Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rocuronium Accord 10 mg/ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
rokuroniumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Rocuronium Accord ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Rocuronium Accord
Hur du anvénder Rocuronium Accord

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oM E

1. Vad Rocuronium Accord &r och vad det anvands for

Rocuronium Accord ar ett muskelavslappnande lakemedel som anvénds till vuxna och barn fran 2 ars
alder.

Muskelavslappnande ldkemedel anvands under en operation for att underlétta narkos. Under en
operation maste dina muskler vara helt avslappnade. Detta gor det enklare for kirurgen att utfora
operationen. Normalt skickar nerverna signaler till musklerna. Rocuronium Accord kan tillfalligt
blockera dessa signaler, vilket leder till att musklerna slappnar av. Eftersom musklerna som krévs
for andning ocksa slappnar av, kommer du att fa konstgjord andning tills du kan andas sjalv
igen. Under operationen kommer effekten av det muskelavslappnande medlet att 6vervakas konstant
och vid behov far du mer Rocuronium Accord. | slutet av operationen far effekterna av Rocuronium
Accord avta och du kan borja andas sjélv igen. Ibland ges ett andra ldkemedel for att paskynda
aterhamtningen. Rocuronium Accord kan ocksa anvandas inom intensivvarden.

Rokuroniumbromid som finns i Rocuronium Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rocuronium Accord

Du ska inte ges Rocuronium Accord:
o om du &r allergisk mot rokuroniumbromid eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Tala om for lakaren om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet

Din sjukdomshistoria kan paverka hur du ges Rocuronium Accord. Tala om for ldkaren om du har
eller tidigare har haft foljande:

- allergi mot muskelavslappnande ldkemedel

- dalig njurfunktion (nedsatt njurfunktion) eller njursjukdom

- hjart-karlsjukdom

- Oddembildning (vétskeansamling i t.ex. anklarna)

- leversjukdom, sjukdom i gallblasan eller gallgangarna eller dalig leverfunktion

1



- sjukdomar som paverkar nerver och muskler

- tidigare malign hypertermi (plotslig feber med snabba hjértslag, snabb andning och stelhet,
smarta och/eller svaghet i musklerna).

- en sallsynt tumor i binjurarna (feokromocytom), eftersom det kan 0ka risken for allvarligt
forhojt blodtryck

Vissa medicinska tillstdnd kan ocksa paverka hur Rocuronium Accord fungerar. Till exempel:

- laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi)

- hoga magnesiumnivaer i blodet (hypermagnesemi), t.ex. vid behandling av
havandeskapsforgiftning med magnesiumsalter

- laga kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi)

- laga proteinnivaer i blodet (hypoproteinemi)

- vatskebrist (uttorkning)

- for hog niva av syra i blodet (acidos)

- for hog niva av koldioxid i blodet (hyperkapni)

- allmén svaghet

- Overvikt

- brannskador.

Om ndgot av dessa tillstand galler dig, kommer lakaren att beakta detta nar han/hon faststaller ratt dos
av Rocuronium Accord.

Barn och ungdomar
Rocuronium Accord kan anvandas till barn (2-11 ar) och ungdomar (12-17 ar). Underhallsdos ar dock
inte indicerad for barn under 12 ars alder.

Rocuronium Accord ska inte ges till barn under 2 ar eftersom undergraderingarna pa de forfyllda
sprutorna inte medger korrekt administrering av lakemedlet till den hér patientgruppen.

Andra lakemedel och Rocuronium Accord
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.
Detta hjalper lakaren att faststélla ratt dos av Rocuronium Accord for dig.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Rocuronium Accord:

Lakemedel som dkar effekten av Rocuronium Accord:

- vissa beddvningsmedel (anestetika)

- lakemedel som anvénds for muskelavslappning (suxametonium)

- vissa ldkemedel som anvands for att behandla bakterieinfektioner (antibiotika)

- vissa lakemedel som anvands for bipolar sjukdom (litium)

- vissa lakemedel som anvands for hjartsjukdom eller hogt blodtryck (kinidin,
kalciumkanalblockerare, betablockerare)

- vissa lakemedel som anvands for att behandla malaria (kinin)

- vétskedrivande tabletter (diuretika)

- magnesiumsalter

- lokalbeddvningsmedel (lidokain och bupivakain)

- kortvarig anvéndning av lakemedel for epilepsi (fenytoin), t.ex. under operation.

Lakemedel som minskar effekten av Rocuronium Accord:

- langvarig anvandning av kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel) eller lakemedel for
epilepsi (fenytoin och karbamazepin)

- lakemedel for bukspottkortelinflammation (pankreatit), problem med blodets formaga att levra
sig (koagulera) och akut blodférlust (proteashdmmare: gabexat, ulinastatin)

- kalciumklorid, kaliumklorid.

Lakemedel med varierande effekt pA Rocuronium Accord:
- andra muskelavslappnande lakemedel.



Rocuronium Accord kan paverka effekten av féljande lakemedel:
- Effekten av lokalbedévningsmedel (lidokain) kan vara forhojd.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta lakemedel.

Det finns mycket begransad mangd data fran anvandningen av rokuroniumbromid under graviditet hos
ménniska och inga data om ammande kvinnor. Rocuronium Accord:ska endast ges till gravida och
ammande kvinnor om l&karen faststéller att nyttan Gvervéger risken.

Detta lakemedel kan ges under kejsarsnitt.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Lakaren talar om nér du kan bérja kora eller anvanda farliga maskiner efter anvandning av
Rocuronium Accord.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rocuronium Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Rocuronium Accord

Dosering

Lakaren kommer att faststalla dosen av Rocuronium Accord baserat pa:
- vilken typ av bedévningsmedel som anvéands

- operationens forvéantade langd

- andra lakemedel du anvander

- alder och halsotillstand.

Du kommer att f4 Rocuronium Accord fore och/eller under en operation av hélso- och
sjukvardpersonal. Den normala dosen &r 0,6 mg rokuroniumbromid per kg kroppsvikt och effekten
varar i 30 till 40 minuter. Under operationen kontrolleras om Rocuronium Accord fortfarande verkar.
Vid behov far du ytterligare doser.

Hur Rocuronium Accord ges
Rocuronium Accord ar inte avsett for sjalvadministrering. Rocuronium Accord kommer att injiceras
som en l6sning i en ven. Det ges som en engangsinjektion.

Om du far for stor mangd av Rocuronium Accord

Eftersom vardpersonalen kommer att 6vervaka ditt tillstand noga, ar det inte troligt att du far for stor
méangd Rocuronium Accord. Om detta trots allt sker kommer den konstgjorda andningen att fortsatta
tills du kan andas sjélv igen. Det & mojligt att motverka effekterna av (fér mycket) Rocuronium
Accord och paskynda aterhamtningen genom att ge dig ett lakemedel som motverkar effekterna av
Rocuronium Accord.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om dessa biverkningar uppkommer nar du ar sévd, kommer de att uppmarksammas och
behandlas av l&karen.

Foljande biverkningar kan uppkomma:

Mindre vanliga/sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 100/1 000 anvéndare)

- snabba hjartslag (takykardi)

- lagt blodtryck (hypotoni)

- Rocuronium Accord har ingen effekt, eller &r for effektivt eller inte tillrackligt effektivt
- smarta vid injektionsstallet

- rodnad eller klada vid injektionsstallet

- forlangning av den muskelavslappnande effekten av Rocuronium Accord

- fordrojd aterhamtning efter narkos.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
allergiska reaktioner sasom andnlngsvarlgheter forandringar av blodtryck eller hjértfrekvens,
chock (snabbt blodtrycksfall) pa grund av otillracklig blodcirkulation eller hudférandringar
(t.ex. vatskeansamling, rodnad eller utslag)

- omfattande eller langvarig sammandragning av luftvagsmusklerna som leder till
andningssvarighet (bronkospasm)

- muskelsvaghet eller férlamning

- plotslig vatskeansamling i huden och slemhinnorna (t.ex. svalg eller tunga), andningssvarigheter
och/eller klada eller utslag, ofta som en allergisk reaktion (angioGdem)

- vatskeansamling (6dem) i ansiktet

- luftvagsproblem pa grund av bedévningsmedlet

- utslag, ibland med svar klada och nasselfeber (urtikaria)

- hudrodnad

- blodvallning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- svar, allergisk spasm i hjartats kranskarl (Kounis syndrom) som leder till brostsmérta (angina)
eller hjartinfarkt

- vidgade pupiller (mydriasis) eller fixerade pupiller som inte &ndrar storlek av ljus eller andra
stimuli.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Rocuronium Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Rocuronium Accord forvaras pa sjukhuset. Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Forvaring utanfor kylskap: Rocuronium Accord kan ocksa forvaras utanfor kylskap vid en temperatur
pa upp till 30 °C i hogst 12 veckor och ska darefter kasseras. Lakemedlet ska inte laggas tillbaka i
kylskapet efter att det har forvarats utanfor kylskap. Lakemedlet far inte anvandas efter det
utgangsdatum som anges pa forpackningen.


http://www.lakemedelsverket.se

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd att anvandas pa en patient.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen (twist box) och sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte Rocuronium Accord om du noterar att l6sningen innehaller partiklar eller inte &r Klar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur

man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar rokuroniumbromid. Varje ml 16sning innehaller 10 mg rokuroniumbromid.

Varje 5 ml forfylld spruta innehaller 50 mg rokuroniumbromid.
Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 100 mg rokuroniumbromid.

Ovriga innehallsamnen &r: Natriumklorid, natriumacetattrihydrat, koncentrerad attiksyra (fér pH-
justering) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rocuronium Accord ar en steril klar, farglos till svagt brungul 16sning i en forfylld spruta av klart glas,
fri fran frammande synliga partiklar.

5 ml forfylld spruta av klart glas med spetslock, kolvstopp (gra bromobutylgummipropp) och
kolvstang (polypropen). Graderingar per 0,1 ml finns pa sprutans cylinder.

10 ml forfylld spruta av klart glas med spetslock, kolvstopp (gra bromobutylgummipropp) och
kolvstang (polypropen). Graderingar per 0,2 ml finns pa sprutans cylinder.

Forpackningsstorlek: en forfylld spruta

Den forfyllda sprutan levereras utan nal, forpackad i en ytterforpackning av plast (twist box).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526KYV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

eller

Laboratori Fundacié Dau
Pol. Ind. Consorci Zona Franca. ¢/ C, 12-14



08040 BARCELONA (Barcelona), Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-02-10

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den forfyllda sprutan ar inte lamplig for korrekt administrering av lakemedlet till barn under 2 ars
alder.

Anviandaren ska kanna till de olika undergraderingarna pa de tva tillgangliga forfyllda sprutorna
(graderingar per 0,1 ml for 5 ml-sprutan och graderingar per 0,2 ml fér 10 ml-sprutan).

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd att anvandas pa en patient. Kassera sprutan efter anvandning.
Ateranvénd den inte.

Lésningens utseende

Lakemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Endast en klar, farglos till svagt brungul 16sning som ar fri fran partiklar eller fallningar ska anvandas.
Anvénd inte detta lakemedel om du noterar synliga férsdmringar.

Lésningens inkompatibiliteter

Rokuroniumbromid &r fysiskt inkompatibelt med foljande lakemedelsldsningar: amfotericin,
amoxicillin, azatioprin, cefazolin, kloxacillin, dexametason, diazepam, enoximon, erytromycin,
famotidin, furosemid, hydrokortisonnatriumsuccinat, insulin, metohexital, metylprednisolon,
prednisolonnatriumsuccinat, tiopental, trimetoprim och vankomycin. Rokuroniumbromid &r ocksa
inkompatibelt med intralipid.

Anvandning av den forfyllda sprutan

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd att anvandas pa en patient.

Den forfyllda sprutan &r inte Iamplig for sprutpumpar. Den forfyllda sprutan ar ett lakemedel som &r
klart for administrering, det ar inte lampligt for spadning i en infusionspase.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



