Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sugammadex 1A Farma 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning
sugammadex

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 din narkoslakare eller lakare.

- Om du far biverkningar, tala med din narkoslékare eller lakare. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sugammadex 1A Farma &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sugammadex 1A Farma
Hur Sugammadex 1A Farma ges

Eventuella biverkningar

Hur Sugammadex 1A Farma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Sugammadex 1A Farma ar och vad det anvands for

Vad Sugammadex 1A Farma ar

Sugammadex 1A Farma innehaller den aktiva substansen sugammadex. Sugammadex anses vara ett
selektivt reverseringsmedel eftersom det endast fungerar tillsammans med specifika
muskelavslappande medel, rokuroniumbromid och vekuroniumbromid.

Vad Sugammadex 1A Farma anvands fér

Nar du genomgar vissa typer av operationer, maste musklerna vara helt avslappade. Detta gor det
enklare for kirurgen att operera. Av denna anledning innehaller den generella anestesin som du far
lakemedel som gor att musklerna slappnar av. Dessa kallas muskelavslappande och inkluderar t.ex.
rokuroniumbromid och vekuroniumbromid. Eftersom dessa lakemedel dven far din
andningsmuskulatur att slappna av, sa behdver du hjalp att andas (artificiell andning) under och efter
operationen tills du kan andas sjalv igen.

Sugammadex anvands for att paskynda aterhamtningen av dina muskler efter en operation for att du
snabbare ska kunna andas sjélv igen. Det gor detta genom att binda sig till rokuroniumbromid eller
vekuroniumbromid i din kropp. Det kan anvéandas av vuxna nar rokuroniumbromid eller
vekuroniumbromid anvands och av barn och ungdomar (i alder 2 till 17 ar) nar rokuroniumbromid
anvands for en mattlig niva av avslappning.

Sugammadex som finns i Sugammadex 1A Farma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar 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 behdver veta innan du anvander Sugammadex 1A Farma

Anvand inte Sugammadex 1A Farma
» om du ar allergisk mot sugammadex eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
— Berétta for din narkoslakare om detta galler dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med din narkoslakare innan du anvénder sugammadex:



om du har eller har haft en njursjukdom. Detta ar viktigt eftersom sugammadex forsvinner fran
din kropp genom njurarna

om du har eller har haft leversjukdom.

* om du har vétskeansamling (6dem).

« om du har nagon sjukdom som ar kand for att ge en 6kad risk for blodningar

(koagulationsrubbningar) eller om du far blodfértunnande medel.

Barn och ungdomar
Det har lakemedlet rekommenderas inte for barn under 2 Ar.

Andra lakemedel och Sugammadex 1A Farma
Tala om for din narkoslédkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Sugammadex kan paverka andra lakemedel eller paverkas av dem.

Vissa lakemedel minskar Sugammadex 1A Farma effekt

Det ar speciellt viktigt att du talar om for din narkoslékare om du nyligen har tagit:
* toremifen (anvénds for att behandla brdstcancer).
* fusidinsyra (ett antibiotikum).

Sugammadex 1A Farma kan paverka hormonella preventivmedel
Sugammadex kan gora att hormonella preventivmedel — sasom p-piller, vaginalring, implantat eller
hormonspiral — blir mindre verksamma, eftersom det reducerar mangden du far av det gestagena
hormonet. Den mangd som du forlorar av gestagenet nar du behandlas med Sugammadex motsvarar
ungefér en glémd tablett.
» Om du tar ett p-piller samma dag som du far sugammadex, sa folj raden som ges for glomd
tablett i bipacksedeln for p-pillret.
« Om du anvander nagot annat hormonellt preventivmedel (t ex en vaginalring, implantat eller
hormonspiral), bor du anvénda ett ytterligare icke-hormonellt preventivmedel (t ex kondom)
under de féljande 7 dagarna och folja raden som ges i bipacksedeln.

Effekt pa blodprover

Generellt sett paverkar inte sugammadex laboratorietester. Det kan emellertid paverka resultatet av
blodprov for ett hormon som kallas gestagen. Tala om for din lakare om dina gestagennivaer behover
kontrolleras samma dag som du far sugammadex.

Graviditet och amning

Berdtta for din narkosldkare om du dr eller kan vara gravid eller om du ammar.

Du kanske anda far sugammadex, men du bor diskutera det forst.

Det &r okdnt om sugammadex utsdndras i brostmjélk. Din narkoslakare kommer att hjélpa dig att
bestamma om du ska avbryta amningen eller avsta fran behandling med sugammadex efter att hansyn
tagits till férdelen med amning for barnet och férdelen med sugammadex for mamman.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sugammadex har inte nagon kand paverkan pa din férmaga att kora bil eller anvanda maskiner.

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.

Sugammadex 1A Farma innehaller innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller upp till 9,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
milliliter. Detta motsvarar 0,5 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Tala om for din narkoslakare om du star pa en diet med begransat saltintag.



3. Hur Sugammadex 1A Farma ges
Sugammadex kommer att ges av narkoslékare, eller under dverinseende av narkoslékare.

Dosen
Din narkoslakare kommer att berdkna den dos sugammadex du behdver utifran:
* din vikt
« hur mycket det muskelavslappande ldkemedlet fortfarande paverkar dig.
Den vanliga dosen ar 2—-4 mg per kg kroppsvikt. En dos pa 16 mg/kg kan anvandas hos vuxna om en
snabbare aterhdamtning fran muskelavslappningen behovs.

Dosen av sugammadex for barn dr 2 mg/kg (barn och ungdomar i aldern 2-17 ar).

Hur Sugammadex 1A Farma ges
Sugammadex kommer att ges till dig av din narkoslékare. Det ges som en engangsinjektion via en
intravends infart.

Om du har anvant for stor mangd av Sugammadex 1A Farma

Eftersom din narkoslakare kommer att dvervaka ditt tillstand noga, ar det inte troligt att du far for stor
mangd sugammadex. Aven om det skulle ske, &r det inte troligt att det leder till ndgra problem.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta din narkoslakare eller annan lakare.

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, sa kommer de att uppmarksammas och
behandlas av din narkoslékare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
* Hosta
« Problem med luftvdgarna som kan inkludera hosta eller rérelser som om du vaknar eller tar ett
andetag
Latt anestesi — du kan bdrja vakna upp ur din djupa somn och behGva mer anestesi. Detta kan fa
dig att rora dig eller hosta vid slutet av operationen
» Komplikationer under behandlingen sasom forandringar i hjartfrekvens, hosta eller rorelser
Minskat blodtryck pa grund av det kirurgiska ingreppet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

 Andfaddhet orsakad av muskelkramp i luftvagarna (bronkospasm), forekom hos patienter med
en sjukdomshistoria med lungproblem

« Allergiska reaktioner (lakemedelsoverkanslighet) — sdsom hudutslag, hudrodnad, svullnad av
din tunga och/eller svalg, andfaddhet, andringar av blodtrycket eller hjartrytm, som ibland
leder till en allvarlig sankning av blodtrycket. Svara allergiska eller allergiliknande reaktioner
som kan vara livshotande.
Allergiska reaktioner rapporterades oftare hos friska forsokspersoner som var vid medvetande

« Aterkomst av muskelavslappning efter operationen

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
« Allvarlig avmattning av hjértat och avmattning av hjartat till hjartstopp kan forekomma nér
sugammadex ges

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din narkoslékare eller annan lakare. Detta géller 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 sakerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sugammadex 1A Farma ska forvaras
Forvaringen skots av sjukvardspersonalen.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Efter forsta 6ppning och spadning, férvara vid 2°C-8°C och anvand inom 24 timmar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r sugammadex.

1 ml injektionsvatska, l6sning innehaller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg sugammadex.
Varje injektionsflaska & 2 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg sugammadex.
Varje injektionsflaska & 5 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg sugammadex.

- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for pH
justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sugammadex 1A Farma ar en klar och farglos till svagt gulfargad injektionsvatska, 16sning.
Den finns i tva olika férpackningar, innehallande antingen 10 injektionsflaskor med 2 ml eller

10 injektionsflaskor med 5 ml injektionsvétska, 16sning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Galenicum Health, S.L.U

Sant Gabriel, 50

Esplugues de Llobregat 08950 Barcelona
Spanien

eller

SAG Manufacturing S.L.U.

Ctra. N-1, Km 36

San Agustin de Guadalix, 28750, Madrid
Spanien

eller

Lek Pharmaceutical d.d.


http://www.lakemedelsverket.se

Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana
Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-07-03

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

For detaljerad information hanvisas till produktresumén for Sugammadex 1A Farma 100 mg/ml
injektionsvitska, 16sning.
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