Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sugammadex hameln 100 mg/ml injektioneste, liuos
sugammadeksi

Lue tamd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tdta ladketta, silla se sisdltda sinulle tarkeita

tietoja.

- Siilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny nukutuslddkarin tai muun ladkéarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutuslddkarille tai muulle 1ddkérille. Tdima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sugammadex hameln on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Sugammadex hameln -valmistetta
Miten Sugammadex hameln annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sugammadex hameln -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk whE=

1 Mita Sugammadex hameln on ja mihin sita kaytetiaan

Mita Sugammadex hameln on

Sugammadex hameln siséltda vaikuttavana aineena sugammadeksia. Sugammadex hameln kuuluu
selektiivisten relaksantteja sitovien ldcdkeaineiden ryhmaan, silld se toimii vain tiettyjen lihasrelaksanttien,
rokuronibromidin ja vekuronibromidin, kanssa.

Mihin Sugammadex hameln -valmistetta kaytetidan

Kun sinulle tehddédn jonkin tyyppisid leikkauksia, lihakset on lamattava tdysin. Kirurgin on ndin helpompi
tehda leikkaus. Sinulle annettava yleisanestesia sisdltdd tdméan vuoksi lihaksia lamaavia lddkkeitd. Niitd
kutsutaan lihasrelaksanteiksi, ja niihin kuuluvat esimerkiksi rokuronibromidi ja vekuronibromidi. Koska
ndma lddkkeet lamaavat myos hengityslihakset, sinua on autettava hengittimaan (hengityskoneella)
leikkauksen aikana ja sen jdlkeen, kunnes pystyt jdlleen hengittdmaan itse.

Sugammadex hameln annetaan nopeuttamaan palautumista lihasrelaksantin vaikutuksesta leikkauksen
lopussa, jotta voit nopeammin hengittdd jilleen itse. Se saa tdimén aikaan yhdistymalla elimistéssési olevaan
rokuronibromidiin tai vekuronibromidiin. Sitd voidaan kdyttaa aikuisille, kun on kéytetty rokuronibromidia
tai vekuronibromidia.

Valmistetta voidaan kayttdaa vastasyntyneille, imeviisille, taaperoille, lapsille ja nuorille (vastasyntyneista
17-vuotiaisiin), kun on kéytetty rokuronibromidia.

Sugammadeksi, jota Sugammadex hameln sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2 Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Sugammadex hameln -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Sugammadex hameln -valmistetta

- jos olet allerginen sugammadeksille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Kerro nukutuslddkarille, jos tdméa koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele nukutuslddkérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex hameln -valmistetta

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut munuaissairaus. Taéma on tdrkedd, koska Sugammadex hameln poistuu
elimistdstdsi munuaisten kautta.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus.

- jos sinulla esiintyy nesteen kertymistd elimist6dn (turvotusta).

- jos sinulla on sairauksia, joiden tiedetdén lisddvan verenvuodon riskid (hairiot veren hyytymisessd) tai
veren hyytymisenestoldakitys.

Muut lidkevalmisteet ja Sugammadex hameln
Kerro nukutuslddkérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.
Sugammadex hameln saattaa vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai muut ladkkeet saattavat vaikuttaa siihen.

Osa ladkkeista heikentda Sugammadex hameln -valmisteen vaikutusta
On erityisen tarkedd, ettd kerrot nukutusladkarille, jos olet dskettdin ottanut:
- toremifeenia (jota kdytetddn rintasydvén hoitoon).

- fusidiinihappoa (antibiootti).

Sugammadex hameln voi vaikuttaa hormonaalisiin ehkdisyvalmisteisiin

Sugammadex hameln saattaa heikentdd hormonaalisten ehkédisyvalmisteiden - myds ehkédisytablettien,

ehkdisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan - tehoa, koska se vdahentdd saamaasi

progestiinihormonimé&éarédd. Progestiinimééra elimistossdsi pienenee Sugammadex hameln -valmisteen
vaikutuksesta suunnilleen saman verran kuin yhden ehkéisytabletin ottamatta jattdmisen yhteydessa.

- Jos otat ehkéisytabletin samana pdivéna jolloin saat Sugammadex hameln -valmistetta, toimi
ehkéisytablettien pakkausselosteessa tabletin unohtamisesta annettujen ohjeiden mukaisesti.

- Jos kaytdt muita hormonaalisia ehkdisyvalmisteita (esimerkiksi ehkdisyrengasta, implantaattia tai
hormonikierukkaa), sinun on kéytettdva lisdksi muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelméaa
(esimerkiksi kondomia) seuraavien seitsemédn pdivén ajan ja noudatettava pakkausselosteessa annettuja
ohjeita.

Vaikutus verikokeisiin

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

Raskaus ja imetys

Kerro nukutusladkarille, jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai jos imetét. Sinulle voidaan silti antaa
Sugammadex hameln -valmistetta, mutta sinun on keskusteltava asiasta ensin.

Ei tiedetd, erittyykod sugammadeksi rintamaitoon Nukutusldékarisi auttaa sinua paattdméaéan, lopetetaanko
imetys vai pidattdydytddankod sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon imetyksestd aiheutuvat hyodyt
lapselle ja Sugammadex hameln koituvat hyodyt didille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sugammadex hameln -valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Sugammadex hameln sisdltai natriumia
Tama lddkevalmiste sisédltdd jopa 9,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdma vastaa 0,5 %: a
suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
3 Miten Sugammadex hameln annetaan

Sugammadex hameln -valmisteen antaa sinulle nukutusléékari tai se annetaan nukutusldédkarin valvonnassa.

Annos
Nukutusladkari madrittelee tarvitsemasi Sugammadex hameln annoksen:



- painosi ja
- vield vaikuttavan lihasrelaksantin perusteella.

Tavanomainen annos on 2 — 4 mg painokiloa kohden kaikenikdisille potilaille. Annosta 16 mg/kg voidaan
kayttda aikuisille, jos nopeampi lihasrelaksaation palautuminen on tarpeen.

Miten Sugammadex hameln annetaan
Sugammadex hameln -valmisteen antaa nukutuslédékéari. Se annetaan kertainjektiona laskimolinjan kautta.

Jos saat enemmdn Sugammadex -valmistetta hameln kuin sinun pitaisi
Nukutuslaékari seuraa tilaasi tarkoin. On epédtodennékdistd, ettd saat lilkkaa Sugammadex hameln -valmistetta.
Vaikka niin tapahtuisikin, siitd ei todennédkdisesti aiheudu haittaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kadnny nukutuslddkérin tai muun ladkérin puoleen.

4 Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Jos téllaisia haittavaikutuksia ilmaantuu anestesian aikana, nukutuslddkéri havaitsee ja hoitaa ne.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya 1 potilaalla 10:std):

- Yska

- Hengitystieongelmat, joita voivat olla yskiminen tai liikehdintd kuin olisit herddméssa tai vetdmassa
henked

- Kevyt anestesia - saatat alkaa herétéd syvéstd unesta, jolloin tarvitset lisdd anestesia-ainetta. Saatat timéan
vuoksi liikehtia tai yskid leikkauksen lopussa

- Toimenpiteesi aikaiset komplikaatiot, kuten muutokset syddmen sykkeessd, yskiminen tai liikehdinta

- Leikkauksesta johtuva verenpaineen lasku.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya 1 potilaalla 100:sta)

- Potilailla, jotka ovat aiemmin sairastaneet keuhkosairauksia, on esiintynyt hengitysteiden
lihaskouristuksista (keuhkoputkien supistumisesta) johtuvaa hengenahdistusta

- Allergiset (Iddkeaineyliherkkyys-) reaktiot, kuten ihottuma, ihon punoitus, kielen ja/tai nielun turvotus,
hengenahdistus, verenpaineen tai syddmen sykkeen muutokset, mikd voi toisinaan johtaa vakavaan
verenpaineen alenemiseen. Vaikeat allergiset tai allergiankaltaiset reaktiot voivat olla hengenvaarallisia.
Allergisia reaktioita raportoitiin yleisemmin terveilld, tajuissaan olevilla vapaaehtoisilla henkililla.

- Lihasrelaksaation palautuminen leikkauksen jélkeen.

Esiintyvyys tuntematon
- Vakavaa syddamen harvalyontisyyttd ja sydamen sykkeen hidastumista, joka johtaa jopa
syddmenpysdhdykseen, saattaa ilmaantua Sugammadex hameln annon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutuslddkarille tai muulle 1adkarille. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5 Sugammadex hameln -valmisteen sdilyttaminen
Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat valmisteen sdilyttdmisesta.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Ala kéayta tata 1adkettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopdivamadran "EXP” jalkeen
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa

Pida4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Téma ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pakkauksen ensimmdisen
avaamisen ja laimentamisen jdlkeen sdilytd 2 - 8 °C:ssa ja kdytd 24 tunnin kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6 Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Sugammadex hameln sisaltdaa

- Vaikuttava aine on sugammadeksi.
1 ml injektionestettd sisdltdd sugammadeksinatriumia vastaten 100 mg:aa sugammadeksia.
2 ml:n injektiopullo sisdltdd sugammadeksinatriumia vastaten 200 mg:aa sugammadeksia.
5 ml:n injektiopullo sisdltdd sugammadeksinatriumia vastaten 500 mg:aa sugammadeksia.

- Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettdvd vesi, kloorivetyhappo (pH:n s&at6én) ja/tai
natriumhydroksidi (pH:n sdat6on).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sugammadex hameln on kirkas ja vériton tai hieman kellanruskea injektioneste, liuos, jossa ei ndy kaytdnnossa
lainkaan hiukkasia.

Sitd on kahta eri pakkaskokoa. Pakkauksissa on joko 5 tai 10 kpl 2 ml:n injektiopulloja tai 5 tai 10 kpl 5 ml:n
injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln

Saksa

Valmistaja(t):
Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Synthon Hispania S.L.
C/Castell6, n°1

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona



Espanja

hameln rds s.r.o.

Horna 36

90001 Modra, Bratislava
Slovakia

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

AT Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
DE Sugammadex-hameln 100 mg/ml Injektionslésung

DK Sugammadex hameln

FI Sugammadex hameln

IS Sugammadex hameln

NL Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
NO Sugammadex hameln

SE Sugammadex hameln

UK(NI) Sugammadex 100 mg/ml, solution for injection

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.09.2025.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Katso yksityiskohtaiset tiedot Sugammadex hameln valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sugammadex hameln 100 mg/ml l6sning for injektion
sugammadex

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan beh&va ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din narkosldkare eller ldkare.

- Om du far biverkningar, tala med din narkoslikare eller annan ldkare. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sugammadex hameln &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvédnder Sugammadex hameln
Hur Sugammadex hameln ges

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wh =

1. Vad Sugammadex hameln ér och vad det anvénds for

Vad Sugammadex hameln ar

Sugammadex hameln innehéller den aktiva substansen sugammadex. Sugammadex hameln anses vara ett
selektivt reverseringsmedel eftersom det endast fungerar tillsammans med specifika muskelavslappande
medel, rokuroniumbromid och vekuroniumbromid.

Vad Sugammadex hameln anvands for

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

Sugammadex hameln anvénds for att paskynda aterhdmtningen av dina muskler efter en operation fér att du
snabbare ska kunna andas sjilv igen. Det gor detta genom att binda sig till rokuroniumbromid eller
vekuroniumbromid i din kropp. Det kan anvdndas av vuxna nér rokuroniumbromid eller vekuroniumbromid
anvands.

Det kan anvéndas av nyfodda barn, spadbarn, smabarn, barn och ungdomar (fran fodseln till 17 ar) nar
rokuroniumbromid anvénds.

Sugammadex som finns i Sugammadex hameln kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks-eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och fdlj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Sugammadex hameln

Anvand inte Sugammadex hameln

- om du &r allergisk mot sugammadex eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Beritta for din narkosldkare om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med narkosldkare innan du anvdnder Sugammadex hameln



- om du har eller har haft en njursjukdom. Detta ar viktigt eftersom Sugammadex hameln forsvinner fran
din kropp genom njurarna.

- om du har eller har haft leversjukdom.

- om du har vétskeansamling (6dem).

- om du har nagon sjukdom som &r kédnd for att ge en 6kad risk fér bl6dningar (koagulationsrubbningar)
eller om du far blodfértunnande medel.

Andra likemedel och Sugammadex hameln
Tala om for din narkosldkare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
Sugammadex hameln kan paverka andra lidkemedel eller paverkas av dem.

Vissa lakemedel minskar Sugammadex hameln effekt

Det ar speciellt viktigt att du talar om for din narkosldkare om du nyligen har tagit:
- toremifen (anvénds for att behandla brostcancer).

- fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammadex hameln kan paverka hormonella preventivimedel

Sugammadex hameln kan gora att hormonella preventivmedel — sdsom p-piller, vaginalring, implantat eller

hormonspiral — blir mindre verksamma, eftersom det reducerar mangden du far av det gestagena hormonet.

Den mangd som du férlorar av gestagenet motsvarar ungeféar en glomd tablett.

- Om du tar ett p-piller samma dag som du far Sugammadex hameln, s& f6lj raden som ges for glomd
tablett i bipacksedeln for p-pillret.

- Om du anvénder nagot annat hormonellt preventivmedel (t.ex. en vaginalring, implantat eller
hormonspiral), bor du anvénda ett ytterligare icke-hormonellt preventivmedel (t.ex. kondom) under de 7
foljande dagarna och folja raden som ges i bipacksedeln.

Effekt pa blodprover

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

Graviditet och amning

Beritta for din narkosldkare om du é&r eller kan vara gravid eller om du ammar. Du kanske dnda far
Sugammadex hameln, men du bor diskutera det forst.

Det ar okdnt om sugammadex utséndras i brostmjolk. Din narkoslédkare kommer att hjdlpa dig att bestdamma
om du ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med sugammadex efter att hansyn tagits till fordelen
med amning for barnet och férdelen med Sugammadex hameln for mamman.

Korformaga och anviandning av maskiner
Sugammadex hameln har inte nagon kénd paverkan pa din férmaga att kora bil eller anvdnda maskiner.

Sugammadex hameln innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller upp till 9,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 0,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur Sugammadex hameln ges

Sugammadex hameln kommer att ges av narkosldkare, eller under 6verinseende av narkoslékare.

Dosen

Din narkosldkare kommer att berdkna den dos Sugammadex hameln du behéver utifran:
- din vikt.

- hur mycket det muskelavslappnande lakemedlet fortfarande paverkar dig.

Den vanliga dosen &r 2 — 4 mg per kg kroppsvikt for vuxna och for patienter i alla aldrar. En dos pa 16 mg/kg
kan anvandas hos vuxna om en snabbare dterhdmtning fran muskelavslappningen behovs.



Hur Sugammadex hameln ges
Sugammadex kommer att ges till dig av din narkoslédkare. Det ges som en engangsinjektion via en intravends
infart.

Om du har anvant for stor méangd av Sugammadex hameln
Eftersom din narkosldkare kommer att 6vervaka ditt tillstdnd noga, ar det inte troligt att du far for stor mangd
Sugammadex hameln. Aven om det skulle ske, &r det inte troligt att det leder till ndgra problem.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta narkoslékare eller annan ldkare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla liakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare beh6ver inte fa dem.

Om dessa biverkningar uppkommer nar du &r sovd, sa kommer de att uppmérksammas och behandlas av din
narkoslékare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- Hosta.

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

- Latt anestesi — du kan borja vakna upp ur din djupa somn och behéva mer anestesi. Detta kan fa dig att
rora dig eller hosta vid slutet av operationen.

- Komplikationer under behandlingen sasom forandringar i hjartfrekvens, hosta eller rorelser.

- Minskat blodtryck pa grund av det kirurgiska ingreppet.

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

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

- Allergiska reaktioner (lakemedelsoverkanslighet) — sasom hudutslag, hudrodnad, svullnad av din tunga
och/eller svalg, andfaddhet, andringar av blodtrycket eller hjartrytm, som ibland leder till en allvarlig
sankning av blodtrycket. Svara allergiska eller allergiliknande reaktioner som kan vara livshotande.
Allergiska reaktioner rapporterades oftare hos friska férs6kspersoner som var vid medvetande.

- Aterkomst av muskelavslappning efter operationen.

Biverkningar med ingen kdnd frekvens
- Allvarlig avmattning av hjartat och avmattning av hjartat till hjartstopp kan férekomma nar Sugammadex
hameln ges.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din narkoslékare eller annan ldkare. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sédkerhet.

5. Hur Sugammadex hameln ska forvaras

Forvaringen skots av sjukvardspersonalen.


http://www.fimea.fi/

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP". Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Efter forsta 6ppning och spadning, férvara vid 2 — 8 °C och anvand inom
24 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Sugammadex hameln innehaller

- Den aktiva substansen dr sugammadex.
1 ml injektionsvétska innehaller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg sugammadex.
En injektionsflaska 4 2 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg sugammadex.
En injektionsflaska 4 5 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg sugammadex.

- Ovriga innehdllsimnen &r vatten fér injektionsvétskor, saltsyra (foér pH-justering) och/eller
natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sugammadex hameln &r en klar, farglos till svagt gulbrun injektionsvétska, praktiskt taget fri fran partiklar.
Den finns i tvé olika férpackningsstorlekar innehallande antingen 5 eller 10 injektionsflaskor med 2 ml eller
5 ml eller 10 injektionsflaskor med 5 ml 16sning for injektion.

Alla forpackningsstorlekar kanske inte ar tillgéngliga pa marknaden.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forscljning:
hameln pharma gmbh

Inselstrafle 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare:
Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederldnderna

Synthon Hispania S.L.
C/Castell6, n°1

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanien

hameln rds s.r.o.
Hornéa 36
90001 Modra, Bratislava



Slovakien

Detta likemedel dr godkédnt inom FEuropeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

AT Sugammadex-hameln 100 mg/ml Injektionslosung

DE Sugammadex-hameln 100 mg/ml Injektionslosung

DK Sugammadex hameln

FI Sugammadex hameln

IS Sugammadex hameln

NL Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
NO Sugammadex hameln

SE Sugammadex hameln

UK (NI) Sugammadex 100 mg/ml, solution for injection

Denna bipacksedel dndrades senast 12.09.2025.

Foljande uppgifter dar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
For detaljerad information hanvisas till produktresumén fér Sugammadex hameln.

10



	Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle
	Tässä pakkausselosteessa kerrotaan:
	1. Mitä Sugammadex hameln on ja mihin sitä käytetään
	1 Mitä Sugammadex hameln on ja mihin sitä käytetään
	Mitä Sugammadex hameln on
	Mihin Sugammadex hameln -valmistetta käytetään
	2 Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin saat Sugammadex hameln -valmistetta
	Sinulle ei saa antaa Sugammadex hameln -valmistetta
	Kerro nukutuslääkärille, jos tämä koskee sinua.
	Varoitukset ja varotoimet
	Keskustele nukutuslääkärin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex hameln -valmistetta
	Kerro nukutuslääkärille, jos parhaillaan käytät, olet äskettäin käyttänyt tai saatat käyttää muita lääkkeitä. Sugammadex hameln saattaa vaikuttaa muihin lääkkeisiin tai muut lääkkeet saattavat vaikuttaa siihen.
	Osa lääkkeistä heikentää Sugammadex hameln -valmisteen vaikutusta
	On erityisen tärkeää, että kerrot nukutuslääkärille, jos olet äskettäin ottanut:
	Sugammadex hameln voi vaikuttaa hormonaalisiin ehkäisyvalmisteisiin
	Sugammadex hameln saattaa heikentää hormonaalisten ehkäisyvalmisteiden - myös ehkäisytablettien, ehkäisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan - tehoa, koska se vähentää saamaasi progestiinihormonimäärää. Progestiinimäärä elimistössäsi pienenee Sugammadex hameln -valmisteen vaikutuksesta suunnilleen saman verran kuin yhden ehkäisytabletin ottamatta jättämisen yhteydessä.
	Vaikutus verikokeisiin
	Sugammadex hameln ei yleisesti ottaen vaikuta laboratoriokoetuloksiin. Se voi kuitenkin vaikuttaa progesteroniksi kutsutun hormonin verikokeiden tuloksiin. Keskustele lääkärin kanssa, jos sinulle on suunniteltu progesteroniarvon mittaus samalle päivälle, kun sinulle annetaan Sugammadex hameln -valmistetta.
	Raskaus ja imetys
	Kerro nukutuslääkärille, jos olet tai epäilet olevasi raskaana tai jos imetät. Sinulle voidaan silti antaa Sugammadex hameln -valmistetta, mutta sinun on keskusteltava asiasta ensin.
	Ei tiedetä, erittyykö sugammadeksi rintamaitoon Nukutuslääkärisi auttaa sinua päättämään, lopetetaanko imetys vai pidättäydytäänkö sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon imetyksestä aiheutuvat hyödyt lapselle ja Sugammadex hameln koituvat hyödyt äidille.
	Ajaminen ja koneiden käyttö
	Sugammadex hameln -valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden käyttökykyyn.
	Sugammadex hameln sisältää natriumia
	Tämä lääkevalmiste sisältää jopa 9,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tämä vastaa 0,5 %: a suositellusta natriumin enimmäisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
	3 Miten Sugammadex hameln annetaan
	4 Mahdolliset haittavaikutukset
	5 Sugammadex hameln -valmisteen säilyttäminen
	6 Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa
	AT Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
	DE Sugammadex-hameln 100 mg/ml Injektionslösung
	DK Sugammadex hameln
	FI Sugammadex hameln
	IS Sugammadex hameln
	NL Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
	NO Sugammadex hameln
	SE Sugammadex hameln
	UK(NI) Sugammadex 100 mg/ml, solution for injection
	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.09.2025.
	Bipacksedel: Information till användaren
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1. Vad Sugammadex hameln är och vad det används för
	1. Vad Sugammadex hameln är och vad det används för
	Vad Sugammadex hameln är
	Vad Sugammadex hameln används för
	2. Vad du behöver veta innan du använder Sugammadex hameln
	Använd inte Sugammadex hameln
	Berätta för din narkosläkare om detta gäller dig.
	Varningar och försiktighet
	Tala med narkosläkare innan du använder Sugammadex hameln
	Tala om för din narkosläkare om du använder, nyligen har använt eller kan tänkas använda andra läkemedel. Sugammadex hameln kan påverka andra läkemedel eller påverkas av dem.
	Vissa läkemedel minskar Sugammadex hameln effekt
	Det är speciellt viktigt att du talar om för din narkosläkare om du nyligen har tagit:
	Sugammadex hameln kan påverka hormonella preventivmedel
	Sugammadex hameln kan göra att hormonella preventivmedel – såsom p-piller, vaginalring, implantat eller hormonspiral – blir mindre verksamma, eftersom det reducerar mängden du får av det gestagena hormonet. Den mängd som du förlorar av gestagenet motsvarar ungefär en glömd tablett.
	Effekt på blodprover
	Generellt sett påverkar inte Sugammadex hameln laboratorietester. Det kan emellertid påverka resultatet av blodprov för ett hormon som kallas gestagen. Tala om för din läkare om dina gestagennivåer behöver kontrolleras samma dag som du får Sugammadex hameln.
	Graviditet och amning
	Berätta för din narkosläkare om du är eller kan vara gravid eller om du ammar. Du kanske ändå får Sugammadex hameln, men du bör diskutera det först.
	Det är okänt om sugammadex utsöndras i bröstmjölk. Din narkosläkare kommer att hjälpa dig att bestämma om du ska avbryta amningen eller avstå från behandling med sugammadex efter att hänsyn tagits till fördelen med amning för barnet och fördelen med Sugammadex hameln för mamman.
	Körförmåga och användning av maskiner
	Sugammadex hameln har inte någon känd påverkan på din förmåga att köra bil eller använda maskiner.
	Sugammadex hameln innehåller natrium
	Detta läkemedel innehåller upp till 9,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta motsvarar 0,5 % av högsta rekommenderat dagligt intag av natrium för vuxna.
	3. Hur Sugammadex hameln ges
	4. Eventuella biverkningar
	5. Hur Sugammadex hameln ska förvaras
	6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Detta läkemedel är godkänt inom Europeiska ekonomiska samarbetsområdet och i Förenade kungariket (Nordirland) under namnen:
	AT Sugammadex-hameln 100 mg/ml Injektionslösung
	DE Sugammadex-hameln 100 mg/ml Injektionslösung
	DK Sugammadex hameln
	FI Sugammadex hameln
	IS Sugammadex hameln
	NL Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
	NO Sugammadex hameln
	SE Sugammadex hameln
	UK (NI) Sugammadex 100 mg/ml, solution for injection
	Denna bipacksedel ändrades senast 12.09.2025.

