Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sugammadex hameln 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til sveefingaleeknisins eda laeknisins ef porf er & frekari upplysingum

- LAtid sveefingaleekninn eda annan laekni vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sugammadex hameln og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Sugammadex hameln

Hvernig gefa & Sugammadex hameln

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sugammadex hameln

Pakkningar og adrar upplysingar

SSukrwdE

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

1.  Upplysingar um Sugammadex hameln og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Sugammadex hameln

Sugammadex hameln inniheldur virka efnid sigammadex. Sugammadex hameln er talid vera sértaekt
bindiefni & slakandi lyf par sem pad verkar einungis med akvednum vddvaslakandi lyfjum,
rokdrénium bromidi eda vekdronium bromidi.

Vid hverju er Sugammadex hameln notad

Pegar sumar skurdadgeroir eru gerdar verda vodvarnir ad vera alveg slakir. ba er audveldara fyrir
skurdlakninn ad gera adgerdina. | pessum tilgangi eru lyf i sveefingarlyfinu sem pér eru gefin sem
slaka & vodvunum. bau eru nefnd vddvaslakandi lyf og deemi um pau eru rokdrénium brémid og
vekarénium brémid. bar sem pessi lyf gera pad lika ad verkum ad pad slaknar & éndunarvédvunum,
parf ad hjalpa til vio 6ndunina (éndunaradstod, gerviéndun) medan & adgerd stendur og eftir hana par
til 6ndun er edlileg ad nyju.

Sugammadex hameln er notad til ad flyta fyrir pvi ad vodvarnir nai sér eftir skurdadgerad til pess ad pl
getir andao fyrr af sjalfsdadum. pad gerir pad med pvi ad bindast rokdrénium brémidi eda vekdronium
brémiai i likamanum. Pad ma nota hjéa fullordnum pegar rokarénium brémid eda vekdrénium bréomid
er notad og hja bérnum og unglingum (& aldrinum 2 til 17 &ra) pegar rokdrénium brémio er notad vid
midlungsmikla slokun.

2. Adur en byrjad er ad gefa Sugammadex hameln

Ekki m& gefa Sugammadex hameln

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir sigammadexi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfinu (talin upp i
kafla 6).

Lattu sveefingalaeekninn vita ef pad & vio.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja svafingaleekninum adur en Sugammadex hameln er gefid

- ef nyrnasjukdmur er eda hefur verid til stadar. betta er ridandi par sem losun Sugammadex
hameln Gr likamanum fer fram um nyrun.



- ef lifrarsjukddmur er eda hefur verid til stadar.

- ef vokvasofnun & sér stad (bjagur).

- ef pu ert med sjukddéma sem vitad er um ad auka bledingarhattu (truflanir & bl6dstorknun) eda
tekur blodpynningarlyf.

Bdrn og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa ungbdrnum yngri en 2 éara lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Sugammadex hameln

Latid svafingaleekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Sugammadex hameln getur haft ahrif & dnnur lyf eda ordid fyrir &hrifum af 6drum
lyfjum.

Sum lyf draga ar &hrifum Sugammadex hameln

Pad er sérlega aridandi ad lata sveefingalaekninn vita ef nylega hefur verid tekid:
- téremifen (notad til medferdar vid brjéstakrabbameini).

- fusidsyru (syklalyf).

Sugammadex hameln getur haft ahrif 4 getnadarvarnarlyf med horménum

Sugammadex hameln getur dregid ur verkun getnadarvarnarlyfja med horménum, ad medtdldum

getnadarvarnartoflum (,,p-pillunni*), getnadarvarnarhring, getnadarvarnarstéfum eda leginnleggi med

horménum, par sem pad dregur Ur magni hormonsins prégestdgens. Magn pess progestogens sem fer

forgéroum vid ad nota Sugammadex hameln er um pad bil pad sama og pegar ein getnadarvarnartafla

gleymist

- Ef getnadarvarnartaflan er tekin 4 sama degi og Sugammadex hameln er gefid & ad fara eftir
leidbeiningum i fylgisedli getnadarvarnartoflunnar um skammt sem gleymist.

- Ef verid er ad nota 6nnur getnadarvarnarlyf med horménum (t.d. getnadarvarnarhring,
getnadarvarnarstaf eda leginnlegg) & ad nota ad auki getnadarvorn &n hormona (t.d. verjur) naestu 7
dagana og fylgja radleggingum i fylgisedli.

Ahrif & nidurstddur bl6drannsokna

Yfirleitt hefur Sugammadex hameln ekki ahrif & rannsoknarstofuprof. pad getur pé haft ahrif &
nidurstdour ar blédrannsékn & hormaéni sem nefnist progesteron. Radid vid lekninn ef mala parf
magn progesterdns a sama degi og pu feerd Sugammadex hameln.

Medganga og brjostagjof

Lattu svaefingalaeekninn vita ef pa ert pungud eda geetir verid pungud eda pu ert med barn & brjosti.
Verid getur ad pér sé samt gefid Sugammadex hameln , en pad parf ad reeda pad fyrst.

EKKi er vitad hvort sigammadex berist i brjdstamjolk. Sveefingalaeknirinn mun hjalpa pér ad dkveda

......

af brjostagjof fyrir barnid og avinnings af Sugammadex hameln fyrir modur.

Akstur og notkun véla
Sugammadex hameln hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Sugammadex hameln inniheldur natrium

Lyfid inniheldur allt ad 9,7 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum ml. petta jafngildir 0,5 %
af daglegri hamarksinntoku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig gefa & Sugammadex hameln



Sugammadex hameln er gefid af sveefingaleekninum eda i umsja sveefingaleeknisins.

Skammturinn

Svefingalaknirinn finnur réttan skammt af Sugammadex hameln midad vid:
- pyngd

- pau ahrif sem vodvaslakandi lyfid hefur enn & pig.

Venjulegur skammtur er 2-4 mg & hvert kg likamspyngdar fyrir fullordna og born og unglinga 2 — 17 ara.
Nota ma 16 mg/kg hja fullordnum ef brynt er ad aflétta vodvaslokun.

Hvernig Sugammadex hameln er gefid
Svefingalaeknirinn gefur pér Sugammadex hameln. bad er gefid sem ein inndeling i bldaedarlegg.

Ef gefinn er steerri skammtur af Sugammadex hameln en meelt er fyrir um
par sem svefingalaknirinn fylgist ndkveemlega med astandi pinu er dliklegt ad pu fair of mikid
Sugammadex hameln. Komi pad samt sem &dur fyrir er 6liklegt ad pad valdi nokkrum vandamalum.

Leitid til sveefingaleeknisins eda annars laknis ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekin inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

4.  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef slikar aukaverkanir koma fram medan & svefingu stendur verdur svafingalaknirinn var vid par og
veitir medferd.

Algengar (kunna ad hafa ahrif & feerri en 1 af hverjum 10)

- Hosti

- Vandamal i éndunarvegi geta verid hosti eda hreyfing eins og pu sért ad vakna eda draga andann

- Svefing léttist - verid getur ad svefninn léttist svo nota purfi meira af svaefingarlyfi. pad getur leitt
til hreyfingar eda hésta i lok adgeroar

- Vandamal medan & adgerd stendur eins og breytingar a hjartsletti, hosti eda hreyfing

- Minnkadur blddprystingur medan & adgerd stendur

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)
Madi vegna vodvakrampa i 6ndunarvegi (berkjukrampa) kom fyrir hja sjuklingum med ségu um
lungnasjukdoma

- Ofnemisvidbrogd (lyfjaofnaemi) - svo sem utbrot, hérundsrodi, bélgin tunga og/eda kok, medi,
breytingar & bl6dprystingi eda hjartsleetti sem getur stundum valdid alvarlegri
bl6dprystingslaekkun. Veruleg ofnemisvidbrogo eda ofnemislik vidbrogd geta verid lifshaettuleg.
Algengara var ad tilkynnt vaeri um ofnaemisvidbrogd hja heilbrigdum sjalfbodalidum med
medvitund

- Voovaslokun kemur fram aftur eftir adgerd

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
- bad getur haegst verulega a hjartsletti og haegst & hjartsleetti i allt ad hjartastopp pegar
Sugammatex hamelner er gefid.

Tilkynning aukaverkana

Latio sveefingalaekninn eda annan leekni vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma & Sugammadex hameln
Lyfid er geymt af heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid lyfid sem born hvorki né til né sja.
EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum a eftir
,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid hettuglasid i ytri umbadunum til varnar gegn ljési.

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og lyfid pynnt,
geymid vid 2 til 8°C og notid innan 24 klukkustunda.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Sugammadex hameln inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sigammadex.
1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur sGgammadexnatrium sem jafngildir 100 mg af
sigammadexi.
Hvert 2 ml hettuglas inniheldur sigammadexnatrium sem jafngildir 200 mg af sigammadexi.
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur sigammadexnatrium sem jafngildir 500 mg af sigammadexi.

- Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, saltsyra (til ad stilla syrustig) og/eda
natriumhydroxid (til ad stilla syrustig).

Lysing a atliti Sugammadex hameln og pakkningasteerdir

Sugammadex hameln er teert, litlaust til orlitid branleitt stungulyf, lausn, nanast laust vid agnir.
Pad kemur i tveimur mismunandi pakkningasteerdum sem i eru annadhvort 5 eda 10 hettuglés med
2 ml eda 5 eda 10 hettuglds med 5 ml af stungulyfi, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln
pyskalandi

Framleidandi:
Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland

Synthon Hispania S.L.
C/Castelld, n°1

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spann

hameln rds s.r.o.
Horna 36
90001 Modra



Slévakia

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

AT Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
DE Sugammadex-hameln 100 mg/ml Injektionslésung

DK Sugammadex hameln

Fl Sugammadex hameln

IS Sugammadex hameln

NL Sugammadex hameln 100 mg/ml, oplossing voor injectie
NO Sugammadex hameln

SE Sugammadex hameln

UK(NI) Sugammadex 100 mg/ml, solution for injection

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i jani 2023.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigisstarfsménnum:
Sja Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Sugammadex hameln vardandi itarlegri upplysingar.



