doc. MUDr. Tomas Vymazal, Ph.D., MHA
MHA KARIM 2. LF UK a FN v Motole

resekce rektosigmatu pro karcinom,
laparotomie

propofol 150 mg, rokuronium 60 mg,
desfluran do 2 %

vykon 176 minut,
v prubéehu 2x pridano 40 mg,
monitorovana hloubka relaxace

na konci vykonu PTC 1

podan sugammadex

Dle SPC je doporucena ddvka sugammadexu zaloZzena na aktudlni hmotnosti — po blokadé vyvolané rokuroniem nebo vekuroniem je ddvka sugammadexu 4 mg/kg, jestlize se jednd o
hlubokou blokddu, a 2 mg/kg, jestlize jde o mélky blok. Pro okamzité zruseni nervosvalové blokddy se doporucuje davka 16 mg/kg.
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MHA KARIM 2. LF UK a FN v Motole

strangulacni ileus,
st. p. opakovanych revizich bricha
pro komplikace po CHCE anamn.

propofol 150 mg, rokuronium 75 mg,
desfluran do 2 %

vykon 146 minut, 1x pridano 25 mg pro suturu
omenta, monitorovana hloubka relaxace

na konci vykonu PTC 2

podan sugammadex

Dle SPC je doporucend ddvka sugammadexu zaloZzend na aktudlni hmotnosti — po blokddé vyvolané rokuroniem nebo vekuroniem je ddvka sugammadexu 4 mg/kg, jestlize se jednd
o hlubokou blokadu, a 2 mg/kg, jestlize jde o mélky blok. Pro okamzité zruSeni nervosvalové blokady se doporucuje ddvka 16 mg/kg.
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MHA KARIM 2. LF UK a FN v Motole

CHOPN IV. stupné,
postkovidova fibroticka
prestavba plicni tkané, DDOT

propofol 200 mg, rokuronium 75 mg,
kyslik + vzduch (FiO2 0,5)

LTBS + odsati 36 minut,
monitorovana hloubka relaxace

na konci vykonu PTC O

podan sugammadex

Dle SPC je doporucena davka sugammadexu zaloZzena na aktudlni hmotnosti — po blokadé vyvolané rokuroniem nebo vekuroniem je ddvka sugammadexu 4 mg/kg jestlize se jedna
o hlubokou blokadu, a 2 mg/kg, jestlize jde o mélky blok. Pro okamzité zruSeni nervosvalové blokady se doporucuje ddvka 16 mg/kg.



Zkracena informace o lecivém pripravku

Zkracena informace o 1é€ivém pripravku: Bridion 100 mg/ml injekéni roztok

Slozeni: 1 ml, resp. 2 ml, resp. 5 ml obsahuje sugammadexum natricum, odpovidajici sugammadexum 100 mg, resp. 200mg, resp. 500mg. Pomocné latky se znamym ucinkem:1 ml obsahuje az 9,7 mg sodiku.
Indikace: ZruSeni neuromuskularni blokady zplsobené rokuroniem nebo vekuroniem u dospélych. U déti a dospivajicich je sugammadex doporucen pouze pro bézné zruseni blokady vyvolané rokuroniem.
Davkovani a zpusob podani: Dospéli: Doporu¢ena davka sugammadexu po blokadé vyvolané podanim rokuronia nebo vekuronia je 4 mg/kg, jestlize pfi monitorovani hloubky nervosvalové blokady v rezimu
PTC je dosazeno 1-2 svalovych zaskubu. Median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 3 minut. Sugammadex v davce 2 mg/kg se doporuCuje, pokud se pfi spontdnnim odeznéni
nervosvalové blokady vyvolané rokuroniem nebo vekuroniem objevi alespori zaskub T, Median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 2 minut, Je-li klinicky nutné okamzité zruSeni
nervosvalové blokady po podani rokuronia, doporuCuje se davka 16 mg/kg sugammadexu. Pouziti doporuéeného davkovani k béZznému zruSeni vyusti v o néco rychlej§i median doby do obnoveni poméru T4/T1
na hodnotu 0,9 u rokuronia ve srovnani s vekuroniem vyvolanou neuromuskularni blokadou. Ve vyjime¢nych pfipadech znovuobjeveni se blokady po operaci po inicidlni davce 2 mg/kg nebo 4 mg/kg
sugammadexu je doporuceno podani opakované davky 4 mg/kg. Déti a dospivajici: Pro bézné zruSeni blokady navozené rokuroniem u déti a dospivajicich (2-17 let) v dobé objeveni se T, je doporucena davka
2 mg/kg sugammadexu. Aby se zvysSila pfesnost davkovani u pediatrické populace, miaze byt Bridion 100 mg/ml zfedén na 10 mg/ml. OkamzZité zruSeni u déti a dospivajicich nebylo zkoumano a dokud nebudou
k dispozici dalSi udaje, nedoporucuje se. Jsou pouze omezené zkusenosti s pouzitim sugammadexu u malych déti (30 dnl az 2 roky); pouziti u donoSenych novorozenct (mladSich 30 dnu) nebylo studovano.
Pouziti sugammadexu u dono$enych novorozencu a malych déti se proto nedoporucuje, dokud nebudou k dispozici dal$i udaje. Dodatecné informace pro zviastni populace viz SPC 4.2. Sugammadex by se mél
podavat intraven6zné v jednorazové bolusové davce. Davka by se méla podavat rychle, béhem 10-ti sekund do existujiciho intravenézniho setu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Sugammadex se nema pouzivat ke zruSeni blokady vyvolané nesteroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jako jsou pfipravky obsahujici sukcinylcholin nebo
benzylisochinolin.

Sugammadex se nema pouzivat ke zruSeni blokady vyvolané steroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jinymi nez rokuronium nebo vekuronium, protoze pro tyto pfipady nejsou udaje o u€innosti a bezpeénosti.
Dokud neni po zru$eni neuromuskularni blokady obnoveno adekvatni spontanni dychani, je u pacientt nutna ventilaéni podpora. V klinickych studiich se subjekty, jimz bylo podano rokuronium nebo vekuronium,
bylo po podani sugammadexu v davce deklarované pro danou hloubku neuromuskularni blokady pozorovano s incidenci 0,20 % znovuobjeveni se neuromuskularni blokady, a to na zakladé monitorace
neuromuskularni blokady nebo klinickych projevl. PouZziti nizSich nez doporu¢enych davek muze vést ke zvySenému riziku znovuobjeveni se neuromuskularni blokady po jejim pocate¢nim zrusSeni a nedoporucuje
se. Ve studii s dobrovolniky s davkou sugammadexu 4 mg/kg a 16 mg/kg vedlo jeho podani k maximalnimu pramérnému prodlouzeni aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu (aPTT) o 17 %, resp. 22 %
a mezinarodniho normalizovaného poméru pro protrombinovy ¢as [PT(INR)] o 11 %, resp. 22 %. Tato omezena prodlouzeni prumérného aPTT a PT(INR) trvala jen kratce (< 30 minut). Na zakladé klinického
souboru dat (n=3519) a specifické studie s 1184 pacienty s prodélanou zlomeninou ky¢le/operaci s nahradou velkych kloubl, nemél samotny sugammadex v davce 4 mg/kg nebo v kombinaci s antikoagulancii
zadny klinicky relevantni uc€inek na incidenci peri- a pooperacnich krvacivych komplikaci. Je tfeba dbat opatrnosti, pokud zvazujeme pouziti sugammadexu u pacientd Ié€enych antikoagulancii pro preexistujici
nebo souCasné onemocnéni. Opétovné podani rokuronia a vekuronia po bézném zruSeni blokady (az do 4 mg/kg sugammadexu): minimalni ¢ekaci doba 5 min neuromuskularni blokada a podana davka
1,2 mg/kg rokuronia, resp. 4 hodiny a podana davka 0,6 mg/kg rokuronia nebo 0,1 mg/kg vekuronia. Nastup neuromuskularni blokady muze byt prodlouZzen az o pfiblizné 4 minuty a trvani neuromuskularni
blokady muze byt zkraceno pfiblizné na 15 minut po opétovném podani davky rokuronia 1,2 mg/kg béhem 30 minut po podani sugammadexu. Na zakladé FK modelovani by doporucena ¢ekaci doba u pacienti s
mirnou nebo stfedni poruchou funkce ledvin po bezném zruSeni blokady sugammadexem méla byt 24 hodin pro opétovné pouziti 0,6 mg/kg rokuronia nebo 0,1 mg/kg vekuronia. Je-li poZzadovana kratSi Cekaci
doba, davka rokuronia pro novou neuromuskularni blokadu by méla byt 1,2 mg/kg. Pro opétovné podani rokuronia nebo vekuronia po okamzitém zruSeni blokady (16 mg/kg sugammadexu) je navrzena ¢ekaci
doba 24 hodin. Jestlize je neuromuskularni blokada pozadovana pred uplynutim doporucené Cekaci doby, mély by byt pouZzity nesteroidni neuromuskularni blokatory. PouZziti sugammadexu neni doporuceno u
pacienti s téZkym posSkozenim ledvin, véetné téch, kteri potrebuji dialyzu. e vzacnych pfipadech byla béhem minut po podani sugammadexu pro zruSeni neuromuskularni blokady pozorovana zavazna
bradykardie. Sugammadex se nemetabolizuje ani neni vylu€ovan jatry, proto nebyly provedeny konkrétni studie u pacientl s jaterni poruchou. Pacienti s téZkou poruchou funkce jater by se méli 1éCit s velkou
opatrnosti. Sugammadex by se nemél pouzivat ke zruSeni blokady vyvolané nesteroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jako jsou pfipravky obsahujici sukcinylcholin nebo benzylisochinolin. Sugammadex by se
nemél pouzivat ke zruseni blokady vyvolané steroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jinymi nez rokuronium nebo vekuronium, protoze nejsou udaje o ucinnosti a bezpecnosti. Kazdy ml roztoku obsahuje 9,7 mg
sodiku. Pokud je tfeba aplikovat vice nez 2,4 ml roztoku, je toto tfeba brat do Uvahy u pacientu, ktefi maji dietu s omezenim sodiku. Interakce: NeocCekavaji se zadné klinicky vyznamné farmakodynamické
interakce s jinymi lIéCivymi pripravky, s vyjimkou toremifenu, kyseliny fusidové a hormonalni antikoncepce. Téhotenstvi, kojeni: Sugammadex by mél byt podavan téhotnym zenam s opatrnosti. Neni znamo, zda
se sugammadex vyluCuje do lidského matefského mléka. Klinické studie na zvifatech ukazaly, ze je sugammadex vyluCovan do miéka. NeoCekava se zadny vliv na kojené dité po podani jednotlivé davky kojici
Zené. Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi uc€inky u chirurgickych pacientt byly kasSel, komplikace zajisténi dychacich cest pfi anestezii, komplikace v souvislosti s anestezii, hypotenze v
souvislosti s vykonem a proceduralni komplikace (€asté (= 1/100 az < 1/10)). Uchovavani: Pfi teploté do 30 °C, v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Chrante pfed mrazem. Lékova forma:
Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly injek¢ni roztok. Baleni: 10 lahviCek obsahujicich 2 ml nebo 10 lahviCek obsahujicich 5 ml. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN

Haarlem, Nizozemsko Registraé€ni ¢isla; EU/1/08/466/001, EU/1/08/466/002. Datum revize textu: 3.6.2021. RCN: 000013267-CZ*
*VS§imnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o 1é&ivém pfipravku.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Je plné hrazen z prostredki zdravotniho pojisténi. Dfive nez pripravek predepiSete, seznamte se prosim s Uplnym souhrnem udajui o pripravku.
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Zkracena informace o lecivém pripravku

Zkracena informace o lé¢ivém pripravku ESMERON® - 10mg/ml, injekéni/infuzni roztok

Slozeni: Jeden ml injekCniho/infuzniho roztoku obsahuje rocuronii bromidum 10 mg. Pomocna latka: sodik (1,64 mg sodiku v jednom ml pfipravku). Indikace: Esmeron je indikovan u dospélych a
pediatrickych pacientt (0 az < 18 let) jako pomocny lék pfi celkové anestezii k usnadnéni trachealni intubace v pribéhu rutinni indukce a k relaxaci kosterniho svalstva béhem operace. U dospélych
se Esmeron také pouziva k usnadnéni trachealni intubace v prabéhu rychlé indukce a na jednotce intenzivni pé€e (JIP) k usnadnéni intubace a umélé plicni ventilace. Davkovani a zpusob podani:
Davky pfipravku Esmeron je tfeba upravit individualné pro kazdého pacienta, zplsob anestezie, pfedpokladané trvani operace, metodu sedace, predpokladané trvani umélé plicni ventilace, moznou
interakci s jinymi léky, které jsou souCasné podavany, a stav pacienta. Trachealni intubace: standardni davka je 0,6 mg/kg rokuronium-bromidu. Davka 1,0 mg/kg rokuronium-bromidu se doporucuje
pro snadnéjSi navozeni stavu vhodného pro intubaci pfi rychlé indukci anestezie. Pokud se pouzije davka 0,6 mg/kg rokuronium-bromidu pfi rychlé indukci anestezie, pak se doporucuje intubovat
pacienta 90 sekund po podani rokuronium-bromidu. Udrzovaci davkovani: doporucena udrzovaci davka je 0,15 mg/kg rokuronium-bromidu; pokud se jedna o dlouhotrvajici inhalacni anestezii, méla
by byt davka rokuronium-bromidu snizena na 0,075 - 0,1 mg/kg. Kontinualni infuze: Pfi podavani rokuronium-bromidu kontinualni infuzi se doporucuje podat sytici davku 0,6 mg/kg rokuronium-
bromidu, a jakmile zacne neuromuskularni blokada odeznivat, zacit s podavanim infuze. Pediatri€ti pacienti: U novorozencut (0 az < 27 dni), kojencu (= 28 dni az < 2 mésice), batolat (= 3 az < 23
mésicl), déti (= 2 az < 11 let) a dospivajicich (= 12 az < 17 let) se doporuCuje podobna intubacni davka béhem rutinni anestezie a udrzovaci davka jako u dospélych. U geriatrickych pacientd a u
pacientl s onemocnénim jater a/nebo Zlu€ovych cest a/nebo s poruchami ledvin je pfi rutinni anestezii standardni intubacni davka 0,6 mg/kg rokuronium-bromidu. Pro rychly uvod do anestezie by
méla byt pouzita davka 0,6 mg/kg u téch pacientd, u nichz oekavame prodlouzenou dobu udinku. Bez ohledu na pouzitou techniku anestezie je u téchto pacientt doporucena udrzovaci davka 0,075
- 0,1 mg/kg rokuronium-bromidu a doporucena rychlost infuze 0,3 - 0,4 mg/kg/hod (viz Kontinualni infuze). Pacienti s nadvahou a obézni pacienti:

PFi pouziti u pacientll s nadvahou a obezitou (definovanych jako osoby s télesnou hmotnosti pfesahujici idealni hodnotu o 30 % a vice) by mély byt davky snizeny vzhledem k idealni télesné
hmotnosti.Kontraindikace: Hypersenzitivita na rokuronium, bromidy nebo kteroukoli pomocnou latku (octan sodny, chlorid sodny, kyselina octova 98%, voda na injekci). Zvlastni upozornéni a
opatreni pro pouziti: Jako u jinych neuromuskularnich blokatort, byla u pfipravku Esmeron hlasena rezidualni kurarizace. Aby se predesSlo komplikacim z rezidualni kurarizace, doporucuje se
extubovat pouze pacienta, ktery je dostateCné zbaven neuromuskularniho bloku. U starSich pacientt (65 let nebo starsi) mize byt zvySené riziko rezidualniho neuromuskularniho bloku. Po extubaci v
postoperacni fazi by se také meély vzit v uvahu ostatni faktory, které by mohly byt pfiinou rezidualni kurarizace (jako jsou interakce mezi l€Civymi pfipravky nebo stav pacienta). Po podani
neuromuskularnich blokatord muaze dojit k anafylaktické reakci. Vzdy je tfeba mit pfipravena opatfeni ke zvladnuti téchto reakci. Zvlasté v pripadé prfedchozich anafylaktickych reakci na podani
neuromuskularnich blokatord je tfeba udinit specialni opatfeni, nebot byly popsany zkfizené alergické reakce na jejich podani. Pravidelné byla hlasena myopatie po dlouhodobém podavani
nedepolarizujicich pfipravkld blokujicich neuromuskularni pfenos na JIP v kombinaci s IéEbou kortikosteroidy. Proto pro pacienty, ktefi dostavaji sou¢asné pfipravky blokujici neuromuskularni pfenos
a kortikosteroidy, by doba uzivani pfipravkl blokujicich neuromuskularni pfenos méla byt co nejvice omezena. Jestlize bylo pro intubaci pouzito suxametonia, podani pfipravku Esmeron by mélo byt
odlozeno, dokud pacient neni klinicky zbaven neuromuskularnino bloku vyvolaného suxametoniem. Interakce s jinymi Ié€ivymi pfipravky a jiné formy interakce: Zesileni ucinku: halogenova
prchava anestetika, po intubaci se suxametoniem, dlouhodobé soucasné podavani kortikosteroidd mize vést k prodlouzeni neuromuskularni blokady nebo k myopatii.

Zeslabeni ucCinku: pfedchozi dlouhodobé podavani fenytoinu nebo karbamazepinu, inhibitory proteazy (gabexat, ulinastatin). Nezadouci u€inky: NejCastéji se objevujici nezadouci uCinky zahrnuiji
bolest/reakci v misté vpichu, zmény ve vitalnich funkcich a prodlouzeny neuromuskularni blok. NejCastéji hlaSené zavazné nezadouci ucinky béhem postmarketingového sledovani jsou anafylaktické
a anafylaktoidni reakce a s tim spojené priznaky. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Pfipravek muze byt uchovavan mimo chladnicku pfi teploté 8 °C - 30 °C,
nejdéle vSak po dobu 12 tydnd. Jakmile byl ponechan mimo chladni€ku, nesmi jiz byt do ni vracen. Délka uchovavani nesmi prekrocit dobu pouzitelnosti. Druh obalu a velikost baleni: ampule z
cirého skla, Stitek, tvarovana plastova folie, injek¢ni lahviCka z Cirého skla (penicilinka), pryzova zatka, Al-pertl, plastovy kryt, Stitek, tvarovana plastova folie, krabiCka. Velikost baleni: 4 x 25 ml
(injekEni lahviCky, z nichz kazda obsahuje 250 mg rokuronium-bromidu), 10 x 10 ml (ampule nebo injek¢ni lahvi¢ky, z nichz kazda obsahuje 100 mg rokuronium-bromidu), 10 x 5 ml (ampule nebo
injekCni lahviCky, z nichz kazda obsahuje 50 mg rokuronium-bromidu). Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registracni
Cislo: 63/773/99-C Posledni revize textu: 18/05/2021. RCN: 000020178

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Prectéte si pozorné uplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na webovych strankach Evropské agentury pro IéCivé pfipravky (EMA) hiip://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s. r. 0., Na Valentince 3336/4, 150 00, www.msd.cz.

POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Copyright Merck Sharp & Dohme s.r.0., 2016. Vsechna prava vyhrazena.
Merck Sharp & Dohme s.r.o0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceska republika CZ-XBR-00130 (1.0) 6 MSD

Tel.: +420233010111, www.msd.cz, e-mail: dpoc czechslovak@merck.com



http://ema.europa.eu/
http://www.msd.cz/
http://www.msd.cz/
mailto:dpoc_czechslovak@merck.com

	doc. MUDr. Tomáš Vymazal, Ph.D., MHA �MHA KARIM 2. LF UK a FN v Motole
	doc. MUDr. Tomáš Vymazal, Ph.D., MHA �MHA KARIM 2. LF UK a FN v Motole
	doc. MUDr. Tomáš Vymazal, Ph.D., MHA �MHA KARIM 2. LF UK a FN v Motole
	Zkrácená informace o léčivém přípravku
	Zkrácená informace o léčivém přípravku

