Pakkausseloste: Tie toa Kiyttijille
Sugammadex Reddy 100 mg/ml inje ktioneste, linos

sugammadeksi

Lue timia pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat tita lddke tta, silld se sisaltii sinulle tirkeiti
tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny nukutusladkarin tai muun ladkarin puoleen.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutuslidkérille tai muulle lddkarille. Taméa koskee myos

sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sugammadex Reddy on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Sugammadex Reddy-valmistetta
Miten Sugammadex Reddy-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sugammadex Reddy-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

o R BN

1. Miti Sugammadex Reddy on ja mihin sita kiyte tiéin

Miti Sugammadex Reddy on

Sugammadex Reddy siséltdé vaikuttavana aineena sugammadeksia. Sugammadex Reddy kuuluu
selektiivisten relaksantteja sitovien lddkeaineiden ryhméin, silld se toimii vain tiettyjen lihasrelaksanttien,
rokuronibromidin ja vekuronibromidin, kanssa.

Mihin Sugammade x Reddy-valmis tetta kiytetisin

Kun sinulle tehdédén 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 nima
ladkkeet lamaavat myds hengityslihakset, sinua on autettava hengittdméén (hengityskoneella) leikkauksen
aikana ja sen jilkeen, kunnes pystyt jilleen hengittiméan itse.

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

Sugammadeksia, jota Sugammadex Reddy siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin saat Sugammade x Reddy-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Sugammade x Re ddy-valmis tetta

o jos olet allerginen sugammadeksille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
— Kerro nukutuslaékarille, jos timé koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele nukutusléddkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Sugammadex Reddy-valmistetta

o jos sinulla on tai on ollut munuaissairaus. TAmé on tdrkeédd, koska Sugammadex Reddy poistuu
elimistostdsi munuaisten kautta



o jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus
jos sinulla esiintyy nesteen kertymistd elimistoon (turvotusta)
jos sinulla on sairauksia, joiden tiedetddn lisdédvéin verenvuodon riskid (héiridt veren hyytymisessd) tai
veren hyytymisenestoldakitys.

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

Muut lidfike valmisteet ja Sugammadex Reddy

— Kerro nukutuslddkarille, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kiyttdd muita lidkkeitd.
Sugammadex Reddy saattaa vaikuttaa muihin lddkkeisiin tai muut lidkkeet saattavat vaikuttaa Sugammadex
Reddy- valmisteeseen.

Osa ladkkeisti heikentii Sugammade x Reddy-valmisteen vaikutusta

— On erityisen térkedd, ettd kerrot nukutuslidkarille, jos olet dskettdin ottanut:
o toremifeenia (rintasyovédn hoitoon)

o fusidiinihappoa (antibiootti).

Sugammadex Reddy voi vaikuttaa hormonaalisiin e hkdisyvalmis teisiin

o Sugammadex Reddy saattaa heikentdd hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden - myos ehkdisytablettien,
ehkéisyrenkaan, implantaatin tai hormonikierukan - vaikutusta, koska se vihentéd saamaasi
progestiinihormonimédrdd. Progestiinimédédrd elimistdssédsi pienenee Sugammadex Reddy-valmisteen
vaikutuksesta suunnilleen saman verran kuin yhden ehkéisytabletin ottamatta jattdmisen yhteydessa.

— Jos otat ehkiis ytable tin samana pdivana jolloin saat Sugammadex Reddy-valmistetta, toimi

ehkidisytablettien pakkausselosteessa tabletin unohtamisesta annettujen ohjeiden mukaisesti.

— Jos kédytit muita hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (esimerkiksi ehkdisyrengasta,

implantaattia tai hormonikierukkaa), sinun on kéytettdavi lisiksi muuta kuin hormonaalista

ehkédisymenetelméé (esimerkiksi kondomia) seuraavien seitsemén péivin ajan ja noudatettava

pakkausselosteessa annettuja ohjeita.

Vaikutus verikokeisiin

Sugammadex Reddy ei yleisesti ottaen vaikuta laboratoriokoetuloksiin. Se voi kuitenkin vaikuttaa
progesteroniksi kutsutun hormonin verikokeiden tuloksin. Keskustele ldékéirin kanssa, jos sinulle on
suunniteltu progesteroniarvon mittaus samalle péivélle, kun sinulle annetaan Sugammadex Reddy-
valmistetta.

Raskaus ja imetys

— Kerro nukutuslddkirille, jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai jos imetat.

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

Ei tiedetd, erittyykd sugammadeksi rintamaitoon. Nukutuslddkérisi auttaa sinua padttdméén, lopetetaanko
imetys vai pidittdydytddnkd sugammadeksihoidosta, ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt
lapselle ja Sugammadex Reddy-valmisteesta koituvat hyddyt aidille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sugammadex Reddy-valmisteella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Sugammadex Reddy siséltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd jopa 9,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml Tdma vastaa 0,5
%:a suositellusta natriumin péivittdisestd enimméaisannoksesta aikuiselle.



3. Miten Sugammadex Reddy-valmistetta anne taan
Sugammadex Reddy-valmisteen antaa sinulle nukutusldékari tai se annetaan nukutusldékarin valvonnassa.

Annos

Nukutuslddkari méarittelee tarvitsemasi Sugammadex Reddy-annoksen:

o painosi ja

o 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 kéyttdd aikuisille, jos tarvitaan nopeampi lihasrelaksaation palautuminen.

Miten Sugammadex Reddy-valmistetta anne taan
Sugammadex Reddy-valmisteen antaa nukutusléddkiri. Se annetaan kertainjektiona laskimolinjan kautta.

Jos saat Sugammade x Reddy-valmis tetta suositeltua enemmiin
Nukutuslddkari seuraa tilaasi tarkoin. On epédtodennékdistd, ettd saat likaa Sugammadex Reddy-valmistetta.

Vaikka niin tapahtuisikin, siitd ei todennékdisesti aiheudu haittaa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny nukutuslddkirin tai muun [Edkirin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

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

o yskad

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

o kevyt anestesia - saatat alkaa herétéd syvéstd unesta, jolloin tarvitset lisdd anestesia-ainetta.

Saatat timén vuoksi likehtid taiyskid leikkauksen lopussa.
o toimenpiteesi aikaiset komplikaatiot kuten muutokset syddmen sykkeessd, yskiminen tai likehdinti
o leikkauksesta johtuva verenpaineen lasku.

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

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

o allergiset (lidkeaineyliherkkyys-) reaktiot, kuten ihottuma, ithon punoitus, kielen ja/tai niclun
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 vapaaehtoisilla henkiloillA.

o lihasrelaksaation palautuminen leikkauksen jilkeen.

Esiintyvyys tunte maton
o Vakavaa syddmen harvalyontisyytta ja syddmen sykkeen hidastumista, joka johtaa jopa
syddmenpysadhdykseen, voi ilmaantua Sugammadex Reddy-valmisteen annon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd nukutuslidkarille, muulle 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sugammade x Re ddy-valmis teen siilyttiminen
Terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat valmisteen sdilyttdmisesti.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin "EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jadtyd. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Pakkauksen ensimmdisen avaamisen ja laimentamisen jilkeen sdilytd 2°C - 8°C:ssa ja kdytd 24 tunnin
kuluessa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sugammade x Reddy siséltai

Vaikuttava aine on sugammadeksi.

1 ml injektionestettd sisdltdd sugammadeksinatriumia vastaten 100 mg sugammadeksia.

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

Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi. pH:n sddtd varten: natriumhydroksidi (0,04 %) ja
kloorivetyhappo (0,3 %).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sugammadex Reddy on kirkas ja variton tai hieman kellertdva injektioneste kirkkaassa lasipullossa.

Pakkauskoot:

1 mjektiopullo 2 ml
10 injektiopulloa 2 ml
1 injektiopullo 5 ml
10 injektiopulloa 5 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg
Saksa

Valmistaja

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Saksa

Dr. Reddy’s Laboratories Romania S.R.L.
Str.Daniel Danielopolu, nr.30-32, Spatiul2, Etaj 5, Sectorul 1,
014134 Bucuresti,



Romania

Rual Laboratories S.R.L.

Splaul Unirii nr.313, Corp Cladire H, Etaj 1
Bucuresti, sector 3, cod 030138

Romania

Téamai ladke on hyviksytty Euroopan talousalueen jis e nvaltioissa s euraavilla nimilli:

Saksa Sugammadex beta 100 mg/ml Injektionslosung

Espanja Sugammadex Dr. Reddys 100 mg/ml solucién inyectable EFG
Ranska SUGAMMADEX REDDY PHARMA 100 mg/ml, solution injectable
Italia Sugammadex Dr. Reddy’s

Romania Sugammadex Dr. Reddy’s 100 mg/ml solutie injectabild
Itdvalta Sugammadex Reddy 100 mg/ml Injektionslosung

Belgia Sugammadex Reddy 100 mg/ml oplossing voor injectie
TSekin tasavalta | Sugammadex Reddy

Tanska Sugammadex Reddy

Suomi Sugammadex Reddy 100 mg/ml injektioneste,liuos

Unkari Sugammadex Reddy 100 mg/ml oldatos injekciod

Irlanti Sugammadex 100 mg/ml solution for injection

Alankomaat Sugammadex Reddy 100 mg/ml oplossing voor injectie

Norja Sugammadex Reddy

Puola Sugammadex Reddy

Portugali Sugammadex Reddy 100 mg/ml solucio injetavel

Ruotsi Sugammadex Reddy 100 mg/ml injektionsvétska, l6sning
Slovakia Sugammadex Reddy 100 mg/ml injekény roztok

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.03.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sugammadex Reddy 100 mg/ml injektionsvitska, losning
sugammadex

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till din narkoslékare eller likare.

o Om du fér biverkningar, tala med din narkoslékare eller annan likare. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sugammadex Reddy &r och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex Reddy ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e e

1. Vad Sugammadex Reddy éir och vad det anvinds for

Vad Sugammadex Reddy ir

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

Vad Sugammadex Reddy anvinds 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 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 Reddy anvinds 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 nér rokuroniumbromid eller
vekuroniumbromid anvéinds och av barn och ungdomar (i alder 2 till 17 ar) nir rokuroniumbromid
anvénds for en méttlig niva av avslappning.

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

2.  Vad du behdver veta innan du anvinder Sugammadex Reddy

Anvind inte Sugammadex Reddy

o om du ar allergisk mot sugammadex eller nigot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).
—Beritta for din narkoslikare om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med narkosldkare innan du anvinder Sugammadex Reddy

o om du har eller har haft en njursjukdom. Detta dr viktigt eftersom Sugammadex Reddy foérsvinner
frdn din kropp genom njurarna.



o om du har eller har haft leversjukdom.
om du har véitskeansamling (6dem).
om du har ndgon sjukdom som é&r kénd for att ge en dkad risk for blodningar
(koagulationsrubbningar) eller om du fr blodfértunnande medel.

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

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

Vissa like medel mins kar Sugammade x Reddys effe kt

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

o fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammadex Reddy kan paverka hormonella preventivmedel
. Sugammadex Reddy kan gora att hormonella preventivmedel — sasom p-piller, vaginalring, implantat
eller hormonspiral — blir mindre verksamma, eftersom det reducerar méngden du féar av det gestagena
hormonet. Den miangd som du forlorar av gestagenet motsvarar ungefar en glomd tablett.
— Omdu tar ett p-piller samma dag som du far Sugammadex Reddy, sa folj raden som

ges for glomd tablett i bipacksedeln for p-pillret.

— Om du anvénder 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 som ges i bipacksedeln.

Effekt pa blodprover

Generellt sett paverkar inte Sugammadex Reddy 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 Reddy.

Graviditet och amning

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

Du kanske dnda far Sugammadex Reddy, 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 avsta frdn behandling med sugammadex efter att hdnsyn
tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med Sugammadex Reddy for mamman.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Sugammadex Reddy har inte ndgon kind paverkan pa din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lids darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sugammade x Re ddy inne hélle r natrium

Detta likemedel innehaller upp till 9,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)

per milliliter. Detta motsvarar 0,5 % av det hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3.  Hur Sugammadex Reddy ges

Sugammadex Reddy kommer att ges av narkoslikare, eller under dverinseende av narkoslikare.



Dosen

Din narkosldkare kommer att berdkna den dos Sugammadex Reddy du behover utifran:

o din vikt

o hur mycket det muskelavslappande likemedlet fortfarande paverkar dig.

Den vanliga dosen &r 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 behdvs.

Hur Sugammadex Reddy ges
Sugammadex Reddy kommer att ges till dig av din narkoslikare. Det ges som en engangsinjektion
via enintravends infart.

Om du har anviant for stor méingd av Sugammadex Reddy
Eftersom din narkoslikare kommer att vervaka ditt tillstind noga, dr det inte troligt att du far for stor
mangd Sugammadex Reddy. 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 inte fa
dem.

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

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

° Hosta
o Problem med luftvigarna som kan inkludera hosta eller rorelser som om du vaknar eller tar ett
andetag

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

o Komplikationer under behandlingen sédsom forédndringar 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)

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

o Allergiska reaktioner (likemedelsoverkinslighet) — sasom hudutslag, hudrodnad, svullnad av din
tunga och/eller svalg, andfaddhet, 4ndringar av blodtrycket eller hjartrytm, som ibland leder till
en allvarlig sdnkning av blodtrycket. Svéra 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
. Allvarlig avmattning av hjirtat och avmattning av hjirtat till hjirtstopp kan férekomma nér
Sugammadex Reddy ges

Rapportering av biverkningar

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

i Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Sugammadex Reddy 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.

Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i den yttre kartongen. Ljuskénsligt.
Efter forsta 6ppnande och spidning, forvara vid 2 till 8 °C och anvénd inom 24 timmar.

6.  Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr sugammadex.

1 ml injektionsvétska, 16sning, innehaller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg sugammadex.
Varije injektionsflaska a 2 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg sugammadex.
Varje injektionsflaska 4 5 ml innehéller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg sugammadex.

Ovriga bestédndsdelar #r vatten for injektionslésning. For pH-justering: natriumhydroxid (0,04 %) och
saltsyra (0,3 %).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sugammadex Reddy ér enklar och farglos till svagt gulfargad injektionsvitska, 16sning i en flaska av klart
glas.

Forpackningsstorlekar:

1 injektionsflaska med 2 ml
10 injektionsflaskor med 2 ml
1 injektionsflaska med 5 ml
10 injektionsflaskor med 5 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Reddy Holding GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg

Tyskland

Tillverkare



betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Tyskland

Dr. Reddy’s Laboratories Romania S.R.L..
Str.Daniel Danielopolu, nr.30-32, Spatiul2, Etaj5, Sectorul 1,
014134 Bucuresti,

Ruménien

Rual Laboratories S.R.L.

Splaiul Unirii nr.313, Corp Cladire H, Etaj 1
Bucuresti, sector 3, cod 030138

Ruménien

Detta likemedel éir godként i me dlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under
foljande namn:

Tyskland Sugammadex beta 100 mg/ml Injektionslosung

Spanien Sugammadex Dr. Reddys 100 mg/ml solucién inyectable EFG
Frankrike SUGAMMADEXREDDY PHARMA 100 mg/ml, solution injectable
Italien Sugammadex Dr. Reddy’s

Ruménien Sugammadex Dr. Reddy’s 100 mg/ml solutie injectabila
Osterrike Sugammadex Reddy 100 mg/ml Injektionslosung

Belgien Sugammadex Reddy 100 mg/ml oplossing voor injectie
Tjeckien Sugammadex Reddy

Danmark Sugammadex Reddy

Finland Sugammadex Reddy 100 mg/ml injektioneste,liuos

Ungern Sugammadex Reddy 100 mg/ml oldatos injekcid

Irland Sugammadex 100 mg/ml solution for injection

Nederlinderna Sugammadex Reddy 100 mg/ml oplossing voor injectie
Norge Sugammadex Reddy

Polen Sugammadex Reddy

Portugal Sugammadex Reddy 100 mg/ml solu¢do mjetavel

Sverige Sugammadex Reddy 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Slovakien Sugammadex Reddy 100 mg/ml injekény roztok

Den hér bipacksedeln reviderades senast i 05.03.2024



