Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku: Bridion 100 mg/ml injeké¢ni 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:
Zru$eni neuromuskularni blokady zptisobené rokuroniem nebo vekuroniem u dospélych. U déti a dospivajicich je sugammadex doporucen pouze pro bézné zruseni blokady vyvolané rokuroniem. Davkovani a zpiisob
podani: Dospéli: Doporucena 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
zaskubi. 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 spontannim odeznéni nervosvalové blokady vyvolané rokuroniem nebo
vekuroniem objevi alespon zaskub T2. Median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 2 minut:Je-1i klinicky nutné okamzité zruseni nervosvalové blokady po podani rokuronia, doporucuje se davka
16 mg/kg sugammadexu. Pouziti doporuceného davkovani k béznému zruseni vyusti v o néco rychlejsi median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 u rokuronia ve srovnani s vekuroniem vyvolanou
neuromuskularni blokadou. Ve vyjimeénych pfipadech znovuobjeveni se blokady po operaci po inicidlni davce 2 mg/kg nebo 4 mg/kg sugammadexu je doporuc¢eno podani opakované davky 4 mg/kg. Deti a dospivajici
(2-17 let): Aby se zvysila presnost davkovani u pediatrické populace, miize byt pripravek Bridion 100 mg/ml nafedén na koncentraci 10 mg/ml. Davka 4 mg/kg sugammadexu je doporucena pro zruseni blokady navozené
rokuroniem, pokud zotaveni dosahlo alespon 1-2 svalovych zaskubti. Davka 2 mg/kg je doporucena pro zruSeni blokady navozené rokuroniem v dobé objeveni se T2 * Okamzité zruseni u déti a dospivajicich nebylo
zkoumano. Jsou pouze omezené zkusenosti s pouzitim sugammadexu u malych déti (30 dnd az 2 roky); pouziti u donoSenych novorozenct (mladsSich 30 dntt) nebylo studovano. Pouziti sugammadexu u donosenych
novorozenct a malych déti se proto nedoporucuje, dokud nebudou k dispozici dalsi udaje. Zpiisob podani: Sugammadex by se mél podavat intravendzné v jednorazové bolusové davce. Davka by se méla podavat rychle,
béhem 10-ti sekund do existujiciho intravendzniho setu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou 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 piipady nejsou Gidaje o u¢innosti a bezpecnosti. Dokud neni po zruseni neuromuskularni blokady obnoveno adekvatni spontanni dychani, je u pacientti
nutna ventilacni 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 zaklad¢ monitorace neuromuskularni blokady nebo klinickych projevi. Pouziti nizsich nez doporucenych davek miize vést ke zvySenému riziku
znovuobjeveni se neuromuskularni blokady po jejim pocatecnim zruSeni a nedoporucuje se. Ve studii s dobrovolniky s davkou sugammadexu 4 mg/kg a 16 mg/kg vedlo jeho podani k maximalnimu primérnému
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 zaklad¢ klinického souboru dat (n=3519) a specifické studie s 1184 pacienty s prodélanou zlomeninou kyc¢le/operaci s ndhradou velkych kloubt, nemél
samotny sugammadex v davce 4 mg/kg nebo v kombinaci s antikoagulancii zadny klinicky relevantni Gi€inek na incidenci peri- a pooperaénich krvacivych komplikaci. Je tieba dbat opatrnosti, pokud zvazujeme pouziti
sugammadexu u pacientl 1é€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 blokadda 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 neuromuskuldrni blokddy mutize byt prodlouzen 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
doporuéena ¢ekaci doba u pacientit s mirnou nebo stredni 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 pozadovana kratsi ¢ekaci 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 Cekaci doba 24 hodin. Jestlize je neuromuskularni blokdda pozadovana pied uplynutim doporucené cekaci doby, mely by byt pouzity nesteroidni neuromuskularni blokatory. Pouziti sugammadexu neni
doporuceno u pacientii s tézkym poskozenim ledvin, véetné tech, kteri potrebuji dialyzu. Ve vzacnych ptipadech byla béhem minut po podani sugammadexu pro zruSeni neuromuskularni blokddy pozorovéna zadvazna
bradykardie. Sugammadex se nemetabolizuje ani neni vylucovan jatry, proto nebyly provedeny konkrétni studie u pacienti s jaterni poruchou. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater by se méli 1é€it s velkou opatrnosti.
Sugammadex by se nemél pouzivat ke zruseni blokady vyvolané nesteroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jako jsou piipravky 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
tieba aplikovat vice nez 2,4 ml roztoku, je toto tieba brat do ivahy u pacientd, ktefi maji dietu s omezenim sodiku. Interakce: Neocekavaji se zadné klinicky vyznamné farmakodynamické interakce s jinymi 1éCivymi
ptipravky, s vyjimkou toremifenu, kyseliny fusidové a hormonalni antikoncepce. Téhotenstvi, kojeni: Sugammadex by mél byt podavan té¢hotnym Zenam s opatrnosti. Neni zndmo, zda se sugammadex vylucuje do
lidského matefského mléka. Klinické studie na zvifatech ukazaly, Ze je sugammadex vylucovan do mléka. Neocekava se zadny vliv na kojené dit€ po podani jednotlivé davky kojici Zené. NeZadouci u€inky: Nejcastéji
hlasenymi nezadoucimi u¢inky u chirurgickych pacienti byly kasel, komplikace zajisténi dychacich cest pfi anestezii, komplikace v souvislosti s anestezii, hypotenze v souvislosti s vykonem a proceduralni komplikace
(Casté (= 1/100 az < 1/10)). Ve studiich u pediatrickych pacientli ve véku 2 az 17 let byl bezpeénostni profil sugammadexu (az do davky 4 mg/kg) obecné podobny profilu pozorovanému u dospélych.* Uchovavani: Pii
teploté¢ do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite pied mrazem. Lékova forma: Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly injekéni roztok. Baleni: 10 lahvic¢ek obsahujicich 2 ml nebo
10 lahvicek obsahujicich 5 ml. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko Registraéni ¢isla: EU/1/08/466/001, EU/1/08/466/002. Datum revize
textu: 24.1.2022.* RCN: 000015769-CZ*

*Vsimnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o 1é¢ivém piipravku.

Vydej piipravku je vazan na lékarsky predpis. Je plné hrazen z prostiredki zdravotniho pojisténi. Dfive neZ piipravek predepiSete, seznamte se prosim s iplnym souhrnem udaji o pfipravku.
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