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Bridion (sugammadex)
Prehled pro pripravek Bridion a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Bridion a k cemu se pouziva?

Bridion je léCivy pripravek, ktery se pouziva ke zruseni svalového uvolnéni, které je navozeno latkami
uvolnujicimi svaly (myorelaxancii) rokuroniem nebo vekuroniem. Myorelaxancia jsou lécivé pripravky,
které se pouzivaji b&hem nékterych typl operaci k uvolnéni svald, a to i svalQ, které pacientovi
pomahaji dychat. Myorelaxancia Iékafi usnadnuji operacni zakrok. Pripravek Bridion se pouziva obvykle
na konci operace k urychleni odeznéni svalového uvolnéni.

PFipravek Bridion m{Ze byt pouZit u dospélych, jimz bylo podano rokuronium nebo vekuronium, a u
déti od narozeni do véku 17 let, jimz bylo podano rokuronium.

Pfipravek Bridion obsahuje IéCivou latku sugammadex.
Jak se pripravek Bridion pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek musi byt podavan anesteziologem
(Iékafem specializovanym na anestezii) nebo pod jeho dohledem. Podava se formou jednorazové
injekce do zily. Davka zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta a na tom, do jaké miry
myorelaxancium ovliviiuje svaly.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Bridion naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Bridion plsobi?

Léciva latka v pripravku Bridion, sugammadex, je ,latka selektivné vazajici relaxancia®. To znamena,
Ze se vaze na myorelaxancia, rokuronium a vekuronium, aby vznikl komplex, ktery tato myorelaxancia
inaktivuje a blokuje jejich G¢inek. V disledku toho dochazi ke zrudeni G&inku rokuronia a vekuronia
spodivajici v uvolnéni svall, a svaly za¢inaji znovu normalné fungovat, véetné sval{, které pomahaji
pacientovi dychat.
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Jaké pFinosy pripravku Bridion byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Bridion byl zkouman ve ¢tyfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 579
dospélych podstupujicich operaci s pouzitim latek uvolfiujicich svaly. Ve vSech studiich byla hlavnim
meéritkem ucinnosti doba do odeznéni svalového uvolnéni.

Ve studiich bylo zjiSténo, Ze pripravek Bridion je Gc¢innéjsi nez neostigmin (jiné Ié¢ivo pouzivané
k zastaveni ucinku myorelaxancii) pfi zkraceni doby potiebné k odeznéni stfedniho i hlubokého
svalového uvolnéni, které bylo navozeno pomoci rokuronia nebo vekuronia.

Dvé z t&chto studii, do kterych bylo zaFazeno celkem 282 pacientll, porovnavaly U&inek pFipravku
Bridion s uc¢inkem neostigminu podavaného bud’ po podani rokuronia, vekuronia, nebo po podani cis-
atrakuria (jiného myorelaxancia). Po navozeni stiedniho svalového uvolnéni primérna doba do
odeznéni svalového uvolnéni pfi podani pripravku Bridion cCinila 1,4 az 2,1 minuty, pfi¢emz pfi podani
neostigminu to bylo 17,6 az 18,9 minuty.

Treti studie, do které bylo zaFazeno 182 pacientl, srovnavala G&innost pfipravku Bridion s G&innosti
neostigminu po navozeni hlubokého svalového uvolnéni, které bylo navozeno rokuroniem nebo
vekuroniem. Odeznéni hlubokého svalového uvolnéni trvalo p¥i podani ptipravku Bridion v primé&ru
priblizné 3 minuty, zatimco pfi podani neostigminu to bylo pfiblizné 49,5 minuty.

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 115 pacientd, se zaméfila na u¢innost piipravku Bridion

v souvislosti s rychlym zrusenim svalového uvolnéni, které bylo navozeno rokuroniem, ve srovnani se
spontannim odeznénim svalového uvolnéni, které bylo navozeno podanim sukcinylcholinu (jiného
myorelaxancia). U pacientl, kterym byl podéan ptipravek Bridion, doslo k odeznéni svalového uvolnéni
po 4,2 minuty, zatimco u pacientd, u kterych doslo ke spontdnnimu odeznéni svalového uvolnéni, se
jednalo o 7,1 minuty.

Dalsi dvé studie zkoumaly ucinnost pfipravku Bridion podadvaného u déti a dospivajicich po podani
rokuronia nebo vekuronia. V jedné studii, do které bylo zarazeno 288 déti a dospivajicich (ve véku od 2
do méné neZ 17 let), bylo zjit&no, e primérna doba odezné&ni mirného uvolnéni svald u té&ch, kterym
byl podavén pfipravek Bridion, ¢inila 1,6 minuty, pficemz u téch, kterym byl podan neostigmin, to bylo
7,5 minut. U¢inek byl konzistentni v celém vékovém rozmezi. Pokud jde o odeznéni hlubokého
svalového uvolnéni u déti a dospivajicich, kterym byl podan pFipravek Bridion, ¢inila primérna doba do
odeznéni G¢inkd svalového uvolnéni 2 minuty, co? je podobné jako u dospélych.

Druha studie, do které bylo zafazeno 145 déti ve véku od narozeni do 2 let, porovnavala ucinek
pfipravku Bridion s U¢inkem neostigminu pfi zruseni svalového uvolnéni navozeného rokuroniem nebo
vekuroniem. U déti, kterym byl podan ptipravek Bridion, &inila doba odezné&ni mirného uvolnéni svall
v priméru 1,4 minuty, pficemz u téch, kterym byl podan neostigmin, to bylo 4,4 minuty. K odeznéni
hlubokého svalového uvolnéni do&lo u déti, kterym byl podan ptipravek Bridion, v priméru za 1,1
minuty, coZ je podobné ucinku pozorovanému u déti ve véku od 2 do 17 let a u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bridion?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Bridion je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Bridion (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
kasel, potize se zajist&nim dychacich cest v dlsledku odeznivani anestezie, dalsi komplikace zplisobené
anestezii, snizeny krevni tlak a dal&i komplikace zplsobené chirurgickym zakrokem, napf. zména
srdecni frekvence.
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Na zakladé ceho byl pripravek Bridion registrovan v EU?

Bylo zjisténo, ze pripravek Bridion je Ucinny pfi zruseni Gcinku myorelaxancii rokuronia a vekuronia u
dospélych. U déti bylo prokazano, ze je ucinny pfi zruSeni Ucinku rokuronia. Bezpecnost pfipravku
Bridion se povazuje za pfijatelnou. Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy
pripravku Bridion prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bridion?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Bridion, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Bridion priibé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Bridion jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnda opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bridion

Pripravku Bridion bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. ¢ervence 2008.

Dalsi informace o pfipravku Bridion jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2025.
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