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Sugammadex Adroiq (sugammadex)
Prehled pro pripravek Sugammadex Adroiq a proC byl pripravek registrovan
v EU
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Co je pripravek Sugammadex Adroiq a k cemu se pouziva?

Sugammadex Adroiq je léCivy pripravek, ktery se pouziva ke zruseni Ucinku rokuronia nebo vekuronia,
coz jsou myorelaxancia. Myorelaxancia jsou 1é&ivé piipravky, které se pouzivaji béhem nékterych typl
operaci k uvolnéni svald, a to i sval{, které pacientovi pomahaiji dychat. Myorelaxancia lékafi usnadfiuji
operaéni zakrok. PFipravek Sugammadex Adroiq se pouZiva k urychleni zotaveni z pisobeni
myorelaxancia, obvykle na konci operace.

Pfipravek Sugammadex Adroiq lze pouzit u dospélych, jimz bylo podano rokuronium nebo vekuronium,
a u déti ve véku od dvou let, jimz bylo podano rokuronium.

Pfipravek Sugammadex Adroiq je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Sugammadex Adroiq
obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Géinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é¢ivy pripravek®, ktery
je jiz v EU registrovan. Referencnim lécivym pripravkem pfipravku Sugammadex Adroiq je pfipravek
Bridion. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

PFipravek Sugammadex Adroig obsahuje IéCivou latku sugammadex.

Jak se pripravek Sugammadex Adroiq pouziva?

Vydej pfipravku Sugammadex Adroiq je vazan na lékarsky predpis. Podava jej anesteziolog (Iékaf se
specializaci na anesteziologii) nebo se podava pod jeho dohledem. Pripravek Sugammadex Adroiq se
podava do zily formou jednorazové ,bolusové" injekce (celd davka se podava najednou).

Vice informaci o pouzivani pripravku Sugammadex Adroiq naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékaFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Sugammadex Adroiq ptisobi?

Léciva latka v pfipravku Sugammadex Adroiq, sugammadex, se vaze na myorelaxancia rokuronium a
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vekuronium a zabranuje jejich pusobeni. V dusledku toho se svaly stahnou a zacnou opét normalne
fungovat, a to i svaly, které pomahaji pacientovi dychat.
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Jak byl pripravek Sugammadex Adroiq zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pfipravkem Bridion, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Sugammadex Adroiq.

Stejné jako u vsech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Sugammadex
Adroiq. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalencni* studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Sugammadex
Adroiq se vstfebava podobné jako referencni 1&€Civy pFipravek a dosahuje stejnych hladin 1&Civé latky

v krvi. Je to z toho dlivodu, Ze pripravek Sugammadex Adroiq je podavan injekci do Zily, takze je 1é¢iva
latka dodavana piimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Sugammadex Adroiq?

Jelikoz pripravek Sugammadex Adroiq je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky referencniho léc¢ivého pripravku.

Seznam nezadoucich U&ink{ a omezeni pfipravku Sugammadex Adroiq je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Sugammadex Adroiq registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Sugammadex Adroiq je srovnatelny s pfipravkem Bridion. Stanovisko
agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Bridion pfinosy pfipravku Sugammadex Adroiq
prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sugammadex Adroiq?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Sugammadex Adroiq, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pfipravku Sugammadex Adroiq pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Sugammadex Adroiq
jsou peclivé hodnocena a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sugammadex Adroiq

Dalsi informace o pripravku Sugammadex Adroiq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-adroig. Na internetovych
strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim Iécivém pripravku.
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