Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
rokuroniumbromid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, 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.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rocuronium hameln ar och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Rocuronium hameln
Hur du anvénder Rocuronium hameln

Eventuella biverkningar

Hur Rocuronium hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rocuronium hameln ar och vad det anvands for

Rocuronium hameln tillhor en grupp lékemedel som kallas muskelavslappnande medel. Normalt
sander nerverna meddelanden till musklerna i form av impulser. Rocuronium hameln 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.

Rocuronium hameln kan ocksa anvandas om du sévs for att underlatta inforingen av en slang i din
luftstrupe for artificiell ventilering (mekaniskt assisterad andning). Rocuronium hameln kan aven
anvandas som tillaggsmedicinering (korttidsanvandning) pa intensivvardsavdelningar (t.ex. for att
underlatta inféringen av en slang i din luftstrupe).

Barn och ungdomar (O till <18 ar)

Rocuronium hameln kan ges till pediatriska patienter fran 0 till <18 ar (fullgangna nyfodda till
ungdomar) som ett komplement till narkos for att underltta inféringen av en slang i ditt barns
luftstrupe for artificiell ventilering (mekaniskt assisterad andning) och for att fa musklerna att slappna
av.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rocuronium hameln

Anvénd inte Rocuronium hameln
- om du &r allergisk mot rokuroniumbromid, bromidjoner eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Rocuronium hameln

- om du &r allergisk mot nagot muskelavslappnande medel

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

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

- om du har en sallsynt tumor i binjurarna (feokromocytom), eftersom det kan dka risken for
allvarligt forhojt blodtryck

- om du har svullnad pga vétskeansamling (t.ex. i omradet kring vristerna)
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- 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 lag kroppstemperatur under narkos (hypotermi)

- om du nagonsin har haft svar feber (malign hypertermi) under narkos

- om du har feber

- om du har 13g kalciumhalt i blodet (hypokalcemi, orsakad t.ex. av stora blodtransfusioner)

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

- om du har hog magnesiumhalt i blodet (hypermagnesemi)

- om du har l&g proteinhalt i blodet (hypoproteinemi)

- om du lider av vatskeforlust

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

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

- om du har en tendens for att andas for haftigt (hyperventilera). Hyperventilering leder till for
liten méangd koldioxid i blodet (alkalos).

- om du lider av 6verdriven viktminskning (kakexi)

- om du ar dverviktig eller aldre

- om du har brannskador.

Barn och aldre

Rocuronium hameln kan anvandas av barn (nyfodda och ungdomar) och &ldre, men narkoslékare bor
forst utvardera din sjukdomshistoria. Samma varningar och forsiktighetsatgarder géller som for vuxna
patienter.

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

- antibiotika

- antidepressiva medel: lakemedel fér behandling av depression (t.ex. MAO-hdammare)

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

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

- vissa laxerande medel sasom magnesiumsalter

- kinin (anvands for behandling av smérta och infektioner)

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

- kortikosteroider

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

- vitamin B, (tiamin)

- azatioprin (anvénds for att férhindra avstétning efter organtransplantation och for behandling
av autoimmuna sjukdomar)

- teofyllin (anvénds for behandling av astma)

- noradrenalin (ett hormon som paverkar blodtrycket och andra funktioner i kroppen)

- kaliumklorid

- kalciumklorid

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

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

2



Det finns mycket begrdnsad méangd data for anvandning av Rocuronium hameln under graviditet och
inga data for anvandning hos ammande kvinnor. Rocuronium hameln ska endast ges till gravida och
ammande kvinnor da lakaren anser att fordelarna 6vervéger riskerna. Rocuronium hameln kan ges
under kejsarsnitt. Amning bor inte ske inom 6 timmar efter att lakemedlet har anvants.

Det finns inga tillgangliga data om detta lakemedels effekt pa din fertilitet.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Rocuronium hameln har pataglig effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner. Darfor
rekommenderas det att inte kdra bil eller anvanda potentiellt farliga maskiner under de forsta 24
timmarna.

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

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora 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 darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rocuronium hameln 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 hameln

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

Vanlig dos ar 0,6 mg per kg kroppsvikt och effekten varar 30 - 40 minuter. Under operationen
kontrolleras effekten av Rocuronium hameln fortlépande.

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

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk.

Anvéandning for barn och ungdomar (0-<18 &r)

Detta lakemedel kan ges till nyfodda (0-28 dagar), spadbarn (28 dagar till 3 manader), smabarn (4
manader till 2 ar), barn (2-11 ar) och ungdomar (12 till 17 ar). Dosen och dess effekt kan skilja sig
nagot mellan barn och vuxna. Narkoslakaren kommer darfor att justera dosen efter ditt barns behov.
Lakaren kommer att ta h&nsyn till att det kan krévas snabbare infusionshastighet for barn.

Erfarenheten av rokuroniumbromid vid en sarskild narkosteknik kallad snabbinduktion ar begransad
for pediatriska patienter. Rokuroniumbromid rekommenderas darfor inte for detta &ndamal hos
pediatriska patienter.

Om du har fatt for stor mangd av Rocuronium hameln

Din narkoslékare dvervakar dig noggrant medan du behandlas med Rocuronium hameln, varfér det &r
osannolikt att du ges for stor méangd Rocuronium hameln. Om detta sker kommer din narkoslakare att
se till att beddvningen och den mekaniskt assisterade andningen fortsatter tills du andas av dig sjalv.

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

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



4. Eventuella biverkningar

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

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) &r sallsynta, men kan vara livshotande. En
overkanslighetsreaktion kan inkludera hudutslag, klada, andningssvarigheter eller svullnad av ansikte,
lappar, strupe eller tunga.

Tala omedelbart om for lakare eller skotare om en eller flera av dessa reaktioner intraffar.

Mindre vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
o lakemedlet har for stor eller inte tillracklig effekt
lakemedlets effekt varar langre an forvantat (forsenad aterhamtning efter narkos)
forlangd verkan av muskelavslappning (forlangd neuromuskulér blockering)
sénkt blodtryck
Okad hjartfrekvens
smarta vid injektionsstallet.

Mycket séllsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) (sasom svarigheter att andas,
cirkulationskollaps och chock)
vasande andning (bronkospasm)
luftvdgskomplikationer av anestesi
muskelsvaghet
steroid myopati
klada, svullnad, utslag eller rosig hud
utspritt, allvarligt utslag (exantem)
svullnader (angio6dem)
nasselfeber (urtikaria)
rérelseoformaga (forlamning)
cirkulationssvikt (cirkulatorisk kollaps och chock)

Ingen kand frekvens:

e andningssvikt (respiratorisk svikt)

e andningsstillestand (apné)

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

e utvidgade pupiller (mydriasis) eller fixerade pupiller som inte &ndrar storlek vid dndrad ljusstyrka
eller annan stimuli

Barn
Okad hjartfrekvens (takykardi) har observerats i kliniska studier med en frekvens pa 1,4 % (vanlig),
vilket innebdr att det kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 hameln ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i kylskap (2°C -8°C).

Forvaring utanfor kylskap:

Rocuronium hameln kan ocksa forvaras utanfor kylskap i temperaturer up till 30°C, i hogst 12 veckor,
efter vilket det skall kasseras. Produkten skall inte stéllas tillbaka i kylskapet efter det att den har
forvarats utanfor. Forvaringstiden far inte dverskrida hallbarhetstiden.

Produkten ska anvandas omedelbart efter att injektionsflaskan/ampullen 6ppnats.

Efter utspadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning av 5,0 mg/ml och 0,1 mg/ml 16sning
(utspadd med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) och glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, l6sning) har
visats i 24 timmar vid rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas
omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvandarens ansvar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att l6sningen inte ar klar eller fri fran partiklar.

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 évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar rokuroniumbromid.
1 ml innehaller 10 mg rokuroniumbromid.

Varje injektionsflaska med 2,5 ml innehéller totalt 25 mg rokuroniumbromid.
Varje injektionsflaska med 5 ml innehaller totalt 50 mg rokuroniumbromid.
Varje injektionsflaska med 10 ml innehaller totalt 100 mg rokuroniumbromid.
Varje ampull med 5 ml innehaller totalt 50 mg rokuroniumbromid.

Varje ampull med 10 ml innehaller totalt 100 mg rokuroniumbromid.

Ovriga innehallsamnen ar natriumacetat trihydrat, natriumklorid, koncentrerad &ttiksyra 100 % och
vatten for injektionsvétskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rocuronium hameln &r en klar, farglos till ljust brungul injektions-/infusionsvatska, 16sning.
Forpackningsstorlekar:

Rocuronium hameln finns att fa i forpackningar om 5 eller 10 injektionsflaskor innehéllande 2,5 ml,

5 ml eller 10 ml 16sning samt i forpackningar om 12 injektionsflaskor innehallande 5 ml eller 10 mi
16sning.



Rocuronium hameln finns att fa i forpackningar med 5, 10 eller 12 ampuller som innehaller 5 ml samt
i forpackningar med 5 eller 10 ampuller som innehaller 10 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning:
hameln pharma gmbh

InselstralRe 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare:

hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR
167 51 Bromma
quality@hameln-pharma.se

Tillverkare:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestralie 3

34212 Melsungen

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

DE Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
DK Rocuronium hameln

FI Rocuronium hameln 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

NL Rocuroniumbromide hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
SE Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

UK (NI) | Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

AT Rocuroniumbromid hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Cz Rocuronium bromide hameln
HR Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
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HU Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml oldatos injekcié/inf(zi6

PL Rocuronium bromide hameln

Sl Rokuronijev bromid hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
SK Rocuronium bromide hameln 10 mg/ml injekény/infuzny roztok

Denna bipacksedel andrades senast 2026-02-18.




Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:
Rocuronium hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

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

BEREDNING FOR INTRAVENOS ADMINISTRERING

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

Rocuronium hameln har visat sig vara kompatibelt med: natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) och
glukosldsning 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 hameln nér det blandas med I6sningar
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 Rocuronium hameln administreras via samma infusionsslang med andra lakemedel &r det viktigt
att infusionsslangen spolas ordentligt (t.ex. med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning) mellan
administrering av Rocuronium hameln och dvriga lakemedel for vilka inkompatibilitet med
Rocuronium hameln har pavisats eller for vilka kompatibilitet med rokuroniumbromid inte har
faststéllts.



