Indleegsseddel: Information til brugeren

Esmeron®, injektionsvaske, oplesning, 10 mg/ml
rocuroniumbromid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den in-

deholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medici-
nen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Kontakt legen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1.  Virkning og anvendelse

Esmeron tilherer legemiddelgruppen muskelafslappende midler, der anvendes under operation som
en del af bedovelsen. Nér du skal opereres, skal musklerne vare totalt afslappede. Det gor det lette-
re for kirurgen at udfere operationen. Esmeron virker ved at blokere impulserne, der sendes fra ner-
verne til musklerne, sa musklerne er afslappede. Da de muskler, man bruger til at treekke vejret
med, ogsa afslappes, har du brug for hjlp til at treekke vejret under og efter operationen (kunstig
vejrtrekning), indtil du igen kan traekke vejret selv. Under operationen kontrolleres virkningen af
det muskelafslappende middel konstant, og om nedvendigt gives mere af legemidlet. Efter afslut-
ning af operationen aftager Esmerons virkning, og du kan begynde at trekke vejret selv. Nogle
gange gives et andet legemiddel til at fremskynde dette.

Esmeron kan hos voksne (over 18 ar) ogsa anvendes pa intensivafdelingen til at holde dine muskler
afslappede.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Esmeron

Brug ikke Esmeron
- hvis du er allergisk over for rocuronium, bromidionen eller et af de ovrige indholdsstoffer 1
Esmeron (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Din sygehistorie kan have indflydelse pad den méde, du vil f& Esmeron pa. Fortal det til leegen, hvis
du har eller har haft en eller flere af folgende sygdomme:

o allergi over for muskelafslappende midler

o nedsat nyrefunktion eller nyresygdom



hjertesygdom

ogdemer (fx havede ankler)

sygdom i lever eller galdeblare eller nedsat leverfunktion

sygdomme der pavirker nerver eller muskler

pludseligt opstaet feber med hurtig hjerterytme, hurtigt andedraet samt stivhed, smerter
og/eller svaghed i musklerne (malign hypertermi)

Visse medicinske tilstande kan have indflydelse pa, hvordan Esmeron virker, fx:
lavt kaliumindhold i blodet

hejt magnesiumindhold i blodet

lavt calciumindhold i blodet

lavt proteinindhold i blodet
vaeskemangel (dehydrering)

for meget syre 1 blodet

for meget kuldioxid 1 blodet

darligt helbred generelt

overvagt

forbrendinger

meget lav kropstemperatur (hypotermi)

Hvis du har en eller flere af disse lidelser, vil laegen tage hensyn til dette ved bestemmelse af den
korrekte dosis Esmeron til dig.

Bern/zldre
Esmeron kan anvendes til bern (fra nyfedte til unge) samt @&ldre, men leegen skal forst vurdere din
helbredstilstand.

Zldre patienter (65 ér eller derover) kan have gget risiko for residual neuromuskuler blokade.

Brug af anden medicin sammen med Esmeron

Fortal altid laegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pé recept. Dette vil hjelpe legen til at bestemme, hvilken dosis Esmeron,
der er den korrekte til dig.

Folgende legemidler kan pavirke Esmerons virkning:

Lagemidler, der eger Esmerons virkning:

o visse legemidler, der fir dig til at sove under operation (bedevelsesmidler)

o langtidsbrug af kortikosteroider sammen med Esmeron pé intensivafdelingen
(betendelseshe@mmende legemidler)

o visse legemidler mod bipolar affektiv sindslidelse (lithium)

visse legemidler mod hjertesygdom eller forhejet blodtryk (quinidin, calciumantagonister,

beta-blokkere)

visse legemidler til behandling af malaria (quinidin)

vanddrivende leegemidler (diuretika)

magnesiumsalte

lokalbedevelse (lidocain, bupivacain)

anvendelse af epilepsimedicin under operation (phenytoin)

Lagemidler, der nedsatter Esmerons virkning:

o langtidsbrug af epilepsimedicin (phenytoin og carbamazepin)



J leegemidler mod betendelse i bugspytkirtlen, dannelse af blodpropper eller akut blodtab
(proteasecheemmere; gabexat, ulinastatin)

Lagemidler med skiftende indvirkning pa Esmeron:

o andre muskelafslappende midler

Esmeron kan pévirke virkningen af folgende leegemidler:

o virkningen af lokalbedovelse (lidocain) kan eges

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, eller har mistanke om, at du er gravid, skal du sperge din lege til
rads, for du far Esmeron.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Laegen vil informere dig, om det er sikkert at kore bil eller betjene maskiner, efter du har faet
Esmeron.

3.  Siadan skal du bruge Esmeron

Dosering

Laegen vil fastsatte dosis. Du vil f4 Esmeron for og/eller under en operation. Den normale dosis er
0,6 mg rocuroniumbromid pr. kg kropsvagt, og virkningen vil vare i 30-40 minutter. Virkningen af
Esmeron kontrolleres under operationen.

Du kan fa supplerende doser efter behov. Den dosis du far, vil athenge af forskellige faktorer, her-
under mulige interaktioner med andre legemidler, som du maske har faet, operationens forventede
varighed, din alder og helbredstilstand.

Indgivelsesvej og -metode
Esmeron er ikke beregnet til, at du selv kan tage det. Esmeron injiceres i1 en blodare som oplasning.
Det gives som en enkelt injektion eller kontinuerlig infusion.

‘ En laege eller sygeplejerske skal give injektionerne. ‘

Overdosering

Da sundhedspersonalet vil overvage din tilstand under operationen, er det ikke sandsynligt, at du vil
fa for meget Esmeron. Men hvis dette skulle ske, vil den kunstige vejrtrekning fortsette, indtil du
selv er i stand til at treekke vejret igen. Det er muligt at modvirke virkningen af (for meget) Esmeron
og fremskynde din bedring ved at give dig et legemiddel, som kan ophave virkningen af Esmeron.

4.  Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ikke almindelige eller sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patien-
ter):

o Oget hjerterytme (takykardi)

Lavt blodtryk (hypotension)

Manglende, nedsat eller gget virkning af Esmeron

Smerte eller anden reaktion pa injektionsstedet

Forlenget muskelafslappende virkning af Esmeron



J Forlenget opvdgning efter bedevelse

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Overfolsomhedsreaktioner som fx forandringer i blodtryk eller hjerterytme samt shock som
folge af for lidt blodcirkulation

o Sammentraekning af luftvejsmuskulaturen (bronkospasme)

o Hudforandringer (fx havelser, radme, udslat eller neldefeber)

J Muskelsvakkelse eller lammelse

o Funktionssvigt af musklerne gennem lengere tid seedvanligvis set ved samtidig behandling
med kortikosteroider (antiinflammatoriske leegemidler) hos kritisk syge patienter pa intensiv-
afdelingen

o Havelse i ansigtet. Du skal vere serligt opmarksom pd havelser i ansigtet og pa halsen sar-
ligt tunge og strube. Andedratsbesver er ligeledes et faresignal. Kontakt laege eller sygehus.

Tal med lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar Esmeron utilgengeligt for bern.

Esmeron opbevares pé hospitalet.

Opbevares 1 kaleskab (2-8°C). Legemidlet kan opbevares uden for keleskab ved temperaturer op til
30°C 1 hejst 12 uger. Leegemidlet mé ikke leegges tilbage, nér det har varet opbevaret uden for kole-

skab.

Ma ikke opbevares ud over holdbarhedsperioden.
Brug ikke Esmeron efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Brug ikke Esmeron, hvis du bemarker, at oplesningen ikke er klar eller indeholder partikler.
Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smi-
de medicinrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Yderligere oplysninger

Esmeron indeholder:

Aktivt stof: rocuroniumbromid

Ovrige indholdsstoffer: natriumacetat, natriumchlorid, eddikesyre, vand til injektionsvasker. Hver
milliliter (ml) Esmeron indeholder 1,7 mg natrium. Der er ikke tilsat konserveringsmiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningssterrelser

Esmeron er en farveles til let gulbrun oplesning til injektion eller infusion indeholdende 10 mg/ml
rocuroniumbromid. Esmeron fés i heetteglas med 25 mg (10 hatteglas pr. pakning), 50 mg (10 heet-
teglas pr. pakning) og 100 mg rocuroniumbromid (10 hatteglas pr. pakning).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2003 PC
Haarlem, Holland

Fremstiller: N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland.

Repraesentant i Danmark: MSD Danmark ApS, Havneholmen 25, 1561 Kebenhavn V, tif. 4482
4000, dkmail@merck.com

Denne indleegsseddel blev senest 2endret 02/2018

< >
Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Esmeron ber kun administreres af, eller under supervision af, erfarne laeger som er bekendte med
virkning og anvendelse af leegemidlet.

Esmeron administreres intravengst enten som bolusinjektion eller som kontinuerlig infusion.

Esmeron er forligeligt med: 0,9% NaCl, 5% glucose, 5% glucose/saltvand, sterilt vand til
injektionsvaesker. Indgiften skal begyndes straks efter blanding og skal vere afsluttet inden 24 timer.
Ubrugte oplesninger ber kasseres.

Esmeron ma ikke blandes med andre l&gemidler end dem der er navnt ovenfor.

Esmeron er uforligeligt med oplesninger, der indeholder folgende legemiddelstoffer: amphotericin,
amoxcillin, azathioprin, cefazolin, cloxacillin, dexamethason, diazepam, enoxamon, erythromycin,
famotidin, furosemid, hydrocortison, natriumsuccinat, insulin, methohexital, methylprednisolon,
prednisolonnatriumsuccinat, thiopental trimethoprim og vancomycin. Esmeron er ogsa uforligeligt
med intralipid.

Hvis Esmeron indgives via den samme infusionsslange, som er anvendt til andre leegemidler, er det
vigtigt at infusionsslangen er grundigt skyllet (fx med 0,9% saltvand) mellem Esmeron og leegemid-
ler, som enten er uforligelige med Esmeron, eller hvor forligeligheden med Esmeron ikke er pavist.



