FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Esmeron

10 mg/ml injektionsvatska, |6sning
rokuroniumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din narkoslakare.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din narkoslakare eller annan lakare. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Esmeron ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan Esmeron ges

3. Hur Esmeron ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Esmeron ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Esmeron ar och vad det anvands for

Esmeron tillhér en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande medel. Esmeron anvands tillsammans
med narkos under kirurgiska ingrepp for att ge en avslappning av skelettmusklerna.

Nar du genomgar vissa typer av operationer, maste musklerna vara helt avslappnade. Detta gér det enklare
for kirurgen att utféra operationen. Esmeron blockerar nervimpulserna till musklerna vilket ger den
muskelavslappnande effekten. D& Esmeron anvands blir dven andningsmuskulaturen avslappnad och da far
du hjalp med andningen i form av konstgjord (mekanisk) andning under och efter operationen. Nar du ar
s6vd fors ett ror ner i luftstrupen och detta underlattas av att du fatt Esmeron. Efter avslutad operation
kommer effekterna av Esmeron att avta sa du efter ett tag inte langre behdver hjalp att andas. Ibland far du
i slutet av operationen ytterligare lakemedel for att paskynda detta.

2. Vad du behover veta innan Esmeron ges
Anvand inte Esmeron
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om du ar allergisk mot rokuronium, bromid eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Vissa sjukdomar som du har eller har haft kan paverka hur Esmeron ges till dig. Beratta darfor for lakaren
om du har eller tidigare har haft ndgot av féljande:

allergi mot ndgot muskelavslappnande lakemedel

nedsatt njurfunktion eller njursjukdom

lever- eller gallsjukdom

nedsatt cirkulation vid hjartsjukdom, hog alder eller 6dem (vatskeansamling)

sjukdom som paverkar nerver eller muskler

malign hypertermi (plétslig feber med snabba hjartslag, snabb andning och stelhet, smarta och/eller
svaghet i musklerna)

Vissa tillstand kan paverka effekten av Esmeron, till exempel:

lag kroppstemperatur

lagt kaliumvarde i blodet (t ex efter svara krakningar, diarré eller behandling med urindrivande
lakemedel)

hégt magnesiumvarde i blodet
lagt kalciumvarde i blodet

1&g proteinmangd i blodet
vatskebrist

for hog surhetsgrad i blodet
for mycket koldioxid i blodet
daligt allmantillstand
brannskada

overvikt

Berédtta for din narkoslakare om nagot av det som ndmns ovan galler dig, det kan ha betydelse nar dosen
av Esmeron bestams.

Barn och aldre

Esmeron kan ges till barn (nyfédda - ungdomar) och aldre men din lakare goér férst en beddmning av din
sjukdomshistoria.

Andra lakemedel och Esmeron

Tala om for din narkosldkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria sadana och
naturldkemedel. Det hjalper Idkaren att bestémma ratt dos av Esmeron for dig.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Esmeron:

Lakemedel som Okar effekten av Esmeron:

® vissa lakemedel som anvands for att sdva dig i samband med operation (anestetika)
® |angtidsanvandning av kortikosteroider (kortison) som ges vid inflammation

® vissa lakemedel som ges vid bakterieinfektioner (antibiotika)

® vissa lakemedel som anvands vid bipolar sjukdom (litium)
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® vissa lakemedel som anvands vid hjartsjukdom eller mot hégt blodtryck (kinidin,
kalciumkanalsblockerare och betablockerare)

vissa lakemedel som anvands vid behandling av malaria (kinin)

urindrivande lakemedel (diuretika)

magnesiumsalter

lokalanestetika (lidokain, bupivakain)

anvandning av epilepsilakemedel under operation (fenytoin).

Lakemedel som minskar effekten av Esmeron:

® |angtidsbehandling med ldkemedel vid epilepsi (fenytoin och karbamazepin)
® |3kemedel mot inflammation i bukspottkérteln, mot rubbningar i blodets formaga att levra sig eller
akut blodférlust (sk proteashammare; gabexat, ulinastatin)

Lakemedel som har varierande effekt pa Esmeron:
® andra muskelavslappnande medel
Esmeron kan paverka effekterna av foljande lakemedel:

® |okalanestetika (lidokain), effekten kan forstarkas.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Beratta for din narkoslakare om du ar eller misstanker att du kan vara gravid eller om du ammar. Du kanske
anda far Esmeron, men det behéver diskuteras forst.

Amning ska avbrytas under 6 timmar efter anvandning av detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din lakare kommer att beratta for dig nar det ar sakert att kéra bil eller anvanda farliga maskiner efter du
har fatt Esmeron i samband med operation.

Esmeron innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Esmeron ges

Dosering

Din narkoslakare kommer att berdkna den dos Esmeron du behdver. Du kommer att ges Esmeron fore
och/eller under en operation. Den vanliga dosen ar 0,6 mg rokuroniumbromid per kg kroppsvikt och
effekten varar d& 30-40 minuter. Under operationen kontrolleras att Esmeron fortfarande har effekt.

Du kan sedan vid behov fa ytterligare doser av ldkemedlet. Dosen som valjs beror pa ett antal olika
faktorer, t ex vilka andra lakemedel som kommer att ges samtidigt, hur l1ang tid operationen kommer att ta,
din alder och ditt halsotillstand.

Hur Esmeron ges
Du kommer inte sjalv att administrera Esmeron. Esmeron I6sning sprutas in i en ven. Det ges som en

injektion eller som infusion (dropp).
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En lakare eller sjukskéterska ska ge injektionerna.

Om du har fatt for stor mangd av Esmeron

Eftersom din narkoslakare kommer att 6vervaka ditt tillstand noga under operationen ar det inte troligt att
du far for stor méngd Esmeron. Om det skulle ske kommer du att fa konstgjord andning fram till dess du
kan andas sjalv igen. Det finns méjlighet att motverka effekten av (for mycket) Esmeron genom att ett
annat lakemedel som upphaver effekten av Esmeron ges.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Biverkningar som ar mindre vanliga eller sallsynta (som setts hos 1 till 100 av
10 000 anvandare):

hjartklappning

lagt blodtryck

utebliven, minskad eller 6kad effekt av Esmeron
smarta eller lokal reaktion vid injektionsstallet
férlangning av den muskelavslappnande effekten
fordrojd aterhamtning efter narkos.

Mycket sallsynta biverkningar (som setts hos farre an 1 av 10 000 anvandare):

varmevallningar

nasselfeber, utslag

svullnad i ansiktet, tunga eller i halsen (angio6dem)

andningsbesvar pa grund av kramp i luftvagarna (bronkospasm)

overkanslighetsreaktion med paverkan pa blodtryck eller puls

muskelsvaghet eller forlamning

langvariga muskelbesvar som oftast setts nar Esmeron och kortikosteroider (lakemedel mot
inflammation, kortison) anvands tillsammans hos svart sjuka patienter pa en intensivvardsavdelning
(sk steroidmyopati)

luftvagskomplikationer efter narkos

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

svar allergisk reaktion med kramper i hjartats kranskarl (Kounis syndrom) vilket medfér bréstsmarta
(karlkramp) eller hjartattack

utvidgade pupiller (mydriasis) eller fixerade pupiller som inte andrar storlek vid andrad ljusstyrka
eller annan stimulans.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Esmeron ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Lakemedlet kan forvaras utanfor kylskap i temperaturer upp till 30°C i hogst
3 manader. Lékemedlet kan placeras i och utanfor kylskap nar som helst under hallbarhetstiden pa

36 manader men den totala forvaringstiden utanfér kylskap far inte 6verstiga 3 manader. Esmeron ar
hallbart i 3 manader vid hogst 30°C. Forvaringstiden far inte stracka sig dver det tryckta utgangsdatumet.

Esmeron foérvaras pa sjukhuset.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

Ovriga innehdllsdmnen &r natriumacetattrinydrat, natriumklorid, attiksyra och vatten for
injektionsvatskor. En ml Esmeron innehaller 1,64 mg natrium. Inget konserveringsmedel ingar.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Esmeron ar en 16sning for injektion eller infusion.

Forpackningsstorlekar: Injektionsflaskor 5 ml i férpackningar om 10 och 12 stycken.
Injektionsflaskor 10 ml i férpackningar om 10 stycken.

Injektionsflaskorna ar forsedda med ett grafargat gummimembran, som ar en latexfri silikonférslutning av
bromobutyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljning
Merck Sharp & Dohme B.V.

Box 581

2003 PC Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare
N.V. Organon
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http://www.lakemedelsverket.se/

Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
NL-5340 BH Oss
Nederldnderna

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Information ldmnas av

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

Box 45192

104 30 Stockholm

Tel: 077-570 04 88

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-15

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Férvaring:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Esmeron kan forvaras utanfor kylskap och &r hallbart i hégst 12 veckor vid hogst 30°C. Nar produkten tagits
ur kylskap, ska den inte stallas tillbaks i kylskap. Forvaringstiden far inte vara langre &n utgangsdatum.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen.

Anvisningar fér anvdandning och hantering samt destruktion:

Kompatibilitetsstudier med féljande infusionsvatskor har utforts. | koncentrationer pa 0,5 mg/ml och 2,0
mg/ml har Esmeron visat sig vara kompatibel med: 0,9% NaCl, 5% dextros, 5% dextros i koksalt, vatten for
injektionsvatskor, Ringers lactat och Haemaccel. Administrering ska pabérjas omedelbart efter blandning
och ska avslutas inom 12 timmar.

Blanda inte Esmeron med andra lakemedel eller infusionsvatskor an de som namns ovan.

Anvand inte Esmeron om l6sningen inte ar klar eller om den innehaller partiklar.

Oanvanda l6sningar ska kasseras.
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