkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Valmiste on kédytettava heti injektiopullon avaamisen jalkeen.

Ali kiytd it lidkettd, jos havaitset, ettei liuos ole kirkasta, tai havaitset siind hiukkasia.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rocuronium Fresenius Kabi sisiltaa

Vaikuttava aine on rokuroniumbromidi.
1 ml siséltdd 10 mg rokuroniumbromidia.

Yksi 5 mln mjektiopullo siséltdd 50 mg rokuroniumbromidia.
Yksi 10 mln injektiopullo siséltdad 100 mg rokuroniumbromidia.

Muut aine et ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kidytettdva
vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rocuronium Fresenius Kabi on kirkas, véritdn tai vaalean ruskehtavankeltainen mjektio-
/infuusioneste, liuos.

Pakkauskoot:

Rocuronium Fresenius Kabi on viiden tai kymmenen 5 ml tai 10 ml siséltdvan injektiopullon
pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz, Itivalta

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.1.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Vain kertakayttoon.



Kayttamatta jidva liuos on havitettava.
Valmiste on kéytettdva heti injektiopullon avaamisen jilkeen.

Laimentamisen jilkeen: Laimennetun valmisteen kemialliseksi ja fysikaaliseksi kdytonaikaiseksi
sdilyvyydeksi on osoitettu 72 tuntia 30 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti. Jos valmistetta ei kiytetd heti, kdyttod edeltdvat
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—8 °Cmn
lampdtilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Rocuronium Fresenius Kabi -valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien liuosten kanssa:
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos, 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos, 5-prosenttinen (50 mg/ml)
glukoosiliuos 0,9-prosenttisessa (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksessa, Ringerin laktaattiliuos ja
injektionesteisiin kaytettdva steriili vesi.

Jos Rocuronium Fresenius Kabi annetaan muiden lddkevalmisteiden kanssa saman infuusioletkun
kautta, on tirkedd, ettd infuusioletku huuhdellaan riittivasti (esim. 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella) Rocuronium Fresenius Kabi -valmisteen ja muiden ladkevalmisteiden vélilld,
kun muiden lddkevalmisteiden yhteensopimattomuus Rocuronium Fresenius Kabi -injektionesteen
kanssa on osoitettu tai jos yhteensopivuutta Rocuronium Fresenius Kabi -injektionesteen kanssa ei ole
osoitettu.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka on
mainittu edell4.

Rocuronium Fresenius Kabi on todettu fysikaalisesti yhteensopimattomaksi, jos se lisdtdidn seuraavia
vaikuttavia aineita sisdltdvdédn linokseen: amfoterisiini, amoksisilliini, atsatiopriini, kefatsoliini,
kloksasilliini, deksametasoni, diatsepaami, enoksimoni, erytromysiini, famotidiini, furosemidi,
hydrokortisoninatriumsuksinaatti, insuliini, intralipidi, metoheksitaali, metyyliprednisoloni,
prednisoloninatriumsuksinaatti, tiopentaali, trimetopriimi ja vankomysiini.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Rocuronium Fresenius Kabi 10 mg/ml injektions-/infusionsviitska, losning
rokuroniumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rocuronium Fresenius Kabi dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Rocuronium Fresenius Kabi
Hur du anvinder Rocuronium Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium Fresenius Kabi ska férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Rocuronium Fresenius Kabi dr och vad det anviinds for

Rocuronium Fresenius Kabi tillhér en grupp likemedel som kallas muskelavslappnande medel.
Normalt skickar nerverna meddelanden till musklerna i form av elektriska impulser. Rocuronium
Fresenius Kabi verkar genom att blockera dessa impulser sé att musklerna blir avslappnade.

Om du blir opererad méste dina muskler vara helt avslappnade. Det gor det lattare for kirurgen att
genomfora operationen.

Rocuronium Fresenius Kabi kan ocksd anvéindas om du s6vs for att det ska bli Ettare att féra in ett ror
i luftstrupen for artificiell ventilering (mekanisk andningshjélp).

Rocuronium Fresenius Kabi dr avsedd for anvindning hos vuxna samt hos nyfodda (0-27 dagar),
spadbarn och smé barn i dldern 28 dagar — 23 ménader, barn i aldern 2—11 &r och ungdomar i dldern
12-17 ar.

Hos vuxna kan Rocuronium Fresenius Kabi ocksé anvéindas vid korttidsbehandling som ett hjalpmedel
pé intensivvardsavdelingen (t.ex. for att det ska bli littare att fora in ett ror 1 luftstrupen).

Rokuroniumbromid som finns i Rocuronium Fresenius Kabi kan ocksa vara godkédnd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Rocuronium Fresenius Kabi

Anvind inte Rocuronium Fresenius Kabi
- omdu ir allergisk mot rokuroniumbromid, bromid eller nagot annat innehéllsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har eller har haft ndgot av foljande:
- omdu ir allergisk mot ndgot muskelavslappnande medel,

- om du har en njursjukdom, en levers jukdom eller en sjukdom i gallblisan,

- om du har en hjértsjukdom eller en sjukdom som paverkar blodcirkulationen,



- om du har svullnad pga vitskeans amling (t.ex. vid vristerna),

- omdu har en sjukdom som paverkar nerver och muskler (neuromuskulira sjukdomar, t.ex.
polio, myastenia gravis eller myastent syndrom (Eaton-Lambert)),

- om du nagonsin har fatt alltfor 1ag kropps te mperatur under narkos (hypotermi),

- om du tidigare har drabbats av malign hypertermi (plotslig feber med snabba hjértslag, snabb
andning och stelhet, smérta och/eller svaghet i musklerna)

- omdu har feber,

- om du har lag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi), (t.ex. pa grund av massiva blodtransfusioner),

- om du har lAg kaliumhalt i blodet (hypokalemi), (orsakadt.ex. av svara krikningar, diarré eller
vitskedrivande behandling),

- om du har h6g magnesiumhalt i blodet (hypermagnesemi),

- om du har lag halt av proteiner iblodet (hypoproteinemi),

- omdu lider av vatskebrist,

- omdu har forhojd halt av syra i blodet (acidos),

- omdu har forhéjd halt av koldioxid iblodet (hyperkapni),

- om du har en tendens att andas for héftigt (hyperventilera), Hyperventilering ger for lag halt av
koldioxid 1 blodet (alkalos).

- om du har forlorat mycket i vikt (kakexi),

- omdu ir 6verviktig eller dldre,

- omdu har brinnskador.

Andra liikemedel och Rocuronium Fresenius Kabi
Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel, t.ex:

- antibiotika,

- antidepressiva likemedel: likemedel som anvinds for att behandla depressioner (t.ex. litium,
MAO-hdmmare),

- likemedel som anvinds for att behandla hjérts jukdomar eller hogt blodtryck (t.ex. kinidin,
kalciumkanalsblockerare, adrenergt blockerande medel (t.ex. betablockerare),

- diuretika eller vitskedrivande (likemedel som 6kar urinméngden),

- vissa laxermedel, t.ex. magnesiumsalter,

- kinin (anvinds for att behandla smérta och infektioner),

- likemedel som anvinds for att behandla e pile psi (t.ex. fenytoin, karbamazepin),

- kortikosteroider,

- lakemedel som anvénds for att behandla myastenia gravis (neostigmin, pyridostigmin),

- vitamin B, (tiamin),

- azatioprin (anvidnds for att forhindra avstotning efter transplantation och for behandling av
autoimmuna sjukdomar),

- teofyllin (anvénds for att behandla astma),

- noradrenalin (ett hormon som péaverkar blodtrycket och andra kroppsfunktioner),

- kaliumklorid,

- kalciumklorid,

- likemedel som anvinds for att behandla eller forebygga virusinfektioner (proteashdmmare:
gabexat, ulinastatin).

Observera:

Du kan fa andra likemedel under ingreppet som kan paverka effekterna av rokuronium. Detta giller
vissa likemedel for beddvning och narkos (t.ex. lokalbedévningsmedel, inhalationslikemedel for
narkos) och andra muskelavslappnande medel, protaminer som kastar om antikoagulationseffekten
(forhindrar blodproppar) av heparin. Din likare kommer att ta hinsyn till detta vid beslutet om korrekt
dos av rokuronium for dig.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.



Det finns inga kliniska data tillgdngliga for anvindning av rokuroniumbromid under graviditet och
amning. Rocuronium Fresenius Kabi ska ges till gravida och ammande kvinnor endast om likaren
beslutar att fordelarna uppvager riskerna. Rocuronium Fresenius Kabi kan ges under kejsarsnitt.
Amning ska avbrytas under 6 timmar efter anvindning av detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Rocuronium Fresenius Kabi har stor inverkan pé korféormagan och anvéndning av maskiner.

Din ldkare berittar for dig nir du kan borja kora bil och anvinda maskiner igen. Den som behandlas
med Rocuronium Fresenius Kabi ska alltid f6ljas hem av en vuxen person.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rocuronium Fresenius Kabi inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 3,3 mg natrium per ml, motsvarande 0,17 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

3. Hur du anvinder Rocuronium Fresenius Kabi

Rocuronium Fresenius Kabi ges till dig av en anestesiolog (likare specialiserad pa bl.a. narkos och
beddvning). Det ges intravendst antingen som en enda injektion eller som en kontinuerlig infusion
(under en lingre tidsperiod) i en ven.

Den vanliga dosen ar 0,6 mg per kg kroppsvikt och dess effekt varari 30 till 40 minuter. Under
operationen kontrolleras effekten av Rocuronium Fresenius Kabi kontinuerligt.

Vid behov far du ytterligare doser. Anestesiologen justerar dosen efter ditt behov. Behovet beror pa
ménga faktorer, t.ex. samtidig anvindning av andra likemedel (likemedels korsaktivitet), hénsyn till
hur lang tid det kirurgiska ingreppet tar samt din alder och ditt kliniska tillstand.

Rocuronium Fresenius Kabi rekommenderas inte som tilligg vid intensivvard till barn och éldre
patienter.

Anvindning for barn och ungdomar

For nyfodda (0-27 dagar), spaddbarn och sma barn (28 dagar — 23 ménader), barn (2—11 ar) och
ungdomar (12—17 ar) ar den rekommenderade dosen samma som for vuxna, med undantag for
kontinuerlig infusionshastighet hos barn (2—11 ar) viken kan vara hogre dn hos vuxna. Narkoslikaren
kommer att justera infusionshastigheten efter barnets behov.

Erfarenhet av rokuroniumbromid vid en speciell typ av narkosteknik som kallas ”’snabbinduktion” ar
begrinsad for barn och ungdomar. Rokuroniumbromid rekommenderas dirfor inte for denna
anvéindning hos barn och ungdomar.

Om du anvint for stor méngd av Rocuronium Fresenius Kabi

Anestesiologen 6vervakar dig noga medan du behandlas med Rocuronium Fresenius Kabi, darfor ar
det osannolikt att du far for stor mdngd Rocuronium Fresenius Kabi. Om det intrdffar kommer
anestesiologen att se till att narkos och mekanisk andningshjélp fortsétter tills du andas av dig sjélv.

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

Information till hélso- och sjukvardspersonal finns i motsvarande avsnitt nedan.

4. Eventuella biverkningar

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



Overkinslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner/chock) dr mycket séllsynta men kan vara
livshotande allergiska reaktioner. En 6verkénslighetsreaktion kan yttra sig som bland annat hudutslag,
kldda, svarighet att andas eller svullnad av ansikte, ldppar, hals eller tunga.

Beritta omedelbart for din likare eller skoterska om du far en eller flera av dessa reaktioner.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 pa 100 personer) / Sillsynta (kan paverka upp till 1 pa 1000
personer):
e Smirta vid injektionsstallet
Effekten av likemedlet ar for hog, for lag eller uteblir
Lakemedlet verkar lingre dn forvantat (forlingd neuromuskuldr blockad)
Likemedlet forlinger narkosen (forlingd dterhdmtning frén anestesi)
Sénkning av blodtrycket (hypotension)
Okad hjirtfrekvens (takykardi)

Mycket sillsynta (kan paverka upp till 1 pa 10 000 personer):
e Okad histaminhalt iblodet (imne som sitter iging allergiska reaktioner)
Andas med vdsande ljud (bronkospasm)
Utslag, klada
Rodnad i ansiktet
Svullnad i ansiktet (ansiktsddem)
Utbredda, svara hudutslag (exantem, erytematosa utslag)
Muskelsvaghet (myopati)
Svullnad (angio6dem)
Nisselutslag (urtikaria)
Forlamning (slapp paralys)
Cirkulationsstopp (cirkulationskollaps och chock)
Andningssvarigheter (andningssvikt, apné)

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgangliga data):
e Andningssvikt
e Andningsstopp (apné)
e Svar allergisk reaktion med kramper i hjirtats kranskérl (Kounis syndrom) vilket medfor
brostsmaérta (kdrlkramp) eller hjartattack
e Utvidgade pupiller (mydriasis) eller fixerade pupiller som inte dndrar storlek vid &dndrad
ljusstyrka eller annan stimuli

Barn och ungdomar:
I kliniska studier med rokuroniumbromid hos barn och ungdomar sags biverkningen okad
hjartfrekvens hos upp till 1 av 10 personer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjilpa till att fa fram mer information kring
sékerheten av detta lakemedel.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rocuronium Fresenius Kabi ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall foér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen. Utgangsdatumet r den sista dagen
1 angiven ménad.

Ooppnad injektionsflaska: Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Produkten ska anvindas omedelbart efter att injektionsflaskan Gppnats.

Anvind inte detta likemedel om du ser att 16sningen inte dr klar och fri frén partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva subs tansen ar rokuroniumbromid.

Varje ml innehdller 10 mg rokuroniumbromid.

Varje injektionsflaska med 5 ml innehaller 50 mg rokuroniumbromid.
Varje injektionsflaska med 10 ml innehdller 100 mg rokuroniumbromid.

Ovriga inne halls imne n ir natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rocuronium Fresenius Kabi ér en klar, farglos till ljust brungul injektions-/infusions vitska, 16sning.

Forpackningsstorlekar:
Rocuronium Fresenius Kabi finns 1 forpackningar med 5 eller 10 injektionsflaskor med 5 ml eller 10
ml injektionsvitska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for forséljning:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36

8055 Graz, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 26.1.2024

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Endast for engangsbruk.
Eventuell 6verbliven 16sning kasseras.
Produkten ska anvindas omedelbart efter att injektionsflaskan Oppnats.
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Efter spddning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning av utspddd produkt har visats i

72 timmar upp till 30 °C. Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den
inte anvinds omedelbart ar forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens
ansvar och ska normalt inte vara lingre &dn 24 timmar vid 2 — 8°C sdvida inte spadningen har 4gt rum
under kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

Rocuronium Fresenius Kabi har visats vara kompatibelt med: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos
50 mg/ml (5 %), glukos 50 mg/ml (5 %) i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), Ringers laktatlosning och
sterilt vatten for injektionsvatskor.

Om rokuroniumbromid administreras via samma infusionsslang som andra likemedel 4r det viktigt att
slangen spolas ordentligt (t.ex. med 0,9 % NaCl) mellan administrering av Rocuronium Fresenius
Kabi och likemedel for vilkka inkompatibilitet med rokuroniumbromid har visats eller for vilka
kompabilitet med rokuroniumbromid inte har faststéllts.

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns ovan.

Fysikalisk inkompatibilitet &r dokumenterad fér Rocuronium Fresenius Kabi ndr det blandas med
losningar som innehaller foljande aktiva substanser: amfotericin, amoxicillin, azatioprin, cefazolin,
kloxacillin, dexametason, diazepam, enoximon, erytromycin, famotidin, furosemid,
hydrokortisonnatriumsuccinat, insulin, intralipid, metohexital, metylprednisolon,
prednisolonnatriumsuccinat, tiopental, trimetoprim och vankomycin.
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