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Sugammadex Adroig (sugammadeks)
Ulevaade ravimist Sugammadex Adroiq ja ELis muligiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Sugammadex Adroiq ja milleks seda kasutatakse?

Sugammadex Adroig on ravim, mida kasutatakse muiorelaksantide rokurooniumi ja vekurooniumi
toimest taastumiseks. Muorelaksandid (lihaselddgastid) on ravimid, mida kasutatakse teatud tlpi
operatsioonide ajal lihaste, sealhulgas hingamislihaste 160gastamiseks. Mlorelaksandid lihtsustavad
operatsiooni tegemist. Ravimit Sugammadex Adroiq kasutatakse muiorelaksandist taastumise
kiirendamiseks, tavaliselt operatsiooni I6pus.

Ravimit Sugammadex Adroiq tohib kasutada taiskasvanutel, kes on saanud rokurooniumi ja
vekurooniumi, ning vdhemalt 2-aastastel lastel, kes on saanud rokurooniumi.

Sugammadex Adroig on geneeriline ravim. See tahendab, et Sugammadex Adroiq sisaldab sama
toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on ELis mutgiluba. Ravimi
Sugammadex Adroiq vordlusravim on Bridion. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin.

Sugammadex Adroiq sisaldab toimeainet sugammadeks.

Kuidas ravimit Sugammadex Adroiq kasutatakse?

Sugammadex Adroiq on retseptiravim. Seda tohib manustada anestesioloog (anesteesia (narkoosi)
tegemise eriarst) voi anestesioloogi jarelevalve all. Ravimit Sugammadex Adroiq manustatakse veeni
Uhekordse boolussistina (kogu annus korraga).

Lisateavet ravimi Sugammadex Adroiq kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v0i kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas Sugammadex Adroiq toimib?

Ravimi Sugammadex Adroiq toimeaine sugammadeks seondub muorelaksantide rokurooniumi ja
vekurooniumiga, peatades nende toime. Selle tulemusena tdmbuvad lihased (sh hingamislihased)
kokku ja taastub nende normaalne talitlus.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

Kuidas on ravimit Sugammadex Adroiq uuritud?

Vordlusravimiga Bridion on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja ravimiga Sugammadex Adroiq korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Sugammadex Adroiq kvaliteedi uuringud.
Bioekvivalentsust, st kas Sugammadex Adroiq imendub organismis samamoodi kui vérdlusravim, et
saavutada toimeaine sarnane sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest ravimit
Sugammadex Adroiq manustatakse veeniinfusioonina, mille abil satub toimeaine otse vereringesse.

Mis on ravimi Sugammadex Adroiq kasulikkus ja riskid?

Et Sugammadex Adroiq on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks kui vordlusravimil.

Ravimi Sugammadex Adroiq kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Sugammadex Adroiq ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jéreldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud ravimi Sugammadex Adroiq
sarnane toime Bridioniga. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Bridioni korral, tletab ravimi
Sugammadex Adroiq kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Sugammadex Adroiq ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Ravimi Sugammadex Adroiq ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse ravimi Sugammadex Adroiq kasutamise kohta pidevat jérelevalvet.
Ravimi Sugammadex Adroiq oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide
kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave ravimi Sugammadex Adroiq kohta

Lisateave ravimi Sugammadex Adroiq kohta on ameti veebilehel:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-adroiq. Teave vordlusravimi kohta on
samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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