Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
rokuroniumbromid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rocuronium B. Braun ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Rocuronium B. Braun
Hur du anvander Rocuronium B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Rocuronium B. Braun &r och vad det anvands for

Rocuronium B. Braun tillhdr en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande medel. | vanliga fall
sénder nerverna meddelanden till musklerna i form av impulser. Rocuronium B. Braun verkar genom
att blockera dessa impulser sa att musklerna blir avslappnade.

Nar du opereras maste dina muskler vara helt avslappnade. Detta gor det lattare for kirurgen att utfora
operationen.

Vid allmén anestesi hos vuxna och barn kan Rocuronium B. Braun anvandas for att underlatta
inféringen av en slang i din luftstrupe for att underlatta andning (mekaniskt assisterad andning) och for
att sékerstélla att dina muskler &r avslappnade under operationen.

Hos vuxna kan lakaren &ven anvanda detta lakemedel som kortvarig tillaggsmedicinering pa
intensivvardsavdelning (t.ex. for att gora det lattare att fora in en slang i luftstrupen). Dessutom kan du
fa detta lakemedel i nodsituationer ifall en slang snabbt behover inforas i luftstrupen infor en
operation.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rocuronium B. Braun

Anvénd inte Rocuronium B. Braun
- om du ar allergisk mot rokuroniumbromid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Rocuronium B. Braun

- om du ar allergisk mot nagot muskelavslappnande medel

- om du har ndgon njur-, lever- eller gallvagssjukdom

- om du har nagon hjartsjukdom eller en sjukdom som paverkar din blodcirkulation

- om du har svullnad pga. vatskeansamling i kroppen (6dem) (t.ex. i omradet kring vristerna)

- om du har ndgon sjukdom som paverkar nerver och muskler (neuromuskulara sjukdomar,
t.ex. polio (poliomyelit), myasthenia gravis, Eaton-Lambert syndrom)

- om du nagonsin har haft alltfor 1ag kroppstemperatur under narkos (hypotermi)



- om du har 1ag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi, orsakad t.ex. av stora blodtransfusioner)

- om du har 1ag kaliumhalt i blodet (hypokalemi, orsakad t.ex. av kraftiga kréakningar, diarré eller
behandling med véatskedrivande medel)

- om du har hdg magnesiumhalt i blodet (hypermagnesemi)

- om du har 1ag proteinhalt i blodet (hypoproteinemi)

- om du lider av vatskeforlust

- om du har 6kad méngd syror i blodet (acidos)

- om du har 6kad mangd koldioxid i blodet (hyperkapni)

- om du lider av 6verdriven viktminskning (kakexi)

- om du ar dverviktig eller aldre

- om du har brannskador

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

Andra lakemedel och Rocuronium B. Braun
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, sasom:

- antibiotika

- antidepressiva medel som innehaller litium

- lakemedel for behandling av hjartsjukdomar eller hogt blodtryck (t.ex. kinidin,
kalciumkanalblockerare, adrenerga blockerande medel t.ex. betablockerare, alfablockerare)

- diuretika eller vatskedrivande medel (Iakemedel som 6kar urinmangden)

- vissa laxerande medel sdésom magnesiumsalter

- kinin (anvands for behandling av smarta och infektioner)

- lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin)

- langvarig anvandning av kortikosteroider pa intensivvardsavdelning

- lakemedel for behandling av myasthenia gravis (neostigmin, pyridostigmin, edrofonium,
aminopyridin)

- teofyllin (anvands for behandling av astma)

- lakemedel for behandling eller férebyggande av virusinfektioner (proteashdmmare).

Observera:

Du kan fa andra lakemedel under ingreppet som kan paverka effekten av rokuronium. Till dessa hor
vissa beddvningsmedel (t.ex. lokala beddvningsmedel och narkosmedel fér inandning), andra
muskelavslappnande medel, protamin vilket motverkar den antikoagulerande effekten (férebyggande
av blodpropp) hos heparin. Din lakare kommer att beakta detta da han avgor vilken dos som lampar sig
for dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns mycket begransad méangd data for anvandning av Rocuronium B. Braun under graviditet och
inga data for anvandning hos ammande kvinnor. Rocuronium B. Braun ska endast ges till gravida och
ammande kvinnor da lakaren anser att fordelarna dvervager riskerna. Rocuronium B. Braun kan ges
under kejsarsnitt.

Det finns inga data tillgangliga betraffande detta lakemedels paverkan pa fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Rocuronium B. Braun har pataglig effekt pa formagan att kéra bil och anvanda maskiner. Darfor
rekommenderas det att inte kdra bil eller anvénda potentiellt farliga maskiner under de forsta

24 timmarna efter fullstandig aterhamtning fran effekten av lakemedlet.

Din lakare bor tala om for dig nédr du kan bérja kora bil och anvanda maskiner igen. Den som
behandlas med Rocuronium B. Braun ska alltid féljas hem av en vuxen person.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rocuronium B. Braun innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Rocuronium B. Braun

Rocuronium B. Braun ges till dig av din narkoslékare. Det ges intravendst antingen som en enkel
injektion eller som kontinuerlig infusion (under en langre tidsperiod) i en ven.

Vuxna

Vanlig dos ar 0,6 mg per kg kroppsvikt och effekten varar 30-40 minuter. Under operationen
kontrolleras effekten av Rocuronium B. Braun fortlépande. Lakaren kan darfor ge dig ytterligare doser
av lakemedlet beroende pa din individuella situation.

Vid behov kan du fa extra doser. Dosen justeras av narkoslakaren enligt dina behov. Dosen beror pa
manga faktorer, sdsom samtidig anvandning av andra lakemedel (deras samverkan), beaktande av den
beraknade operationstiden saval som din alder och ditt kliniska tillstand.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk.

Anvandning till barn och ungdomar

Detta lakemedel kan ges till nyfodda (0-27 dagar), spadbarn och smabarn (28 dagar till 23 manader),
barn (2-11 ar) och ungdomar (12 till 17 ar). Narkosléakaren justerar dosen enligt ditt barns behov.
Léakaren tar med i berékningen att hogre infusionshastigheter kan vara nodvéndiga for barn.

Erfarenheterna av rokuroniumbromid vid en sarskild typ av anestesi, s.k. snabbinduktion, ar
begrénsade nér det galler barn och ungdomar. Rokuroniumbromid rekommenderas darfor inte for detta
andamal till barn och ungdomar.

Aldre patienter, dverviktiga patienter och patienter med lever- och/eller gallvagssjukdom och/eller
njursvikt:
Léakaren kan vid behov justera dosen beroende pa din individuella situation.

Om du har fatt for stor mangd av Rocuronium B. Braun

Din narkoslékare dvervakar dig noggrant medan du behandlas med Rocuronium B. Braun, varfor det
ar osannolikt att du ges for stor médngd Rocuronium B. Braun. Om detta sker kan muskelavslappningen
oka. | sadana fall kan narkoslakaren ge dig lakemedel for att hava denna effekt och se till att
beddvningen och den mekaniskt assisterade andningen fortsatter tills du ater andas av dig sjalv.

Ytterligare fragor
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

For uppgifter avsedda for halso- och sjukvardspersonal, se ifrdgavarande avsnitt nedan.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Tala omedelbart om for lakare eller sjukskéterska
om nagon av foljande biverkningar intraffar:



Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) och symtom férknippade med detta. En
overkanslighetsreaktion kan inkludera hudutslag, klada, andningssvarigheter, lagt blodtryck, snabb
hjértfrekvens, cirkulatorisk kollaps, chock eller svullnad av ansikte, l&ppar, strupe eller tunga,
nasselfeber, svullnad av hud och slemhinnor, hudrodnad. Dessutom kan &ven andra biverkningar som
ar forknippade med andningsvagarna forekomma under anestesin (komplikation i andningsvagarna
som orsakas av anestesin).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

e andningsstillestand

e andningssvikt

e svar allergisk reaktion med kramper i hjartats kranskarl (Kounis syndrom) vilket medfor
brostsmérta (karlkramp) eller hjartattack.

Andra eventuella biverkningar:

Mindre vanliga/sallsynta (kan férekomma hos 1-10 av 1000 personer):

Okad hjartfrekvens (takykardi)*

langsam aterhamtning fran anestesin

Iagt blodtryck (hypotoni)

avsaknad av effekt

Okad eller minskad effekt av lakemedlet

kroppens behandlingssvar pa lakemedlet kan 6ka eller minska

smaérta vid injektionsstallet

forlangd varaktighet av muskelavslappningen (forlangd neuromuskulér blockad).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

okad histaminniva i blodet

pipande andning (bronkospasm)

rorelseoférmaga (forlamning)

muskelsvaghet (efter langvarig anvandning pa intensivvardsavdelning, sarskilt i kombination med
kortison).

Har rapporterats (férekommer hos okéant antal anvandare):
e utvidgade pupiller (mydriasis) eller fixerade pupiller som inte dndrar storlek vid &ndrad ljusstyrka
eller annan stimuli.

*K liniska studier tyder pa att en 6kad hjartfrekvens &r vanlig hos pediatriska patienter och kan
férekomma hos upp till 1 av 10 personer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rocuronium B. Braun ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter forsta Oppnandet: Produkten ska anvandas omedelbart efter att ampullen 6ppnats.

Efter utspddning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av 5,0 mg/ml och 0,1 mg/ml I6sning
(utspadd med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) och glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, 16sning) har
visats i 24 timmar vid rumstemperatur och vid exponering for dagsljus i glas- och plastférpackningar.
Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstiden och férvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte
dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen agt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att 16sningen inte ar klar eller fri fran partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 &r rokuroniumbromid.

1 ml innehaller 10 mg rokuroniumbromid.

Varje ampull med 5 ml innehaller totalt 50 mg rokuroniumbromid.

Ovriga innehallsamnen ar glukonolakton, natriumacetattrihydrat, natriumcitrat och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rocuronium B. Braun dr en klar, farglds till ljust brungul injektions-/infusionsvatska, 16sning.

Forpackningsstorlekar:
Rocuronium B. Braun finns att fa i forpackningar om 20 plastampuller innehallande 5 ml l6sning.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Information lamnas av

B. Braun Medical AB, Box 110, 18212 Danderyd
Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel andrades senast 2026-02-26



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisningar for:
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

Det ar viktigt att du laser hela innehallet i denna information fére beredning av lakemedlet.

Beredning for intravends administrering

Endast for engangsbruk.

Rocuronium B. Braun administreras intravendst (i.v.) antingen som en bolusinjektion eller som
kontinuerlig infusion.

Rocuronium B. Braun har visat sig vara kompatibelt med: natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) och
glukoslésning 50 mg/ml (5 %).

Oanvént innehall kasseras.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns ovan.

Fysikalisk inkompatibilitet & dokumenterad fér Rocuronium B. Braun nar det blandas med Iésningar
som innehaller foljande aktiva substanser: amfotericin, amoxicillin, azatioprin, cefazolin,
dexametason, diazepam, enoximon, erytromycin, famotidin, furosemid, hydrokortisonnatriumsuccinat,
kloxacillin, insulin, intralipid, metohexital, metylprednisolon, prednisolonnatriumsuccinat, tiopental,
trimetoprim och vankomycin.

Om rokuroniumbromid administreras via samma infusionsslang med andra lakemedel ar det viktigt att
infusionsslangen spolas ordentligt (t.ex. med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning) mellan
administrering av Rocuronium B. Braun och 6vriga lakemedel for vilka inkompatibilitet med
Rocuronium B. Braun har pavisats eller for vilka kompatibilitet med rokuroniumbromid inte har
faststallts.



	Rapportering av biverkningar

