PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sugammadex Noridem 100 mg/ml inje ktioneste, liuos
sugammadeksi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat tita lddke tta, silld se sisiltia sinulle

tarkeiti tietoja

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny nukutuslddkarin tai muun la4dkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutuslddkérille tai muulle lddkérille. Tama koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sugammadex Noridem on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Sugammadex Noridem-valmistetta
Miten Sugammadex Noridem-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sugammadex Noridem-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Sugammadex Noridem on ja mihin siti kéytetiisin

Miti Sugammadex Noridem on

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

Mihin Sugammadex Noride m-valmis tetta kiytetéiin

Kun sinulle tehddan jonkin tyyppisid leikkauksia, lihakset on lamattava tdysin. Kirurgin on ndin
helpompi tehdd leikkaus. Sinulle annettava yleisanestesia siséltdd timén vuoksi lihaksia lamaavia
ladkkeitd. Niitd kutsutaan lihasrelaksanteiksi, joita ovat esimerkiksi rokuronibromidi ja
vekuronibromidi. Koska ndméi lidkkeet lamaavat my6s hengityslihakset, sinua on autettava
hengittdiméén (hengityskoneella) leikkauksen aikana ja sen jilkeen, kunnes pystyt jalleen hengittimian
itse.

Sugammadex Noridem-valmistetta annetaan nopeuttamaan palautumista lihasrelaksantin vaikutuksesta
leikkauksen lopussa, jotta voit nopeammin hengittdd jilleen itse. Se saa timén aikaan yhdistymalla
elimistossdsi olevaan rokuronibromidiin tai vekuronibromidiin. Sitd voidaan kdyttdd aikuisille, kun on
kéytetty rokuronibromidia tai vekuronibromidia, seké lapsille ja nuorille (2-17-vuotiaille), kun
rokuronibromidia on kéytetty kohtalaiseen lihasrelaksaatioon.

Sugammadeksia, jota Sugammadex Noridem siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Sugammade x Noridem-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Sugammadex Noridem -valmis tetta

e jos olet allerginen sugammadeksille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

— Kerro nukutusldékarille, jos timéd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele nukutuslidkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex Noridem-valmistetta

e jos sinulla on taion ollut munuaissairaus. TAma on tirkedd, koska Sugammadex Noridem poistuu
elimistostdsi munuaisten kautta



jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus
jos sinulla esiintyy nesteen kertymisti elimistoon (turvotusta)

e jos sinulla on sairauksia, joiden tiedetddn lisddvan verenvuodon riskid (hdiriét veren hyytymisessd)
tai veren hyytymisenestolaékitys.

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

Muut lédike valmis teet ja Sugammade x Noridem

— Kerro nukutuslddkarille, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kiyttdd muita
ladkkeitd. Sugammadex Noridem saattaa vaikuttaa muihin lidkkeisiin tai muut ladkkeet saattavat
vaikuttaa Sugammadex Noridem -valmisteeseen.

Osa lddkkeisti heikentiii Sugammade x Noridem-valmis teen vaikutusta
— On erityisen tdrkedé, ettd kerrot nukutuslddkarille, jos olet dskettdin ottanut:
e toremifeenia (rintasyovan hoitoon)

e fusidiinthappoa (antibiootti).

Sugammade x Noridem voi vaikuttaa hormonaalisiin e hkiisyvalmisteisiin
e Sugammadex Noridem saattaa heikentdd hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden - myds
ehkdisytablettien, ehkéisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan - vaikutusta, koska se
vihentdd saamaasi progestiinihormonimééréd. Progestinimddrd elimistdssési pienenee
Sugammadex Noridem -valmisteen vaikutuksesta suunnilleen saman verran kuin yhden
ehkdisytabletin ottamatta jattimisen yhteydessa.
— Jos otat e hkiiis ytable tin samana pdivana jolloin saat Sugammadex Noridem-
valmistetta, toimi ehkdisytablettien pakkausselosteessa tabletin unohtamisesta
annettujen ohjeiden mukaisesti.
— Jos kéytit muita hormonaalisia ehkdisyvalmisteita (esimerkiksi ehkéisyrengasta,
implantaattia tai hormonikierukkaa), sinun on kéytettiva lisiksi muuta kuin
hormonaalista ehkdisymenetelmédi (esimerkiksi kondomia) seuraavien seitsemén
péivin ajan ja noudatettava pakkausselosteessa annettuja ohjeita.

Vaikutus verikokeisiin

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

Raskaus jaimetys

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

Sinulle voidaan silti antaa Sugammadex Noridem-valmistetta, mutta sinun on keskusteltava siitd ensin.
Ei tiedetd, erittyyké sugammadeksi rintamaitoon. Nukutuslddkérisi auttaa sinua paattimaan,
lopetetaanko imetys vai pidittadydytddnkd sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyodyt lapselle ja Sugammadex Noridem-valmisteesta koituvat hyodyt didille.

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

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Sugammadex Noridem sisiltii natriumia



Tama ladkevalmiste sisdltdd 9,19 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdmé vastaa
0,46 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Sugammadex Noridem-valmis tetta anne taan

Sugammadex Noridem-valmisteen antaa sinulle nukutusldikéri tai se annetaan nukutuslddkarin
valvonnassa.

Annos

Nukutuslddkari méérittelee tarvitsemasi Sugammadex Noridem-annoksen:

® 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 kiyttdd aikuisille, jos tarvitaan nopeampi lihasrelaksaation palautuminen.

Miten Sugammade x Noridem-valmis tetta anne taan

Sugammadex Noridem-valmisteen antaa nukutuslidkéri. Se annetaan kertainjektiona laskimolinjan
kautta.

Jos saat Sugammade x Noride m-valmis tetta suositeltua e nemméin
Nukutuslddkari seuraa tilaasi tarkoin. On epédtodennékdistd, ettd saat likaa Sugammadex Noridem-
valmistetta. Vaikka niin tapahtuisikin, siitd ei todenndkdisesti aiheudu haittaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny nukutuslddkirin tai muun lAékérin
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos tillaisia haittavaikutuksia ilmaantuu anestesian aikana, nukutuslddkéri havaitsee ja hoitaa ne.

Yleisia haittavaikutuksia (voi esiintyi 1 potilaalla 10:st):

o yskid
e hengitysteiden vaikeudet, joita voivat olla yskiminen tai likehdintd kuin olisit herddméssa tai
vetdmassd henked

e kevyt anestesia - saatat alkaa herdti syvisté unesta, jolloin tarvitset lisdd anestesia-ainetta. Saatat
tamdn vuoksi liikehtid taiyskid leikkauksen lopussa.

e toimenpiteesi aikaiset komplikaatiot kuten muutokset syddmen sykkeessa, yskiminen tai
likehdintd

e leikkauksesta johtuva verenpaineen lasku.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyi 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 allergiankaltaiset reaktiot voivat olla
hengenvaarallisia.
Allergisia reaktioita raportoitin yleisemmin terveilld, tajuissaan olevilla vapaachtoisilla
henkiloilla.

e lihasrelaksaation palautuminen leikkauksen jilkeen.

Esiintyvyys tunte maton

e Vakavaa sydidmen harvalyontisyyttd ja sydamen sykkeen hidastumista, joka johtaa jopa
syddmenpysidhdykseen, voi imaantua Sugammadex Noridem-valmisteen annon yhteydessa.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd nukutuslddkirille tai muulle lidkérille. Taméd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea. Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Sugammade x Noride m-valmis teen siilyttimine n
Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat valmisteen sdilyttamisesta.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Al4 kayta titd lddkettd ampullin etiketissd ja pakkauksessa mainitun vimeisen kayttopaivimaidrin
"EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidd ampulli
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pakkauksen ensimméisen avaamisen ja valmisteen laimentamisen jilkeen kemiallisen ja fysikaalisen
sdilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia 2 - 8°C:mn lampétilassa ja 25°C:n Ampotilassa
sugammadeksipitoisuudella 10 mg/ml. Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste tulisi kayttaa
eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n lampdétilassa, ellei valmisteen laimentamista ole
tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Sugammade x Noride m siséltai

- Vaikuttava aine on sugammadeksi.
1 ml siséltdd sugammadeksinatriumia vastaten 100 mg sugammadeksia.
Yksi2 mln ampulli siséltdd sugammadeksinatriumia vastaten 200 mg:aa sugammadeksia.
Yksi 5 mkn ampulli sisdltdd sugammadeksinatriumia vastaten 500 mg:aa sugammadeksia.

- Muut aineet ovat injektionesteisiin  kaytettava vesi, kloorivetyhappo 3,65 % (pH:n sdét6on) ja
natriumhydroksidi 4,00% (pH:n sd&tdon).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Sugammadex Noridem 100 mg/ml injektioneste, liuos on kirkas ja vdriton tai hieman kellertdva
injektioneste.

Lasiampullit, jotka sisdltavit 2 ml tai 5 ml injektionestettd, pakattuna pahvilaatikoihin.
Pakkauskoot 10 ampullia 42 ml, 10 ampullia 4 5 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Noridem Enterprises Ltd.,
Evagorou & Markariou,
Mitsi Building 3, Suit. 115,
10 65 Nicosia

Kypros
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Valmis taja

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st km National Road Athens-Lamia,

145 68 Krioneri, Attiki,

Kreikka.

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.05.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Katso yksityiskohtaiset tiedot Sugammadex Noridem-valmisteen valmisteyhteenvedosta.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Sugammade x Noridem 100 mg/ml inje ktionsviitska, l6sning
sugammadex

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

information som ir 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 giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Sugammadex Noridem 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Sugammadex Noridem
Hur Sugammadex Noridem ges

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Sugammadex Noridem iir och vad det anvénds for

Vad Sugammadex Noridem éir

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

Vad Sugammadex Noridem 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 innehaller den generella anestesin som du far
lakemedel 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 Noridem anvidnds for att pdskynda 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 anvindas av vuxna nir
rokuroniumbromid eller vekuroniumbromid anvénds och av barn och ungdomar (i alder 2 till 17 &r)
nér rokuroniumbromid anvénds for en mattlig nivd av avslappning.

Sugammadex som finns i Sugammadex Noridem kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
tillstdind som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Sugammade x Noridem

Anvind inte Sugammadex Noridem

e om du érallergisk mot sugammadex eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

— Beritta for din narkoslikare om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med narkoslikare innan du anvinder Sugammadex Noridem

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

e om du har eller har haft leversjukdom.



e om du har vitskeansamling (6dem).
e om du har ndgon sjukdom som é&r kdnd for att ge en okad risk for blodningar
(koagulationsrubbningar) eller om du far blodfortunnande medel

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

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

Vissa like medel mins kar Sugammadex Noridem effekt

— Detdr speciellt viktigt att du talar om for din narkoslikare om du nyligen har tagit:
e toremifen (anvénds for att behandla brostcancer).

e fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammade x Noridem kan paverka hormonella pre ventivmedel
e Detta likemedel 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 midngd som du forlorar av gestagenet motsvarar ungeféar en glomd
tablett.
— Om du tar ett p-piller samma dag som du far Sugammadex Noridem, sa folj riden som ges
for glomd tablett i bipacksedeln for p-pillret.
— Om du anvinder ndgot annat hormonellt preventivmedel (t ex en vaginalring, implantat
eller hormonspiral), bor du anvénda ett ytterligare icke-hormonellt preventivmedel (t ex
kondom) under de foljande 7 dagarna och folja raden som ges i bipacksedeln.

Effekt pa blodprover

Generellt sett paverkar inte Sugammadex Noridem 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 fér detta likemedel.

Graviditet och amning

— Beritta for din narkoslikare om du 4r eller kan vara gravid eller om du ammar.

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

Det dr okdnt om sugammadex utsondras i brostmjolk. Din narkoslikare kommer att hjilpa dig att
bestimma om du ska avbryta amningen eller avsté fran behandling med sugammadex efter att hinsyn
tagits till fordelen med amning for barnet och foérdelen med Sugammadex Noridem for mamman.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Sugammadex Noridem har inte ndgon kiand paverkan pa din formaga att kora bil eller anvinda
maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sugammade x Noride m inne héller natrium

Detta lakemedel innehaller 9,19 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter.
Detta motsvarar 0,46 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Sugammadex Noridem ges

Sugammadex Noridem kommer att ges av narkosldkare, eller under Gverinseende av narkoslikare.

9



Dosen
Din narkoslékare kommer att berdkna den dos sugammadex du behdver utifran:

e din vikt

e 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 aldern 2-17 ar.
En dos pa 16 mg/kg kan anvidndas hos vuxna om en snabbare aterhdmtning fran muskelavslappningen
behovs.

Hur Sugammadex Noridem ges
Sugammadex Noridem kommer att ges till dig av din narkoslikare. Det ges som en engangsinjektion
via en intravends infart (intravends anvindning).

Om du har anvint for stor méngd av Sugammadex Noridem

Eftersom din narkoslikare kommer att dvervaka ditt tillstind noga, dr det inte troligt att du far for stor
mangd Sugammadex Noridem. Aven om det skulle ske, &r det inte troligt att det leder till nigra
problem.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta narkoslikare eller annan likare.
4. Eventuella biverkningar

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

Om dessa biverkningar uppkommer nér du ér sdvd, sd kommer de att uppméirksammas och behandlas
av din narkoslékare.

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

e Hosta

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

e Littanestesi— 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

e Komplikationer under behandlingen sasom fordndringar i hjartfrekvens, hosta eller rorelser
e Minskat blodtryck pa grund av det kirurgiska ingreppet

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

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

o Allergiska reaktioner (likemedels6verkénslighet) — sdsom hudutslag, hudrodnad, svullnad av din
tunga och/eller svalg, andfaddhet, dndringar av blodtrycket eller hjartrytm, som ibland leder till en
allvarlig sénkning av blodtrycket. Svara allergiska eller allergiliknande reaktioner som kan vara
livshotande.
Allergiska reaktioner rapporterades oftare hos friska forsokspersoner som var vid medvetande

e Aterkomst av muskelavslappning efter operationen

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare):
e Allvarlig avmattning av hjirtat och avmattning av hjartat till hjirtstopp kan forekomma nir
Sugammadex Noridem ges.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med din narkosldkare eller annan likare. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Sugammadex Noridem ska forvaras
Forvaringen skots av sjukvardspersonalen.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet
r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att sugammadex med koncentration 10 mg/ml ar hallbar i
48 timmar vid 2°C till 8°C och vid 25°C efter forsta 6ppning och spadning. Fran mikrobiologisk
synpunkt ska den utspiddda produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart sé ligger
ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, foére och under anvdndning, pa anvéndaren. Denna
forvaring ska normalt inte vara lingre 4n24 timmar i2°C till 8°C, sdvida inte spidningen har skett
under kontrollerade och validerade aseptiska férhdllanden.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- Denaktiva substansen dr sugammadex

1 ml nnehaller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg sugammadex.

Varje ampull 4 2 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg sugammadex.

Varje ampull 4 5 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg sugammadex

- Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, saltsyra 3,65% w/v (for justering av pH)
och natriumhydroxid 4,00% w/v (for justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sugammadex Noridem 100 mg/ml dr en klar och farglos till svagt gulfargad injektionsvétska, 16sning.

Glasampuller innehallande 2 ml eller 5 ml injektionsvétska, losning forpackade i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 10 ampuller 4 2 ml, 10 ampuller 4 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning
Noridem Enterprises Ltd.,

Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Office. 115,

10 65 Nicosia

Cypern

Tillverkare

Demo S.A. Pharmaceutical Industry,
21st km National Road Athens-Lamia,
145 68 Krioneri, Attiki,

Grekland.
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Lokal representant:
FrostPharma AB, Berga backe 2, 182 53 Danderyd, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 25.05.2022

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal :

For detaljerad information hdnvisas till produktresumén for Sugammadex Noridem
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