Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille

Sugammadex Bioglan 100 mg/ml inje ktioneste, liuos
sugammadeksi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat titi ladke tté, silld se sisiltii sinulle
tarkeiti tietoja.
- Siilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jossinulla on kysyttdvid, kddnny nukutuslidkirin tai muun lddkérin puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutuslddkarille tai muulle ld4kérille. Taméa koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sugammadex Bioglan on ja mihin sitd kdytetddn

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Sugammadex Bioglan -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

DRSS

1. Miti Sugammadex Bioglan on ja mihin sita kiyte tiéin

Miti Sugammade x Bioglan on

Tama ladke sisdltdd vaikuttavana aineena sugammadeksia. Sugammadex Bioglan kuuluu selektiivisten
relaksantteja sitovien lddkeaineiden ryhméin, silli se toimii vain tiettyjen lihasrelaksanttien,
rokuronibromidin ja vekuronibromidin, kanssa.

Mihin Sugammade x Bioglan -valmis tetta kiytetéiin

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

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

Sugammadex jota Sugammadex Bioglan siséltdi, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin saat Sugammade x Bioglan -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Sugammade x Bioglan -valmis tetta

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

- Kerro nukutuslddkérille, jos tima koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele nukutuslddkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex Bioglan -valmistetta
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- jos sinulla on taion ollut munuaissairaus. Tdmai on tirkeéd, koska Sugammadex Bioglan poistuu
elimistdstidsi munuaisten kautta.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus

- jos sinulla esiintyy nesteen kertymistd elimistoon (turvotusta)

- jos sinulla on sairauksia, joiden tiedetdén lisidvan verenvuodon riskid (hdiridt veren

hyytymisessé) tai veren hyytymisenestolddkitys.

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

Muut lédke valmis teet ja Sugammadex Bioglan

Kerro nukutuslddkarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeita.
Sugammadex Bioglan saattaa vaikuttaa muihin lidkkeisiin tai muut lidkkeet saattavat vaikuttaa
Sugammadex Bioglan -valmisteeseen.

Osa lddkkeisti heikentiii Sugammade x Bioglan -valmis teen vaikutusta
On erityisen tirkedd, ettd kerrot nukutusldékarille, jos olet dskettdin ottanut:
- toremifeenia (rintasyovan hoitoon)

- fusidiinihappoa (antibiootti).

Sugammadex Bioglan voi vaikuttaa hormonaalisiin e hkiisyvalmisteisiin

Sugammadex Bioglan saattaa heikentdd hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden — my0s ehkéisytablettien,
ehkdisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan — vaikutusta, koska se vihentdd saamaasi
progestinihormonimidrdd. Progestinimddrad elimistossdsi pienenee Sugammadex Bioglan -valmisteen
vaikutuksesta suunnilleen saman verran kuin yhden ehkéisytabletin ottamatta jattdmisen yhteydessa.

Jos otat ehkiisytabletin samana péivina jolloin saat Sugammadex Bioglan -valmistetta, toimi
ehkidisytablettien pakkausselosteessa tabletin unohtamisesta annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos kiytdt muita hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (esimerkiksi ehkdisyrengasta, implantaattia tai
hormonikierukkaa), sinun on kdytettdva lisiksi muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelmaa
(esimerkiksi kondomia) seuraavien seitsemén péivin ajan ja noudatettava pakkausselosteessa annettuja
ohjeita.

Vaikutus verikokeisiin

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

Raskaus ja imetys

Kerro nukutuslddkarille, jos olet tai epdilet olevasi raskaana taijos imetét. Sinulle voidaan silti antaa
Sugammadex Bioglan -valmistetta, mutta sinun on keskusteltava siitd ensin.

Ei tiedetd, erittyykd sugammadeksi rintamaitoon. Nukutuslddkérisi auttaa sinua paattimadn,
lopetetaanko imetys vai pidittdydytddankd sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyodyt lapselle ja Sugammadex Bioglan -valmisteesta koituvat hyodyt &idille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sugammadex Bioglan -valmisteella eiole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Sugammadex Bioglan siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdé jopa 9,5 mg natriumia (ruokasuolan pddainesosa) per ml
Tamd vastaa 0,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Sugammadex Bioglan -valmis tetta anne taan

Sugammadex Bioglan -valmisteen antaa sinulle nukutusldékéri tai se annetaan nukutusldékérin
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valvonnassa.

Annos

Nukutuslddkari midrittelee tarvitsemasi Sugammadex Bioglan -annoksen:
- painosi ja

- 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 kayttda aikuisille, jos tarvitaan nopeampi lihasrelaksaation palautuminen.

Miten Sugammadex Bioglan -valmis tetta anne taan
Sugammadex Bioglan -valmisteen antaa nukutuslddkari. Se annetaan kertainjektiona laskimolinjan
kautta.

Jos saat Sugammadex Bioglan -valmis tetta suositeltua e nemmsén
Nukutuslddkari seuraa tilaasi tarkoin. On epédtodennékdistd, ettd saat likaa Sugammadex Bioglan -
valmistetta. Vaikka niin tapahtuisikin, siitd ei todennékdisesti aiheudu haittaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny nukutuslddkérin tai muun ld4dkarin puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos téllaisia haittavaikutuksia ilmaantuu anestesian aikana, nukutusléddkiri havaitsee ja hoitaa ne.

Yleisia haittavaikutuksia (voi esiintyi 1 potilaalla 10:sti)

- yskd

- hengitysteiden vaikeudet, joita voivat olla yskiminen tai likehdintd kuin olisit herddméssa tai
vetdmassd henked

- kevyt anestesia — saatat alkaa heréti syvéstd unesta, jolloin tarvitset lisdd anestesia-ainetta. Saatat
tamén vuoksi likehtid tai yskid leikkauksen lopussa.

- toimenpiteesi aikaiset komplikaatiot kuten muutokset syddmen sykkeesséd, yskiminen tai
likehdinta

- leikkauksesta johtuva verenpaineen lasku.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyé 1 potilaalla 100:sta)

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

- allergiset (lidkeaineyliherkkyys-) 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 raportoitiin yleisemmin terveilld, tajuissaan olevilla vapaaehtoisilla
henkilGilla.

- lihasrelaksaation palautuminen leikkauksen jilkeen.

Raportoituja haittavaikutuksia (esiintyy tunte mattomalla méairilli kiyttijisi):

- Vakavaa sydimen harvalyontisyyttd ja syddmen sykkeen hidastumista, joka johtaa jopa
syddmenpysdhdykseen, voi ilmaantua Sugammadex Bioglan -valmisteen annon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutusladkarille tai muulle lddkarille. Tama koskee myos
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

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

5. Sugammadex Bioglan -valmis teen siilyttimine n

Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat valmisteen sdilyttamisesta.
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd Bikettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdiviméiran "EXP”
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jaitya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ensimmdisen avaamisen ja laimentamisen jilkeen sdilytd 2—8 °C ja kdytd 24 tunnin sisélld.

AlA kiiyti titd likettd, jos huomaat siind nikyvid hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sugammadex Bioglan siséltai
- Vaikuttava aine on sugammadeksi.
1 ml injektionestettd siséltdd sugammadeksinatriumia vastaten 100 mg sugammadeksia.
Yksi2 mln injektiopullo siséltdd sugammadeksinatriumia vastaten 200 mg:aa sugammadeksia.
Yksi 5 mln injektiopullo siséltid sugammadeksinatriumia vastaten 500 mg:aa sugammadeksia.

- Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettdva vesi, kloorivetyhappo (pHmn sdédtdmiseksi) ja/tai
natriumhydroksidi (pH:n sédétdmiseksi).

Sugammade x Bioglan -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sugammadex Bioglan on kirkas ja vériton tai hieman kellertdva injektioneste.

Sitd on neljd eri pakkauskokoa, joko yksi tai kymmenen 2 ml sugammadeksia sisaltivaad injektiopulloa
tai yksi tai kymmenen 5 ml injektionestettd sisédltdvad injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Bioglan AB

Box 50310

SE-202 13 Malmo
Ruotsi

Valmistaja

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espanja



Tailla ladke valmis teella on myyntilupa ETA-maiss a seuraavilla nimilli:

Tanska: Sugammadex Bioglan 100 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
Suomi: Sugammadex Bioglan 100 mg/ml injektioneste, liuos

Ranska: SUGAMMADEX REIG JOFRE 100 mg/mL, solution injectable
Norja: Sugammadex Bioglan

Espanja: Sugammadex Sala 100 mg/ml solucién inyectable

Ruotsi: Sugammadex Bioglan 100 mg/ml injektionsvétska, 6sning
Portugali: Sugamadex Reig Jofre 100 mg/ml solugao injetavel

Puola: Sugammadex Reig Jofre

Tiaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.03.2023

Lisitietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla http//www.fimea.fi kotisivuilta.

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


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Sugammadex Bioglan 100 mg/ml injektionsviatska, 16sning
sugammadex

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till din narkosldkare eller likare.

- Om du far biverkningar, tala med din narkoslékare eller annan ldkare. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Sugammadex Bioglan dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Sugammadex Bioglan
Hur Sugammadex Bioglan ges

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex Bioglan ska forvaras

Forpackningens mnnehdll och Gvriga upplysningar

SNk W=

1. Vad Sugammadex Bioglan iir och vad det anvénds for

Vad Sugammadex Bioglan ir

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

Vad Sugammadex Bioglan anviinds for

Nair 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 som du far
lakemedel som gor att musklerna slappnar av. Dessa kallas muskelavsliappande 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 sjélv igen.

Sugammadex Bioglan anvinds for att pdskynda 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 nér rokuroniumbromid eller
vekuroniumbromid anvinds och av barn och ungdomar (i &lder 2 till 17 &r) nér rokuroniumbromid
anvéands for en méttlig nivd av avslappning.

Sugammadex som finns i Sugammadex Bioglan kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2, Vad du behdver veta innan du anvinder Sugammadex Bioglan

Anvind inte Sugammadex Bioglan

- om du &r allergisk mot sugammadex eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Beritta for din narkosldkare om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med narkoslékare innan du far Sugammadex Bioglan
- om du har eller har haft en njursjukdom. Detta dr viktigt eftersom Sugammadex Bioglan
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forsvinner fran din kropp genom njurarna.

- om du har eller har haft leversjukdom.

- om du har vétskeansamling (6dem).

- om du har ndgon sjukdom som dr kénd for att ge en dkad risk for blodningar
(koagulationsrubbningar) eller om du fér blodfértunnande medel.

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

Andra likemedel och Sugammadex Bioglan
Tala om for din narkoslédkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Sugammadex Bioglan kan paverka andra likemedel eller paverkas av dem.

Vissa likemedel minskar Sugammadex Bioglans effekt

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

- fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammadex Bioglan kan piverka hormonella preventivmedel

Sugammadex Bioglan 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 méingd som du forlorar av gestagenet motsvarar ungefar en glomd tablett.

Om du tar ett p-piller samma dag som du far Sugammadex Bioglan, sé folj rdden som ges for
glomd tablett i bipacksedeln for p-pillret.

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

Effekt pa blodprover

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

Graviditet och amning

Beritta for din narkosldkare om du r eller kan vara gravid eller om du ammar.

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

Det dr okdnt om sugammadex utsondras i brostmjolk. Din narkosldkare kommer att hjélpa dig att
bestdmma om du ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med sugammadex efter att hédnsyn
tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med Sugammadex Bioglan fér mamman.

Korformaga och anvindning av maskiner
Sugammadex Bioglan har inte ndgon kénd péverkan pd din formaga att kora bil eller anvénda maskiner.

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

3. Hur Sugammadex Bioglan ges
Sugammadex Bioglan kommer att ges av narkoslikare, eller under 6verinseende av narkosldkare.

Dosen

Din narkoslékare kommer att berdkna den dos Sugammadex Bioglan du behover utifran:
- din vikt

- hur mycket det muskelavslappande likemedlet fortfarande paverkar dig.
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Denvanliga dosen dr 2-4 mg per kg kroppsvikt for vuxna och for barn och ungdomar i dldern 2-17 ar.
En dos pa 16 mg/kg kan anvéndas hos vuxna om en snabbare dterhdmtning fran muskelavslappningen
behovs.

Hur Sugammadex Bioglan ges
Sugammadex Bioglan kommer att ges till dig av din narkoslidkare. Det ges som en engéngsinjektion via
en intravends infart.

Om du har fitt en for stor miingd av Sugammade x Bioglan
Eftersom din narkoslikare kommer att Gvervaka ditt tillstand noga, ar det inte troligt att du far for stor
mangd Sugammadex Bioglan. Aven om det skulle ske, &r det inte troligt att det leder till ndgra problem.

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

4. Eventuellabiverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Om dessa biverkningar uppkommer nér du dr s6vd, sd kommer de att uppmarksammas och behandlas
av din narkoslékare.

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

- Hosta

- Problem med luftvigarna som kan inkludera hosta eller rérelser som om du vaknar eller tar ett
andetag

- 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

- 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), férekom hos patienter med
en sjukdomshistoria med lungproblem

- Allergiska reaktioner (likemedels6verkénslighet) — sdsom hudutslag, hudrodnad, svullnad av
din tunga och/eller svalg, andfaddhet, d&ndringar av blodtrycket eller hjartrytm, som ibland leder
till enallvarlig sdnkning av blodtrycket. Svéra allergiska eller allergiliknande reaktioner som
kan vara livshotande
Allergiska reaktioner rapporterades oftare hos friska forsokspersoner som var vid medvetande

- Aterkomst av muskelavslappning efter operationen

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):
- Allvarlig avmattning av hjirtat och avmattning av hjirtat till hjartstopp kan forekomma nér
Sugammadex Bioglan ges

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din narkoslikare eller annan lidkare. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

www-sivusto: www.fimea.fi
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Sugammadex Bioglan skaforvaras
Forvaringen skots av sjukvardspersonalen.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Efter forsta 6ppning och spidning, foérvara vid 2°C-8°C och anvind inom 24 timmar.

Anvind inte detta likemedel om du observerar synliga partiklar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr sugammadex.
1 ml njektionsvitska, 16sning, innehéller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg
sugammadex.
Varje injektionsflaska a 2 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg
sugammadex.
Varje injektionsflaska a 5 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg
sugammadex.

- Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, saltsyra (for att justera pH) och/eller
natriumhydroxid (for att justera pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sugammadex Bioglan &r en klar och farglos till svagt gulfargad injektionsvétska, losning.

Den finns i fyra olika forpackningsstorlekar, innehéllande antingen 1 eller 10 injektionsflaskor pa 2 ml
eller 1 eller 10 injektionsflaskor pa 5 ml injektionsvitska, 16sning.

Det édr inte sédkert att alla forpackningsstorlekar kommer att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Bioglan AB

Box 50310

SE-203 13 Malmo

Sverige

Tillverkare

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)



Spanien

Detta liikemedel éir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:
Danmark: Sugammadex Bioglan

Finland: Sugammadex Bioglan 100 mg/ml injektioneste, luos

Frankrike: SUGAMMADEX REIG JOFRE 100 mg/mL, solution injectable
Norge: Sugammadex Bioglan

Spanien: Sugammadex Sala 100 mg/ml solucion mnyectable EFG
Sverige: Sugammadex Bioglan 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Portugal: Sugamadex Reig Jofre 100 mg/ml solugdo mjetavel

Polen: Sugammadex Reig Jofre

Denna bipacksedel éindrades senast 14.03.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats http//www.fimea.fi.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hidlso- och sjukvardspersonal:
For detaljerad information hénvisas till produktresumén for Sugammadex Bioglan.
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