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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Sugammadex Aspen 100 mg/ml inje ktioneste, liuos
sugammadeksi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat titi liike tta, silli se sisaltii sinulle
tarkeiti tietoja.
e Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
e Jossinulla on kysyttivdd, kddnny nukutuslddkérin tai muun ladkérin puoleen.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutuslddkérille tai muulle ladkarille. Tama
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sugammadex Aspen on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Sugammadex Aspen -valmistetta
Miten Sugammadex Aspen -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sugammadex Aspen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR el

1. Miti Sugammadex Aspen on ja mihin sita kiyte tiin

Miti Sugammadex Aspen on

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

Mihin Sugammadex Aspen -valmis tetta kaytetiin

Kun sinulle tehdédén jonkin tyyppisid leikkauksia, lihakset on lamattava tdysin. Kirurgin on néin
helpompi tehdi leikkaus. Sinulle annettava yleisanestesia siséltda tdmén vuoksi lihaksia lamaavia
ladkkeitd. Niitd kutsutaan lihasrelaksanteiksi, joita ovat esimerkiksi rokuronibromidi ja
vekuronibromidi. Koska ndma ladkkeet lamaavat myds hengityslihakset, sinua on autettava
hengittimaén (hengityskoneella) leikkauksen aikana ja sen jilkeen, kunnes pystyt jilleen hengittiméén
1tse.

Sugammadex Aspen -valmistetta annetaan nopeuttamaan palautumista liharelaksantin vaikutuksesta
leikkauksen lopussa, jotta voit nopeammin hengittdd jilleen itse. Se saa timén aikaan yhdistyméilla
elimistossdsi olevaan rokuronibromidiin tai vekuronibromidiin. Sitd voidaan kéyttd4 aikuisille, kun on
kaytetty rokuronibromidia tai vekuronibromidia, sekd lapsille ja nuorille (2—17-vuotiaille), kun
rokuronibromidia on kdytetty kohtalaiseen lihasrelaksaatioon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Sugammadex Aspen -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Sugammadex Aspen -valmis tetta

e jos olet allerginen sugammadeksille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
— Kerro nukutusldékarille, jos timd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele nukutuslddkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex Aspen -valmistetta

e jos sinulla on taion ollut munuaissairaus. Tdmé on tirkedd, koska Sugammadex Aspen
poistuu elimistdstdsi munuaisten kautta.

e jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus.
e jos sinulla esiintyy nesteen kertymistd elimistoon (turvotusta).



e jos sinulla on sairauksia, joiden tiedetddn lisddvin verenvuodon riskid (hiiriét veren

hyytymisessd) tai veren hyytymisenestolddkitys.

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

Muut lifike valmisteet ja Sugammadex Aspen

— Kerro nukutuslddkirille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kiyttdd muita
ladkkeitd.

Sugammadex Aspen saattaa vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai muut lidkkeet saattavat vaikuttaa
Sugammadex Aspen-valmisteeseen.

Osaliadkkeisti heikentii Sugammadex Aspen -valmisteen vaikutusta

— On erityisen tarkedé, ettd kerrot nukutuslddkarille, jos olet dskettdin ottanut:
e toremifeenia (rintasyovan hoitoon)
e fusidiinihappoa (antibiootti).

Sugammadex Aspen voi vaikuttaa hormonaalisiin e hkiisyvalmisteisiin
e Sugammadex Aspen saattaa heikentdd hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden — myos
ehkdisytablettien, ehkdisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan — vaikutusta, koska se
viahentdd saamaasi progestiinihormonimidrdd. Progestinimidrd elimistdssisi pienence
Sugammadex Aspen -valmisteen vaikutuksesta suunnilleen saman verran kuin yhden
ehkéisytabletin ottamatta jattimisen yhteydessa.

— Jos otat ehkiisytabletin samana péivind, jolloin saat Sugammadex Aspen -valmistetta,
toimi ehkéisytablettien pakkausselosteessa tabletin unohtamisesta annettujen ohjeiden
mukaisesti.

— Jos kédytit muita hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (esimerkiksi ehkéisyrengasta,
implantaattia tai hormonikierukkaa), sinun on kiytettdva lisiksi muuta kuin hormonaalista
ehkéisymenetelméd (esimerkiksi kondomia) seuraavien 7 pdivin ajan ja noudatettava
pakkausselosteessa annettuja ohjeita.

Vaikutus verikokeisiin

Sugammadex Aspen ei yleisesti ottaen vaikuta laboratoriokoetuloksiin. Se voi kuitenkin vaikuttaa
progesteroniksi kutsutun hormonin verikokeiden tuloksiin. Keskustele lddkarin kanssa, jos sinulle on
suunniteltu progesteroniarvon mittaus samalle péiville, kun sinulle annetaan Sugammadex

Aspen -valmistetta.

Raskaus ja imetys

— Kerro nukutuslddkarille, jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai jos imetét.

Sinulle voidaan silti antaa Sugammadex Aspen -valmistetta, mutta sinun on keskusteltava siitd ensin.
Ei tiedetd, erittyykd sugammadeksi rintamaitoon. Nukutusladkarisi auttaa sinua paattimain,
lopetetaanko imetys vai pidittdydytdéankd sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyodyt lapselle ja Sugammadex Aspen -valmisteesta koituvat hyddyt didille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sugammadex Aspen -valmisteella eiole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Sugammadex Aspen siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdéd jopa 9,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdméi vastaa
0,5 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Sugammadex Aspen -valmistetta anne taan

Sugammadex Aspen -valmisteen antaa sinulle nukutusléddkari tai se annetaan nukutuslidkérin
valvonnassa.



Annos

Nukutuslddkari midrittelee tarvitsemasi Sugammadex Aspen -annoksen:
e painosi ja
e vield vaikuttavan lihasrelaksantin perusteella.

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

Miten Sugammadex Aspen -valmistetta anne taan

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

Jos saat Sugammadex Aspen -valmis tetta suositeltua e nemmsin

Nukutuslddkdri seuraa tilaasi tarkoin. On epatodennékdisté, ettd saat likaa Sugammadex

Aspen -valmistetta. Vaikka niin tapahtuisikin, siitd ei todennédkdisesti atheudu haittaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny nukutuslddkirin tai muun ladkarin
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos téllaisia haittavaikutuksia ilmaantuu anestesian aikana, nukutuslidkéri havaitsee ja hoitaa ne.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintaén 1 potilaalla 10:sti)

e yskid
e hengitysteiden vaikeudet, joita voivat olla yskiminen tai likehdintd kuin olisit herddmaéssa tai
vetdmaissd henked

e kevyt anestesia — saatat alkaa herdtd syvistd unesta, jolloin tarvitset lisdd anestesia-ainetta.
Saatat timén vuoksi likehtid taiyskid leikkauksen lopussa

e toimenpiteen aikaiset komplikaatiot, kuten muutokset sydimen sykkeesséd, yskiminen tai
likehdinté

e leikkauksesta johtuva verenpaineen lasku.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi enintién 1 potilaalla 100:sta)

e potilailla, jotka ovataiemmin sairastaneet keuhkosairauksia, on esiintynyt hengitysteiden
lihaskouristuksista (keuhkoputkien supistumisesta) johtuvaa hengenahdistusta

o allergiset (lddkeaineyliherkkyys-) reaktiot, kuten ihottuma, ihon punoitus, kielen ja/tai nielun
turvotus, hengenahdistus, verenpaineen tai sydimen sykkeen muutokset, mikd voi toisinaan
johtaa vakavaan verenpaineen alenemiseen. Vaikeat allergiset tai allergian kaltaiset reaktiot
voivat olla hengenvaarallisia.
Allergisia reaktioita raportoitin yleisemmin terveilld, tajuissaan olevilla vapaachtoisilla
henkil6illd.

e lihasrelaksaation palautuminen leikkauksen jilkeen.

Esiintyvyys tunte maton
- Vakava sydimen harvalyontisyyttd ja syddmen sykkeen hidastumista, joka johtaa jopa
syddmenpysdhdykseen, voi ilmaantua Sugammadex Aspen -valmisteen annon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutusldékarille tai muulle lddkérille . TAiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Sugammadex Aspen -valmis teen siilyttiminen

Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat valmisteen sdilyttdmisesta.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd ulkopaukkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa sdilyttdd yli 30 °C:ssa. Ei saa jadtya. Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi pakkauksen avaamisen ja valmisteen laimentamisen
jalkeen on osoitettu 48 tuntia 2—25 °C:ssa. Laimennettu valmiste pitdd mikrobiologiselta kannalta
kayttaa heti. Jos sitd ei kdyteta heti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla
eivitkd saa tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei valmistetta ole laimennettu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kilytd titd Eikettd, jos huomaat siind merkkeji pilaantumisesta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sugammadex Aspen siséltii

- Vaikuttava aine on sugammadeksi.

1 ml injektionestettd sisdltid sugammadeksinatriumia vastaten 100 mg sugammadeksia.

Yksi2 mln injektiopullo siséltdd sugammadeksinatriumia vastaten 200 mg:aa sugammadeksia.
Yksi 5 mln injektiopullo siséltdd sugammadeksinatriumia vastaten 500 mg:aa sugammadeksia.

- Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdvé vesi, kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi.
Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sugammadex Aspen on kirkas ja vériton tai hieman kellertdva/rusehtava injektioneste, jossa eiole
nakyvid hiukkasia.

Sitd on kaksi eri pakkauskokoa, joko kymmenen 2 ml injektionestettd sisédltivaa injektiopulloa tai
kymmenen 5 ml injektionestettd siséltivad injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlanti

Paikallinen edustaja

Aspen Nordic

Branch of Aspen Pharma Ireland Limited
Borupvang 3

2750 Ballerup

Tanska

+358 974790156



Valmistaja

PHARMIDEA

4 Rupnicu Street

Olaine, Olaine district, LV-2114
Latvia

tai

COMBINO PHARM MALTALTD
HF-60, Hal Far Industrial Estate

Hal Far BBG 3000

Malta

tai

MEDICHEM S.A.

Narcis Monturiol 41A

08970 Sant Joan Despi - Barcelona.
Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.01.2023

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



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sugammadex Aspen 100 mg/ml inje ktionsvitska, losning
sugammadex

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information
som ar viktig for dig.

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

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Sugammadex Aspen dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Sugammadex Aspen
Hur Sugammadex Aspen ges

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex Aspen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Sugammadex Aspen ir och vad det anviinds for

Vad Sugammadex Aspen ér

Sugammadex Aspen innehéller den aktiva substansen sugammadex. Sugammadex Aspen anses vara
ett selektivt reverseringsmedel eftersom det endast fungerar tilsammans med specifika
muskelavslappande medel, rokuroniumbromid eller vekuroniumbromid.

Vad Sugammadex Aspen anviinds for

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

Sugammadex Aspen anvénds for att paskynda aterhdmtningen av dina muskler efter en operation for
att du snabbare ska kunna andas sjilv igen. Det gor detta genom att binda sig till rokuroniumbromid
eller vekuroniumbromid idin kropp. Det kan anvindas av vuxna nir rokuroniumbromid eller
vekuroniumbromid anvinds och av barn och ungdomar (i dlder 2 till 17 &r) nédr rokuroniumbromid
anvinds for en mattlig nivad av avslappning.

2.  Vad du behdver veta innan du anvéinder Sugammadex Aspen

Anvind inte Sugammadex Aspen

. om du dr allergisk mot sugammadex eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

— Beriitta for din narkoslékare om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med narkoslikare innan du anvinder Sugammadex Aspen

. om du har eller har haft en njursjukdom. Detta dr viktigt eftersom Sugammadex Aspen
forsvinner frén din kropp genom njurarna.

. om du har eller har haft leversjukdom.

. om du har vitskeansamling (6dem).

. om du har ndgon sjukdom som é&r kénd for att ge en dkad risk for blodningar

(koagulationsrubbningar) eller om du far blodfértunnande medel .



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

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

Vissa like medel mins kar Sugammadex Aspens effe kt

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

. fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammadex Aspen kan paverka hormonella pre ventivmedel

. Sugammadex Aspen kan gora att hormonella preventivmedel — sdsom p-piller, vaginalring,
implantat eller hormonspiral - blir mindre verksamma, eftersom det reducerar méngden du far
av det gestagena hormonet. Den méngd som du forlorar av gestagenet motsvarar ungefér en
glomd tablett.

— Om du tar ett p-piller samma dag som du far Sugammadex Aspen, folj rdden som ges for glomd

tablett i bipacksedeln for p-pillret.

— Om du anvidnder ndgot annat hormonellt preventivmedel (t ex en vaginalring, implantat eller

hormonspiral), bor du anvinda ett ytterligare icke-hormonellt preventivmedel (t ex kondom) under de

foljande 7 dagarna och folja raden i bipacksedeln.

Effekter pa blodprover

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

Graviditet och amning

— Berditta for din narkoslidkare om du dr eller kan vara gravid eller om du ammar.

Du kanske dnda far Sugammadex Aspen, men du bor diskutera det forst.

Det dr okdnt om sugammadex utséndras i brostmjolk. Din narkoslidkare kommer att hjilpe dig att
bestdmma om du ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med sugammadex efter att hinsyn
tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med Sugammadex Aspen for mamman.

Korformaga och anvindning av maskiner
Sugammadex Aspen har inte ndgon kdnd paverkan pa din formaga att kora bil eller anvdnda maskiner.

Sugammadex Aspen inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller upp till 9,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml
Detta motsvarar 0,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intaget av natrium for vuxna.

3. Hur Sugammadex Aspen ges
Sugammadex Aspen kommer att ges av narkoslékare, eller under 6verinseende av narkoslikare.

Dosen

Din narkosldkare kommer att berdkna den dos Sugammadex Aspen du behdver utifran:
. din vikt

. hur mycket det muskelavslappnande likemedlet fortfarande paverkar dig.

Den vanliga dosen ér 2—4 mg per kg kroppsvikt for vuxna och for barn och ungdomar i &ldern 2—17 éar.
En dos pa 16 mg/kg kan anvéindas hos vuxna om en snabbare aterhimtning fran muskelavslappningen
behdvs.



Hur Sugammadex Aspen ges
Sugammadex Aspen kommer att ges till dig avdin narkoslikare. Det ges som en engéngsinjektion via
en intravends infart.

Om du har fatt for stor miingd av Sugammadex Aspen
Eftersom din narkoslikare kommer att 6vervaka ditt tillstdnd noga, &r det inte troligt att du far for stor

mingd Sugammadex Aspen. Aven om det skulle ske, ir det inte troligt att det leder till nigra problem.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Om dessa biverkningar uppkommer nir du ar sévd, s& kommer de att uppmarksammas och

behandlas av din narkosldkare.

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

i Hosta

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

. Latt anestesi— du kan bdrja komma upp ur den djupa somn och behdva mer anestesi. Detta kan
fa dig att rora pa dig eller hosta ved slutet av operationen

. Komplikationer under behandlingen sdsom forandringar i hjértfrekvens, hosta eller rorelser

. Minskat blodtryck pa grund av det kirurgiska ingreppet.

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

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

. Allergiska reaktioner (likemedelsdverkédnslighet) — sdsom hudutslag, hudrodnad, svullnad av
din tunga och/eller svalg, andfaddhet, &ndringar av blodtrycket eller hjértrytm som ibland leder
till enallvarlig sdnkning av blodtrycket. Svara allergiska eller allergiliknande reaktioner kan
vara livshotande.
Allergiska reaktioner rapporterades oftare hos friska forsdkspersoner som var vid
medvetande

. Aterkomst av muskelavslappning efter operationen

Biverkningar med ingen kénd frekvens
. Allvarlig avmattning av hjirtat och avmattning av hjirtat till hjartstopp kan férekomma nér
Sugammadex Aspen ges.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med din narkoslékare eller annan ldkare . Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via.

webbplats: www.fimea.fi
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Sugammadex Aspen ska forvaras

Forvaringen skdts av sjukvardpersonalen.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Far ej forvaras over 30 °C. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda den
mot ljus.

Efter forsta 6ppning och spiddning har kemisk och fysikalisk hallbarhet vid anvindning pévisats i

48 timmar vid 2 °C till 25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor den utspiadda produkten anvindas
omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore
och under anvidndning pa anvindaren. Denna férvaring ska normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid
2 °Ctill 8 °C, savida inte spddningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Anvind inte detta likemedel om du lagger méarke till synliga tecken pa forsamring.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr sugammadex.

1 ml njektionsvitska, 16sning mnehéller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg sugammadex.
Varje injektionsflaska 4 2 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg sugammadex.
Varje injektionsflaska 4 5 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg sugammadex.

- Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, saltsyra och/eller natriumhydroxid.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sugammadex Aspen dr en klar och farglos till svagt gulbrun injektionsvitska, fri fran synliga partiklar.
Den finns 1 tva olika forpackningar, innehdllande antingen 10 injektionsflaskor med 2 ml eller

10 injektionsflaskor med 5 ml injektionsvétska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors édljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Lokal representant

Aspen Nordic

Branch of Aspen Pharma Ireland Limited
Borupvang 3

2750 Ballerup

Danmark

+358 974790156

Tillverkare

PHARMIDEA

4 Rupnicu Street

Olaine, Olaine district, LV-2114
Lettland

eller

COMBINO PHARM MALTA LTD



HF-60, Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG 3000
Malta

eller
MEDICHEM S.A.
Narcis Monturiol 41A

08970 Sant Joan Despi - Barcelona.
Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.01.2023

Foljande information ir endast avsedd for vardpersonal:
For detaljerad information, se produktresumén for Sugammadex Aspen.



