Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
rokuroniumbromidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kayttdamisen, silla se

sisaltédd sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny laakarin, apteekkinhenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maarétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rocuronium B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestetta
Miten Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestettd k&ytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionesteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdhE

1. Mit& Rocuronium B. Braun on ja mihin sita kaytetaan

Rocuronium B. Braun kuuluu lihasrelaksanteiksi kutsuttujen la&kkeiden ryhmaan.

Tavanomaisesti hermosi lahettavat viesteja lihaksille arsykkeiden muodossa. Rocuronium B. Braun
salpaa tallaiset arsykkeet, joten lihakset lamaantuvat.

Kun sinulle tehdé&én jokin leikkaus, lihaksesi on lamattava taysin. Kirurgin on ndin helpompi tehda
leikkaus.

Yleisanestesiassa aikuisilla ja lapsilla Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestettd voidaan
kayttaa helpottamaan henkitorveen vietavan letkun asettamista, joka auttaa hengitystasi (hengityksen
avustaminen mekaanisesti) ja varmistamaan, etté linaksesi ovat rentoutuneet leikkauksen aikana.
Aikuisilla laakari voi kayttaa tata ladkettd lyhytaikaisesti myos lisaladkkeena tehohoitoyksikossa (esim.
helpottamaan henkitorveen vietdvén letkun asettamista). Lisési sinulle voidaan antaa tata laaketta myos
hatatilanteissa, kun sinulle on vietava letku henkitorveen nopeasti leikkausta varten.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Rocuronium B. Braun injektio-
/infuusionestetta

Al4 kéayta Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestetta
- jos olet alle rgine n rokuroniumbromidille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat tata laaketta.
- jos olet allerginen jollekin linasrelaksantille

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

- jos sinulla on sydansairaus tai sairaus, joka vaikuttaa verenkiertoon

- jos sinulla on turvotusta johtuen nesteenkertymisesté elimistéon (edeema) (esim. nilkoissa)



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

- jos elimistdsi lampatila on joskus alentunut liian alhaiseksi anestesian aikana (hypotermia)

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

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

- jos veresi magnesiumarvot ovat korkeat (hypermagnesemia)

- jos veresi proteiiniarvot ovat alhaiset (hypoproteinemia)

- jos sinulla on elimiston kuivumistila

- jos veresi on happamoitunut (asidoosi)

- jos veresi hiilidioksidipitoisuus on suurentunut (hyperkapnia)

- jos painosi laskee liikaa (kakeksia)

- jos olet ylipainoinen tai idkas

- jos sinulla on palovammoja.

Muut ladkevalmisteet ja Rocuronium B. Braun

Kerro ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd, kuten

- antibiootteja

- litiumia sisaltavia masennusladkkeité

- sydansairauksien tai korkean verenpaineen hoitoon kdytettavia laakkeita (esim. Kinidiini,
kalsiumkanavan salpaajat, adrenergista reseptoria salpaavat ladkeaineet, esim. beetasalpaajat,
alfasalpaajat)

- nesteenpoistoldakkeité eli diureetteja (virtsaneritysté lisaavia ladkkeita)

- tiettyja ulostuslaakkeitd, kuten magnesiumsuoloja

- kiniinia (kivun ja infektioiden hoitoon)

- epilepsian hoitoon kaytettavié la&kkeitd (esim. fenytoiini, karbamatsepiini)

- pitk&aikainen kortik osteroidien kéyttd tehohoitoyksikdssa

- myasthenia gravis -nimisen sairauden hoitoon kaytettavia la&kkeita (neostigmiini, pyridostigmiini,
edrofoni, aminopyridiini)

- teofylliinia (astman hoitoon kéaytettava ladke)

- virusinfektioiden hoitoon tai estohoitoon kaytettavia ladkkeitd (proteaasin estéjid).

Huomioitavaa:

Saatat saada toimenpiteen aikana muita laékkeitd, jotka saattavat muuttaa rokuroniumin vaikutusta.
Tallaisia ovat tietyt anesteetit (esim. paikallisesti kaytettavat anesteetit, hengitettdvét anesteetit), muut
lihasrelaksantit, protamiinit, jotka kumoavat hepariinin antikoagulanttivaikutuksen (verihyytymié estavan
vaikutuksen). L&&kari huomioi taman péattdessaan sinulle sopivasta annostuksesta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionesteen kaytosta raskaana oleville naisille on hyvin véhén tietoa.
Ei ole olemassa tietoja valmisteen kaytosta imettéville naisille. Rocuronium B. Braun injektio-
/infuusionestetté tulee antaa raskaana oleville ja imettéville naisille vain, jos la&kéari katsoo siitd saatavan
hyodyn olevan suurempi kuin siitd aiheutuvat riskit. Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestetté
voidaan antaa keisarileikkauksen aikana.

Ei ole olemassa tietoja tdman la&kkeen vaikutuksesta suvunjatkamiskykyyn.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionesteelld on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Taméan vuoksi autolla ajo tai mahdollisesti vaarallisten koneiden k&ytto ei ole



suositeltavaa ensimmaisten 24 tunnin aikana vaikutuksen taydellisen havidmisen jalkeen.
Laakéri kertoo sinulle, milloin voit taas ajaa ja kayttd4 koneita. Sinulla on aina oltava aikuinen saattaja
mukana hoidon jalkeen.

Rocuronium B. Braun injektio-/infuusioneste siséltda natriumia
Tamé ladkevalmiste siséltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestetta kayte tdan

Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionesteen antaa nukutusladkéri. Se annetaan laskimoon joko
kertainjektiona tai jatkuvana infuusiona (pidemman ajanjakson aikana).

Aikuiset

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

40 minuuttia. Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionesteen vaikutusta seurataan leikkauksen aikana
jatkuvasti. Tasté johtuen ladkari voi antaa lisdannoksia tata ladketta riippuen yksilollisesta tilanteesta.

Sinulle saatetaan antaa tarvittaessa lisdannoksia. Nukutusladkari méérittelee sinulle sopivan annoksen.
Se riippuu monista tekijoista, kuten ladkkeiden yhteisvaikutuksista (ladkkeiden vélisistd vaikutuksista), ja
siind on huomioitava leikkauksen arvioitu kesto seka sinun ik&si ja kliininen tilasi.

Tamé ladkevalmiste on tarkoitettu vain kertak&yttoon.

Kayttod lapsille ja nuorille

Tatd ladkettd voidaan antaa vastasyntyneille (027 paivan ikéisille), imevéisille ja pikkulapsillle (28
paivan — 23 kuukauden ikéisille), lapsille (2—11-vuotiaille) ja nuorille (12—17-vuotiaille). Nukutuslaakari
madrittelee lapsellesi sopivan annoksen. L&&kari ottaa huomioon, etté lapsilla infuusion nopeuttaminen
saattaa olla tarpeen.

Rokuroniumbromidin kaytosta lapsille ja nuorille nopeaksi induktioksi kutsutussa erityisessa
anestesiatekniikassa on olemassa vain véhén kokemusta. Rokuroniumbromidia ei sen vuoksi suositella
kaytettavaksi lapsille ja nuorille tdhan tarkoitukseen.

lakkaat ja ylipainoiset potilaat seka potilaat, joilla on maksa- ja/tai sappisairaus tai munuaisten
vajaatoiminta
Yksilollisesta tilanteesta riippuen la&kéri voi tarpeen mukaan muuttaa annostustasi.

Jos saat enemman Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestetta kuin sinun pitaisi
Nukutuslédékari valvoo tilaasi tarkoin Rocuronium B. Braun -ladkityksen aikana, joten on
epatodennékoista, etta saisit liikaa Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionestetta. Jos téllaista
tapahtuu, lihasrentous voi lisddntyd. Talloin nukutusladkari voi antaa vastaladketta taman vaikutuksen
kumoamiseen ja varmistaa, ettd anestesiaa ja avusteista hengitysta jatketaan, kunnes pystyt taas
hengittdmaan itsendisesti.

Lisatietoja
Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéaytostd, kdanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos saat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista, kerro siitd valittomasti ladkarille tai sairaanhoitajalle:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 ké&yttajalla 10 000:sta):

Y liherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot) ja siihen liittyvét oireet. Y liherkkyysreaktiota voivat olla
ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet, matala verenpaine, nopea sydamen syke, verenkiertokollapsi, sokki
tai kasvojen, huulten, kurkun tai kielen turpoaminen, nokkosihottuma, ihon ja limakalvojen turvotus, ihon
punoitus. Liséksi nukutuksen aikana voi tulla muita hengitysteihin liittyvia vaikeuksia (anestesian
aiheuttama hengitysteiden komplikaatio).

Y leisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
e hengityspysahdys
e hengityslama
o vaikea allerginen sepelvaltimoiden kouristus (Kounisin oireyhtyma), joka aiheuttaa rintakipua
(rasitusrintakipu) tai sydankohtauksen (sydéninfarkii).

Muita haittavaikutuksia ovat:

Melko harvinainen/harvinainen (esiintyy 1-10 henkilolld 1000:sta):
e sydamen syketiheyden kiihtyminen (takykardia)*
e hidas palautuminen nukutuksesta
e matala verenpaine (hypotensio)
o  ladkkeen tehottomuus
e ladkkeen vaikutuksen voimistuminen tai heikkeneminen
o elimistdn hoitovaste ladkkeelle voi voimistua tai heikentya
e  pistoskohdan kipu
lihasrelaksaatiovaikutuksen pitkittyminen (hermo-linassalpauksen pitkittyminen).

Hyvin harvinainen (esiintyy korkeintaan 1 henkil6lla 10 000:sta):

veren histamiinipitoisuuden suureneminen

hengityksen vinkuminen (bronkospasmi)

likuntakyvyttomyys (halvaus)

lihasheikkous (tehohoitoyksikdssé tapahtuvan pitk&aikaisen kayton jalkeen, erityisesti jos
samanaikaisesti on kaytetty kortisonia).

*Kliiniset tutkimukset viittaavat siihen, ettd syddmen syketiheyden kiihtyminen on yleistd pediatrisilla
potilailla. Sitd saattaa esiintyé enintaén yhdella henkilolla 10:st4.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista
Voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Rocuronium B. Braun injektio-/infuusionesteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ala kayta tata ladketta etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilyta alle 25 °C.

Avaamisen jalkeen: Valmiste on kaytettdva heti ampullin avaamisen jalkeen.

Laimentamisen jalkeen: 5 mg/ml- ja 0,1 mg/ml -liuoksen (laimennettu 0,9-prosenttisella (9 mg/ml)
natriumkloridilla ja 5-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosiliuoksella) on osoitettu sailyvan kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia huoneenlammadssa huonevalaistukselle altistuneena lasi- ja
muovipakkauksissa. Mikrobiologisista syista valmiste tulisi kayttaa heti. Jos valmistetta ei kdyteta heti,
sdilytysajat ja kéyttod edeltdvat sdilytysolosuhteet ovat kayttajan vastuulla eivatka saisi tavallisesti
ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n lampoétilassa, ellei valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Al kayta tata laakettd, jos huomaat, ettei liuos ole kirkasta, tai jos siind on nikyvia hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Rocuronium B. Braun sisaltaa
Vaikuttava aine on rokuroniumbromidi.
1 ml siséltaa 10 mg rokuroniumbromidia.

Yhden 5 ml:n ampullin kokonaissisalté on 50 mg rokuroniumbromidia.

Muut aineet ovat glukonolaktoni, natriumasetaattitrinydraatti, natriumsitraattidinydraatti ja
injektionesteisiin kéytettava vesi.

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

Pakkauskoko:
Rocuronium B. Braun on saatavana pakkauksissa, joissa on 20 muoviampullia, jotka siséltéavat 5 ml
liuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen



Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24

00350 Helsinki

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld:

Itavalta Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Belgia Rocuronium B. Braun 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Tsekin tasavalta Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Saksa Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Espanja Rocuronio B. Braun 10 mg/ml

Suomi Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Kreikka Rocuronium B. Braun 10 mg/ml

Irlanti Rocuronium 10 mg/ml

Italia Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Luxemburg Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Alankomaat Rocuroniumbromide B. Braun 10 mg/ml
Puola Rocuronium B. Braun

Portugali Brometo de Rocuronio B. Braun

Ruotsi Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Slovakia Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Iso-Britannia Rocuronium 10 mg/ml

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.3.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeet ladkevalmisteen valmistamiseksi kayttokuntoon:
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

On tarkeaa, etté luet ohjeet kokonaan lapi ennen laédkevalmisteen valmistamista
kayttokuntoon.

Ladkevalmisteen valmistaminen kayttokuntoon ennen ladk keen laskimonsiséista antoa
Vain kertakayttoon.

Rocuronium B. Braun annetaan laskimoon (i.v.) joko bolusinjektiona tai jatkuvana infuusiona.
Rocuronium B. Braun -injektio-/infuusionesteen on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien liuosten
kanssa: 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos ja 5-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos.

Kéyttamatta jaanyt liuos on havitettava.

L&&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden laédkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka on
mainittu edella.



Rocuronium B. Braun on todettu fysikaalisesti yhteensopimattomaksi, jos sitd lisdtd&n seuraavia
vaikuttavia aineita sisaltaviin liuoksiin: amfoterisiini, amoksisilliini, atsatiopriini, kefatsoliini, kloksasilliini,
deksametasoni, diatsepaami, enoksimoni, erytromysiini, famotidiini, furosemidi,
hydrokortisoninatriumsuksinaatti, insuliini, intralipidi, metoheksitaali, metyyliprednisoloni,
prednisoloninatriumsuksinaatti, tiopentaali, trimetopriimi ja vankomysiini.

Jos Rocuronium B. Braun annetaan muiden ladkevalmisteiden kanssa saman infuusioletkun kautta, on
tarkedd, ettd infuusioletku huuhdellaan riittavasti (esim. 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella)
Rocuronium B. Braun -valmisteen ja muiden la&kevalmisteiden annon valilla, kun muiden
ladkevalmisteiden yhteensopimattomuus Rocuronium B. Braun -injektionesteen kanssa on osoitettu tai
jos yhteensopivuutta Rocuronium B. Braun -injektionesteen kanssa ei ole osoitettu.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
rokuroniumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta ldkemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva Ilasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Rocuronium B. Braun ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Rocuronium B. Braun
Hur du anvander Rocuronium B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdhE

1. Vad Rocuroniun B. Braun &r och vad det anvands for

Rocuronium B. Braun tillhér en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande medel. I vanliga fall
sander nerverna meddelanden till musklerna i form av impulser. Rocuronium B. Braun verkar genom
att blockera dessa impulser sa att musklerna blir avslappnade.

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

Vid allmén anestesi hos vuxna och barn kan Rocuronium B. Braun anvéndas for att underlatta
inféringen av en slang i din luftstrupe for att underlatta andning (mekaniskt assisterad andning) och for
att sakerstalla att dina muskler &r avslappnade under operationen.

Hos vuxna kan lakaren dven anvanda detta likemedel som kortvarig tilliggsmedicinering pa
intensivvardsavdelning (t.ex. for att gora det lattare att fora in en slang i luftstrupen). Dessutom kan du
fa detta likemedel i nddsituationer ifall en slang snabbt behover inforas i luftstrupen infor en operation.

2. Vad du behover veta innan du anvander Rocuronium B. Braun

Anvand inte Rocuronium B. Braun

- om du ar allergisk mot rokuroniumbromid eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Rocuronium B. Braun.

- om du &r allergisk mot nagot muskelavslappnande medel
- om du har ndgon njur-, lever- eller gallvagssjukdom
- om du har nagon hjartsjukdom eller en sjukdom som paverkar din blodcirkulation



- om du har svullnad pga. vatskeansamling i kroppen (6dem) (t.ex. i omradet kring vristerna)

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

- om du nagonsin har haft alltfor 1ag kroppste mpe ratur under narkos (hypotermi)

- om du har 1ag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi, orsakad t.ex. av stora blodtransfusioner)

- om du har 1ag kaliumhalt i blodet (hypokalemi, orsakad t.ex. av kraftiga krakningar, diarré eller
behandling med vétskedrivande medel)

- om du har hdg magnesiumhalt i blodet (hypermagnesemi)

- om du har 1ag proteinhalt i blodet (hypoproteinemi)

- om du lider av vatskeforlust

- om du har 6kad mangd syror i blodet (acidos)

- om du har 6kad mangd koldioxid i blodet (hyperkapni)

- om du lider av éverdriven viktminskning (kakexi)

- om du ar overviktig eller aldre

- om du har brannskador.

Andra léakemedel och Rocuronium B. Braun
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, sasom:

- antibiotika

- antide pressiva medel som innehaller litium

- lakemedel for behandling av hjéartsjukdomar eller hogt blodtryck (t.ex. kinidin,
kalciumkanalblockerare, adrenerga blockerande medel t.ex. betablockerare, alfablockerare)

- diuretika eller vatskedrivande medel (lakemedel som 6kar urinméngden)

- vissa laxerande medel sdsom magnesiumsalter

- kinin (anvands for behandling av smérta och infektioner)

- lakemedel for be handling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin)

- langvarig anvandning av kortikosteroider pa intensivvardsavdelning

- lakemedel for behandling av myasthenia gravis (neostigmin, pyridostigmin, edrofonium,
aminopyridin)

- teofyllin (anvénds for behandling av astma)

- lakemedel fér behandling eller férebyggande av virusinfektioner (proteashammare).

Observera:

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Det finns mycket begransad méngd data fér anvandning av Rocuronium B. Braun under graviditet och
inga data for anvandning hos ammande kvinnor. Rocuronium B. Braun ska endast ges till gravida och
ammande kvinnor da lakaren anser att fordelarna 6vervéger riskerna. Rocuronium B. Braun kan ges
under kejsarsnitt.

Det finns inga data tillgangliga betraffande detta lakemedels paverkan pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner



Rocuronium B. Braun har pataglig effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Dérfor rekommenderas det att inte kora bil eller anvénda potentiellt farliga maskiner under de forsta 24
timmarna efter fullstandig aterhamtning fran effekten av lakemedlet.

Din lékare bor tala om for dig nar du kan borja kora bil och anvédnda maskiner igen. Den som behandlas
med Rocuronium B. Braun ska alltid féljas hem av en vuxen person.

Du ér sjalv ansvarig for att beddoma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rocuronium B. Braun innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nast intill
”natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Rocuronium B. Braun

Rocuronium B. Braun ges till dig av din narkosldkare. Det ges intravendst antingen som en enkel
injektion eller som kontinuerlig infusion (under en langre tidsperiod) i en ven.

Vuxna

Vanlig dos ar 0,6 mg per kg kroppsvikt och effekten varar 30—40 minuter. Under operationen
kontrolleras effekten av Rocuronium B. Braun fortlépande. Lékaren kan darfor ge dig ytterligare doser
av lakemedlet beroende pa din individuella situation.

Vid behov kan du fa extra doser. Dosen justeras av narkoslakaren enligt dina behov. Dosen beror pa
manga faktorer, sasom samtidig anvandning av andra likemedel (deras samverkan), beaktande av den
beréknade operationstiden saval som din alder och ditt kliniska tillstand.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk.

Anvandning till barn och ungdomar

Detta likemedel kan ges till nyfodda (0—27 dagar), spadbarn och smabarn (28 dagar till 23 manader),
barn (2-11 ar) och ungdomar (12 till 17 ar). Narkoslidkaren justerar dosen enligt ditt barns behov.
Lakaren tar med i berdkningen att hdgre infusionshastigheter kan vara nédvéndiga for barn.

Erfarenheterna av rokuroniumbromid vid en sérskild typ av anestesi, s.k. snabbinduktion, &r begréansade
nar det galler barn och ungdomar. Rokuroniumbromid rekommenderas darfor inte for detta andamal till
barn och ungdomar.

Aldre patienter, dverviktiga patienter och patienter med lever- och/eller gallvagssjukdom
och/eller njursvikt:
Lékaren kan vid behov justera dosen beroende pa din individuella situation.

Om du har fatt for stor mangd av Rocuronium B. Braun

Din narkosldkare 6vervakar dig noggrant medan du behandlas med Rocuronium B. Braun, varfor det ar
osannolikt att du ges for stor méngd Rocuronium B. Braun. Om detta sker kan muskelavslappningen
oka. | sadana fall kan narkoslakaren ge dig lakemedel for att hava denna effekt och se till att
bed6vningen och den mekaniskt assisterade andningen fortsatter tills du ater andas av dig sjalv.

Ytterligare fragor
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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For uppgifter avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal, se ifragavarande avsnitt nedan.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska
om nagon av foljande biverkningar intraffar:

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) och symtom forknippade med detta. En
overkanslighetsreaktion kan inkludera hudutslag, klada, andningssvarigheter, lagt blodtryck, snabb
hjartfrekvens, cirkulatorisk kollaps, chock eller svullnad av ansikte, lappar, strupe eller tunga,
nasselfeber, svullnad av hud och slemhinnor, hudrodnad. Dessutom kan &ven andra biverkningar som &r
forknippade med andningsvagarna férekomma under anestesin (komplikation i andningsvagarna som
orsakas av anestesin).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

e andningsstillestand

e andningssvikt

e svar allergisk reaktion med kramper i hjartats kranskarl (Kounis syndrom) vilket medfor
brostsmérta (karlkramp) eller hjartattack.

Andra eventuella biverkningar:

Mindre vanliga/séallsynta (kan férekomma hos 1-10 av 1000 personer):

o Okad hjartfrekvens (takykardi)*

e langsam aterhamtning fran anestesin

e lagt blodtryck (hypotoni)

e avsaknad av effekt

e 0Okad eller minskad effekt av lakemedlet

e kroppens behandlingssvar pa lakemedlet kan 6ka eller minska

e smarta vid injektionsstéllet

o forlangd varaktighet av muskelavslappningen (forlangd neuromuskuléar blockad)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e Okad histaminniva i blodet

e pipande andning (bronkospasm)

e rorelseoférmaga (forlamning)

o muskelsvaghet (efter langvarig anvandning pa intensivvardsavdelning, sarskilt i kombination med
kortison).

*Kliniska studier tyder pa att en 6kad hjartfrekvens ar vanlig hos pediatriska patienter och kan
forekomma hos upp till 1 av 10 personer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte namns 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.
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Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rocuronium B. Braun ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter forsta 6ppnandet: Produkten ska anvandas omedelbart efter att ampullen éppnats.

Efter utspddning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning av 5,0 mg/ml och 0,1 mg/ml I6sning
(utspadd med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) och glukos 50 mg/ml (5 % infusionsvatska, 16sning) har
visats i 24 timmar vid rumstemperatur och vid exponering for dagsljus i glas- och platsférpackningar.
Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart &r
forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte
overskrida 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen agt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att [6sningen inte ar klar eller fri fran partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar rokuroniumbromid.

1 ml innehaller 10 mg rokuroniumbromid.

Varje ampull med 5 ml innehaller totalt 50 mg rokuroniumbromid.

Ovriga innehallsamnen &r glukonolakton, natriumacetattrihydrat, natriumcitratdinydrat och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Rocuronium B. Braun &r en klar, farglos till ljust brungul injektions-/infusionsvatska, lésning.

Forpackningsstorlekar:
Rocuronium B. Braun finns att fa i forpackningar om 20 plastampuller innehallande 5 ml Iosning.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkannande for forsaljning:

Finland:

B. Braun Medical AB
Hoplaksvégen 24
00350 Helsingfors

Swverige:

B. Braun Medical AB
Box 110

18212 Danderyd

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Rocuronium B. Braun 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Grekland Rocuronium B. Braun 10 mg/mi

Finland Rocuronium B. Braun 10 mg/mi

Irland Rocuronium 10 mg/ml

Italien Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Luxemburg Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Nederlanderna Rocuroniumbromide B. Braun 10 mg/ml
Polen Rocuronium B. Braun

Portugal Brometo de Rocuronio B. Braun
Slovakien Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Spanien Rocuronio B. Braun 10 mg/ml
Storbritannien Rocuronium 10 mg/ml

Sverige Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Tjeckien Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
Tyskland Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
Osterrike Rocuroniumbromid B. Braun 10 mg/ml
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Denna bipacksedel &ndrades senast 17.3.2020

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisningar for:
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning

Det ar viktigt att du laser hela innehallet i denna information fore beredning av lakemedlet.

Beredning for intravends administrering

Endast for engangsbruk.

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

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

Oanvant innehall kasseras.
Detta likemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns ovan.

Fysikalisk inkompatibilitet &r dokumenterad for Rocuronium B. Braun nér det blandas med lésningar
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.

Om rokuroniumbromid administreras via samma infusionsslang med andra lakemedel &r det viktigt att
infusionsslangen spolas ordentligt (t.ex. med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning) mellan
administrering av Rocuronium B. Braun och dvriga lakemedel for vilka inkompatibilitet med
Rocuronium B. Braun har pavisats eller for vilka kompatibilitet med rokuroniumbromid inte har
faststallts.
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