Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Sugammadex ELM 100 mg/ml inje ktioneste,
linos
sugammadeksi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttimisen,
silléi se siséltiadisinulle tirkeiti tie toja.

J Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
. Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sugammadex ELM on ja mihin sitd kidytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Sugammadex ELM -valmistetta
Miten Sugammadex ELM -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sugammadex ELM -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

L AW —

1. Mitia Sugammadex ELM on ja mihin siti kiyte téiin

Miti Sugammadex ELM on

Sugammadex ELM siséltdd vaikuttavana aineena sugammadeksia. Sugammadex ELM
kuuluu selektiivisten relaksantteja sitovien ladkeaineiden ryhméén, silld se toimii vain
tiettyjen lihasrelaksanttien, rokuronibromidin ja vekuronibromidin, kanssa.

Mihin Sugammadex ELM -valmis tetta kiytetiin

Kun sinulle tehddén jonkin tyyppisid leikkauksia, lihakset on lamattava tiysin. Kirurgin on
ndin helpompi tehdé leikkaus. Sinulle annettava yleisanestesia siséltdd timén vuoksi lihaksia
lamaavia ladkkeitd. Niitd kutsutaan lihasrelaksanteiksi, joita ovat esimerkiksi
rokuronibromidi ja vekuronibromidi. Koska ndmé lidkkeet lamaavat myos hengityslihakset,
sinua on autettava hengittimidn (hengityskoneella) leikkauksen aikana ja sen jilkeen, kunnes
pystyt jilleen hengittiméén itse.

Sugammade x ELM -valmis tetta anne taan nopeuttamaan palautumis ta lihas relaks antin
vaikutuks esta leikkauksen lopussa, jotta voit nopeammin he ngittéi jilleen itse. Se saa
tdmén aikaan yhdistymalld elimistossdsi olevaan rokuronibromidiin tai vekuronibromidiin.
Sitd voidaan kéyttda aikuisille, kun on kéytetty rokuronibromidia tai vekuronibromidia, seki
lapsille ja nuorille (2-17-vuotiaille), kun rokuronibromidia on kdytetty kohtalaiseen
lihasrelaksaatioon.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Sugammadex ELM - valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Sugammade x ELM -valmistetta

J jos olet allerginen sugammadeksille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

— Kerro nukutuslaakarille, jos tama koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele nukutuslidkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex ELM-
valmistetta

. jos sinulla on taion ollut munuaissairaus. Tdmé on tirkedd, koska Sugammadex ELM
poistuu elimistostdsi munuaisten kautta

. jos sinulla on taion aiemmin ollut maksasairaus

. jos sinulla esiintyy nesteen kertymistd elimistoon (turvotusta)

. jos sinulla on sairauksia, joiden tiedetddn lisdévéin verenvuodon riskid (hiiriét veren

hyytymisessé) tai veren hyytymisenestolaékitys.

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

Muut lédke valmis teet ja Sugammadex ELM

— Kerro nukutuslaakarille, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kiyttda
muita lidkkeitd. Sugammadex ELM saattaa vaikuttaa muihin lidkkeisiin tai muut lddkkeet
saattavat vaikuttaa Sugammadex ELMvalmisteeseen.

Osa lddkkeisti heikentiii Sugammade x ELM-valmis teen vaikutusta

— On erityisen tdrkedé, ettd kerrot nukutusliddkarille, jos olet dskettdin ottanut:
e toremifeenia (rintasyovén hoitoon)
o fusidiinihappoa (antibiootti).

Sugammadex ELM voi vaikuttaa hormonaalisiin e hkéisyvalmisteisiin
e Sugammadex ELM saattaa heikentdd hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden - myds

ehkéisytablettien, ehkéisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan - vaikutusta, koska
se vihentdd saamaasi progestiinihormoniméardd. Progestinimidrd elimistossisi
pienenee Sugammadex ELM-valmisteen vaikutuksesta suunnilleen saman verran kuin
yhden ehkdisytabletin ottamatta jattdmisen yhteydessé.
— Jos otat ehkdisytabletin samana pédivani jolloin saat Sugammadex ELM-valmistetta,
toimi ehkéisytablettien pakkausselosteessa tabletin unohtamisesta annettujen ohjeiden
mukaisesti.
— Jos kaytat muita hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (esimerkiksi ehkdisyrengasta,
implantaattia tai hormonikierukkaa), sinun on kiytettiva lisiksi muuta kuin
hormonaalista ehkdisymenetelmii (esimerkiksi kondomia) seuraavien seitsemén paivin
ajan ja noudatettava pakkausselosteessa annettuja ohjeita.

Vaikutus verikokeisiin

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

Raskaus jaimetys

— Kerro nukutusliddkirille, jos olet tai epiilet olevasi raskaana tai jos imetét.

Sinulle voidaan silti antaa Sugammadex ELM-valmistetta, mutta sinun on keskusteltava siitd
ensin.

FEi tiedetd, erittyykd sugammadeksi rintamaitoon. Nukutuslidkarisi auttaa sinua paattamaan,
lopetetaanko imetys vai pidéttaydytdédnkd sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja Sugammadex ELM-valmisteesta koituvat hyodyt
aidille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sugammadex ELM-valmisteella eiole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn.



Sugammadex ELM sisiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd jopa 9,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. TAméa
vastaa 0,5 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Sugammadex ELM -valmistetta kiytetiin

Sugammadex ELM-valmisteen antaa sinulle nukutuslaédkari tai se annetaan nukutusldakarin
valvonnassa.

Annos

Nukutuslddkdri midrittelee tarvitsemasi Sugammadex ELM-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 kayttdd aikuisille, jos tarvitaan nopeampi lihasrelaksaation
palautuminen.

Miten Sugammadex ELM-valmis tetta anne taan
Sugammadex ELM-valmisteen antaa nukutusléddkiri. Se annetaan kertainjektiona laskimolinjan
kautta.

Jos saat Sugammade x ELM-valmis tetta suositeltua e nemméin
Nukutuslddkéri seuraa tilaasi tarkoin. On epédtodenndkoistd, ettd saat likaa Sugammadex ELM-
valmistetta. Vaikka niin tapahtuisikin, siitd ei todenndkdisesti aiheudu haittaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny nukutuslidkérin tai muun ladkarin
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

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

Yleisii haittavaikutuksia (voi esiintyi 1 potilaalla 10:sti):

o yskd

e hengitysteiden vaikeudet, joita voivat olla yskiminen tai liikehdintd kuin olisit
herddamassa tai vetdmassd henked

e kevyt anestesia - saatat alkaa herété syvdsté unesta, jolloin tarvitset lisdd anestesia-
ainetta. Saatat timén vuoksi liikkehtid tai yskid leikkauksen lopussa.

e toimenpiteesi aikaiset komplikaatiot kuten muutokset syddmen sykkeessd, yskiminen tai
likehdinta

o leikkauksesta johtuva verenpaineen lasku.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyé 1 potilaalla 100:sta):
e potilailla, jotka ovataiemmin sairastaneet keuhkosairauksia, on esiintynyt
hengitysteiden lihaskouristuksista (keuhkoputkien supistumisesta) johtuvaa
hengenahdistusta



o allergiset (ladkeaineyliherkkyys-) reaktiot, kuten ihottuma, thon punoitus, kielen ja/tai
nielun turvotus, hengenahdistus, verenpaineen tai syddmen sykkeen muutokset, mika
voi toisinaan johtaa vakavaan verenpaineen alenemiseen. Vaikeat allergiset tai
allergiankaltaiset reaktiot voivat olla hengenvaarallisia.

Allergisia reaktioita raportoitiin yleisemmin terveilld, tajuissaan olevilla vapaaehtoisilla
henkil6illa.

e lihasrelaksaation palautuminen leikkauksen jilkeen.

Esiintyvyys tunte maton

Vakavaa syddmen harvalyontisyyttd ja syddmen sykkeen hidastumista, joka johtaa jopa
syddmenpysidhdykseen, voi ilmaantua Sugammadex ELM-valmisteen annon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

Wwww- sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034

FIMEA

5. Sugammadex ELM -valmis teen siilyttimine n
Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat valmisteen sdilyttimisesta.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lkettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin
"EXP” jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaatya. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pakkauksen ensimméisen avaamisen ja valmisteen laimentamisen jilkeen kemiallisen ja
fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan48 tuntia 2-25 °C:ssa polypropyleenipussissa (PP)
laskimoon. Mikrobiologiselta kannalta avattu tai laimennettu tuote on kdytettdva valittomasti.
Jos tuotetta ei kiytetd valittomasti, kidytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttdd ovat
kayttdjan vastuulla, ja ne eivit tavallisesti saisi olla pidempid kuin 24 tuntia 2°C-8°C:ssa, ellei
laimennus ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Sugammadex ELM siséltai

- Vaikuttava aine on sugammadeksi.
1 ml injektionestettd sisdltid sugammadeksinatriumia vastaten 100 mg sugammadeksia.
Yksi2 mln injektiopullo siséltid sugammadeksinatriumia vastaten 200 mg:aa
sugammadeksia.



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

- Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettdva vesi, viakevé kloorivetyhappo ja/tai
natriumhydroksidi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Sugammadex ELM on kirkas ja vériton tai hieman kellertdva injektioneste.

Sitd on kaksi eri pakkauskokoa, joko kymmenen 2 ml sugammadeksia sisdltavaa
mjektiopulloa tai kymmenen 5 ml injektionestettd sisdltdvad mjektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ELM Farmacéutica, S.L.
Av. Josep Tarradellas 8
Atico 12

08029 Barcelona, Espanja

Valmis taja

Laboratori FUNDACIO DAU

C/ De la letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona, Espanja

Talli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Saksa: Sugammadex ELM 100 mg/ml Injektionslésung
Espanja: Sugammadex Elm 100 mg/ml solucion inyectable EFG
Suomi: Sugammadex ELM 100 mg/ml Injektioneste, luos

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.03.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Fysikaalista yhteensopimattomuutta on raportoitu verapamiilin, ondansetronin ja ranitidiinin
kanssa. Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta alla mainittuja.

Sugammadex ELM voidaan injisoida suonensisdiseen infuusiolinjaan juoksevan infuusion
yhteydessid seuraavien suonensisdisten liuosten kanssa: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %),
glukoosi 50 mg/ml (5 %), natriumkloridi 4,5 mg/ml (0,45 %) ja glukoosi 25 mg/ml (2,5 %),
Ringersin laktaattiliuos, Ringersin liuos, glukoosi 50 mg/ml (5 %) natriumkloridissa 9 mg/ml
(0,9 %).

Infuusiolinja on huuhdeltava riittdvisti (esim. 0,9-prosenttisella natriumkloridilla)
Sugammadex ELM:n ja muiden lidkevalmisteiden antamisen valill.

Kiévyttd lapsiviestOssa
Pediatrisille potilaille Sugammadex ELM voidaan laimentaa 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridilla 10 mg/mln pitoisuuteen.




Bipacksedel: Information till anviindaren

Sugammadex ELM 100 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning
sugammadex

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
inne hillerinformation som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova Iisa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vind dig till din narkoslékare eller likare
J Om du far biverkningar, tala med din narkoslékare eller annan likare. Detta géller &ven

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sugammadex ELM ir och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sugammadex ELM
Hur Sugammadex ELM ges

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex ELM ska forvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar

O L AW —

1. Vad Sugammadex ELM ér och vad det anviinds for

Vad Sugammadex ELM iér

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

Vad Sugammadex ELM anviinds 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 likemedel 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, s behover du hjilp att andas (artificiell
andning) under och efter operationen tills du kan andas sjilv igen.

Sugammadex ELM anvénds for att paskynda aterhimtningen 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 i din kropp. Det kan anvéndas av vuxna
nér rokuroniumbromid eller vekuroniumbromid anvéinds och av barn och ungdomar (i alder 2
till 17 &r) ndr rokuroniumbromid anvinds for en méttlig nivad av avslappning.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Sugammadex ELM

Anvand inte Sugammadex ELM
. om du &r allergisk mot sugammadex eller ndgot annat innehdllsdmne 1
detta likemedel (anges iavsnitt 6).

— Beritta for din narkoslikare om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med narkoslékare innan du anvinder Sugammadex ELM

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



. om du har eller har haft leversjukdom.

o om du har vitskeansamling (6dem).

. om du har ndgon sjukdom som ar kénd for att ge en 6kad risk for blodningar
(koagulationsrubbningar) eller om du far blodfértunnande medel.

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

Andra likemedel och Sugammadex ELM

— Tala om for din narkoslakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Sugammadex ELM kan paverka andra likemedel eller paverkas av dem.

Vissa like medel minskar Bridions effekt

— Detar speciellt viktigt att du talar om for din narkoslikare om du nyligen har tagit:
e toremifen (anvinds for att behandla brostcancer).
o fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammadex ELM kan paverka hormonella pre ventivmedel
J Sugammadex ELM kan gora att hormonella preventivmedel — sdsom p-piller,
vaginalring, implantat eller hormonspiral — blir mindre verksamma, eftersom det
reducerar mingden du far av det gestagena hormonet. Den midngd som du forlorar av
gestagenet motsvarar ungefar en glomd tablett.
— Om du tar ett p-piller samma dag som du far Sugammadex ELM, sa folj
raden som ges for glomd tablett i bipacksedeln for p-pillret.
— Om du anvander nagot annat hormonellt preventivmedel (tex en
vaginalring, implantat eller hormonspiral), bor du anvidnda ett ytterligare icke-
hormonellt preventivmedel (t ex kondom) under de foljande 7 dagarna och folja
raden som ges ibipacksedeln.

Effekt pa blodprover

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

Graviditet och amning

— Beratta for din narkoslakare om du ar eller kan vara gravid eller om du ammar.

Du kanske édnda far Sugammadex ELM, men du bor diskutera det forst.

Det ar okdnt om sugammadex utsondras i brostmjolk. Din narkoslikare kommer att hjilpa dig
att bestdimma om du ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med sugammadex efter
att hansyn tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med Sugammadex ELM for
mamman.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Sugammadex ELM har inte ndgon kénd paverkan pa din formaga att kora bil eller anvinda
maskiner.

Sugammadex ELM inne hélle r natrium

Detta likemedel innehaller upp till 9,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
milliliter. Detta motsvarar 0,5 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Sugammadex ELM ges



Sugammadex ELM kommer att ges av narkoslikare, eller under 6verinseende av narkoslikare.

Dosen
Din narkoslikare kommer att beréikna den dos Sugammadex ELM du behdver utifran:

o din vikt

o hur mycket det muskelavslappande likemedlet fortfarande paverkar dig.
Den vanliga dosen dr 2-4 mg per kg kroppsvikt for vuxna och for barn och ungdomar i éldern 2-17
ar.
En dos p& 16 mg/kg kan anvéndas hos vuxna om en snabbare aterhdmtning frén
muskelavslappningen behovs.

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

Om du har anviint for stor miingd av Sugammadex ELM

Eftersom din narkoslikare kommer att dvervaka ditt tillstind noga, dr det inte troligt att du far for
stor méngd Sugammadex ELM. Aven om det skulle ske, &r det inte troligt att det leder till nagra
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 anvindare behover
nte & dem.

Om dessa biverkningar uppkommer nér du dr sdvd, sa kommer de att uppmérksammas och
behandlas av din narkoslikare.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
o Hosta

. Problem med luftvagarna som kan inkludera hosta eller rérelser som om du vaknar
eller tar ett andetag

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

J Komplikationer under behandlingen sdsom fordndringar i hjartfrekvens, hosta eller
rorelser

o Minskat blodtryck pa grund av det kirurgiska ingreppet

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

e Andfiaddhet orsakad av muskelkramp i luftvdgarna (bronkospasm), férekom hos
patienter med en sjukdomshistoria med lungproblem

o Allergiska reaktioner (likemedelséverkénslighet) — sdsom hudutslag, hudrodnad,
svullnad av din tunga och/eller svalg, andfaddhet, 4ndringar av blodtrycket eller
hjartrytm, som ibland leder till en allvarlig sdnkning av blodtrycket. Svara allergiska
eller allergiliknande reaktioner som kan vara livshotande.
Allergiska reaktioner rapporterades oftare hos friska forsokspersoner som var vid
medvetande

o Aterkomst av muskelavslappning efter operationen

Biverkningar med ingen kiind frekvens
o Allvarlig avmattning av hjirtat och avmattning av hjirtat till hjartstopp kan férekomma
ndr Sugammadex ELM ges



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt via

i Finland

webblpats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige
Likemedelsverket

Box

26 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

Hur Sugammadex ELM ska forvaras
Forvaringen skots av sjukvardspersonalen.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25°C.
Fér ej frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att sugammadex &r hallbar i 48 timmar vid 2°C till
25°C efter forsta 6ppning och spiddningi en intravends pése av polypropylen (PP). Ur
mikrobiologisk synvinkel bor den ppnade eller utspiddda produkten anvindas omedelbart. Om
produkten inte anvinds omedelbart dr forvaringstider och forhdllanden fore anvandning
anviandarens ansvar och bor normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2°C till 8°C, savida inte
spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhéallanden.

Forpackningens inne hill och 6 vrigaupplys ningar Innehéllsdeklaration

Innehalls de klaration

- Denaktiva substansen dr sugammadex.
1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg
sugammadex.
Varje injektionsflaska & 2 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg
sugammadex.
Varje injektionsflaska 4 5 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg
sugammadex.

- Ovriga innehdllsimnen &r vatten for injektionsvitskor, saltsyra koncentrerad och/eller


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sugammadex ELM ir en klar och farglos till svagt gulfargad injektionsvitska, 16sning.

Den finns 1 tva olika forpackningar, innehdllande antingen 10 injektionsflaskor med 2 ml eller
10 injektionsflaskor med 5 ml injektionsvétska, 16sning.

Det ar inte sékert att alla férpackningsstorlekar kommer att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
ELM Farmacéutica, S.L.

Av. Josep Tarradellas 8

Atico 1#

08029 Barcelona, Spanien

Tillverkare

Laboratori FUNDACIO DAU

C/ De la letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona, Spanien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under
namnen:

Tyskland: Sugammadex ELM 100 mg/ml Injektionslosung

Spanien: Sugammadex Elm 100 mg/ml solucidon inyectable EFG

Finland: Sugammadex ELM 100 mg/ml Injektioneste, luos

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvéards personal:

Fysisk inkompatibilitet har rapporterats med verapamil, ondansetron och ranitidin. Detta
lakemedel far inte blandas med ndgot annat likemedel férutom de som namns nedan.

Sugammadex ELM kan injiceras i en intravends infusionsslang for kontinuerlig infusion med
foljande intravendsa losningar: Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 mg/ml (5 %),
natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukos 25 mg/ml (2,5 %), Ringers laktatlosning, Ringers
16sning, glukos 50 mg/ml (5 %) i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %).

Infusionsslangen ska spolas ordentligt (t.ex. med 0,9 % natriumklorid) mellan administrering av
Sugammadex ELM och andra likemedel.

Anvindning 1 den pediatriska populationen
For pediatriska patienter kan Sugammadex ELM spddas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid till
en koncentration av 10 mg/ml
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