BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Rocuronium bromide Noridem 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
rokuroniumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller viktig
information for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva lasa den igen.

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

- 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Rocuronium bromide Noridem &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Rocuronium bromide Noridem
Hur du anvander Rocuronium bromide Noridem

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium bromide Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL

1. Vad Rocuronium bromide Noridem &r och vad det anvands for

Rocuronium bromide Noridem ar ett muskelavslappnande medel. Muskelavslappnande medel anvands under
kirurgiska ingrepp for att underlatta narkos (sévning). Under ett kirurgiskt ingrepp maste dina muskler vara helt
avslappnade. Detta gor det lattare for kirurgen att utfora operationen. Normalt skickar nerverna signaler till dina
muskler. Rocuronium bromide Noridem kan tillfalligt blockera dessa signaler, vilket far musklerna att slappna
av. Eftersom andningsmuskulaturen ocksa slappnar av, kommer du att fa konstgjord (mekanisk) andning tills du
kan andas sjalv igen. Under det kirurgiska ingreppet kommer effekten av det muskelavslappnande medlet att
overvakas kontinuerligt och vid behov far du ytterligare doser av Rocuronium bromide Noridem. I slutet av
operationen later man effekten av Rocuronium bromide Noridem avta sa att du kan borja andas sjalv igen. Ibland
ges ett annat lakemedel for att paskynda denna aterhdmtning. Rocuronium bromide Noridem kan ocksa
anvandas inom intensivvarden.

Rokuroniumbromid som finns i Rocuronium bromide Noridem kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomarttillstdnd som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Rocuronium bromide Noridem

Anvand inte Rocuronium bromide Noridem

o Om du é&r allergisk mot rokuronium eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Informera din lakare om detta géller dig.

Varningar och forsiktighet

o Din sjukdomshistoria kan paverka hur Rocuronium bromide Noridem ges till dig. Informera din lakare om
du har, eller har haft, féljande:
- allergi mot muskelavslappnande ldkemedel
- nedsatt njurfunktion eller njursjukdom



- hjartsjukdom

- O0dem (vatskeansamling, t.ex. pa anklarna)

- leversjukdom, gallsjukdom eller nedsatt leverfunktion

- sjukdomar som paverkar nerver och muskler

- malign hypertermi (pl6tslig feber med snabb hjértfrekvens, snabb andning och stelhet,
smarta och/eller svaghet i musklerna).

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

. Vissa medicinska tillstand kan paverka hur Rocuronium bromide Noridem 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)
- vétskebrist (dehydrering)
- for hog surhetsgrad i blodet (acidos)
- for mycket koldioxid i blodet (hyperkapni)
- allmént svagt tillstand
- Overvikt
- brénnskador.
Om nagot av detta galler dig, kommer din lakare att ta hansyn till det nar dosen Rocuronium
bromide Noridem bestdms.

Barn och aldre
Rocuronium bromide Noridem kan anvéndas till barn (fran nyfédda till ungdomar) och aldre.

Andra lakemedel och Rocuronium bromide Noridem
Tala om for din lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel. Detta
hjéalper din lékare att faststélla ratt dos av Rocuronium bromide Noridem for dig.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Rocuronium bromide Noridem:
o Lékemedel som dkar effekten av Rocuronium bromide Noridem:
- vissa bedévningsmedel (anestetika)
- langvarig anvandning av kortikosteroider (antiinflammatoriska ldakemedel) tillsammans med
Rocuronium bromide Noridem vid intensivvard
- vissa antibiotika (lakemedel mot bakteriella infektioner)
- vissa lakemedel mot manisk-depressiv sjukdom (litium)
- vissa lakemedel mot hjértsjukdomar eller hdgt blodtryck (kinidin,
kalciumkanalblockerare, betablockerare)
- vissa lakemedel mot malaria (kinin)
- urindrivande lakemedel (diuretika)
- magnesiumsalter
- lokalbeddvningsmedel (lidokain och bupivakain)
- kortvarig anvandning av lakemedel for epilepsi (fenytoin), t.ex. under operation.
o Lakemedel som minskar effekten av Rocuronium bromide Noridem:
- langvarig anvandning av kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel) eller lakemedel for epilepsi
(fenytoin och karbamazepin)
- lakemedel mot inflammation i bukspottkorteln, mot rubbningar i blodets férmaga att levra sig och akut
blodférlust (proteashammare: gabexat, ulinastatin).
o Lakemedel som har varierande effekt pa Rocuronium bromide Noridem:
- andra muskelavslappnande medel.

Rocuronium bromide Noridem kan paverka effekterna av féljande lakemedel:



o Effekten av lokalbeddvningsmedel (lidokain) kan forstarkas.

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

Graviditet
Djurstudier har inte visat nagra skadliga effekter, men det finns inga data fran kliniska studier pa gravida
kvinnor. Dérfor ska rokuroniumbromid anvandas med forsiktighet hos gravida kvinnor.

Kejsarsnitt
En lakare kommer att besluta om rokuroniumbromid kan anvéandas vid kejsarsnitt. Det har visats att en dos pa

0,6 mg rokuroniumbromid per kg kroppsvikt kan anvandas pa sakert satt vid kejsarsnitt, utan skadlig effekt pa
barnet.

Amning
Amning bor avbrytas i 6 timmar efter anvandning av detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Din lakare kommer att tala om for dig nér du kan kora bil eller anvanda farliga maskiner efter att
du fatt Rocuronium bromide Noridem.

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. L&s déarfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rocuronium bromide Noridem innehaller natrium

Varje injektionsflaska/ampull innehaller 8,2 mg (0,36 mmol) natrium.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska/ampull, dvs.
ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Rocuronium bromide Noridem

Dosering

Din lakare bestammer doseringen av Rocuronium bromide Noridem baserat pa:
) vilken typ av beddvning som anvands

) den forvantade langden pa det kirurgiska ingreppet

. andra lakemedel du anvander

. din alder och ditt halsotillstand.

Du kommer att fa Rocuronium bromide Noridem fore och/eller under ett kirurgiskt ingrepp. Den vanliga dosen
ar 0,6 mg rokuroniumbromid per kilo kroppsvikt och effekten varar i 30 till 40 minuter. Under ingreppet
kontrolleras att Rocuronium bromide Noridem fortfarande verkar. Du kan ges ytterligare doser om det behovs.

Hur Rocuronium bromide Noridem ges
Du kommer inte ge dig sjalv Rocuronium bromide Noridem . Rocuronium bromide Noridem ges
som en injektion i en ven, antingen som en enstaka injektion eller som infusion (dropp).

Injektionerna maste ges av en lakare eller sjukskéterska.

Om du har fatt for stor mangd av Rocuronium bromide Noridem
Eftersom ditt tillstdnd Gvervakas noggrant av sjukvardspersonalen, ar det osannolikt att du far for stor



mangd Rocuronium bromide Noridem. Om det anda skulle handa, kommer du att fa konstgjord
andning tills du kan andas pa egen hand igen. Det & mojligt att motverka effekten av for mycket
Rocuronium bromide Noridem och paskynda din aterhamtning genom att ge dig ett lakemedel som

upphéver effekten av Rocuronium bromide Noridem.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om biverkningar uppstar under narkos, kommer de att observeras och behandlas av din lakare.
Foljande biverkningar kan férekomma:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

Snabb hjartfrekvens (takykardi) hos barn (nyfédda till ungdomar).

Mindre vanliga/sallsynta (kan paverka upp till 1 av 100/1 000 personer)

Snabb hjértfrekvens (takykardi) hos vuxna

Lagt blodtryck (hypotension)

Rocuronium bromide Noridem har ingen effekt, &r for effektiv eller inte tillrackligt effektiv
Smarta vid injektionsstéllet

Rodnad eller klada vid injektionsstallet

Férlangning av den muskelavslappnande effekten av Rocuronium bromide Noridem
Fordrojd aterhamtning fran narkos.

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

Allergiska reaktioner, sasom andningssvarigheter, forandringar i blodtryck eller hjartfrekvens, chock
(kraftigt blodtrycksfall) pa grund av otillrackligt cirkulerande blod, eller hudreaktioner (t.ex. svullnad,
rodnad eller utslag)

o Andndd pa grund av kramp i luftvagsmuskulaturen (bronkospasm)

o Muskelsvaghet eller férlamning

o Langvarig muskelsjukdom som normalt ses efter anvandning av Rocuronium bromide Noridem i
kombination med kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel) vid intensivvard bland svart
sjuka patienter (steroidmyopati)

) Pl6tslig svullnad i hud och slemhinnor (t.ex. svalg eller tunga), andningssvarigheter
och/eller klada eller utslag, ofta som en allergisk reaktion (angio6dem)

o Swvullnad (6dem) i ansiktet

. Luftvagsproblem pa grund av narkos

. Utslag, ibland med svar klada och nasselfeber (urtikaria)

o Hudrodnad

o Varmevallningar.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Svar allergisk reaktion med kramp i hjértats kranskarl (Kounis syndrom) som leder till brostsmarta
(angina) eller hjartinfarkt

Vidgade pupiller (mydriasis) eller fixerade pupiller som inte &ndrar storlek vid andrad ljusstyrka eller
annan stimulans.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Rocuronium bromide Noridem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Rocuronium bromide Noridem ska anvandas omedelbart efter att injektionsflaskan eller ampullen
Oppnats.

Den utspadda produkten ar fysikaliskt och kemiskt stabil i 72 timmar vid 28 °C-32 °C eller 72 timmar vid

2 °C-8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart efter spadning. Om den inte
anvands omedelbart, &r anvandaren ansvarig for forvaringstiden och forhallandena fram till anvandning, som
normalt inte ska vara langre an 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte spadningen har gjorts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa kartongen, ampullens och
injektionsflaskans etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt innan det anvands. Losningen ska endast anvéandas om den &r
klar, praktiskt taget fri fran partiklar och om behallaren ar oskadad.

Kassera inte lakemedel via avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder hjalper till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Rocuronium bromide Noridem innehaller

o Den aktiva substansen ar rokuroniumbromid.
Varje ml l6sning innehaller 10 mg rokuroniumbromid.

) Ovriga innehallsamnen &r natriumacetattrihydrat, natriumklorid, koncentrerad attiksyra och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rocuronium bromide Noridem &r en Kklar, farglos till svagt gul 16sning for injektion eller infusion,
som innehaller 10 mg rokuroniumbromid per milliliter.

Rocuronium bromide Noridem finns i tre olika férpackningar:

o Injektionsflaskor av glas med 50 mg rokuroniumbromid (10 eller 50 injektionsflaskor per férpackning)
. Glasampuller med 50 mg rokuroniumbromid (10 eller 50 ampuller per férpackning)

. Plastampuller med 50 mg rokuroniumbromid (10 eller 50 ampuller per forpackning)

Eventuellt marknadsfors inte alla férpackningsstorlekar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Noridem Enterprises Ltd.

Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115,

Nicosia 1065, Cypern

Tillverkare



DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens-Lamia
14568 Grekland

Lokal foretradare
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Sverige
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 02/2026.

Féljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal:

Beredning och hantering

Inkompatibiliteter

Rocuronium bromide Noridem &r fysiskt inkompatibelt med I6sningar av foljande l&kemedel: amfotericin,
amoxicillin, azatioprin, cefazolin, kloxacillin, dexametason, diazepam, enoximon, erytromycin, famotidin,
furosemid, hydrokortisonnatriumsuccinat, insulin, metohexital, metylprednisolon, prednisolonnatriumsuccinat,
tiopental, trimetoprim och vankomycin. Rocuronium bromide Noridem ar ocksa inkompatibelt med
sojabonsolja.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnittet Administreringssatt”.

Om Rocuronium bromide Noridem administreras via samma infusionsslang som anvénds for andra lakemedel,
ar det viktigt att denna infusionsslang spolas noggrant (t.ex. med 9 mg/ml (0,9 %) NaCl) mellan
administreringen av Rocuronium bromide Noridem och ldkemedel dar inkompatibilitet med Rocuronium
bromide Noridem har pavisats eller dar kompatibilitet med Rocuronium bromide Noridem inte har faststallts.

Dosering och administreringssatt
FOr vuxna patienter tjanar féljande dosrekommendationer som allman riktlinje for trakealintubation och
muskelavslappning vid korta till lAngvariga kirurgiska ingrepp samt for anvandning inom intensivvard.

Kirurgiska ingrepp

Trakealintubation

Standarddosen for intubation vid rutinanestesi dr 0,6 mg/kg rokuroniumbromid, efter vilket adekvata
intuberingsforhallanden uppnas inom 60 sekunder hos nastan alla patienter. For att underlatta trakealintubation
vid snabb induktion av anestesi rekommenderas en dos pa 1 mg/kg rokuroniumbromid, efter vilket adekvata
intuberingsforhallanden uppnas inom 60 sekunder hos nastan alla patienter. Om en dos pa 0,6 mg/kg
rokuroniumbromid anvénds vid snabb induktion av anestesi, rekommenderas att patienten intuberas forst

90 sekunder efter administrering av rokuroniumbromid.

Kejsarsnitt
Doser pa 0,6 mg/kg rokuroniumbromid paverkar inte Apgar-poang, fostrets muskeltonus eller

kardiorespiratorisk anpassning. | blodprover fran navelstrangen har det visats att endast sma mangder
rokuroniumbromid passerar moderkakan, vilket inte leder till kliniska biverkningar hos det nyfédda barnet.

Doser pa 1 mg/kg har undersokts vid snabb induktion av anestesi, men inte hos patienter som genomgar
kejsarsnitt.

Hogre doser



Om det finns anledning att vélja hogre doser: patienter har givits initialdoser upp till 2 mg/kg rokuroniumbromid
utan att nagra negativa kardiovaskulara effekter har observerats. Anvandningen av en hogre dos forkortar
tillslagstiden och férlanger verkningstiden.

Underhallsdosering

Den rekommenderade underhallsdosen ar 0,15 mg/kg rokuroniumbromid. Vid langvarig inhalationsanestesi bor
denna dos minskas till 0,075-0,1 mg/kg rokuroniumbromid. Underhallsdoser bor helst ges nér
muskelkontraktionsamplituden aterhamtat sig till 25 % av kontrollvérdet eller nar TOF-stimulering (train-of-
four) ger 2 till 3 svar.

Kontinuerlig infusion

Om rokuroniumbromid administreras genom kontinuerlig infusion rekommenderas det att man bérjar med en
bolusdos pa 0,6 mg/kg rokuroniumbromid. Kontinuerlig infusion kan pabdrjas nar muskelkontraktionskraften
borjar aterhamta sig. Infusionshastigheten ska justeras sa att kontraktionskraften halls vid 10 % av kontrollvérdet
och 1 till 2 svar visas vid TOF-stimulering. FOr vuxna under intravends anestesi motsvarar detta en
infusionshastighet pa 0,3-0,6 mg/kg/h, och fér de under inhalationsanestesi en infusionshastighet pa

0,3-0,4 mg/kg/h. Kontinuerlig 6vervakning av neuromuskulér blockad rekommenderas, eftersom dosbehovet
varierar fran patient till patient och beroende pa vilken anestesiteknik som anvands.

Pediatrisk population

For nyfodda (0-27 dagar), spadbarn (28 dagar-2 manader), smabarn (3-23 manader), barn (2-11 ar) och
ungdomar (12-17 ar) ar den rekommenderade intubationsdosen vid rutinanestesi och underhallsdosen densamma
som for vuxna. Dock varar effekten av en enstaka intubationsdos langre hos nyfddda och spadbarn &n hos barn.

Vid kontinuerlig infusion hos pediatriska patienter ar infusionshastigheten, med undantag for barn (2-11 ar),
densamma som for vuxna. For barn i aldern 2 till 11 ar kan en hogre infusionshastighet vara nddvandig.

Den initiala dosen for barn (2-11 ar) ar densamma som for vuxna och maste darefter justeras sa att
muskelkontraktionskraften halls vid 10 % av kontrollvardet eller 1 till 2 svar visas vid TOF-stimulering.

Erfarenheten med rokuroniumbromid vid shabb induktion hos pediatriska patienter &r begransad. Darfor
rekommenderas inte rokuroniumbromid for att underlatta trakealintubation vid snabb induktion hos pediatriska
patienter.

Aldre patienter och patienter med lever- och/eller gallvagssjukdom och/eller njursvikt

Standarddosen for intubation hos aldre patienter och patienter med lever- och/eller gallvagssjukdom och/eller
njursvikt vid rutininduktion av anestesi ar 0,6 mg/kg rokuroniumbromid. For patienter dar en férlangd
verkningstid forvantas, bor en dos pa 0,6 mg/kg rokuroniumbromid 6vervégas vid snabb induktion av anestesi.
Om en dos pa 0,6 mg/kg rokuroniumbromid anvands vid snabb induktion av anestesi rekommenderas att
patienten intuberas forst efter 90 sekunder efter administrering av rokuroniumbromid. Muskelavslappningen &r
dock kanske inte tillracklig for intubering efter 90 sekunder.

Oavsett vilken anestesiteknik som anvands, ar den rekommenderade underhallsdosen for dessa patienter
0,075-0,1 mg/kg rokuroniumbromid, och den rekommenderade infusionshastigheten &r 0,3-0,4 mg/kg/h (se
avsnittet "Kontinuerlig infusion™).

Overviktiga och kraftigt 6verviktiga patienter

Vid anvéndning av rokuroniumbromid hos 6verviktiga eller kraftigt 6verviktiga patienter (definierade som
patienter med en kroppsvikt som ar 30 % eller mer 6ver ideal kroppsvikt), ska dosen minskas genom att berédkna
dosen baserat pa ideal kroppsvikt.

Kortvarig anvandning inom intensivvard

Trakealintubation
For trakealintubation géller samma dosrekommendationer som vid Kirurgiska ingrepp.




Underhallsdosering

En initial bolusdos pa 0,6 mg/kg rokuroniumbromid rekommenderas, foljt av kontinuerlig infusion sa snart
muskelkontraktionskraften aterhamtat sig till 10 %, eller nar 1 till 2 svar visas vid TOF-stimulering. Dosen ska
alltid titreras efter effekt hos den enskilda patienten. Den rekommenderade initiala infusionshastigheten for
vuxna for att uppna 80-90 % neuromuskular blockad (1 till 2 svar pa TOF-stimulering) ar 0,3-0,6 mg/kg/h under
den forsta timmen av administreringen. Infusionshastigheten boér minskas under de féljande 6 till 12 timmarna
beroende pa det individuella svaret. Dérefter forblir de individuella dosbehoven relativt konstanta.
Anvandningen av Rocuronium bromide Noridem ska vara kortvarig; den totala behandlingstiden far inte
overstiga 7 dagar pa grund av brist pa tillrackliga langtidsdata.

I kliniska studier har stor variation i infusionshastigheter observerats. Den genomsnittliga infusionshastigheten
varierade mellan 0,2-0,5 mg/kg/h beroende pa graden av organsvikt, samtidig medicinering och patientens
individuella tillstand. For att mota den enskilda patientens behov sa langt som mojligt rekommenderas
dvervakning av neuromuskuldr transmission. Administrering i upp till 7 dagar har undersokts.

Séarskilda populationer
Rocuronium bromide Noridem rekommenderas inte for att underlatta mekanisk ventilation hos pediatriska och
aldre patienter pa grund av brist pa data om sakerhet och effekt.

Administreringssatt

Rocuronium bromide Noridem administreras intravendst som en bolusinjektion eller kontinuerlig infusion.
Kompatibilitetsstudier har utforts med foljande infusionsvétskor: Rocuronium bromide Noridem i nominella
koncentrationer pa 0,5 mg/ml och 2 mg/ml & kompatibelt med 9 mg/ml (0,9 %) NaCl, 50 mg/ml (5 %) glukos,
50 mg/ml (5 %) glukos i 9 mg/ml (0,9 %) NaCl, sterilt vatten for injektionsvatskor, Ringer-laktatlésning och
Haemaccel. Administreringen ska paborjas omedelbart efter blandning och slutféras inom 24 timmar.

For engangsbruk.
Lat glasinjektionsflaskorna anta rumstemperatur innan de punkteras for att minska risken att glaset spricker.
Oanvénda Iosningar ska kasseras.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Rocuronium bromide Noridem innehaller inga konserveringsmedel och ska anvandas omedelbart efter att
injektionsflaskan eller ampullen har dppnats.

Den utspéddda produkten &r fysikaliskt och kemiskt stabil i 72 timmar vid 28 °C-32 °C eller 72 timmar vid

2 °C-8 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart efter spadning. Om den inte
anvands omedelbart, ar forvaringstiderna och forhallandena fram till anvandning anvandarens ansvar och bor
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte spadningen har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Destruktion och annan hantering
Oanvént ldkemedel eller avfallsmaterial ska kasseras i enlighet med lokala bestdimmelser.

Overdosering

Vid 6verdosering och forlangd neuromuskulér blockad maste patienten fortsatta att ventileras och sederas. | en
sadan situation finns det tva alternativ for att reversera neuromuskular blockad:

(1) Hos vuxna kan sugammadex anvandas for att reversera kraftig (total) och djup blockad. Sugammadexdosen
som administreras beror pa intensiteten av den neuromuskuléra blockaden.

(2) En acetylkolinesterashammare (t.ex. neostigmin, edrofonium, pyridostigmin) eller sugammadex kan
anvandas nar spontan aterhamtning har borjat och bor administreras i korrekt dos. Om administrering av en
acetylkolinesterashammare inte bryter den neuromuskulara effekten av rokuroniumbromid, maste ventileringen
fortsatta tills spontan andning aterstalls. Upprepade doser av acetylkolinesterashammare kan vara farliga.



I djurstudier observerades allvarlig forsamring av hjart-kéarlfunktionen, som slutligen ledde till hjértsvikt, forst
vid en kumulativ dos upp till 750 x EDgy, (135 mg/kg rokuroniumbromid).
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