Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Rocuronium bromide Aguettant 10 mg/ml inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruisku
rokuroniumbromidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.
- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rocuronium bromide Aguettant on ja mihin sitd kiytetian

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytdt Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta
Miten Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Rocuronium bromide Aguettant on ja mihin siti kiyte tiin

Rocuronium bromide Aguettant on lihasrelaksantti, jota kdytetddn aikuisille ja 2 vuotta tayttineille
lapsille. Lihasrelaksantteja kiytetddn apuna yleisanestesiassa kirurgisten toimenpiteiden aikana.
Kirurgisen toimenpiteen aikana lihasten tdytyy olla tiysin rennot, jotta toimenpiteen tekeminen on
helpompaa. Normaalisti hermot vilittdvit signaaleja lihaksiin. Rocuronium bromide Aguettant estda
viliaikaisesti ndiden signaalien kulun, jolloin lihakset rentoutuvat. Koska myods hengittimiseen
kaytettavit lihakset rentoutuvat, hengitystisi avustetaan toimenpiteen aikana, kunnes pystyt taas
hengittimaén itse. Kirurgisen toimenpiteen aikana lihasrelaksantin vaikutusta seurataan koko ajan, ja
tarvittaessa sinulle annetaan lisid Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta. Leikkauksen lopussa
Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen vaikutuksen annetaan loppua ja voit alkaa taas hengittda
itse. Joskus tété palautumista nopeutetaan antamalla toista lddkettd. Rocuronium bromide

Aguettant -valmistetta voidaan kayttdd myos tehohoidossa.

Rokuroniumbromidia, jota Rocuronium bromide Aguettant sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Rocuronium bromide Aguettant -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta

- jos olet allerginen rokuroniumbromidille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kerro liddkirille, jos asia koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Aiemmat sairautesi voivat vaikuttaa Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen antamiseen. Kerro
ladkarille, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista:

- allergia lihasrelaksanteille

- heikentynyt munuaisten toiminta tai munuaissairaus

- sydin- ja verisuonitauti

- turvotus (nesteen kertyminen esimerkiksi nilkkoihin)



- maksasairaus, sappirakon tai sappiteiden sairaus tai heikentynyt maksan toiminta

- hermoihin ja lihaksiin vaikuttava sairaus

- maligni hypertermia (dkillinen kuume, johon littyy nopea sydimensyke, tihed hengitys ja
lihasten jaykkyys, kipu ja/tai heikkous).

Jotkut lAdketieteelliset tilat voivat vaikuttaa Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen toimintaan.

Esimerkiksi:

- veren pieni kaliumpitoisuus (hypokalemia)

- veren suuri magnesiumpitoisuus (hypermagnesemia), esim. kun raskauden aikaista
pre-eklampsiaa hoidetaan magnesiumsuoloilla

- veren pieni kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)

- veren pieni proteiinipitoisuus (hypoproteinemia)

- kuivuminen

- veren liiallinen happopitoisuus (asidoosi)

- veren liiallinen hiilidioksidipitoisuus (hyperkapnia)

- huono yleistila

- ylipaino

- palovammat.

Jos sinulla on jokin niistd tiloista, lidkdri huomioi sen méérittdessddn sinulle sopivan
Rocuronium bromide Aguettant -annoksen.

Lapset januoret

Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta voidaan kayttdd (2—11-vuotiaille) lapsille ja (12—
17-vuotiaille) nuorille. Ylldpitoannosta ei kuitenkaan ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille pediatrisille
potilaille.

Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille, koska esitdytetyn
ruiskun mitta-asteikko ei mahdollista valmisteen riittdvan tarkkaa annostelua tille potilasryhmélle.

Muut lééike valmis teet ja Rocuronium bromide Aguettant
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Tama
auttaa laakarid miarittiméidn sinulle oikean Rocuronium bromide Aguettant -annoksen.

Seuraavat lddkkeet voivat vaikuttaa Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen vaikutukseen:

Ladkkeitd, jotka voivat voimistaa Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen vaikutusta:

- tietyt anesteetit

- lihaksia relaksoivat ladkkeet (suksametoni)

- tietyt bakteeritulehdusten hoitoon kaytettivit ladkkeet (antibiootit)

- tietyt kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytettdvit lidkkeet (litium)

- tietyt sydidnsairauksien tai korkean verenpaineen hoitoon kéytettiavit lddkkeet (kinidiini,
kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat)

- tietyt malarian hoitoon kdytettdvit ladkkeet (kiniini)

- ’nesteenpoistolidkkeet” (diureetit)

- magnesiumsuolat

- paikallispuudutteet (lidokaiini ja bupivakaiini)

- lyhytaikaisesti kdytettdvit epilepsialiidkkeet (fenytoiini), esim. leikkauksen aikana.

Ladkkeitd, jotka voivat heikentdd Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen vaikutusta:

- pitkdaikaisesti kdytetyt kortikosteroidit (anti-inflammatoriset ladkkeet) tai epilepsialddkkeet
(fenytoiini ja karbamatsepiini)

- haimatulehduksen, veren hyytymishéirididen ja dkillisen verenhukan hoitoon kaytettavat
ladkkeet (proteaasin estéjit: gabeksaatti, ulinastatiini)

- kalsiumkloridi, kaliumkloridi.



Laskkeitd, jotka voivat vaikuttaa vaihtelevasti Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen
vaikutukseen:
- muut lihasrelaksantit.

Rocuronium bromide Aguettant voi vaikuttaa seuraavien lddkkeiden vaikutukseen:
- paikallispuudutteiden (lidokaiinin) vaikutus saattaa voimistua.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen kuin saat tatd ladketta.

Rokuroniumbromidin kéytostd ihmiselld raskauden aikana on olemassa hyvin vdhén tietoa, eikd
kéytostd imettdvilld naisilla ole tietoa lainkaan. Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta tulee
kéyttidd raskaana oleville taiimettéiville naisille vain, jos ldékéri arvioi hyddyt riskejd suuremmiksi.

Tati ladkettd voidaan kayttda keisarileikkauksen yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Laakarikertoo, kuinka pian voit ajaa autoa tai kdyttaa vaarallisia koneita Rocuronium bromide
Aguettant -valmisteen kayton jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi 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 lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rocuronium bromide Ague ttant siséiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitiytetty ruisku eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Rocuronium bromide Aguettant -valmis tetta kiytetiin

Annostus

Ladkari miarittdd Rocuronium bromide Aguettant -annoksen seuraavien tekijoiden perusteella:
- kdytettdva anestesiatyyppi

- kirurgisen toimenpiteen arvioitu kesto

- muut kaytdssési olevat ladkkeet

- ikési ja terveydentilasi.

Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta ennen
kirurgista toimenpidettd ja/tai sen aikana. Tavanomainen annos on 0,6 mg rokuroniumbromidia
painokiloa kohden, ja vaikutus kestdd 30—40 minuuttia. Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen
vaikutusta seurataan toimenpiteen aikana ja tarvittaessa sinulle annetaan lisiannoksia.

Miten Rocuronium bromide Aguettant anne taan

Rocuronium bromide Aguettant -valmiste ei ole tarkoitettu itse annosteltavaksi. Rocuronium bromide
Aguettant annetaan injektoitavana liuoksena laskimoon. Valmiste annetaan joko yksittdisend
injektiona tai infuusiona.

Jos kiytit enemméin Rocuronium bromide Aguettant -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Koska hoitohenkilokunta seuraa tilaasi huolellisesti, on epidtodenndkdisti, ettd sinulle annettaisiin
likaa Rocuronium bromide Aguettant -valmistetta. Jos niin kuitenkin kéy, hengityksen avustamista
jatketaan, kunnes pystyt taas hengittdméén itse. Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen
(liallinen) vaikutus voidaan kumota ja palautumista voidaan nopeuttaa antamalla ldékettd, joka toimii
Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen vastavaikuttajana.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos haittavaikutuksia ilmenee nukutuksen aikana, ldékéri huomaa ja hoitaa ne.
Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya:

Melko harvinaiset / harvinais et (voi esiintyi alle 1 kayttijilla 100:sta/1 000:sta)

- nopea sydidmen syke

- matala verenpaine (hypotensio)

- Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen puuttuva, riittdméton tai liiallinen vaikutus
- pistoskohdan kipu

- pistoskohdan punoitus tai kutina

- Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen aiheuttaman lihasrelaksaation pitkittyminen
- anestesiasta palautumisen pitkittyminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi alle 1 kéyttijilla 10 000:sta)

- allergiset reaktiot, kuten hengitysvaikeudet, verenpaineen tai sykkeen muutokset, verenkierron
riittimattomyydestd johtuva sokki (verenpaineen voimakas lasku) tai ihoreaktiot (esim. nesteen
kertyminen, punoitus tai thottuma)

- hengitysvaikeutta aiheuttava hengitysteiden lihasten liallinen tai pitkittyvd supistustila
(bronkospasmi)

- lihasheikkous tai halvaus

- nesteen kertyminen #killisesti thoon tai limakalvoihin (esim. nielun taikielen alueelle),
hengitysvaikeudet ja/tai kutina tai thottuma, usein allergisena reaktiona (angioedeema)

- kasvojen turvotus (edeema)

- anesteetin aiheuttamat hengitysteiden ongelmat

- ihottuma, johon lLittyy joskus vaikeaa kutinaa ja paukamia

- ihon punoitus

- punastuminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin)
- vaikea allergian aiheuttama sepelvaltimoiden supistustila (Kounisin oireyhtymad), joka aiheuttaa
rintakipua tai syddninfarktin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rocuronium bromide Aguettant -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd Ksketti etiketissd, repéisypakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen
kéayttopdivimaarin jilkeen.

Sailytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C).

Pida esitdytetty ruisku avaamattomassa repdisypakkauksessa kayttohetkeen asti.


about:blank

Lasdkevalmiste on kdytettdva valittomasti avaamisen jilkeen.

Tati ladkevalmistetta voidaan sdilyttdd enintdédn 30 °Cn lampdtilassa enintdén 12 vikon ajan.
Ladkevalmiste on kaikissa tapauksissa hdvitettdva 12 vikon kuluttua siitd, kun se on ensimmaéisen
kerran otettu pois jidkaappisdilytyksestd. Valmistetta ei saa panna takaisin jaékaappiin, jos sitd on
sdilytetty jadkaapin ulkopuolella. Siilytysaika ei saa ylhittdd kestoaikaa.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat merkkeji valmisteen laadun heikkenemisesti.

Esitaytetyt ruiskut on kdyton jilkeen hévitettivad asianmukaisesti, vaikka valmiste olisi kdytetty vain
osittain.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemarin. Kysy kdyttdméattomien ladkkeiden havittimisesté apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Rocuronium bromide Aguettant siséiltai
- Vaikuttava aine on rokuroniumbromidi.

Yksimillilitra luosta sisdltdd 10 mg rokuroniumbromidia.
Yksi 5 mln esitdytetty ruisku siséltdd 50 mg rokuroniumbromidia (50 mg/5 ml).

- Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti (E 262), natriumkloridi, etikkahappo, vikeva
(E260), ja injektionesteisiin kéytettédva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rocuronium bromide Aguettant on kirkas, variton tai vaalean keltaruskea injektio- tai infuusioneste,
liuos, 5 mln esitdytetyssa polypropeeniruiskussa, jossa on lapindkyvd mitta-asteikkotarra
(asteikkomerkit 0,2 mln vdlein [0—5 ml]). Esitdytetyt ruiskut on yksittdispakattu ldpindkyviin
repéisypakkauksiin.

Pakkauskoko: 10 esitidytettyd ruiskua pahvirasiassa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

28.07.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Esitaytetty ruisku ei sovellu valmisteen tarkkaan annosteluun alle 2-vuotiaille lapsille.

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhdelle kayttdjille. Havitd ruisku kidyton jilkeen. Eisaa kdyttaa
uudelleen.



Livoksen ulkondko

Valmiste on tarkastettava silmdméaréisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen antoa. Kayta
valmiste vain, jos liuos on kirkasta ja vdritontd tai vaalean kellertivan ruskeaa, eiké siind ole nikyvid
hiukkasia tai sakkaa.

Livoksen yhteensopimattomuudet

Rokuroniumbromidi on fysikaalisesti yhteensopimaton seuraavia lddkeaineita siséltdvien liuosten
kanssa: amfoterisiini, amoksisilliini, atsatiopriini, kefatsoliini, kloksasilliini, deksametasoni,
diatsepaami, enoksimoni, erytromysiini, famotidiini, furosemidi, hydrokortisoninatriumsukkinaatti,
insuliini, metoheksitaali, metyyliprednisoloni, prednisoloninatriumsukkinaatti, tiopentaal,
trimetopriimi ja vankomysiini.

Rokuroniumbromidi on yhteensopimaton myoés intralipidin kanssa.

Esitdytetyn ruiskun kdytto

Avaamattoman ja vahingoittumattoman repdisypakkauksen sisédlté on steriili. Repédisypakkaus on
avattava vasta juuri ennen ruiskun kayttoa.

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Havitd ruisku kidyton jalkeen. Ei saa kiyttda
uudelleen.

Esitdaytetty ruisku ei sovellu valmisteen tarkkaan annosteluun alle 2-vuotiaille lapsille.

Ali kiiyti valmistetta, jos avaamattomuuden osoittava ruiskun sinetti on rikkoutunut.

Ali kiiyti valmistetta, jos huomaat merkkeji valmisteen laadun heikkenemisest.

Valmistele ruisku huolellisesti seuraavien ohjeiden mukaisesti

Ruiskun ulkopinta on steriili repédisypakkauksen avaamiseen saakka. Repéisypakkaus on avattava
vasta juuri ennen kayttoa.

Kun valmistetta kisitellddn aseptisella menetelmilld, se voidaan asettaa steriilille alustalle
repaisypakkauksesta ottamisen jilkeen.

1) Poista steriili esitdytetty ruisku repdisypakkauksesta.
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n(j_ =1 2) Vapauta tulppa painamalla méntida. Tulppa voi olla tarttunut
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4) Tarkista, ettd ruiskun kérjen sinetti on irronnut kokonaan. Jos ei
ole, aseta suojus takaisin paikalleen ja kierrd uudelleen.
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5) Poista ilma tyontdmilld mantda kevyesti.

6) Yhdisti ruisku verisuonen yhteyslaitteeseen luer/luer lock -liitAnndlld. Injektoi tarvittava tilavuus
tyontamalld méntii hitaasti. Anna valmiste sopivan antoreitin kautta.

Esitdytettyd ruiskua ei saa kdyttad ruiskupumpuissa. Esitdytetty ruisku on valmis kéytettdviksi,
valmiste ei sovellu laimennettavaksi infuusiopussissa.

Vaurioituneita ruiskuja ja ruiskuja, joiden steriiliys on vaarantunut kdsittelyn yhteydessé, ei saa

kiiyttid.

Kéyttaméton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Rocuronium bromide Aguettant 10 mg/ml inje ktionsviitska, 16sning i forfylld s pruta
rokuroniumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna informaton. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Rocuronium bromide Aguettant dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Rocuronium bromide Aguettant
Hur du anvénder Rocuronium bromide Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium bromide Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Rocuronium bromide Aguettant ir och vad det anviinds for

Rocuronium bromide Aguettant dr ett muskelavslappnande likemedel som anvinds till vuxna och barn
frén 2 ars alder. Muskelavslappnande likemedel anvénds under operationer for att underlitta generell
anestesi(narkos). Under en operation maste patientens muskler vara helt avslappnade. Det gor det Eittare
for kirurgen att utféra operationen. I normala fall skickar nerverna signaler till musklerna.
Rocuronium bromide Aguettant kan blockera dessa signaler tillfalligt vilket leder till att musklerna
slappnar av. Eftersom dven andningsmuskulaturen slappnar av kommer du att fa konstgjord (mekanisk)
andning tills du andas sjilv igen. Den muskelavslappnande effekten Gvervakas under hela operation och
om det behdvs far du mer Rocuronium bromide Aguettant. Nér operationen ar klar kommer effektema
av Rocuronium bromide Aguettant att avta och du kan bdrja andas sjilv igen. Ibland ges ett annat
likemedel for att skynda pa dterhdmtningen. Rocuronium bromide Aguettant kan ocksa anvindas mom
intensivvarden.

Rokuroniumbromid som finns i Rocuronium bromide Aguettant kan ocksa vara godkdnd for att
behandla andra tillstind som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan
hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Rocuronium bromide Ague ttant

Du skainte fi Rocuronium bromide Ague ttant

- om du é&r allergisk mot rokuroniumbromid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Tala om for liikaren om de tta giiller dig.

Varningar och forsiktighet
Din sjukhistoria kan paverka hur man ger dig Rocuronium bromide Aguettant. Tala om for likaren om
du har eller tidigare har haft nagot av foljande:

- allergi mot muskelavslappnande likemedel

- nedsatt njurfunktion eller ndgon njursjukdom

- sjukdom i hjirta eller karl

- Odem (vitskeansamling, t.ex. runt fotlederna)

- leversjukdom, sjukdom i gallbldsan eller gallgdngarna eller nedsatt leverfunktion

- sjukdom som drabbar nerver och muskler



- malign hypertermi (plotslig feber med snabb puls, snabb andning och stelhet, virkande
och/eller svaga muskler).

Vissa medicinska tillstind kan paverka hur Rocuronium bromide Aguettant verkar, t.ex.:

- lag kalumhalt i blodet (hypokalemi)

- hog magnesiumhalt i blodet (hypermagnesemi), t.ex. vid havandeskapsforgiftning som
behandlas med magnesiumsalter

- lag kalciumhalt iblodet (hypokalcemi)

- lag proteinhalt i blodet (hypoproteinemi)

- vitskebrist (uttorkning)

- for mycket syra i blodet (acidos)

- for mycket koldioxid iblodet (hyperkapni)

- dalig allméntillstind

- Overvikt

- bridnnskador.

Om négot av det ovanstdende géller dig kommer ldkaren att ta hinsyn till det vid
beslutat om IAmplig dos Rocuronium bromide Aguettant for dig.

Barn och ungdomar

Rocuronium bromide Aguettant kan anvéndas till barn (2-11 ar) och ungdomar (12-17 &r).
Underhéllsdosering ar dock inte avsedd for barn under 12 ar.

Rocuronium bromide Aguettant ska inte ges till barn under 2 ar eftersom graderingen pa den forfyllda
sprutan inte &r tillrdckligt noggrann for de sma doser som ska ges till dessa patienter.

Andra likemedel och Rocuronium bromide Aguettant
Tala om for likaren om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel. D&
blir det littare for likaren att bestimma rétt dos av Rocuronium bromide Aguettant for dig.

Foljande likemedel kan paverka effekten av Rocuronium bromide Aguettant:

Likemedel som kan oka effekten av Rocuronium bromide Aguettant:
- vissa anestetika (beddvningsmedel)
- likemedel som anvinds for muskelavslappning (suxametonium)
- vissa lakemedel for behandling av bakterieinfektioner (antibiotika)
- vissa lakemedel som anvénds mot bipoldr sjukdom (litium)
- vissa likemedel mot hjirtsjukdom eller hogt blodtryck (kinidin, kalciumkanalblockerare,
betablockerare)
- vissa likemedel for behandling av malaria (kinin)
- viteskedrivande likemedel (diuretika)
- magnesiumsalter
- lokala beddvningsmedel (lidokain och bupivakain)
- korttidsanviandning av epilepsilikemedel (fenytoin) t.ex. under operation.

Liakemedel som minskar effekten av Rocuronium bromide Aguettant:
- langtidsanvindning av kortikosteroider (likemedel mot inflammation) eller likemedel mot
epilepsi (fenytoin och karbamazepin)
- likemedel mot inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), problem med blodkoagulationen
och akut blodforlust (proteashdimmare: gabexat, ulinastatin)
- kalciumklorid, kaliumklorid.

Liakemedel med varierande effekt p4& Rocuronium bromide Aguettant:
- andra likemedel som anvénds for muskelavslappning.

Rocuronium bromide Aguettant kan paverka effekten av foljande likemedel:
- effekten av lokalbedovningsmedel (lidokain) kan oka.



Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Data om anvéndning av rokuroniumbromid under graviditet dr mycket begransade och nér det giller
amning saknas data helt. Rocuronium bromide Aguettant ska endastanvindas till gravida och ammande
kvinnor om lidkaren faststiller att nyttan dverstiger riskerna.

Detta likemedel kan ges under kejsarsnitt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Lakaren kommer att tala om for dig ndr du kan borja kora bil eller andra fordon och anvdnda farliga
maskiner igen efter att ha anvdnt Rocuronium bromide Aguettant.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du éri kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Rocuronium bromide Ague ttant inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per forfylld spruta d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Rocuronium bromide Ague ttant

Dosering
Lakaren bestimmer dosen av Rocuronium bromide Aguettant baserat pa:
- viken typ avbedévningsmedel som anvénds
- hur linge operationen forviantas paga
- andra likemedel som du anvidnder
- din alder och ditt hélsotillstand.

Hiélso- och sjukvérdspersonal ger dig Rocuronium bromide Aguettant fore och/eller under en
operation. Normal dos &r 0,6 mg rokuroniumbromid per kilo kroppsvikt och effekten varari 30 till

40 minuter. Under operationen kontrolleras om Rocuronium bromide Aguettant fortfarande verkar. Du
far fler doser om det behovs.

Hur du fir Rocuronium bromide Aguettant
Rocuronium bromide Aguettant ska inte tas av patienten sjilv. Rocuronium bromide Aguettant
injiceras i1 form av 16sning ien ven. Det ges som engdngsinjektion eller via infusion.

Om du har anviint for stor méingd av Rocuronium bromide Ague ttant

Eftersom sjukvardspersonalen overvakar dig noga ar det osannolikt att du skulle fa for mycket
Rocuronium bromide Aguettant. Om det &dnda skulle hinda kommer man att fortsitta ge dig konstgjord
andning tills du kan andas sjilv igen. Man kan motverka effekten av (for mycket)

Rocuronium bromide Aguettant och gora sa att aterhdmtningen gar snabbare genom att ge likemedel
som motverkar Rocuronium bromide Aguettant.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa

dem. Om biverkningar visar sig under narkos kommer likaren att uppticka och behandla dem.
Foljande biverkningar kan uppkomma:



Mindre vanliga/sillsynta (kan fore komma hos firre 4dn 1 av 100/1 000 personer)
- snabba hjirtslag (takykardi)
- lagt blodtryck (hypotoni)
- Rocuronium bromide Aguettant har ingen effekt, ar alltfor effektivt eller inte tillrdckligt
effektivt
- smidrta vid injektionsstillet
- rodnad eller kldda vid injektionsstillet
- langvarig muskelavslappnande effektav Rocuronium bromide Aguettant
- fordrojd aterhdmtning fran narkos.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos firre éin 1 av 10 000 personer)

- allergiska reaktioner sdsom andningssvarigheter, fordndrat blodtryck eller fordndrad puls,
chock (kraftig blodtrycksfall) pa grund av otillrdcklig midngd cirkulerande blod, eller
hudféréndringar (t.ex. vitskeansamling, rodnad eller hudutslag)

- kraftig och langvarig kramp i musklerna i luftvigarna som leder till andningsproblem
(bronkospasm)

- muskelsvaghet eller férlamning

- plotslig vdtskeansamling i hud och slemhinnor (t.ex. svalg eller tunga), andningsproblem
och/eller kldda eller hudutslag, ofta som en allergisk reaktion (angioddem)

- vitskeansamling (6dem) i ansiktet

- luftvigsproblem orsakade av narkosen

- hudutslag, ibland med svar klada och upphdjda utslag (ndsselutslag)

- hudrodnad

- virmevallningar.

Har rapporterats (forekommer hos e tt okiint antal anviindare)
- svarallergisk reaktion med kramp i kranskérlen (Kounis syndrom) som leder till brostsmértor
(kdrlkramp) eller hjartinfarkt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapprotera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rocuronium bromide Aguettant ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten, blisterférpackningen och kartongen.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i odppnad blisterforpackning tills den ska anvéndas.

Efter 6ppnandet méste likemedlet anvindas omedelbart.

Likemedlet kan forvaras i temperaturer upp till 30 °C under hogst 12 veckor. Nar likemedlet vil har
tagaits ut ur kylskdpet maste det kasseras efter 12 veckor. Likemedlet far inte séttas tillbaka ikylskdp
efter att ha forvarats utanfor kylskap. Lagringsperioden far inte dverskrida hallbarhetstiden.

Anvind inte likemedlet om det finns synliga tecken pa forsdmring.
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De forfyllda sprutorna ska kasseras pa lampligt sitt efter anvindning, &ven om det finns rester kvar av
lakemedlet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Detta atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér rokuroniumbromid.
1 ml I6sning innehéller 10 mg rokuroniumbromid.
En 5 ml forfylld spruta mnehéller 50 mg rokuroniumbromid (5 ml = 50 mg).

- Ovriga innehallsimnen Ar natriumacetattrihydrat (E 262), natriumklorid, koncentrerad éttiksyra
(E260) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rocuronium bromide Aguettant dr en klar, farglos till svagt brungul injektions- eller
infusionsvitska, Iosning, i en 5 ml forfylld spruta av polypropen, med en graderad
sjalvhidftande transparent etikett (graderad i steg om 0,2 ml fran O till 5 ml). Varje forfylld
spruta ar separat forpackad i transparent blister.

Forpackningsstorlek: Kartong om 10 forfyllda sprutor.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast

28.07.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Den forfyllda sprutan dr inte mplig for administrering av exakta méngder likemedel till barn under
2 ar.

Den forfyllda sprutan ska endast anviandas till en patient. Kassera sprutan efter anvindning. Sprutan far
inte ateranvéndas.

Losningens utseende

Innan sprutan anvinds ska en visuell kontroll géras avseende partiklar och missfargning. Losningen far
endast anvindas om den ar klar, farglos till svagt brungul och fri fran partiklar och fallning.

Inkompatibiliteter

Rokuroniumbromid dr fysikaliskt inkompatibelt med I1osningar av foljande likemedel: amfotericin,
amoxicillin, azatioprin, cefazolin, kloxacillin, dexametason, diazepam, enoximon, erytromycin,



famotidin, furosemid, hydrokortisonnatriumsuccinat, insulin, metohexital, —metylprednisolon,
prednisolonnatriumsuccinat, tiopental, trimetoprim och vankomycin.
Rokuroniumbromid &r dven inkompatibelt med intralipid.

Anvdndning av den forfyllda sprutan

Innehéllet i en o6ppnad och intakt blisterférpackning ar sterilt. Blistret fir inte Oppnas forrén sprutan
ska anvéndas.

Den forfyllda sprutan ska endast anvidndas till en patient. Kassera sprutan efter anvandning. Sprutan far
inte ateranvéndas.

Den forfyllda sprutan dr inte lamplig for administrering av exakta méngder likemedel till barn under
2 ar.

Anvind inte likemedlet om sprutans forsegling dr bruten.

Anvind inte likemedlet om det finns synliga tecken pa forsamring.

Folj nedanstiende anvisningar noga vid iordningstillande av sprutan

Sprutans ytterytor dr sterila fram tills blistret har Oppnats. Blistret far inte Oppnas forrdn sprutan ska
anvéndas.

Om aseptisk metod anvinds vid hanteringen kan detta likemedel placeras pa en steril yta néir det har

tagits ut ur blistret.

1) Taupp den sterila forfyllda sprutan ur blisterférpackningen.

2) Tryck pa kolven for att frigdra proppen. Steriliseringsprocessen
kan gora att proppen fastnar i sprutcylindern.

g
.x/‘ 6}{\ Tt 3) Vrid av locket i sprutans énde for att bryta forseglingen. Ror inte
|r ~ [{j\ vid den exponerade lueranslutningen — den kan kontamineras.

4) Kontrollera att forseglingen pa sprutan har avligsnats helt. Om s&
mte ar fallet, sétt tillbaka locket och vrid igen.

[ .-*;;-; ¢ 5) Tryck forsiktigt in kolven sa att sprutan toms pa luft.
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6) Koppla sprutan till venkatetern med hjilp av ett luer-/luerlocksystem. Tryck ldngsamt in kolven och
injicera korrekt volym. Administrera likemedlet i enlighet med medlimpligadministreringsvag.

Den forfyllda sprutan ér inte avsedd for sprutpumpar. Den forfyllda sprutan dr klar for administrering
av likemedlet och 16sningen ar inte lamplig for spadning i infusionspase.

En spruta som har skadats eller har hanterats under icke-sterila forhallanden fér inte anvindas.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



