Indlegsseddel: Information til brugeren

Sugammadex Qilu 100 mg/ml injektionsvaeske, oplosning
sugammadex

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg din anzstesilege eller leege, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt anastesileegen eller anden lege, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

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

Hvad Sugammadex Qilu er

Sugammadex Qilu indeholder det aktive stof sugammadex. Dette leegemiddel er en selektiv
relaksantia antidot, da det kun virker sammen med specifikke muskelafslappende midler,
rocuroniumbromid eller vecuroniumbromid.

Hvad Sugammadex Qilu bruges til

Ved visse typer operationer skal dine muskler veere helt afslappede. Det gor det lettere for kirurgen at
udfere operationen. Du vil fa almindelige bedevelsesmidler under operation, heriblandt leegemidler,
der far dine muskler til at slappe af. Disse kaldes muskelafslappende midler og kan f.eks. vere
rocuroniumbromid og vecuroniumbromid. Da disse l&gemidler ogsa far dine vejrtrekningsmuskler til
at slappe af, har du brug for hjalp til at trekke vejret (respirator) under og efter operationen, indtil du
selv kan treekke vejret igen.

Dette laegemiddel bruges til at vaekke musklerne hurtigere efter en operation, for at du hurtigere kan
treekke vejret selv igen. Det gor det ved at binde sig til rocuroniumbromid eller vecuroniumbromid i
din krop. Det kan bruges til voksne, nar rocuroniumbromid eller vecuroniumbromid har varet anvendt
og hos bern og unge (i alderen 2 til 17 ar), ndr rocuroniumbromid har varet anvendt til at opné et
moderat afslapningsniveau.

2. Det skal du vide, for du fir Sugammadex Qilu

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Sugammadex Qilu

—  hvis du er allergisk over for sugammadex eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Fortzel det til anastesilaegen, hvis dette gaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt anastesileegen, for du far Sugammadex Qilu;
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- hvis du har eller har haft nyresygdomme. Dette er vigtigt, da sugammadex udskilles fra kroppen
via nyrerne.

— hvis du har eller har haft en leversygdom.

- hvis du har vaskeophobninger (ademer).

- hvis du har en sygdom, som er kendt for at gge bledningsrisikoen (forstyrrelser i
blodkoagulationen), eller hvis du tager blodfortyndende laegemidler.

Bern
Dette legemiddel frarades til spaedbern (bern) under 2 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Sugammadex Qilu

Forteel det altid til anzestesileegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planlagger at tage andre legemidler.

Dette legemiddel kan pavirke andre leegemidler eller kan blive pavirket af dem.

Leaegemidler, der nedsetter virkningen af Sugammadex Qilu

Det er isa@r vigtigt, at du forteller det til anastesileegen, hvis du for nylig har taget:
- toremifen (til behandling af brystkraeft)
- fusidinsyre (antibiotikum)

Sugammadex Qilu kan pavirke hormonelle preeventionsmidler

Dette leegemiddel kan nedsaette virkningen af hormonelle praeventionsmidler — heriblandt p-piller,

vaginalring, p-stav eller hormonspiral — fordi det nedse@tter maengden af hormonet progestogen, som

du far. Mangden af progestogen, der mistes ved brug af Sugammadex Qilu, svarer til at glemme en p-

pille.

- hvis du tager p-pillen samme dag, som du far Sugammadex Qilu, skal du felge vejledningen for
en glemt dosis i indleegssedlen for p-pillen.

- hvis du anvender andre hormonelle preeventionsmidler (f.eks. vaginalring, p-stav eller spiral)
skal du anvende et ekstra ikke-hormonelt preeventionsmiddel (sdsom kondom) de naeste 7 dage
og folge vejledningen i indleegssedlen for praeventionsmidlet.

Indvirkning pa blodprever

Dette leegemiddel pavirker som regel ikke laboratorieprever. Det kan dog péavirke resultatet af
blodprever for hormonet progesteron. Tal med lagen, hvis dit progesteronniveau skal méles samme
dag, som du far Sugammadex Qilu.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din anzestesilege til rads, for du fir dette legemiddel. Lagen kan stadig give dig dette
leegemiddel, men det ber diskuteres forst.

Det vides ikke, om sugammadex udskilles i brystmaelken. Anestesilaegen vil hjelpe dig med at
beslutte, om amning eller behandling med dette leegemiddel skal ophere, idet der tages hejde for

fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel pavirker ikke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Sugammadex Qilu indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder op til 9,7 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
ml. Dette svarer til 0,5 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan vil du fa du Sugammadex Qilu

Du vil fa dette l&egemiddel af anestesileegen eller under overvigning af anaestesilaegen.



Dosering

Anzstesilaegen vil beregne den sugammadex-dosis du skal have, baseret pa:
- din vaegt

- hvor meget det muskelafslappende leegemiddel stadig pavirker dig

Den sadvanlige dosis er 2-4 mg pr. kg kropsvagt for voksne og for bern og unge mellem 2 og 17 ar.
Der kan anvendes en dosis pa 16 mg/kg til voksne, hvis akut opvagning fra den muskelafslappede
tilstand er pakraevet.

Sadan far du Sugammadex Qilu
Du far dette leegemiddel af anastesilagen. Det gives som en enkelt indsprejtning i en infusionsslange.

Hyvis du har fiet for meget Sugammadex Qilu
Anzstesilaegen vil overvage din tilstand neje, og det er derfor usandsynligt, at du far for meget
Sugammadex Qilu. Hvis det alligevel skulle ske, sa vil det sandsynligvis ikke give problemer.

Sperg anestesileegen eller anden laege, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis disse bivirkninger opstar, mens du er i fuld bedevelse, vil de blive opdaget og behandlet af
anastesilaegen.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- Hoste

- Luftvejsproblemer som kan omfatte hoste eller bevaegelser som om du er ved at vagne eller
tager en indédnding

- Let bedevelse — du kan begynde at komme ud af den dybe sgvn, s& du behgver mere
bedevelsesmiddel. Dette kan medfere, at du beveeger dig eller hoster ved slutningen af
operationen

- Komplikationer under behandlingen sdsom @ndringer i hjertefrekvens (puls), hoste eller
beveagelser

- Nedsat blodtryk som falge af operationen

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- Kortandethed som folge af muskelkramper i luftvejene (bronkospasmer) er set hos patienter, der
har eller har haft lungeproblemer

- Allergiske reaktioner (leegemiddeloverfelsomhed) — sdsom udslet, redmen, opsvulmet tunge
og/eller sveelg, stakdndethed, ®ndringer i blodtrykket eller hjerterytmen, der nogle gange
bevirker et alvorligt fald i blodtrykket. Alvorlige allergiske eller allergilignende reaktioner kan
veere livstruende
Allergiske reaktioner blev indberettet hyppigere hos raske frivillige ved bevidsthed

- Tilbagevenden af muskelafslapning efter operationen

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger
- Der kan forekomme alvorligt nedsat puls, evt. ferende til hjertestop (hjertesvigt), nér
Sugammadex Qilu indgives.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din anzstesilaege eller anden leege. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevaringen vil blive varetaget af sundhedspersoner.
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pé kartonen og etiketten efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Mé ikke fryses. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning og rekonstitution er dokumenteret i 48 timer ved 2°C til 25°C.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det rekonstituerede preeparat bruges med det samme.
Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og vil normalt ikke
overstige 24 timer ved 2 til §°C, med mindre rekonstitutionen er udfert under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Sugammadex Qilu indeholder:

- Aktivt stof: sugammadex
1 ml injektionsveske, oplesning, indeholder sugammadexnatrium svarende til 100 mg
sugammadex.
Hvert 2 ml hetteglas indeholder sugammadexnatrium svarende til 200 mg sugammadex.
Hvert 5 ml hetteglas indeholder sugammadexnatrium svarende til 500 mg sugammadex.

- Ovrige indholdsstoffer: saltsyre 3,7 % (til justering af pH-verdi), natriumhydroxid (til justering
af pH-veerdi) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Sugammadex Qilu er en klar og farveles til svagt gul injektionsvaske, oplasning.

Lagemidlet findes i to forskellige pakningssterrelser, der indeholder enten 10 haetteglas 4 2 ml eller 10
haetteglas a 5 ml injektionsvaeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40,

planta 8, 28046 - Madrid


http://www.meldenbivirkning.dk/

Spanien

Fremstiller
KYMOS, S.L.
Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnologico del Valles),

Cerdanyola del Vallg¢s,
08290 Barcelona,

Spanien

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus utca 6, Budapest

H-1045,
Ungarn

Repraesentant
EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Tyskland
Danmark
Spanien
Finland
Frankrig
Kroatien
Ungarn
Italien
Holland
Norge
Sverige
Slovenien

Sugammadex Hikma 100 mg/ml Injektionslosung
Sugammadex Qilu

Sugammadex Qilu 100 mg/ml solucién inyectable EFG
Sugammadex Qilu 100 mg/ml injektioneste, liuos
SUGAMMADEX QILU 100 mg/mL, solution injectable
Sugamadeks Qilu 100 mg/ml otopina za injekciju
Sugammadex Qilu 100 mg/ml oldatos injekcio
Sugammadex Qilu

Sugammadex Qilu 100 mg/ml oplossing voor injectie
Sugammadex Qilu

Sugammadex Qilu 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning
Sugamadeks Qilu 100 mg/ml raztopina za injiciranje

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 06/2023

Nedenstidende oplysninger er til sundhedspersoner:
For yderligere oplysninger henvises til produktresuméet for Sugammadex Qilu.
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