B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Rocuronium Hameln 10 mg/ml injektions- og infusionsveeske, oplgsning
Rocuroniumbromid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg lzegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Rocuronium Hameln til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med lzegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Rocuronium Hameln
Sadan skal du bruge Rocuronium Hameln

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Rocuronium Hameln tilhgrer lsegemiddelgruppen muskelafslappende midler. Normalt sender nerverne
besked til musklerne ved hjalp af impulser. Rocuronium Hameln virker ved at blokere disse impulser,
sa musklerne bliver afslappede. Nar du skal opereres, skal dine muskler vere helt afslappede, hvilket
ger det nemmere for kirugen at udfare operationen. Rocuronium Hameln kan ogsa bruges, hvis du
skal bedgves med henblik pa at gare det lettere at indfare en slange i dit luftrer i forbindelse med
kunstig vejrtreekning (mekanisk hjalp til at treekke vejret). Rocuronium Hameln egner sig ogsa som
hjeelpemiddel pa intensivafdelinger i kort tid, f.eks. for at gare intubation (indfering af et rar i
luftrgret) nemmere.

Bgrn og teenagere (0 til <18 &r)

Rocuronium Hameln kan gives til padiatriske patienter pa 0 til < 18 ar (nyfadte [ikke for tidligt
fadte] til unge) som hjeelp ved normal narkose for at gere det nemmere at indfare et rar i barnets
luftrgr for at give kunstigt andedraet (mekanisk understgttelse af andedraettet) og for at afspaende
musklerne.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Rocuronium Hameln

Brug ikke Rocuronium Hameln
- hvis du er allergisk overfor rocuroniumbromid, bromidionen eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsforholdsregler
Kontakt laegen eller apoteker eller sundhedspersonalet, for du bruger Rocuronium Hameln.

- hvis du er allergisk overfor muskelafslappende medicin

- hvis du har en sygdom i nyrerne, leveren eller galdevejene

- hvis du har en hjertesygdom eller en sygdom, der pavirker din blodcirkulation
- hvis du har haevelser/vand i kroppen (gdemer) (f.eks. i ankelomradet)



- hvis du har en sygdom, der pavirker dine nerver og muskler (neuromuskulare sygdomme,
f.eks. polio (poliomyelitis), myasthenia gravis, Eaton-Lambert syndrom)

- hvis du nogensinde har faet for lav kropstemperatur under bedgvelse (hypotermi)

- hvis du nogensinde har faet en alvorlig feber (malign hypertermi) under en bedgvelse

- hvis du har feber

- hvis du har et lavt kalciumniveau i blodet (hypocalcaemi) (f.eks. forarsaget af massive
transfusioner)

- hvis du har et lavt kaliumniveau i blodet (hypokalemi) (f.eks. forarsaget af alvorlige
opkastninger, diarre eller vandrivende behandling)

- hvis du har et hgjt magnesiumniveau i blodet (hypermagnesiaemia)

- hvis du har et lavt niveau af proteiner i blodet (hypoproteinaemia)

- hvis du lider af dehydrering

- hvis dit blod har en nedsat pH-veerdi (acidosis)

- hvis du har en gget maengde karbondioxid i blodet (hypercapnia)

- hvis du har en tendens til hyperventilering. Hyperventilering forarsager for lidt karbondioxid i
blodet (alkalose)

- hvis du lider af overdrevent veaegttab (kakeksi)

- hvis du er overveagtig eller &ldre

- hvis du har forbraendinger

Barn og eldre

Rocuronium-hameln kan bruges til bern (nyfgdte og unge) og &ldre, men anestesileegen bar farst
vurdere din sygehistorie. De samme advarsler og forsigtighedsregler som for voksne skal tages i
betragtning.

Brug af anden medicin sammen med Rocuronium Hameln
Fortael altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt anden medicin for
nylig eller muligvis snart vil bruge anden medicin, for eksempel:

- antibiotika

- antidepressiva: medicin til behandling af depression (f.eks. MAQ inhibitorer)

- medicin til behandling af hjertesygdomme eller for hgjt blodtryk (f.eks. quinidin, midler der
blokerer calciumkanaler, adrenerge blokkere (f.eks. beta-blokkere))

- diuretika eller vanddrivende midler (medicin som gger mangden af urin)

- nogle affgringsmidler f.eks. magnesiumsalte

- quinidin (bruges til at behandle smerter og infektioner)

- medicin der bruges til behandling af epilepsi (f.eks. phenytoine, carbamazepin)

- kortikosteroider

- medicin der bruges til behandling af myastenia gravis (neostigmine, pyridostigmin)

- vitamin B; (thiamin)

- azathioprin (bruges til at forebygge transplantatafstedning, og til behandling af autoimmune
sygdomme)

- theophyllin (bruges til behandling af astma)

- noradrenalin (et hormon som pavirker blodtrykket og andre kropsfunktioner)

- kaliumklorid

- calciumklorid

- medicin som bruges til behandling eller forebyggelse af virusinfektioner (proteaseinhibitorer)

Ver opmarksom pa:

Du kan fa anden medicin under behandlingen, som kan pavirke effekten af rocuroniumbromid. Bl.a.
visse bedgvelsesmidler (f.eks. lokale bedgvelsesmidler, inhalationsbedgvelsesmidler), andre
muskelafslappende midler, protaminer som modvirker den antikoagulerende effekt (modvirker
blodpropper) af heparin. Din lzege vil tage hgjde for dette, nar han fastleegger den korrekte dosis af
rocuroniumbromid til dig.



Graviditet og amning og frugtbarhed

Sparg din lege eller apoteket til rads, fer du tager denne medicin, hvis du er gravid eller ammer, hvis
du formoder, at du er gravid eller planleegger et svangerskab.

Der er meget begranset viden om brugen af Rocuronium Hameln under graviditet hos mennesker, og
der findes ingen viden om brugen af stoffet under amning. Rocuronium Hameln ma kun bruges til
gravide og ammende kvinder, nar laegen har besluttet, at fordelene opvejer risikoen. Rocuronium
Hameln kan gives i forbindelse med kejsersnit. Amning bgr indstilles i 6 timer efter brug af denne
medicin.

Der foreligger inden data om rocuroniumbromids pavirkning af frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Rocuronium Hameln pavirker i vaesentlig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Det
anbefales derfor, at patienten ikke fgrer motorkaretgj eller betjener maskiner, der kan veere farlige, i
de forste 24 timer.

Radfar dig med din leege om, hvornar du igen kan starte med at fare motorkeretgj og betjene
maskiner. Lad altid en ansvarlig voksen ledsage dig hjem efter din behandling.

Rocuronium Hameln indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Rocuronium Hameln

Rocuronium Hameln vil blive givet til dig af en anzstesileege. Det bliver givet intravengst enten som
en enkelt injektion eller som en kontinuerlig infusion (over en laengere periode) i en vene.

Den normale dosis er 0,6 mg per kg kropsveegt, og effekten vil vare i 30 til 40 minuter. Under
operationen vil effekten af Rocuronium Hameln blive kontrolleret kontinuerligt. Du vil fa flere doser,
hvis det bliver ngdvendigt. Anaestesilaegen justerer dosis, sa den passer til dit behov. Dette afhaenger
af mange faktorer f.eks. interaktioner med anden medicin (deres krydsaktivitet), leengden af
operationen, din alder og kliniske tilstand.

Dette produkt er kun til engangsbrug.

Brug til bgrn og teenagere (O til < 18 ar)

Dette medikament kan bruges til nyfgdte (0 - 28 dage), spaeedbgrn (28 dage til < 3 maneder) og sma
barn (> 3 maneder til < 2 ar), barn (2 til 11 ar) og unge (12 til < 17 ar). Dosis og virkningen kan veere
lidt anderledes ved bgrn end ved voksne. Angstesileegen vil derfor tilpasse dosis efter dit barns behov.
Leegen vil tage hensyn til, at det eventuelt er ngdvendigt med hgjere infusionshastigheder ved bgrn.

Der foreligger kun begransede erfaringer med rocuroniumbromid ved en speciel narkoseteknik, den
sakaldte hurtige indledning, i forbindelse med paediatriske patienter. Derfor bliver rocuroniumbromid
ikke anbefalet til dette formal i forbindelse med pzadiatriske patienter.

Hvis du har taget for meget Rocuronium Hameln

Din anastesilaege vil overvage dig ngje, nar du far Rocuronium Hameln. Det er derfor ikke sansynligt,
at du vil fa for meget Rocuronium Hameln. Hvis det sker, vil din anastesilaege sikre, at bedgvelsen og
den kunstige vejrtreekning vil fortseette, indtil du selv kan treekke vejret igen.

Flere spargsmal
Sparg legen eller pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis du har flere spargsmal til dette produkt.

For information tilteenkt lzeger og sundhedspersonale se sidst i indlaegssedlen.
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4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hypersensitivitetsreaktioner (allergiske reaktioner) er sjeldne, men kan vare livstruende. En
hypersensitivitetsreaktion kan veere udslat, klge, vanskeligheder ved at treekke vejret eller haevelse af
ansigt, laeber, sveelg eller tunge.

Informer gjeblikkeligt din leege eller sygeplejerske, hvis en eller flere af disse reaktioner opstar.

Ikke almindelige bivirkninger

(kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

legemidlet er for effektivt eller ikke effektivt nok

leegemidlet virker i leengere tid en forventet (forsinket opvagning efter anaestesi)
lengerevarende muskelafslappende effekt (leengerevarende neuromuskuleer blokade)
lavt blodtryk

foraget hjertefrekvens

smerter teet pa injektionsstedet.

Meget sjeldne bivirkninger
(kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)

e allergiske (hypersensitivitet) reaktioner (f.eks. andengd, kredslgbskollaps og chok)
pibende vejrtreekning (bronkospasme)
luftvejskomplikationer fra anastesi
muskelsveekkelse
steroid myopati
klgen, haevelser, udslet eller radmen i huden
udbredt, alvorligt udslat (exanthema)
papeller (angiogdem)
neeldefeber (urticaria)
lammelse (paralyse)
kredslabssvigt (kredslgbskollaps og chok)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
o Vejrtreekningssvigt (respiratorisk)
e Vejrtraekningsstop (apng)

Barn
Forhgijet puls (takykardi) er ved kliniske forsgg iagttaget med en hyppighed pa 1,4 % (almindeligt),
hvilket betyder, at denne virkning kan forekomme ved 1 af 10 personer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2-8° C).

Opbevaring undenfor kaleskab:

Rocuronium Hameln ma ogsé opbevares udenfor kaleskab, ved maksimum 30 grader celsius i op til
12 uger, hvorefter produktet skal destrueres. Produktet ber ikke leegges tilbage i kaleskab efter det har
veeret opbevaret udenfor kel. Opbevaringsperioden ma ikke overskride holdbarhedsdatoen.

Produktet skal anvendes umiddelbart efter dbningen af hetteglasset/ampul.

Efter fortynding: Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse af en oplasning pa 5
mg/ml og 0,1 mg/ml (fortyndet med 9 mg/ml natriumchlorid (0,9%) og 50 mg/ml glucose (5%)
infusionsvaeske) i 24 timer ved stuetemperatur. Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet straks
anvendes. Hvis det ikke anvendes omgaende, er opbevaringstid og —betingelser fgr anvendelsen
brugerens ansvar.

Brug ikke dette lsegemiddel, hvis du ser, at oplasningen ikke er klar eller fri for partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rocuronium Hameln indeholder:
Det aktive stof er rocuroniumbromid.
1 ml indeholder 10 mg af rocuroniumbromid.

Hvert hatteglas pa 2.5 ml indeholder en total maengde pa 25 mg rocuroniumbromid.
Hvert hatteglas pa 5 ml indeholder en total maengde pa 50 mg rocuroniumbromid.
Hvert hatteglas pa 10 ml indeholder en total maengde pa 100 mg rocuroniumbromid.
Hver ampul pa 5 ml indeholder en total mangde pa 50 mg rocuroniumbromid.

De gvrige indholdsstoffer er natriumacetattrihydrat, natriumchlorid, eddikesyre 100% og vand til
injektionsvaesker.

Rocuronium Hameln udseende og pakningstarrelse
Rocuronium Hameln er en klar, farvelgs til svagt gulbrun oplgsning.

Pakningsstarrelser:
Rocuronium Hameln fas i pakninger pa 5 eller 10 hatteglas hvert indeholdende 2,5 ml, 5 ml eller 10
ml oplgsning samt pakninger pa 12 hztteglas indeholdende 5 ml eller 10 ml oplgsning.

Rocuronium Hameln fas i pakninger pa 5 eller 10 ampuller hvert indeholdende 5 ml oplgsning.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
hameln pharma plus gmbh

Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

Fremstiller:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

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

hameln rds a.s.
Horna 36
900 01 Modra
Slovakiet

Dette leegemiddel er godkendt under fglgende navne i lande, der deltager i det europeaiske
gkonomiske samarbejde (EQS):

DE | Rocuroniumbromid-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

DK | Rocuronium Hameln 10 mg/ml Injektions- og infusionsvaske, oplgsning

Fl Rocuronium Hameln 10 mg/ml Injektio- / infuusioneste, liuos

NL | Rocuronium bromide-hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

SE Rocuronium Hameln 10 mg/ml Injektionsvatska, 16sning / infusionsvatska, 16sning

UK | Rocuronium 10 mg/ml solution for injection/infusion

AT | Rocuroniumbromid-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Cz Rocuronium bromide Hameln

HR | Rokuronijev bromid Hameln 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

HU | Rocuronium-hameln 10 mg/ml oldatos injekcid/infuzié

PL Rocuronium bromide Hameln

SI Rokuronijev bromid Hameln 10 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

SK | Rocuronium bromide Hameln 10 mg/ml injekény/infazny roztok

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2018.




Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

FORBEREDELSESGUIDE TIL:
Rocuronium Hameln 10 mg/ml injektions- og infusionsvaeske, oplgsning

Det er vigtigt, at du laeser hele indholdet af denne guide far forberedelse af dette medicinske produkt.

FORBEREDELSE AF DEN INTRAVEN@SE INDGIVNING

Rocuronium Hameln administreres intravengst (i.v.) enten som en bolusinjektion eller som en
kontinuerlig infusion.

Rocuronium Hameln har vist sig at veere forligelig med: 9 mg/ml natriumchlorid (0,9%) og 50 mg/ml
glucose (5%) oplgsning.

Ubrugte oplasninger skal kasseres.
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre lzegemidler end dem, der er anfart ovenfor.

Fysiske uforligeligheder er dokumenteret for Rocuronium Hameln, nar det tilsettes oplgsninger, der
indeholder falgende aktive stoffer: amphotericin, amoxicillin, azathioprin, cefazolin, cloxacillin,
dexamethason, diazepam, enoximon, erythromycin, famotidin, furosemid,
hydrokortisonnatriumsuccinat, insulin, intralipid, methohexital, methylprednisolon,
prednisolonnatriumsuccinat, thiopental, trimethoprim og vancomycin.

Hvis Rocuronium Hameln gives i den samme infusionsslange som andre leegemidler, er det vigtigt, at
infusionsslangen er tilstraekkeligt skyllet (f.eks. 0,9% natriumchlorid) mellem indgift af Rocuronium
Hameln og leegemidler, hvor uforligelighed med Rocuronium Hameln er pavist, eller hvor
forligelighed med Rocuronium Hameln ikke er pavist.



