I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sugammadex Piramal 100 mg/ml slstelahus

2. KVALITATHVNE JAKVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab naatriumsugammadeksi koguses, mis vastab 100 mg sugammadeksile.

Iga 2 ml viaal sisaldab naatriumsugammadeksi koguses, mis vastab 200 mg sugammadeksile.
Iga 5 ml viaal sisaldab naatriumsugammadeksi koguses, mis vastab 500 mg sugammadeksile.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)

Sisaldab kuni 9,7 mg/ml naatriumi (vt 10ik 4.4).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Labipaistev ja vérvitu kuni kergelt kollakas pruun lahus.
Lahuse pH on vahemikus 7 kuni 8 ja osmolaalsus vahemikus 300 kuni 500 mOsm/Kkg.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Naidustused
Rokurooniumi v8i vekurooniumiga tekitatud neuromuskulaarse blokaadi kGrvaldamine taiskasvanutel.

Lapsed: sugammadeksi soovitatakse lastele alates slinnist kuni 17 aastat vanuseni ainult
rokurooniumiga tekitatud blokaadi rutiinseks kérvaldamiseks.

4.2. Annustamine ja manustamisviis

Sugammadeksi v8ib manustada ainult anestesioloog vG6i manustamine peab toimuma anestesioloogi
jarelevalve all.

Neuromuskulaarsest blokaadist taastumise jalgimiseks on soovitatav kasutada sobivat
neuromuskulaarse Ulekande jalgimise tehnikat (vt 18ik 4.4).

Annustamine

Sugammadeksi soovitatav annus soltub kdrvaldatava neuromuskulaarse blokaadi stigavusest.
Soovitatav annus ei s6ltu anesteetikumi kasutamisskeemist.

Sugammadeksi v8ib kasutada rokurooniumi v8i vekurooniumiga tekitatud erineva tugevusega
neuromuskulaarse blokaadi kdrvaldamiseks.

Taiskasvanud

Rutiinne kdrvaldamine

Kui taastumine rokurooniumi vdi vekurooniumiga tekitatud blokaadist on jéudnud véhemalt
1...2 posttetaanilise vastuseni (Post-Tetanic Counts, PTC), on sugammadeksi soovitatav annus
4 mg/kg. Mediaanne taastumisaeg T4/T1 suhteni 0,9 on ligikaudu 3 minutit (vt 18ik 5.1).
Sugammadeksi annust 2 mg/kg soovitatakse kasutada siis, kui spontaanne taastumine pérast
rokurooniumi vdi vekurooniumiga tekitatud blokaadi on jdudnud v&dhemalt T, taasilmumiseni.
Mediaanne taastumisaeg T4/T1 suhteni 0,9 on ligikaudu 2 minutit (vt 16ik 5.1).
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Soovitatavate annuste kasutamine blokaadi rutiinseks kérvaldamiseks p&hjustab rokurooniumi puhul
veidi kiirema mediaanse taastumisaja T./T1 suhteni 0,9 vorreldes vekurooniumiga tekitatud
neuromuskulaarse blokaadiga (vt 16ik 5.1).

Rokurooniumiga tekitatud blokaadi viivitamatu kdrvaldamine

Kui tekib Kliiniline vajadus korvaldada blokaad kohe pérast rokurooniumi manustamist, on
sugammadeksi soovitatav annus 16 mg/kg. Kui sugammadeksi manustatakse annuses 16 mg/kg

3 minutit parast rokurooniumbromiidi boolusannuse 1,2 mg/kg manustamist, on eeldatav mediaanne
taastumisaeg T4/T1 suhteni 0,9 ligikaudu 1,5 minutit (vt 151k 5.1).

Puuduvad andmed, mis soovitavad sugammadeksi kasutada vekurooniumiga tekitatud blokaadi
viivitamatuks kérvaldamiseks.

Sugammadeksi korduv manustamine

Erandjuhtudel, st kui operatsioonijargselt tekib parast algannuse 2 mg/kg voi 4 mg/kg sugammadeksi
manustamist uuesti neuromuskulaarne blokaad (vt 18ik 4.4), soovitatakse sugammadeksi manustamist
korrata annuses 4 mg/kg kohta. Parast sugammadeksi teist annust tuleb patsienti hoolikalt jalgida, et
veenduda neuromuskulaarse funktsiooni stabiilses taastumises.

Rokurooniumi ja vekurooniumi korduv manustamine parast sugammadeksi
Rokurooniumi v8i vekurooniumi korduva manustamise ooteajad pérast blokaadi kdrvaldamist
sugammadeksiga, vt 18ik 4.4.

Eririhmad

Neerukahjustus

Sugammadeksi kasutamine raske neerukahjustusega patsientidel (sh dialtitisi vajavatel patsientidel
(kreatiniinikliirens < 30 ml/min)) ei ole soovitatav (vt 18ik 4.4).

Uuringud raske neerukahjustusega patsientidel ei ole andnud piisavalt ohutusteavet, mis toetaks
sugammadeksi kasutamist neil patsientidel (vt ka 18ik 5.1).

Kerge ja médduka neerukahjustuse puhul (kreatiniini kliirens > 30 ja < 80 ml/min) on
annustamissoovitused samasugused kui taiskasvanute puhul, kellel ei ole neerukahjustust.

Eakad patsiendid

Parast sugammadeksi manustamist T, taasilmumisel oli mediaanne taastumisaeg T4/T1 suhteni

0,9 pérast rokurooniumiga tekitatud blokaadi taiskasvanutel (18...64-aastased) 2,2 minutit, eakatel
(65...74-aastased) 2,6 minutit ja kdrges vanuses téiskasvanutel (75-aastased voi vanemad) 3,6 minutit.
Kuigi eakate taastumisaeg on pikem, soovitatakse eakatel kasutada sama annust kui taiskasvanutel (vt
16ik 4.4).

Rasvtdvega patsiendid

Rasvtdvega patsientidele, kaasa arvatud haigusliku rasvumisega (kehamassi indeks > 40 kg/m?)
patsientidele tuleb sugammadeksi manustada vastavalt tegelikule kehakaalule. Annustamissoovitused
on samasugused kui taiskasvanute puhul.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 1&bi viidud. Ettevaatusega tuleb kaaluda
sugammadeksi kasutamist raske maksakahjustusega patsientidel vdi kui maksakahjustusega kaasneb
koagulopaatia (vt 1Gik 4.4).

Kerge kuni méddukas maksakahjustus: kuna sugammadeks eritub peamiselt neerude kaudu, ei ole
annust vaja kohandada.

Lapsed (sunnist kuni 17-aastased)

Annustamistapsuse suurendamiseks lastel vdib Sugammadex Piramal 100 mg/ml lahjendada
10 mg/ml-ni (vt 16ik 6.6).



Rutiinne kdrvaldamine

Kui taastumine on joudnud védhemalt 1...2 PTC-ni, on sugammadeksi soovitatav annus
rokurooniumiga tekitatud blokaadi kdrvaldamiseks 4 mg/kg.

T, taasilmumisel on sugammadeksi soovitatav annus rokurooniumiga tekitatud blokaadi
kdrvaldamiseks 2 mg/kg (vt 101k 5.1).

Viivitamatu k6rvaldamine
Viivitamatut kdrvaldamist ei ole lastel uuritud.

Manustamisviis

Sugammadeksi tuleb manustada intravenoosselt Gihekordse boolussistina. Boolussust tuleb teha
kiiresti 10 sekundi jooksul intravenoosse manustamissusteemi voolikusse (vt 16ik 6.6). Sugammadeksi
on Kliinilistes uuringutes manustatud vaid ihekordse boolussiistina.

4.3. Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine v6i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu pérast neuromuskulaarset blokaadi tehtava anesteesiajérgse ravi korral tavapérane, soovitatakse
vahetult pérast operatsiooni patsienti jalgida kdrvaltoimete, sh neuromuskulaarse blokaadi

taastekkimise suhtes.

Hingamisfunktsiooni jalgimine taastumise ajal

Parast neuromuskulaarse blokaadi kérvaldamist vajavad patsiendid hingamise toetamist kuni
adekvaatse spontaanse hingamise taastumiseni. Isegi kui taastumine neuromuskulaarsest blokaadist on
téielik, vdivad teised peri- ja postoperatiivsel perioodil kasutatud ravimid tekitada
hingamisdepressiooni ja seetdttu on ikkagi vajalik hingamist toetada.

Kui neuromuskulaarne blokaad tekib taas pérast ekstubatsiooni, tuleb kasutada adekvaatset
ventileerimist.

Neuromuskulaarse blokaadi taastekkimine

Rokurooniumi vai vekurooniumi saanud isikutega I&bi viidud kliinilistes uuringutes, kus
sugammadeksi manustati vastavalt neuromuskulaarse blokaadi stigavusele ettendhtud annuses, oli
neuromuskulaarse Ulekande jalgimise voi Kliiniliste andmete p6hjal neuromuskulaarse blokaadi
taastekkimise esinemissagedus 0,20%. Soovitatust vaiksemate annuste kasutamine v8ib viia
neuromuskulaarse blokaadi taastekkimise riski suurenemiseni pérast selle esialgset kdrvaldamist ning
ei ole soovitatav (vt 16igud 4.2 ja 4.8).

Toime hemostaasile

Uuringus vabatahtlikel pikendasid sugammadeksi annused 4 mg/kg ja 16 mg/kg aktiveeritud osalist
tromboplastiini aega (activated Partial Thromboplastin Time, aPTT) ja protrombiini aja rahvusvahelist
normitud suhet (PT-INR) maksimaalselt keskmiselt vastavalt 17 ja 22 % ning 11 ja 22 % vorra. Need
piiratud keskmised aPTT ja PT (INR) pikenemised olid lihikese kestusega (< 30 minutit). Toetudes
kliinilisele andmebaasile (n = 3519) ja eriuuringule 1184 patsiendil, kes olid labi teinud
reieluukaelamurru ja/vdi suure liigese asendamise operatsiooni, puudus sugammadeksil manustatuna
4 mg/kg tksinda v8i kombinatsioonis antikoagulantidega kliiniliselt oluline toime peri- voi



postoperatiivse veritsusega seotud tlisistuste esinemissagedusele.

In vitro uuringutes taheldati K-vitamiini antagonistide, fraktsioneerimata hepariini, madala
molekulmassiga hepariinide, rivaroksabaani ja dabigatraaniga farmakodiinaamilist koostoimet (aPTT
ja PT pikenemine). Patsientidel, kes saavad rutiinset postoperatiivset profulaktilist
antikoagulatsioonravi, ei ole see farmakodiinaamiline koostoime Kliiniliselt oluline. Ettevaatusega
tuleb kaaluda sugammadeksi kasutamist patsientidel, kes saavad terapeutilist antikoagulatsioonravi
olemasoleva vdi kaasuva haiguse tottu.

Suurenenud veritsuse riski ei saa valistada patsientidel:

o kellel on périlik K-vitamiinist sdltuvate hiiibimisfaktorite puudus;

o kellel on koagulopaatiad,;

e kes saavad kumariini derivaate ja kellel on INR (le 3,5;

o kes kasutavad antikoagulante ja saavad sugammadeksi annuses 16 mg/kg.

Kui on olemas meditsiiniline vajadus anda sugammadeksi nendele patsientidele, peab anestesioloog
otsustama, kas kasu kaalub ules v@imaliku veritsusega seotud tiisistuste riski, arvestades patsientide
veritsuste episoodide anamneesi ja maaratud Kirurgia tliupi. Kui sugammadeksi manustatakse nendele
patsientidele, on soovitatav jélgida hemostaasi ja koagulatsiooni parameetreid.

Ooteajad neuromuskulaarset iilekannet blokeerivate ainete (NMBA) korduvaks manustamiseks parast
blokaadi kdrvaldamist sugammadeksiga

Tabel 1. Rokurooniumi véi vekurooniumi korduv manustamine parast blokaadi rutiinset
korvaldamist (kuni 4 mg/kg sugammadeksiga)

Minimaalne ooteaeg Neuromuskulaar-blokaator ja manustatav annus
5 minutit 1,2 mg/kg rokurooniumi
4 tundi 0,6 mg/kg rokurooniumi voi
0,1 mg/kg vekurooniumi

Neuromuskulaarse blokaadi algus vdib pikeneda kuni ligikaudu 4 minutit ja neuromuskulaarse
blokaadi kestus vOib liiheneda kuni ligikaudu 15 minutit parast rokuroonium 1,2 mg/kg korduvat
manustamist 30 minuti jooksul pérast sugammadeksi manustamist.

Farmakokineetilise modelleerimise pdhjal peab soovitatav ooteaeg 0,6 mg/kg rokurooniumi voi

0,1 mg/kg vekurooniumi korduvaks kasutamiseks kerge kuni mddduka neerukahjustusega patsientidel
parast rutiinset blokaadi kdrvaldamist sugammadeksiga olema 24 tundi. Kui on vaja lihemat ooteaega,
siis peab rokurooniumi uue neuromuskulaarse blokaadi annus olema 1,2 mg/kg.

Rokurooniumi v8i vekurooniumi korduv manustamine parast viivitamatut blokaadi kdrvaldamist
(16 mg/kg sugammadeksiga) Vaga harvade juhtude korral, kus see vGib vajalik olla, soovitatakse 24-
tunnist ooteaega.

Kui neuromuskulaarset blokaadi vajatakse enne soovitatava ooteaja méddumist, tuleb kasutada
mittesteroidset neuromuskulaarset tilekannet blokeerivat ainet. Depolariseeriva neuromuskulaarse

blokaatori toime algus v@ib olla oodatust aeglasem, sest markimisvéarne osa lihasraku pinnal olevatest
nikotiiniretseptoritest vdivad olla veel hdivatud neuromuskulaarse blokaatori poolt.

Neerukahjustus

Sugammadeksi ei soovitata manustada raske neerukahjustusega patsientidele, sh ka nendele, kes
vajavad dialtisi (vt 16ik 5.1).

Kerge anesteesia

Kui neuromuskulaarne blokaad k&rvaldati kliinilises uuringus tahtlikult anesteesia keskel, tdheldati



mdnikord kerge anesteesia néhte (liigutused, kéha, grimassitamine ja hingetoru imemine).
Kui neuromuskulaarne blokaad korvaldatakse anesteesia ajal, tuleb manustada anesteetikumi ja/voi
opioidi taiendav annus, nagu Kliiniliselt ndidustatud.

Valjendunud bradikardia

Harvadel juhtudel on téheldatud véljendunud bradiikardiat méne minuti jooksul parast sugammadeksi
manustamist neuromuskulaarse blokaadi kérvaldamiseks. Bradiikardia v8ib ménikord viia
stidameseiskuseni (vt 18ik 4.8.). Patsiente tuleb hoolikalt jalgida hemodinaamiliste muutuste suhtes
neuromuskulaarse blokaadi kdrvaldamise ajal ja jarel. Kui tdheldatakse Kliiniliselt olulist bradiikardiat,
tuleb manustada antikolinergilist ainet, nt atropiini.

Maksakahjustus

Sugammadeksi ei metaboliseerita ega elimineerita maksa kaudu, seetfttu ei ole vastavaid uuringuid
maksakahjustusega patsientide kohta labi viidud. Raske maksakahjustusega patsiente tuleb ravida
suure ettevaatusega (vt 16ik 4.2). Juhul kui maksakahjustusega kaasneb koagulopaatia, vt teavet toime
kohta hemostaasile.

Kasutamine intensiivravi osakonnas

Sugammadeksi kasutamist ei ole uuritud patsientide puhul, kes saavad rokurooniumi voi
vekurooniumi intensiivraviosakonnas.

Teiste neuromuskulaarset blokaadi korvaldavate ainete kasutamine peale rokurooniumi ja
vekurooniumi

Sugammadeksi ei tohi kasutada mittesteroidsetest neuromuskulaarset lekannet blokeerivatest ainetest,
nagu suktsintdlkoliin vdi benstdlisokinoliinitihendid, pdhjustatud blokaadi kdrvaldamiseks.
Sugammadeksi ei tohi kasutada steroidsetest neuromuskulaarset tilekannet blokeerivatest ainetest ,
peale rokurooniumi vdi vekurooniumi, pohjustatud blokaadi kdrvaldamiseks, sest puuduvad andmed
t6hususe ja ohutuse kohta nendes olukordades. Pankurooniumiga tekitatud blokaadi kdrvaldamise
kohta on andmed piiratud, kuid selles olukorras ei soovitata sugammadeksi kasutada.

Aeglustunud taastumine

Olukorrad, mille puhul on tsirkulatsiooniaeg pikenenud, nagu kardiovaskulaarne haigus, kdrge vanus
(vt 16ik 4.2 taastumise kohta eakatel) voi tursete esinemine (nt raske maksakahjustus), vdib
taastumisaeg olla pikem.

Ulitundlikkusreaktsioonid ravimi suhtes

Arstid peavad olema valmis vdimalike tlitundlikkusreaktsioonide (sealhulgas anafiilaktiliste
reaktsioonide) tekkimiseks ravimi suhtes ja votma kasutusele vajalikud ettevaatusabindud (vt 16ik 4.8).

Naatrium

Ravim sisaldab kuni 9,7 mg naatriumi tihes milliliitris, mis on vdrdne 0,5 %-ga WHO poolt soovitatud
naatriumi maksimaalsest 66péevasest kogusest tdiskasvanutel, s.0 2 g.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Selles 16igus toodud teave pdhineb seondumisafiinsusel sugammadeksi ja teiste ravimite vahel,
mittekliinilistel katsetel, kliinilistes uuringutes ja simulatsioonides, kus kasutati mudelit, mis arvestas
neuromuskulaarsete blokaatorite farmakodiinaamilist toimet ja farmakokineetilist koostoimet
neuromuskulaarsete blokaatorite ja sugammadeksi vahel. PGhinedes nendele andmetele, ei ole teiste
ravimitega kliiniliselt olulisi farmakodinaamilisi koostoimeid oodata; v.a jargmised ravimid:
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valjatorjuvaid koostoimeid ei saa valistada toremifeeni ja fusidiinhappega (kliiniliselt olulisi
farmakokineetilisi koostoimeid eeldatavalt ei ole);

kliiniliselt olulisi farmakokineetilisi koostoimeid ei saa valistada hormonaalsete kontratseptiividega
(valjatbrjuvaid koostoimeid eeldatavalt ei ole).

Koostoimed, mis vdivad mdjutada sugammadeksi tdhusust (véljatérjuvad koostoimed)

Teatud ravimite manustamisel parast sugammadeksi vdivad teoreetiliselt rokuroonium voi
vekuroonium saada valja tdrjutud kompleksist sugammadeksiga. Selle tulemusena vdib tdheldada
neuromuskulaarse blokaadi taastekkimist. Sellises olukorras tuleb patsienti ventileerida. Infusiooni
korral tuleb 18petada selle ravimpreparaadi manustamine, mis p8hjustas valjatérjumise. Olukordades,
kus on oodata v@imalikke valjatGrjuvaid koostoimeid, tuleb patsiente hoolikalt jalgida
neuromuskulaarse blokaadi taastekkimise nahtude suhtes (ligikaudu kuni 15 minutit) parast teise
ravimi parenteraalset manustamist 7,5 tunni jooksul pérast sugammadeksi manustamist.

Toremifeen

Toremifeeniga, millel on suhteliselt kdrge seondumise afiinsus sugammadeksi suhtes ja mida vaib olla
suhteliselt suures kontsentratsioonis plasmas, voib ilmneda moningal mééral vekurooniumi voi
rokurooniumi véljatdrjumist kompleksist sugammadeksiga. Arstid peavad olema teadlikud, et
patsientidel, kes saavad operatsioonipaeval toremifeeni, vBib seetdttu taastumine T4/T; suhteni

0,9 aeglustuda.

Fusidiinhappe intravenoosne manustamine

Fusidiinhappe kasutamine operatsioonieelses faasis voib mdningal méaral aeglustada taastumist
T4/T1suhteni 0,9. Operatsioonijargses faasis ei ole oodata neuromuskulaarse blokaadi taastekkimist,
sest fusidiinhapet manustatakse mitu tundi kestva infusioonina ning selle sisaldus veres
kumuleerub 2...3-péevase ravi jargselt. Sugammadeksi korduva manustamise kohta vt 16ik 4.2.

Koostoimed, mis vBivad mdjutada teiste ravimite tdhusust (farmakokineetilised koostoimed)

Sugammadeksi manustamisel voib ménede ravimite téhusus vaheneda, kuna véheneb nende (vaba)
kontsentratsioon plasmas. Kui taheldatakse sellist olukorda, soovitatakse arstil vastavalt kaaluda
ravimi taasmanustamist, terapeutiliselt vordvaarse ravimi (eelistatult erinevast keemilisest klassist)
manustamist ja/v6i mittefarmakoloogilist sekkumist.

Hormonaalsed kontratseptiivid

Sugammadeksi 4 mg/kg ja progestageeni vahelise koostoime tdttu vdib vaheneda progestageeni
ekspositsioon (34 % AUC-st) sarnaselt sellele, mida on t&heldatud siis, kui suukaudse kontratseptiivi
oopaevane annus manustatakse 12 tundi hiljem, mis vib ravimi téhusust vahendada. Ostrogeenide
puhul on toime tdenéoliselt nGrgem. Seetdttu loetakse sugammadeksi boolusannuse manustamist
vOrdvaarseks tihe vahelejaanud suukaudse steroidse kontratseptiivi pdevaannusega (kas kombineeritud
vOi ainult progesteroon). Kui sugammadeksi manustatakse samal péeval, kui vOetakse suukaudset
kontratseptiivi, tuleb vaadata suukaudse kontratseptiivi pakendi infolehel olevat teavet vahelejaanud
annuse kohta. Teiste hormonaalsete kontratseptiivide kasutamisel peab patsient jargmise 7 paeva
jooksul kasutama taiendavat mittehormonaalset kontratseptsioonimeetodit ja lugema ravimi pakendi
infolehel olevat teavet.

Koostoimed, mis on tingitud rokurooniumi v&i vekurooniumi pikaajalisest toimest

Kui postoperatiivsel perioodil kasutatakse neuromuskulaarset blokaadi vimendavaid ravimeid, tuleb
erilist tdhelepanu pdorata neuromuskulaarse blokaadi vdimalikule taastekkimisele. Palun vaadake
rokurooniumi vdi vekurooniumi pakendi infolehest loetelu konkreetsetest neuromuskulaarset blokaadi
vOimendavatest ravimitest. Juhul kui taheldatakse neuromuskulaarse blokaadi taastekkimist, voib
patsient vajada mehhaanilist ventileerimist ja sugammadeksi taasmanustamist (vt 16ik 4.2).
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Toime laboratoorsetele anallisidele

Uldiselt ei m&juta sugammadeks laboratoorseid analiiiise, vdib-olla ainult progesterooni mairamist
seerumis. Mdju sellele testile taheldati sugammadeksi plasmakontsentratsiooni juures
100 mikrogrammi/ml (maksimaalne plasmatase parast 8 mg/kg boolusstiste manustamist).

Uuringus vabatahtlikel pikendasid sugammadeksi annused 4 mg/kg ja 16 mg/kg aktiveeritud osalist
tromboplastiini aega (aPTT) ja protrombiini aega (PT) [INR] keskmiselt maksimaalselt vastavalt

17 ja 22% ning 11 ja 22 % vorra. Need piiratud keskmised aPTT ja PT (INR) pikenemised olid
lihikese kestusega (< 30 minutit).

In vitro uuringutes taheldati K-vitamiini antagonistide, fraktsioneerimata hepariini, madala
molekulmassiga hepariinide, rivaroksabaani ja dabigatraaniga farmakodiinaamilist koostoimet (aPTT
ja PT pikenemine)(vt 18ik 4.4).

Lapsed

Formaalseid koostoimete uuringuid ei ole labi viidud. Eespool I6igus 4.4 téiskasvanute kohta mainitud
koostoimeid ja hoiatusi tuleb arvestada ka laste puhul.

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Sugammadeksi kasutamise kohta rasedatel ei ole kliinilisi andmeid.

Loomkatsed ei néita otsest vOi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele vdi postnataalsele arengule.

Raseduse ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Imetamine

Ei ole teada, kas sugammadeks eritub inimese rinnapiima. Loomkatsed on ndidanud sugammadeksi
eritumist rinnapiima. Tsuklodekstriinide imendumine suukaudsel manustamisel on Gldiselt véike ja
arvatakse, et Gihekordse annuse manustamisel imetavale emale puudub toime lapsele.

Rinnaga toitmise katkestamine vdi sugammadeksiga ravi katkestamine/ravist hoidumine tuleb
otsustada, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Sugammadeksi maju inimese viljakusele ei ole uuritud. Loomkatsed ei ole naidanud kahjulikku toimet
viljakusele.

4.7. Toime reaktsioonikiirusele
Sugammadex Piramal ei mdjuta teadaolevalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
4.8. Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Kirurgilistel patsientidel manustatakse Sugammadex Piramal’i koos neuromuskulaarset tilekannet
blokeerivate ainete ja anesteetikumidega. Seetdttu on kdrvaltoimete pdhjuslikkust raske hinnata.
Kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed kirurgilistel patsientidel olid kdha, anesteesiaga seotud
hingamisteede tusistused, anesteesia tusistused, protseduurist tingitud hiipotensioon ja protseduuri
tsistused (sage (> 1/100 kuni < 1/10)).

Korvaltoimete loetelu tabelina




Sugammadeksi ohutust on hinnatud 3519 ainukordsel isikul I...111 faasi uuringute ohutuse
koondandmete pdhjal. Jargmistest kbrvaltoimetest teatati platseebokontrolliga uuringutes, kus isikud
said anesteetikume ja/vdi neuromuskulaarset Glekannet blokeerivaid aineid (1078 isikut said
sugammadeksi ja 544 platseebot):

Kdrvaltoimed on loetletud allpool organstisteemi klassi ja esinemissageduse jérgi, kdige sagedamad
reaktsioonid esiteks, jargmiste juhistega: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt
(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1 000), vé&ga harv (< 1/10 000). Igas
esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse vahenemisest jarjekorras.

Tabel 2. Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Organsusteemi klass Esinemissagedused Kdrvaltoimed
(eelistatud terminid)
Immuunsisteemi héired Aeg-ajalt Ulitundlikkusreaktsioonid
toimeaine suhtes (vt 16ik 4.4)
Respiratoorsed, rindkere ja Sage Kdoha
mediastiinumi héired
Vigastus, mirgistus ja Sage Anesteesiaga seotud
protseduuri tisistused hingamisteede tiisistused

Anesteesia tsistused (vt 16ik
4.4)

Protseduurist tingitud
hlipotensioon

Protseduuri tusistused

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Ulitundlikkusreaktsioonid ravimi suhtes

Mdnedel patsientidel ja vabatahtlikel (teavet vabatahtlike kohta vt allpool Teave tervete vabatahtlike
kohta) on esinenud ulitundlikkusreaktsioone, sh anafiilaksiat. Kliinilistes uuringutes kirurgilistel
patsientidel teatati neist reaktsioonidest aeg-ajalt ja turuletulekujargsetes teatistes ei ole nende sagedus
teada.

Need reaktsioonid ulatuvad isoleeritud nahareaktsioonidest raskete siisteemsete reaktsioonideni (st
anafiilaksia, anaftilaktiline Sokk) ja on esinenud patsientidel, kes ei ole varem sugammadeksiga kokku
puutunud.

Nende reaktsioonidega seotud stiimptomite hulka vdivad kuuluda: punetus, urtikaaria, eriitematoosne
160ve, (raske) hupotensioon, tahhtkardia, keele-, kdriturse, bronhospasm ja pulmonaarsed
obstruktiivsed haigusjuhud. Rasked ulitundlikkusreaktsioonid v6ivad I16ppeda surmaga.
Turuletulekujargsetes teatistes on taheldatud ulitundlikkust nii sugammadeksi kui ka sugammadeks-
rokuroonium kompleksi suhtes.

Anesteesiaga seotud hingamisteede tiisistused

Anesteesiaga seotud hingamisteede tlsistused olid valjatbukereaktsioon endotrahheaaltoru suhtes,
kohimine, kerge valjatdukereaktsioon, dratusreaktsioon operatsiooni ajal, kéhimine anesteesia
protseduuri voi operatsiooni ajal vBi anesteesia protseduuriga seotud patsiendi spontaanne
hingetdmme.

Anesteesia tisistused

Anesteesia tusistused, mis viitavad neuromuskulaarse funktsiooni taastumisele, h6lmavad jasemete voi
keha liigutamist vdi kéhimist anesteesiaprotseduuri v8i operatsiooni ajal, grimassitamist voi
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endotrahheaaltoru imemist (vt 18ik 4.4).

Protseduuri tisistused

Protseduuri tlsistused olid kdha, tahhiikardia, bradiikardia, liigutamine ja sidame 166gisageduse
kiirenemine.

Véljendunud bradiikardia

Turuletulekujérgselt on ksikutel juhtudel taheldatud valjendunud bradikardiat ja sidameseiskuseni
viinud bradukardiat méne minuti jooksul pérast sugammadeksi manustamist (vt 16ik 4.4).

Neuromuskulaarse blokaadi taasteke

Rokurooniumi v@i vekurooniumi saanud isikutega I&bi viidud Kliinilistes uuringutes, kus
sugammadeksi manustati vastavalt neuromuskulaarse blokaadi stigavusele ettendhtud annuses

(n =2022), oli neuromuskulaarse tilekande jalgimise voi kliiniliste andmete p&hjal neuromuskulaarse
blokaadi taastekkimise esinemissagedus 0,20 % (vt 18ik 4.4).

Teave tervete vabatahtlike kohta

Randomiseeritud topeltpimedas uuringus uuriti ravimi suhtes tekkivate tlitundlikkusreaktsioonide
esinemissagedust tervetel vabatahtlikel, kellele manustati kuni 3 annust platseebot (n = 76), 4 mg/kg
sugammadeksi (n = 151) v6i 16 mg/kg sugammadeksi (n = 148). V6imaliku tlitundlikkuse teatiseid
hindas komitee kasutades pimemenetlust. Hinnatud dlitundlikkuse esinemissagedus oli vastavalt 1,3 %
platseebo-, 6,6 % 4 mg/kg sugammadeksi ja 9,5 % 16 mg/kg sugammadeksi riihmas. Anafilaksia
kohta parast platseebo vdi 4 mg/kg sugammadeksi manustamist teateid ei olnud. Parast esimese

16 mg/kg sugammadeksi annuse manustamist oli tiks hinnatud anafiilaksia juht (esinemissagedus

0,7 %). Tdendeid ulitundlikkuse esinemise sagenemise vOi raskuse suurenemise kohta sugammadeksi
korduva annustamise korral ei olnud.

Sarnase kavandiga eelnevas uuringus esines kolm hinnatud anafiilaksia juhtu, k&ik parast 16 mg/kg
sugammadeksi manustamist (esinemissagedus 2,0 %).

| faasi uuringute koondandmete p&hjal olid sagedased (> 1/100 kuni < 1/10) vdi vaga sagedased

(> 1/10) ning sagedamini sugammadeksi- kui platseeboriihmas esinenud kdrvaltoimed diisgeusia
(10,1 %), peavalu (6,7 %), iiveldus (5,6 %), urtikaaria (1,7 %), kihelus (1,7 %), pearinglus (1,6 %),
oksendamine (1,2 %) ja kdhuvalu (1,0 %).

Eririhmad

Kopsuprobleemidega patsiendid

Turuletulekujargsetes andmetes ja (ihes kopsutusistuste anamneesiga patsientidele keskendunud
kliinilises uuringus teatati vGimaliku seotud kdrvaltoimena bronhospasmist. Kdikide patsientide puhul,
kellel on varem esinenud kopsuprobleeme, peab arst olema teadlik bronhospasmi esinemise
vBimalusest.

Lapsed
Sunnist kuni 17-aastaste laste uuringutes oli sugammadeksi (kuni 4 mg/kg) ohutusprofiil Gldiselt sarnane
téiskasvanutel tdheldatud profiiliga.

Haigusliku rasvumisega patsiendid
Uhes suunatud Kliinilises uuringus haigusliku rasvumisega patsientidel oli ohutusprofiil tldiselt
sarnane taiskasvanute profiiliga | kuni 111 faasi koonduuringutes (vt tabel 2).

Raske siisteemse haigusega patsiendid

Ameerika Anestesioloogide Uhingu (American Society of Anesthesiologists, ASA) jargi 111 vdi IV
klassi (raske siisteemse haigusega patsiendid vdi pisivalt eluohtliku raske siisteemse haigusega
patsiendid) kuuluvate patsientidega Iabi viidud uuringus oli nende ASA 111 ja IV klassi patsientide
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kdrvaltoimete profiil Gldiselt sarnane I kuni 111 faasi koonduuringutes osalenud taiskasvanud
patsientidel tdheldatuga (vt tabel 2 ja 16ik 5.1).

Vadimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi madgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse kdigist vBimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9. Uleannustamine

Kliinilistes uuringutes teatati thest 40 mg/kg annuse juhusliku tleannustamise juhust, mingeid olulisi
kdrvaltoimeid ei tdheldatud. Talutavuse uuringus manustati inimestele sugammadeksi annustes kuni
96 mg/kg. Annusega seotud kérvaltoimeid ega tdsiseid kdrvaltoimeid ei tdheldatud.

Sugammadeksi saab eemaldada, kasutades hemodialldsil hGredamat, mitte tihedamat filtrit. Kliiniliste
uuringute pdhjal vaheneb sugammadeksi kontsentratsioon plasmas kuni 70 % parast 3- kuni 6-tunnist
dialtidsi.

5. FARMAKOKOOGILISED OMADUSED

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: koik teised raviained, antidoodid; ATC-kood: VO3AB35

Toimemehhanism

Sugammadeks on modifitseeritud gamma-tsiiklodekstriin, mis on selektiivne miorelaksandiga
seonduv aine. See moodustab neuromuskulaarset tilekannet blokeerivate ainete rokurooniumi voi
vekurooniumiga plasmas kompleksi ja vahendab seega neuromuskulaarset tilekannet blokeeriva aine
kogust, mis seondub nikotiiniretseptoritega neuromuskulaarses stinapsis. Selle tulemusena
kdrvaldatakse rokurooniumi v8i vekurooniumiga tekitatud neuromuskulaarne blokaad.

Farmakodiinaamilised toimed

Sugammadeksi on rokurooniumiga tekitatud blokaadi (0,6; 0,9; 1,0 ja 1,2 mg/kg rokurooniumbromiidi
koos sdilitusannustega ja ilma) ja vekurooniumiga tekitatud blokaadi (0,1 mg/kg vekurooniumbromiidi
koos sailituannustega voi ilma) annuse-vastuse uuringutes manustatud erinevatel ajamomentidel /
blokaadi stigavustel annustes vahemikus 0,5...16 mg/kg. Nendes uuringutes taheldati selget annuse-
vastuse seost.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Sugammadeksi v8ib manustada tikskdik millal pérast rokurooniumi v6i vekurooniumbromiidi
manustamist.

Rutiinne kérvaldamine — siigav neuromuskulaarne blokaad

Olulise tahtsusega uuringus randomiseeriti patsiendid kas rokurooniumi v8i vekurooniumi gruppi.
Parast rokurooniumi voi vekurooniumi viimase annuse manustamist, 1...2 PTC-d, manustati

4,0 mg/kg sugammadeksi vdi 70 pg/kg neostigmiini juhuslikus jarjekorras. Aeg alates sugammadeksi
vOi neostigmiini manustamisest kuni taastumiseni T4/T1 suhteni 0,9 oli jargmine:
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Tabel 3. Aeg (minutites) alates sugammadeksi v3i neostigmiini manustamisest rokurooniumi vai
vekurooniumiga tekitatud stigava neuromuskulaarse blokaadi ajal (1...2 PTC-d) kuni

taastumiseni T4/T1 suhteni 0,9

Neuromuskulaarset tilekannet Raviskeem

blokeeriv aine Sugammadeks (4 mg/kg) Neostigmiin (70 pg/kg)
Rokuroonium

n 37 37

Mediaan (minutites) 2,7 49,0

'Vahemik 1,2...16,1 13,3...145,7
Vekuroonium

n 47 36

Mediaan (minutites) 3,3 49,9

'Vahemik 1,4...68,4 46,0...312,7

Rutiinne kérvaldamine — m6ddukas neuromuskulaarne blokaad

Jargmises olulise tahtsusega uuringus randomiseeriti patsiendid kas rokurooniumi vdi vekurooniumi
gruppi. Parast rokurooniumi vdi vekurooniumi viimase annuse manustamist manustati

T, taasilmumisel juhuslikus jarjekorras 2 mg/kg sugammadeksi vi 50 pg/kg neostigmiin. Aeg alates
sugammadeksi vOi neostigmiini manustamisest kuni taastumiseni T4/ Ty suhteni 0,9 oli jargmine:

Tabel 4. Aeg (minutites) alates sugammadeksi vdi neostigmiini manustamisest T, taasilmumisel

arast rokurooniumi v6i vekurooniumi manustamist kuni taastumiseni T4/T1 suhteni 0,9
Neuromuskulaarset tilekannet Raviskeem
blokeeriv aine Sugammadeks (2 mg/kg) Neostigmiin (50 pg/kg)
Rokuroonium
n 48 48
Mediaan (minutites) 14 17,6
\Vahemik 09...54 3,7...106,9
Vekuroonium
n 48 45
Mediaan (minutites) 2,1 18,9
\Vahemik 1,2...64,2 29...76,2

Rokurooniumiga tekitatud neuromuskulaarse blokaadi kdrvaldamist sugammadeksiga vorreldi
cisatrakuuriumiga tekitatud neuromuskulaarse blokaadi kérvaldamisega neostigmiiniga.

T, taasilmumisel manustati 2 mg/kg sugammadeksi v3i 50 pg/kg neostigmiini. Sugammadeks
kdrvaldas rokurooniumiga tekitatud neuromuskulaarse blokaadi kiiremini kui neostigmiin
cisatrakuuriumiga tekitatud neuromuskulaarse blokaadi:

Tabel 5. Aeg (minutites) alates sugammadeksi vdi neostigmiini manustamisest T, taasilmumisel

arast rokurooniumi voi cisatrakuuriumi manustamist kuni taastumiseni T4/T1 suhteni 0,9

Neuromuskulaarset Glekannet
blokeeriv aine

Raviskeem

Rokuroonium ja sugammadeks
(2 mg/kg)

Tsisatrakuurium ja neostigmiin
(50 pg/kg)

n
Mediaan (minutites)
'Vahemik

34
1,9
0,7...6,4

39
7,2
4,2...28,2

Viivitamatu kérvaldamine

Suktsinddlkoliiniga tekitatud neuromuskulaarsest blokaadist (1 mg/kg) taastumise aega vorreldi
sugammadeksi manustamise (16 mg/kg, 3 minuti pérast) tulemusena rokurooniumiga (1,2 mg/kg)
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tekitatud neuromuskulaarsest blokaadist taastumise ajaga.

Tabel 6. Aeg (minutites) alates rokurooniumi ja sugammadeksi v8i suktsinttlkoliini
manustamisest kuni taastumiseni T1 10 %

Neuromuskulaarset tilekannet Raviskeem

blokeeriv aine Rokuroonium jasugammadeks  [Suktsindiilkoliin (1 mg/kg)
(16 mg/kg)

n 55 55

Mediaan (minutites) 4,2 7,1

VVahemik 3,5...7,7 3,7...10,5

Uhendatud analiiiis naitas jargmisi taastumisaegu, kui 16 mg/kg sugammadeksi manustati parast
1,2 mg/kg rokurooniumbromiidi:

Tabel 7. Aeg (minutites) alates sugammadeksi manustamisest 3 minutit parast rokurooniumi
manustamist kuni taastumiseni T4/T suhteni 0,9, 0,8 vdi 0,7

T4/T1 kuni 0,9 T4/T1 kuni 0,8 T4/T1 kuni 0,7
n 65 65 65
Mediaan 15 1,3 1,1
(minutites)
'Vahemik 0,5...14,3 0,5...6,2 0,5...3,3

Neerukahjustus

Kahes avatud uuringus v@rreldi sugammadeksi efektiivsust ja ohutust raske neerukahjustusega ja ilma
raske neerukahjustuseta kirurgilistel patsientidel. Uhes uuringus manustati sugammadeksi pérast
rokurooniumiga tekitatud blokaadi, 1...2 PTC-ni (4 mg/kg; N= 68); teises uuringus manustati
sugammadeksi T taasilmumisel (2 mg/kg; N= 30). Blokaadist taastumine vattis monevorra kauem
aega raske neerukahjustusega patsientidel vorreldes ilma neerukahjustuseta patsientidega. Nendes
uuringutes ei teatatud raske neerukahjustusega patsientidel taielikult kdrvaldamata neuromuskulaarsest
blokaadist ega neuromuskulaarse blokaadi taastekkimisest.

Haigusliku rasvumisega patsiendid

Uhes uuringus 188 patsiendil, kellel oli diagnoositud haiguslik rasvumine, uuriti aega taastumiseni
rokurooniumi voi vekurooniumiga indutseeritud mdodukast vdi stigavast neuromuskulaarsest
blokaadist. Patsientidele manustati 2 mg/kg vdi 4 mg/kg sugammadeksi vastavalt blokaadi tasemele
ning annustamine toimus kas tegeliku kehakaalu v6i ideaalkehakaalu alusel, randomiseeritud
topeltpimeda tlesehitusega. Blokaadi siigavuse ja neuromuskulaarseks blokaadiks kasutatava aine
alusel kogutud koondandmete jargi oli aja mediaan taastumiseni TOF (Train-Of-Four) maarani

> 0,9 patsientidel, kellel kasutati tegelikule kehakaalule vastavat annustamist (1,8 minutit), statistiliselt
oluliselt vaiksem (p < 0,0001) vorreldes patsientidega, kellel kasutati ideaalkehakaalule vastavat
annustamist (3,3 minutit).

Lapsed

2- kuni < 17-aastased

Uuringus, mis hdlmas 288 patsienti vanuses 2...< 17 aastat, uuriti sugammadeksi ohutust ja
efektiivsust vorreldes neostigmiiniga kasutamisel rokurooniumi vdi vekurooniumiga tekitatud
neuromuskulaarset blokaadi kérvaldava toimeainena. Taastumine mdddukast blokaadist kuni TOF
madrani > 0,9 oli oluliselt kiirem 2 mg/kg sugammadeksi riihmas, vorreldes neostigmiini riilhmaga
(geomeetriline keskmine 1,6 minutit 2 mg/kg sugammadeksi ja 7,5 minutit neostigmiini puhul,
geomeetriliste keskmiste suhe 0,22; 95% CI (0,16; 0,32), (p < 0,0001)). 4 mg/kg sugammadeksiga
saavutati taastumine stigavast blokaadist geomeetrilise keskmisega 2,0 minutit, mis sarnaneb

taiskasvanutel taheldatud tulemustega. Need toimed olid thtlased kdigis uuritud vanusekohortides
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(vanuses 2...<6; 6...< 12; 12...< 17 aastat) ja nii rokurooniumi kui ka vekurooniumi puhul (vt 16ik
4.2).

Sunnist kuni < 2-aastased

Uuringus, mis hdlmas 145 patsienti vanuses stinnist kuni < 2 aastani, uuriti sugammadeksi ohutust ja
efektiivsust vOrreldes neostigmiiniga kasutamisel rokurooniumi vdi vekurooniumiga tekitatud
neuromuskulaarset blokaadi kérvaldava toimeainena. Neuromuskulaarne taastumine mdddukast blokaadist
oli oluliselt kiirem (p=0,0002) osalejatel, kes said sugammadeksit annuses 2 mg/kg vdrreldes neostigmiini
saanutega (mediaan 1,4 minutit sugammadeksiga 2 mg/kg ja 4,4 minutit neostigmiiniga; riskide suhe=2,40
95% ClI: 1,37, 4,18). Sugammadeks 4 mg/kg saavutas suigava blokaadi korral kiire neuromuskulaarse
taastumise, mille mediaan oli 1,1 minutit. Sellised toimed olid jarjepidevad koigis uuritud vanuseriihmades
(sunnist kuni 27 paeva; 28 paeva kuni < 3 kuud; 3 kuud kuni < 6 kuud ja 6 kuud kuni < 2 aastat). Vt

16ik 4.2.

Raske slisteemse haigusega patsiendid

331 ASA 111 vdi IV klassi kuuluva patsiendiga labi viidud uuringus hinnati ravitekkeliste aritmiate
(siinusbradiikardia, siinustahhiikardia v6i muud slidameariitmiad) esinemissagedust pérast
sugammadeksi manustamist.

Sugammadeksiga (2 mg/kg, 4 mg/kg vGi 16 mg/kg) ravitud patsientidel oli ravitekkeliste ariitmiate
esinemissagedus dldiselt sarnane neostigmiini (50 pg/kg kuni maksimaalse annuseni 5 mg) +
glukopiirrolaati (10 pg/kg kuni maksimaalse annuseni 1 mg) saanutega. ASA Il ja IV klassi
patsientidel oli kdrvaltoimete profiil Gldiselt sarnane | kuni 11l faasi koonduuringutes osalenud
taiskasvanutel tdheldatuga; seet6ttu ei ole annust vaja kohandada (vt 16ik 4.8).

5.2. Farmakokineetilised omadused

Sugammadeksi farmakokineetilised parameetrid arvutati sugammadeksi nii kompleksi mitteseotud
kontsentratsioonide kui ka kompleksi seotud kontsentratsioonide kogusumma p&hjal. Sellised
farmakokineetilised parameetrid nagu kliirens ja jaotusruumala on anesteseeritud isikutel kompleksi
mitteseotud ja kompleksi seotud sugammadeksi korral eeldatavalt samad.

Jaotumine

Sugammadeksi jalgitud jaotusruumala tasakaalukontsentratsiooni saabumisel on ligikaudu 11 kuni
14 liitrit normaalse neerufunktsiooniga taiskasvanutel (pdhineb konventsionaalsel mittekambrilisel
farmakokineetilisel analliusil). Kasutades meeste vereplasmat ja téisverd on in vitro naidatud, et
sugammadeks Uksi ega sugammadeksi ja rokurooniumi kompleks ei seondu plasmavalkude ega
erutrotsiiitidega. Sugammadeksi kineetika on lineaarne annusevahemikus 1 kuni 16 mg/kg, kui
ravimit manustatakse veenisisese boolusannusena.

Biotransformatsioon

Prekliinilistes ja kliinilistes uuringutes sugammadeksi metaboliite ei tdheldatud ja ainsaks
eliminatsiooniteeks oli eritumine muutumatul kujul neerude kaudu.

Eritumine

Normaalse neerufunktsiooniga anesteseeritud téiskasvanud patsientidel on sugammadeksi eritumise
poolvéartusaeq (ti2) ligikaudu 2 tundi ja hinnanguline plasmakliirens ligikaudu 88 ml/min.
Massitasakaalu uuring néitas, et > 90% annusest eritus 24 tunni jooksul. 96 % annusest eritus uriiniga,
sellest vahemalt 95 % muutumatu sugammadeksina. Véljaheite vdi valjahingatud 6huga eritus alla
0,02 % annusest. Sugammadeksi manustamine tervetele vabatahtlikele suurendas kompleksi seotud
rokurooniumi eritumist neerude kaudu.

Eririhmad

Neerukahjustusega patsiendid ja vanus
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Farmakokineetilises uuringus, kus vérreldi raske neerukahjustusega patsiente normaalse
neerufunktsiooniga patsientidega, olid sugammadeksi tasemed plasmas sarnased esimese tunni jooksul
parast manustamist ning seejarel véhenesid tasemed kiiremini kontrollriihmas. Koguekspositsioon
sugammadeksile pikenes, mis viis 17 korda kdrgema ekspositsioonini raske neerukahjustusega
patsientidel. Raske neerukahjustusega patsientidel on sugammadeksi vaikesed kontsentratsioonid
tuvastatavad véhemalt kuni 48 tundi parast annustamist.

Teises uuringus, kus varreldi médduka voi raske neerukahjustusega isikuid normaalse
neerufunktsiooniga isikutega, vahenes sugammadeksi Kliirens ja pikenes ti, progressiivselt vastavalt
neerufunktsiooni ndérgenemisele. Ekspositsioon oli 2 ja 5 korda suurem vastavalt médduka ja raske
neerukahjustusega isikutel. Raske neerupuudulikkusega isikutel ei olnud sugammadeksi
kontsentratsioonid enam méaératavad 7 paeva parast annustamist.

Tabel 8. Kokkuvote sugammadeksi Farmakokineetilistest parameetritest on toodud allpool

vanuserthma ja neerufunktsiooni jargi:

Valik patsiendi néaitajaid Keskmised hinnangulised farmakokineetilised
parameetrid (CV*%o)

Demograafilised Neerufunktsioon Kliirens Jaotusruumala Eritumise
nditajad Kreatiniini kliirens (ml/min) tasakaalu- poolvaartusaeg
Vanus (ml/min) kontsentratsiooni (h)

Kehakaal saabumisel (1)
Taiskasvanu Normaalne 100 84 (26) 13 2,2 (23)
40-aastane Kahjustus Kerge 50 48 (28) 15 4,1 (25)
75 kg Md&ddukas 30 29 (28) 15 7,0 (26)
Raske 10 8,9 (27) 16 23 (27)
Eakas Normaalne 80 73 (27) 13 2,6 (25)
75-aastane Kahjustus Kerge 50 48 (27) 15 4,1 (25)
75 kg M&ddukas 30 29 (26) 15 6,9 (25)
Raske 10 8,9 (28) 16 23 (27)
Nooruk Normaalne 95 71 (27) 10 2,0 (23)
15-aastane Kahjustus Kerge 48 41 (28) 11 3,8 (25)
56-kg M6bdukas 29 25 (28) 12 6,3 (25)
Raske 9,5 7,4 (28) 12 22 (28)
Keskmine Normaalne 60 39 (29) 58 2,1 (24)

lapseiga

9-aastane Kahjustus Kerge 30 21 (27) 6,3 4,0 (25)
28 kg M&odukas 18 12 (28) 6,5 6,8 (26)
Raske 6,0 3,3 (28) 6,7 25 (27)
Varane lapseiga Normaalne 37 22 (26) 34 2,1 (24)
3,5-aastane Kahjustus Kerge 18 11 (28) 3,5 4,2 (25)
15 kg M66dukas 11 6,1 (27) 3,6 7,6 (27)
Raske 3,7 1,6 (27) 3,7 28 (27)
Véikelaps Normaalne 28 16 (28) 2,5 2,1 (24)
1,5-aastane Kahjustus Kerge 14 7,6 (28) 2,5 4,4 (26)
11 kg Moddukas 84 4,2 (28) 2,6 7,9 (28)
Raske 2,8 1,1 (27) 2,6 29 (27)
Imik Normaalne 21 12 (28) 1,8 2,2 (24)
6-kuune Kahjustus Kerge 11 5,4 (27) 1,9 4,6 (26)
7,9 kg Moddukas 6,4 2,9 (26) 1,9 8,3 (26)
Raske 21 0,76 (28) 19 32 (27)
Vastsundinu Normaalne 13 13 (28) 1,1 1,3 (22)
15-pdevane Kahjustus Kerge 6,4 5,7 (26) 1,1 2,7 (23)
3,8 kg Moddukas 3,9  3,1(27) 1,1 4,8 (26)
Raske 1,3 0,77 (27) 11 18 (26)
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*CV = coefficient of variation = variatsioonikordaja

Sugu

Soolisi erinevusi ei taheldatud.

Rass

Uuringus osalesid terved jaapanlased ja valged isikud, kellel ei leitud farmakokineetilistes
parameetrites kliiniliselt olulisi erinevusi. Piiratud andmed ei néita erinevusi mustanahaliste
farmakokineetilistes parameetrites.

Kehakaal

Populatsiooni farmakokineetilises uuringus, milles osalesid tdiskasvanud ja eakad patsiendid, ei leitud
kehakaalu kliiniliselt olulist seost kliirensi ja jaotusruumalaga.

Rasvumine

Uhes kliinilises uuringus haigusliku rasvumisega patsientidel annustati sugammadeksi 2 mg/kg ja

4 mg/kg vastavalt patsiendi tegelikule kehakaalule (n= 76) vdi ideaalkehakaalule (n= 74). Pérast
annustamist tegeliku kehakaalu v6i ideaalkehakaalu alusel suurenes sugammadeksi ekspositsioon
annusest soltuval lineaarsel viisil. Haigusliku rasvumisega patsientidel ei tdheldatud kliiniliselt olulisi
farmakokineetilisi erinevusi vorreldes tldpopulatsiooniga.
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5.3.  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse, paikse
taluvuse voi verega kokkusobivuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele.

Prekliinilistel liikidel elimineeritakse sugammadeks kiiresti, kuigi sugammadeksi jaéke taheldati
noorte rottide luudes ja hammastes. Prekliinilised uuringud noorte tdiskasvanud ja kipsete rottidega
néitavad, et sugammadeks ei mojuta ebasoodsalt hammaste varvi ega luu kvaliteeti, luu struktuuri ega
luu ainevahetust. Sugammadeks ei mdjuta luumurru paranemist ega luu remodelleerumist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2. Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, valja arvatud nendega, mis on loetletud 18igus
6.6.
Fulsikalisest sobimatusest on teatatud verapamiili, ondansetrooni ja ranitidiiniga.

6.3. Kaolblikkusaeg
3 aastat

Ravimi kasutusaegne keemilis-fliisikaline stabiilsus pérast esmakordset avamist ja lahjendamist on
tBestatud 48 tunni jooksul temperatuuril 2 °C kuni 25 °C. Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks

tuleb lahjendatud ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja
ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit v8ib séilitada kuni 24 tundi temperatuuril 2 °C kuni 8 °C, vélja
arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Lahjendatud ravimpreparaadi séilitamistingimusi vt 16ik 6.3.

6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

2 ml lahust labipaistvast klaasist viaalis, mis on suletud halli klorobuttdlkummist korgiga, millel on
eemaldatava kattega punase viimistlusega alumiiniumimabris.

5 ml lahust l&bipaistvast klaasist viaalis, mis on suletud halli klorobuttitilkummist korgiga, millel on
eemaldatava kattega rohelise viimistlusega alumiiniumimbris.

Pakendi suurused: 10 viaali 2 ml v@i 10 viaali 5 ml.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kasitlemiseks

Sugammadex Piramal’i voib stistida jargnevate intravenoossete lahuste pusiinfusiooni voolikusse:
naatriumkloriid 9 mg/ml (0,9 %), gliikoos 50 mg/ml (5 %), naatriumkloriid 4,5 mg/ml (0,45 %) ja
glikoos 25 mg/ml (2,5 %), Ringeri laktaadi lahus, Ringeri lahus, glikoos 50 mg/ml (5 %)
naatriumkloriidilahuses 9 mg/ml (0,9 %).
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Infusioonististeemi tuleb Sugammadex Piramal’i ja teiste ravimite manustamise vahepeal korralikult
loputada (nt 0,9 % naatriumkloriidi lahusega).

Kasutamine lastel

Laste jaoks vdib Sugammadex Piramal’i lahjendada 9 mg/ml (0,9 %) naatriumkloriidilahusega
kontsentratsioonini 10 mg/ml (vt 18ik 6.3).

Kasutamata ravimpreparaat v8i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Piramal Critical Care B.V

Rouboslaan 32,

2252 TR VVoorschoten

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1739/001

EU/1/23/1739/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase valjastamise kuupéev: 23 juuni 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Piramal Critical Care B.V
Rouboslaan 32,

2252 TR Voorschoten
Holland

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollp4evade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt
miiugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada

o Euroopa Ravimiameti ndudel;

o  kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt m&jutada
riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

22



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND, 10 x 5 ml viaalid

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sugammadex Piramal 100 mg/ml siistelahus
sugammadeks

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 mg sugammadeksi (naatriumsugammadeksina).
Iga 5 ml viaal sisaldab 500 mg sugammadeksi (naatriumsugammadeksina).

13, ABIAINED

Teised koostisosad: vesinikkloriidhape ja/v6i naatriumhtdroksiid (pH reguleerimiseks), stistevesi.
Lisateabe saamiseks vaadake infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
10 viaali
500 mg/5 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosne
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

(8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmast avamist ja lahjendamist hoida temperatuuril 2 °C...8 °C ning kasutada 48 tunni jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata lahus tuleb havitada.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Piramal Critical Care B.V
Rouboslaan 32,

2252 TR Voorschoten
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1739/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

|16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille” mitte lisamiseks.

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT, 10 x 5 ml viaalid

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Sugammadex Piramal 100 mg/ml sliste
sugammadeks
(A

| 2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

500 mg/5 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND, 10 x 2 ml viaalid

|1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sugammadex Piramal 100 mg/ml siistelahus
sugammadeks

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 mg sugammadeksi (naatriumsugammadeksina).
Iga 2 ml viaal sisaldab 200 mg sugammadeksi (naatriumsugammadeksina).

3. ABIAINED

Teised koostisosad: vesinikkloriidhape ja/v6i naatriumhtdroksiid (pH reguleerimiseks), stistevesi.
Lisateabe saamiseks vaadake infolehte.

|4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
10 viaali
200 mg/2 ml

[5.  MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Intravenoosne
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

|7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

|8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmast avamist ja lahjendamist hoida temperatuuril 2 °C...8 °C ning kasutada 48 tunni jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata lahus tuleb havitada.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Piramal Critical Care B.V
Rouboslaan 32,

2252 TR Voorschoten
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/23/1739/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

|16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vd06tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

|18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT, 10 x 2 ml viaalid

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Sugammadex Piramal 100 mg/ml siiste
sugammadeks
V.

2. MANUSTAMISVIIS

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

200 mg/2 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sugammadex Piramal 100 mg/ml ststelahus
sugammadeks

Enne kui teile seda ravimit manustatakse, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma anestesioloogi voi arstiga.

. Kui teil tekib tiksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma anestesioloogiga v8i mdne teise
arstiga. Korvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sugammadex Piramal ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sugammadex Piramal’i kasutamist
Kuidas Sugammadex Piramal’i kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Sugammadex Piramal’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocoukrwdE

1. Mis ravim on Sugammadex Piramal ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Sugammadex Piramal

Sugammadex Piramal sisaldab toimeainet sugammadeksi. Sugammadex Piramal’i loetakse
selektiivseks lihaslddgastajatega seonduvaks aineks, kuna see toimib ainult koos kindlate
lihasldbgastajatega: rokuroonium- v8i vekurooniumbromiidiga.

Milleks Sugammadex Piramal’i kasutatakse

Kui teid teatud viisil opereeritakse, peavad teie lihased olema téiesti 166gastunud. See kergendab
kirurgi t66d. Uldanesteetikumid, mida teile manustatakse, sisaldavad lihaseid 166gastavaid ravimeid.
Neid nimetatakse lihaseid 168gastavateks aineteks ning need on nditeks rokurooniumbromiid ja
vekurooniumbromiid. Et need ravimid I166gastavad ka teie hingamislihaseid, vajate te operatsiooni ajal
ja parast operatsiooni hingamisel abi (kunstlik ventilatsioon), kuni te saate jalle ise hingata.
Sugammadex Piramal’i kasutatakse lihaste taastumise kiirendamiseks parast operatsiooni, et saaksite
varem jalle iseseisvalt hingata. See teeb seda (ihinedes teie organismis rokuroonium- voi
vekurooniumbromiidiga. Seda vdib kasutada tdiskasvanutel, millal iganes kasutatakse rokuroonium-
vBi vekurooniumbromiidi.

Seda voib kasutada vastsiindinutel, imikutel, vadikelastel, lastel ja noorukitel (siinnist kuni 17aastased
), kui kasutatakse rokurooniumbromiidi.

2. Mida on vaja teada enne Sugammadex Piramal’i kasutamist

Sugammadex Piramal’i ei tohi kasutada

o  kui olete sugammadeksi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Réaakige oma anestesioloogile, kui see véide kéib teie kohta.

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud

Enne Sugammadex Piramal’i manustamist pidage ndu oma anestesioloogiga:

. kui teil on v&i on varem olnud neeruhaigus. See on téhtis, sest Sugammadex Piramal
eemaldatakse teie organismist neerude kaudu.

. kui teil on v6i on varem olnhud maksahaigus.

. kui teil esineb vedelikupeetust (turseid).

. kui teil on haigusi, mis teadaolevalt pdhjustavad suurenenud veritsuse riski
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(verehtlbimishaired) voi antikoagulatsiooni ravimi kasutamise riski.

Muud ravimid ja Sugammadex Piramal

Teatage oma anestesioloogile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete vatta mis tahes muid
ravimeid.

Sugammadex Piramal vdib mdjutada teiste ravimite toimet voi teised ravimid vdivad mdjutada
Sugammadex Piramal’i toimet.

Moned ravimid ndrgendavad Sugammadex Piramal’i toimet

On véga oluline raékida oma anestesioloogile, kui olete hiljuti kasutanud jargnevaid ravimeid:
o toremifeen (kasutatakse rinnavahi raviks),

. fusidiinhape (antibiootikum).

Sugammadex Piramal v6ib méjutada hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite toimet
Sugammadex Piramal vdib muuta hormonaalsed rasestumisvastased vahendid — sealhulgas pillid,
tuperdnga, implantaadi vGi hormonaalse emakasisese siisteemi (ESS) — vahem t6husaks, sest vahendab
progesteroon hormooni kogust, mida teie organism saab. Sugammadex Piramal’i kasutamisel vahenev
progesterooni kogus on ligikaudu sama, kui (ihe suukaudse rasestumisvastase pilli vahelejatmine.

— Kui votate pilli samal péeval, kui teile manustatakse Sugammadex Piramal’i, lugege
pillide pakendi infolehelt juhiseid vahelejaanud annuse kohta.

— Kui kasutate teisi hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid (nt tuperéngast,
implantaati v6i ESS—i), peate te kasutama jargneva 7 paeva jooksul tdiendavat
mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit (nagu kondoom) ja jargima pakendi
infolehel toodud juhiseid.

Toime vereanallusidele

Uldiselt ei m@juta Sugammadex Piramal laboratoorsete analiitiside tulemusi. Siiski vib see mdjutada
progesterooniks nimetatava hormooni vereanaltlsi tulemusi. Raakige oma arstiga, kui teie
progesteroonisisaldust on vaja maérata samal péeval, kui te saate Sugammadex Piramal’i.

Rasedus ja imetamine

Réaakige oma anestesioloogile, kui olete vdi arvate, et olete rase vGi kui te toidate last rinnaga.

Teile vOib ikkagi manustada Sugammadex Piramal’i, kuid te peate sellest kdigepealt teavitama oma
arsti.

Ei ole teada, kas sugammadeks jéuab rinnapiima. Teie anestesioloog aitab teil otsustada, kas l6petada
imetamine vOi loobuda ravist sugammadeksiga, vottes arvesse rinnaga toitmise kasulikkust imikule ja
Sugammadex Piramal’ist saadavat kasu emale.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Sugammadex Piramal’il ei ole teadaolevat toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele.

Sugammadex Piramal sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab kuni 9,7 mg naatriumi (sddgisoola peamine koostisosa) thes milliliitris. See on vdrdne
0,5 %-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 60péevasest toiduga saadavast kogusest téiskasvanutel.

3. Kuidas Sugammadex Piramal'i kasutatakse

Sugammadex Piramal’i manustatakse teile teie anestesioloogi poolt vi teie anestesioloogi jarelevalve
all.
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Annus

Teie anestesioloog méaarab teile vajaliku Sugammadex Piramal’i annuse arvestades:

o teie kehakaalu,

e kui palju lihaslddgastajat veel teie organismis on.

Tavaline igas vanuses patsientidele on 2...4 mg/kg kehakaalu kohta. Kui on vaja kiiret taastumist
lihasldbgastusest, vBib taiskasvanutel kasutada annust 16 mg/kg.

Kuidas Sugammadex Piramal’i kasutada

Sugammadex Piramal’i manustab teile anestesioloog. See sistitakse Uihekordse slstina veenisisese
manustamissiisteemi voolikusse.

Kui te saate Sugammadex Piramal’i rohkem, kui ette ndhtud
Et anestesioloog jélgib teie seisundit hoolikalt, on ebatbendoline, et teile manustatakse liiga palju
Sugammadex Piramal’i. Kuid kui see juhtub, ei pdhjusta see tdendoliselt mingeid probleeme.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma anestesioloogi vdi mdne teise
arstiga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v6ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui need
kdrvaltoimed tekivad anesteesia ajal, néeb ja ravib neid teie anestesioloog.

Sagedased kérvaltoimed (vBivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st)

e Koha.

o Hingamisteede tiisistused, milleks v@ivad olla kéhimine vdi liigutamine, nagu arkaksite voi
teeksite hingetdmbe.

o Kerge anesteesia — te vOite hakata stigavast unest vélja tulema, seega vajate rohkem anesteetikumi.
See vOib pbhjustada liigutusi vdi kéha operatsiooni 16pus.

e Teie protseduuri ajal tekkivad tusistused, nditeks sidame 166gisageduse muutused, kéhimine voi
liigutamine.

o Kirurgilisest protseduurist tingitud vereréhu langus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (v8ivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st)

o Hingeldus hingamisteede lihaste krampide tdttu (bronhospasm), mida on tdheldatud
kopsuprobleemidega patsientidel.

o Allergilised reaktsioonid (tlitundlikkusreaktsioonid ravimi suhtes), nagu l66ve, nahapunetus,
keele ja/vbi kurgu turse, raskendatud hingamine, vererdhu vai sidame l66gisageduse muutused,
mis monikord pdhjustavad tdsise vererdhu languse. Rasked allergilised voi allergiataolised
reaktsioonid vdivad olla eluohtlikud. Allergilistest reaktsioonidest teatati sagedamini tervetel
teadvusel vabatahtlikel.

o Lihaslddgastuse taastekkimine pérast operatsiooni.

Esinemissagedus teadmata

e Sugammadex Piramal’i manustamisel v3ib esineda siidame 166gisageduse tugev aeglustumine ja
studame 166gisageduse aeglustumine kuni stidameseiskuseni.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma anestesioloogi voi mone teise arstiga.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vite ka ise
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teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sugammadex Piramal’i séilitatakse
Sailitamise eest kannavad hoolt tervishoiuttétajad.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja sildil parast
EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Pérast esmast avamist ja lahjendamist hoida temperatuuril 2 °C...8 °C ja kasutada 48 tunni jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu
teave Mida Sugammadex

Piramal sisaldab

- Toimeaine on sugammadeks.
1 ml sustelahust sisaldab naatriumsugammadeksi koguses, mis vastab 100 mg
sugammadeksile. Iga 2 ml viaal sisaldab naatriumsugammadeksi koguses, mis vastab 200
mg sugammadeksile. Iga 5 ml viaal sisaldab naatriumsugammadeksi koguses, mis vastab
500 mg sugammadeksile.

- Teised koostisosad on suistevesi, vesinikkloriidhape ja/voi
naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). (vt 18ik 2 ,,.Sugammadex Piramal
sisaldab naatriumi®).

Kuidas Sugammadex Piramal vélja néeb ja pakendi sisu

Sugammadex Piramal on labipaistev ja varvitu kuni kergelt kollakas pruun siistelahus.

Seda mulakse kahes suuruses pakendis, mis sisaldavad kas 10 viaali 2 ml siistelahusega v6i 10
viaali 5 ml sustelahusega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Maudgiloa hoidja ja
tootja Piramal Critical
Care B.V Rouboslaan
32,

2252 TR Voorschoten
Holland

Infoleht on viimati uuendatud

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele
Téapse teabe saamiseks lugege Sugammadex Piramal i ravimi omaduste kokkuvotet.

Naidustus ja annustamine
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Rokurooniumi vdi vekurooniumiga tekitatud neuromuskulaarse blokaadi kdrvaldamine tdiskasvanutel.

Lapsed: sugammadeksi soovitatakse lastele alates stinnist kuni vanuseni 17 aastat ainult rokurooniumiga
tekitatud blokaadi rutiinseks kdrvaldamiseks.

Sugammadeksi vdib manustada ainult anestesioloog v6i manustamine peab toimuma anestesioloogi
jarelevalve all.

Neuromuskulaarsest blokaadist taastumise jalgimiseks on soovitatav kasutada sobivat neuromuskulaarse
ulekande jalgimise tehnikat (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.4).

Taiskasvanud

Rutiinne kdrvaldamine

Kui taastumine rokurooniumi v8i vekurooniumiga tekitatud blokaadist on jdudnud véhemalt 1...2
posttetaanilise vastuseni (post-tetanic counts, PTC), on sugammadeksi soovitatav annus 4 mg/kg.
Taastumisaja mediaan T4/T1 suhteni 0,9 on umbes 3 minutit (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 5.1).
Sugammadeksi annust 2 mg/kg soovitatakse kasutada siis, kui spontaanne taastumine parast
rokurooniumi vdi vekurooniumiga tekitatud blokaadi on jéudnud vahemalt T, taasilmumiseni.
Taastumisaja mediaan T4/T1 suhteni 0,9 on umbes 2 minutit (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 5.1).

Soovitatavate annuste kasutamine blokaadi rutiinseks kdrvaldamiseks p&hjustab rokurooniumi puhul
veidi kiirema taastumisaja mediaan T4/T; suhteni 0,9 vBrreldes vekurooniumiga tekitatud
neuromuskulaarse blokaadiga (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 5.1).

Rokurooniumiga tekitatud blokaadi viivitamatu kdrvaldamine

Kui tekib Kliiniline vajadus korvaldada blokaad kohe parast rokurooniumi manustamist, on
sugammadeksi soovitatav annus 16 mg/kg. Kui sugammadeksi manustatakse annuses 16 mg/kg 3 minutit
pérast rokurooniumbromiidi boolusannuse 1,2 mg/kg manustamist, on eeldatav taastumisaja mediaan
T4/T1 suhteni 0,9 umbes 1,5 minutit (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 5.1).

Puuduvad andmed, mis soovitavad sugammadeksi kasutada vekurooniumiga tekitatud blokaadi
viivitamatuks kérvaldamiseks.

Sugammadeksi korduv manustamine

Erandjuhtudel, st kui operatsioonijargselt tekib parast algannuse 2 mg/kg voi 4 mg/kg sugammadeksi
manustamist uuesti neuromuskulaarne blokaad (vt ravimi omaduste kokkuvéte, 16ik 4.4), soovitatakse
sugammadeksi manustamist korrata annuses 4 mg/kg kohta. Parast sugammadeksi teist annust tuleb
patsienti hoolikalt jélgida, et veenduda neuromuskulaarse funktsiooni stabiilses taastumises.

Neerukahjustus
Sugammadeksi kasutamine raske neerukahjustusega patsientidel (sh dialulsi vajavatel patsientidel

(kreatiniinikliirens < 30 ml/min)) ei ole soovitatav (vt ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.4).

RasvtOvega patsiendid

Rasvtdvega patsientidele, kaasa arvatud haigusliku rasvumisega (kehamassi indeks > 40 kg/m?)
patsientidele tuleb sugammadeksi manustada vastavalt tegelikule kehakaalule. Annustamissoovitused on
samasugused kui téiskasvanute puhul.

Lapsed (stinnist kuni 17-aastased)

Annustamistapsuse suurendamiseks lastel vdib Sugammadex Piramal 100 mg/ml lahjendada
10 mg/ml-ni (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 6.6).

Rutiinne kdrvaldamine

Kui taastumine on jéudnud vahemalt 1...2 PTC-ni, on sugammadeksi soovitatav annus rokurooniumiga
tekitatud blokaadi kdrvaldamiseks 4 mg/kg.

T, taasilmumisel on sugammadeksi soovitatav annus rokurooniumiga tekitatud blokaadi kdrvaldamiseks
2 mg/kg (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 5.1).
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Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi omaduste kokkuvétte 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Nagu parast neuromuskulaarset blokaadi tehtava anesteesiajargse ravi korral tavapérane, soovitatakse
vahetult pérast operatsiooni patsienti jalgida kdrvaltoimete, sh neuromuskulaarse blokaadi taastekkimise
suhtes.

Hingamisfunktsiooni jalgimine taastumise ajal

Parast neuromuskulaarse blokaadi kdrvaldamist vajavad patsiendid hingamise toetamist kuni adekvaatse
spontaanse hingamise taastumiseni. Isegi kui taastumine neuromuskulaarsest blokaadist on téielik,
v@ivad teised peri- ja postoperatiivsel perioodil kasutatud ravimid tekitada hingamisdepressiooni ja
seetdttu on ikkagi vajalik hingamist toetada.

Kui neuromuskulaarne blokaad tekib taas parast ekstubatsiooni, tuleb kasutada adekvaatset
ventileerimist.

Neuromuskulaarse blokaadi taastekkimine

Rokurooniumi v@i vekurooniumi saanud isikutega l&bi viidud Kliinilistes uuringutes, kus sugammadeksi
manustati vastavalt neuromuskulaarse blokaadi stigavusele ettendhtud annuses, oli neuromuskulaarse
tulekande jalgimise vdi kliiniliste andmete p6hjal neuromuskulaarse blokaadi taastekkimise
esinemissagedus 0,20%. Soovitatust vdiksemate annuste kasutamine vdib viia neuromuskulaarse
blokaadi taastekkimise riski suurenemiseni pérast selle esialgset kdrvaldamist ning ei ole soovitatav (vt
ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2 ja 16ik 4.8).

Toime hemostaasile

Uuringus vabatahtlikel pikendasid sugammadeksi annused 4 mg/kg ja 16 mg/kg aktiveeritud osalist
tromboplastiini aega (activated partial thromboplastin time, aPTT) ja protrombiini aja rahvusvahelist
normitud suhet (PT-INR) maksimaalselt keskmiselt vastavalt 17 ja 22% ning 11 ja 22% vorra. Need
piiratud keskmised aPTT ja PT (INR) pikenemised olid Iihikese kestusega (< 30 minutit). Toetudes
kliinilisele andmebaasile (n = 3519) ja eriuuringule 1184 patsiendil, kes olid 1abi teinud puusaluumurru
jalvdi suure liigese asendamise operatsiooni, puudus sugammadeksil manustatuna 4 mg/kg tksinda voi
kombinatsioonis antikoagulantidega Kliiniliselt oluline toime peri- v6i postoperatiivse verejooksuga
seotud tusistuste esinemissagedusele.

In vitro katsetes taheldati vitamiin K antagonistide, fraktsioneerimata hepariini, madala molekulmassiga
hepariinide, rivaroksabaani ja dabigatraaniga farmakodiinaamilist koostoimet (aPTT ja PT pikenemine).
Patsientidel, kes saavad rutiinset postoperatiivset profulaktilist antikoagulatsioonravi, ei ole see
farmakodunaamiline koostoime kliiniliselt oluline. Ettevaatusega tuleb kaaluda sugammadeksi
kasutamist patsientidel, kes saavad terapeutilist antikoagulatsioonravi olemasoleva v6i komorbiidse
seisundi jaoks.

Suurenenud verejooksu riski ei saa vélistada patsientidel:

o kellel on périlik vitamiinist K s6ltuvate hutbimisfaktorite puudus;

. kellel on olemasolevad koagulopaatiad;

. kes saavad kumariini derivaate ja kellel on INR dle 3,5;

. kes kasutavad antikoagulante ja saavad sugammadeksi annuses 16 mg/kg.

Kui on olemas meditsiiniline vajadus anda sugammadeksi nendele patsientidele, peab anestesioloog
otsustama, kas kasu kaalub tles vdimaliku verejooksuga seotud tlsistuste riski, arvestades patsientide
verejooksu episoodide anamneesi ja madratud kirurgia tlupi. Kui sugammadeksi manustatakse nendele
patsientidele, on soovitatav jalgida hemostaasi ja koagulatsiooni parameetreid.
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Ooteajad neuromuskulaarset tlekannet blokeerivate ainete korduvaks manustamiseks parast blokaadi
kdrvaldamist sugammadeksiga

Tabel 1. Rokurooniumi v8i vekurooniumi korduv manustamine parast blokaadi rutiinset
kdrvaldamist (kuni 4 mg/kg sugammadeksiga)

Minimaalne ooteaeg Neuromuskulaar-blokaator ja manustatav annus
5 minutit 1,2 mg/kg rokurooniumi
4 tundi 0,6 mg/kg rokurooniumi voi
0,1 mg/kg vekurooniumi

Neuromuskulaarse blokaadi algus v@ib pikeneda kuni umbes 4 minutit ja neuromuskulaarse blokaadi
kestus voib liheneda kuni umbes 15 minutit parast rokuroonium 1,2 mg/kg korduvat manustamist
30 minuti jooksul pérast sugammadeksi manustamist.

Farmakokineetilise modelleerimise pdhjal peab soovitatav ooteaeg 0,6 mg/kg rokurooniumi voi

0,1 mg/kg vekurooniumi korduvaks kasutamiseks kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientidel
pérast rutiinset blokaadi kérvaldamist sugammadeksiga olema 24 tundi. Kui on vaja lihemat ooteaega,
siis peab rokurooniumi uue neuromuskulaarse blokaadi annus olema 1,2 mg/kg.

Rokurooniumi v8i vekurooniumi korduv manustamine parast viivitamatut blokaadi kdrvaldamist
(16 mg/kg sugammadeksiga)
Vdga harvade juhtude korral, kus see vdib vajalik olla, soovitatakse 24-tunnist ooteaega.

Kui neuromuskulaarset blokaadi vajatakse enne soovitatava ooteaja méddumist, tuleb kasutada
mittesteroidset neuromuskulaarset Glekannet blokeerivat ainet. Depolariseeriva neuromuskulaar-
blokaatori toime algus v6ib olla oodatust aeglasem, sest markimisvaarne osa lihasraku pinnal olevatest
nikotiiniretseptoritest vdivad olla veel hdivatud neuromuskulaar-blokaatori poolt.

Neerukahjustus
Sugammadeksi ei soovitata manustada raske neerukahjustusega patsientidele, sh ka nendele, kes vajavad

dialtiusi (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 5.1).

Kerge anesteesia

Kui neuromuskulaarne blokaad kdrvaldati kliinilises uuringus tahtlikult anesteesia keskel, taheldati
mdnikord kerge anesteesia nahte (liigutused, kéha, grimassitamine ja hingetoru imemine).

Kui neuromuskulaarne blokaad korvaldatakse anesteesia ajal, tuleb manustada anesteetikumi ja/voi
opioidi taiendav annus, nagu kliiniliselt ndidustatud.

Véljendunud bradukardia

Harvadel juhtudel on t&heldatud véljendunud bradiikardiat méne minuti jooksul parast sugammadeksi
manustamist neuromuskulaarse blokaadi kdrvaldamiseks. Bradikardia v8ib monikord viia
stidameseiskuseni. (vt ravimi omaduste kokkuvate, 16ik 4.8.) Patsiente tuleb hoolikalt jélgida
hemodiinaamiliste muutuste suhtes neuromuskulaarse blokaadi kdrvaldamise ajal ja jarel. Kui
téheldatakse Kliiniliselt olulist bradikardiat, tuleb manustada antikolinergilist ainet, nt atropiini.

Maksakahjustus
Sugammadeksi ei metaboliseerita ega elimineerita maksa kaudu, seet6ttu ei ole vastavaid uuringuid

maksakahjustusega patsientide kohta labi viidud. Raske maksakahjustusega patsiente tuleb ravida suure
ettevaatusega. Juhul kui maksakahjustusega kaasneb koagulopaatia, vt teavet toime kohta hemostaasile.

Kasutamine intensiivraviosakonnas
Sugammadeksi kasutamist ei ole uuritud patsientide puhul, kes saavad rokurooniumi v8i vekurooniumi
intensiivraviosakonnas.

Teiste neuromuskulaarset blokaadi kdrvaldavate ainete kasutamine peale rokurooniumi ja vekurooniumi
Sugammadeksi ei tohi kasutada mittesteroidsetest neuromuskulaarset tilekannet blokeerivatest ainetest,
nagu suktsindilkoliin voi benstdlisokinoliinitihendid, pdhjustatud blokaadi kdrvaldamiseks.

Sugammadeksi ei tohi kasutada steroidsetest neuromuskulaarset tlekannet blokeerivatest ainetest, peale
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rokurooniumi voi vekurooniumi, pohjustatud blokaadi kérvaldamiseks, sest puuduvad andmed t6hususe
ja ohutuse kohta nendes olukordades. Pankurooniumiga tekitatud blokaadi kdrvaldamise kohta on
andmed piiratud, kuid selles olukorras ei soovitata sugammadeksi kasutada.

Aeglustunud taastumine

Olukorrad, mille puhul on tsirkulatsiooniaeg pikenenud, nagu kardiovaskulaarne haigus, kérge vanus (vt
ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2 taastumise kohta eakatel) voi tursete esinemine (nt raske
maksakahjustus), v8ib taastumisaeg olla pikem.

Ulitundlikkusreaktsioonid ravimi suhtes

Avrstid peavad olema valmis vBimalike dlitundlikkusreaktsioonide (sealhulgas anafilaktiliste
reaktsioonide) tekkimiseks ravimi suhtes ja votma kasutusele vajalikud ettevaatusabindud (vt ravimi
omaduste kokkuvote, 18ik 4.8).

Naatrium
Ravim sisaldab kuni 9,7 mg naatriumi thes milliliitris, mis on v6rdne 0,5%-ga WHO poolt soovitatud
naatriumi maksimaalsest 66péevasest kogusest tdiskasvanutel, s.0 2 g.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Selles 16igus toodud teave pdhineb seondumisafiinsusel sugammadeksi ja teiste ravimite vahel,
mittekliinilistel katsetel, kliinilistes uuringutes ja simulatsioonides, kus kasutati mudelit, mis arvestas
neuromuskulaarsete blokaatorite farmakodunaamilist toimet ja farmakokineetilist koostoimet
neuromuskulaarsete blokaatorite ja sugammadeksi vahel. PGhinedes nendele andmetele, ei ole teiste
ravimitega Kliiniliselt olulisi farmakodtnaamilisi koostoimeid oodata; v.a jargmised ravimid:
valjatbrjuvaid koostoimeid ei saa vélistada toremifeeni ja fusidiinhappega (kliiniliselt olulisi
farmakokineetilisi koostoimeid eeldatavalt ei ole);

kliiniliselt olulisi farmakokineetilisi koostoimeid ei saa vélistada hormonaalsete kontratseptiividega
(valjatbrjuvaid koostoimeid eeldatavalt ei ole).

Koostoimed, mis vBivad mdjutada sugammadeksi téhusust (véljatérjuvad koostoimed)

Teatud ravimite manustamisel parast sugammadeksi vdivad teoreetiliselt rokuroonium véi vekuroonium
saada vélja trjutud kompleksist sugammadeksiga. Selle tulemusena v@ib tdheldada neuromuskulaarse
blokaadi taastekkimist. Sellises olukorras tuleb patsienti ventileerida. Infusiooni korral tuleb I6petada
selle ravimpreparaadi manustamine, mis p&hjustas véljatdrjumise. Olukordades, kus on oodata
vOimalikke véljatrjuvaid koostoimeid, tuleb patsiente hoolikalt jalgida neuromuskulaarse blokaadi
taastekkimise nahtude suhtes (ligikaudu kuni 15 minutit) pérast teise ravimi parenteraalset manustamist
7,5 tunni jooksul parast sugammadeksi manustamist.

Toremifeen

Toremifeeniga, millel on suhteliselt kérge seondumise afiinsus sugammadeksi suhtes ja mida voib olla
suhteliselt suures kontsentratsioonis plasmas, vdib ilmneda mdningal mééaral vekurooniumi voi
rokurooniumi valjatdrjumist kompleksist sugammadeksiga. Arstid peavad olema teadlikud, et
patsientidel, kes saavad operatsioonipaeval toremifeeni, vBib seetdttu taastumine T4/T1 suhteni 0,9
aeglustuda.

Fusidiinhappe intravenoosne manustamine

Fusidiinhappe kasutamine operatsioonieelses faasis voib mdningal méadral aeglustada taastumist T./T1
suhteni 0,9. Operatsioonijargses faasis ei ole oodata neuromuskulaarse blokaadi taastekkimist, sest
fusidiinhapet manustatakse mitu tundi kestva infusioonina ning selle sisaldus veres kumuleerub
2...3-pdevase ravi jargselt. Sugammadeksi korduva manustamise kohta vt ravimi omaduste kokkuvdte,
16ik 4.2.

Koostoimed, mis vbivad mdjutada teiste ravimite téhusust (farmakokineetilised koostoimed)
Sugammadeksi manustamisel vdib mdnede ravimite tdhusus vaheneda, kuna vaheneb nende (vaba)
kontsentratsioon plasmas. Kui taheldatakse sellist olukorda, soovitatakse arstil vastavalt kaaluda ravimi
taasmanustamist, terapeutiliselt vérdvaéarse ravimi (eelistatult erinevast keemilisest klassist) manustamist
ja/voi mittefarmakoloogilist sekkumist.
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Hormonaalsed kontratseptiivid

Sugammadeksi 4 mg/kg ja progestageeni vahelise koostoime tdttu vaib vaheneda progestageeni
ekspositsioon (34% AUC-st) sarnaselt sellele, mida on téheldatud siis, kui suukaudse kontratseptiivi
oOpaevane annus manustatakse 12 tundi hiljem, mis vib ravimi tdhusust vihendada. Ostrogeenide puhul
on toime tdendoliselt nGrgem. Seetdttu loetakse sugammadeksi boolusannuse manustamist vordvaarseks
Uhe vahelejdanud suukaudse steroidse kontratseptiivi pdevaannusega (kas kombineeritud vai ainult
progesteroon). Kui sugammadeksi manustatakse samal paeval, kui vdetakse suukaudset kontratseptiivi,
tuleb vaadata suukaudse kontratseptiivi pakendi infolehel olevat teavet vahelejdédnud annuse kohta.
Teiste hormonaalsete kontratseptiivide kasutamisel peab patsient jargmise 7 paeva jooksul kasutama
taiendavat mittehormonaalset kontratseptsioonimeetodit ja lugema ravimi pakendi infolehel olevat
teavet.

Koostoimed, mis on tingitud rokurooniumi v6i vekurooniumi pikaajalisest toimest

Kui postoperatiivsel perioodil kasutatakse neuromuskulaarset blokaadi vimendavaid ravimeid, tuleb
erilist tdhelepanu pdorata neuromuskulaarse blokaadi vdimalikule taastekkimisele. Palun vaadake
rokurooniumi voi vekurooniumi pakendi infolehest loetelu konkreetsetest neuromuskulaarset blokaadi
vOimendavatest ravimitest. Juhul kui taheldatakse neuromuskulaarse blokaadi taastekkimist, voib
patsient vajada mehhaanilist ventileerimist ja sugammadeksi taasmanustamist (ravimi omaduste
kokkuvdte, vt 18ik 4.2).

Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Sugammadeksi kasutamise kohta rasedatel ei ole Kkliinilisi andmeid.

Loomkatsed ei ndita otsest v0i kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, stinnitusele
vOi postnataalsele arengule.

Raseduse ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Imetamine

Ei ole teada, kas sugammadeks eritub inimese rinnapiima. Loomkatsed on naidanud sugammadeksi
eritumist rinnapiima. Tslklodekstriinide imendumine suukaudsel manustamisel on uldiselt véike ja
arvatakse, et Uihekordse annuse manustamisel imetavale emale puudub toime lapsele.

Rinnaga toitmise katkestamine voi sugammadeksiga ravi katkestamine/ravist hoidumine tuleb otsustada,
arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus
Sugammadeksi moju inimese viljakusele ei ole uuritud. Loomkatsed ei ole ndidanud kahjulikku toimet
viljakusele.

Koérvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvdte

Kirurgilistel patsientidel manustatakse Sugammadex Piramal ’i koos neuromuskulaarset tilekannet
blokeerivate ainete ja anesteetikumidega. Seetdttu on kdrvaltoimete pdhjuslikkust raske hinnata.
Kdige sagedamini teatatud k&rvaltoimed kirurgilistel patsientidel olid kéha, anesteesiaga seotud
hingamisteede tisistused, anesteesia tiisistused, protseduurist tingitud hiipotensioon ja protseduuri
tisistused (sage (> 1/100 kuni < 1/10)).
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Tabel 2. Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Sugammadeksi ohutust on hinnatud 3519 ainukordsel isikul I-111 faasi uuringute ohutuse koondandmete
pdhjal. Jargmistest kdrvaltoimetest teatati platseebokontrolliga uuringutes, kus isikud said anesteetikume
ja/vdi neuromuskulaarset lekannet blokeerivaid aineid (1078 isikut said sugammadeksi ja

544 platseebot):

(Vaga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000
kuni < 1/1000), vaga harv (< 1/10 000))

Organsiisteemi klass Esinemissagedused Kdorvaltoimed
(eelistatud terminid)
Immuunsisteemi haired Aeg-ajalt Ulitundlikkusreaktsioonid

ravimi suhtes (vt ravimi
omaduste kokkuvéte, 16ik 4.4)

Respiratoorsed, rindkere ja | Sage Koha

mediastiinumi héired

Vigastus, mirgistus ja Sage Anesteesiaga seotud
protseduuri tusistused hingamisteede tisistused

Anesteesia tisistused (vt
ravimi omaduste kokkuvote,
10ik 4.4)

Protseduurist tingitud
hlpotensioon

Protseduuri tisistused

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Ulitundlikkusreaktsioonid ravimi suhtes

Mdnedel patsientidel ja vabatahtlikel (teavet vabatahtlike kohta vt allpool Teave tervete vabatahtlike
kohta) on esinenud ulitundlikkusreaktsioone, sh anafuilaksiat. Kliinilistes uuringutes kirurgilistel
patsientidel teatati neist reaktsioonidest aeg-ajalt ja turustamisjargsetes teadetes ei ole nende sagedus
teada.

Need reaktsioonid ulatuvad isoleeritud nahareaktsioonidest raskete stisteemsete reaktsioonideni (st
anafulaksia, anafilaktiline Sokk) ja on esinenud patsientidel, kes ei ole varem sugammadeksiga kokku
puutunud.

Nende reaktsioonidega seotud sumptomite hulka vdivad kuuluda: punetus, urtikaaria, eriitematoosne
I60ve, (raske) hupotensioon, tahhikardia, keele-, kdriturse, bronhospasm ja pulmonaarsed obstruktiivsed
haigusjuhud. Rasked ulitundlikkusreaktsioonid vdivad I6ppeda surmaga.

Turuletulekujargsetes teatistes on tdheldatud Glitundlikkust nii sugammadeksi kui ka sugammadeks-
rokuroonium kompleksi suhtes.

Anesteesiaga seotud hingamisteede tiisistused

Anesteesiaga seotud hingamisteede tiisistused olid véaljatGukereaktsioon endotrahheaaltoru suhtes,
kéhimine, kerge véljatukereaktsioon, dratusreaktsioon operatsiooni ajal, kdhimine anesteesia
protseduuri vdi operatsiooni ajal vOi anesteesia protseduuriga seotud patsiendi spontaanne hingetdmme.

Anesteesia tusistused

Anesteesia tusistused, mis viitavad neuromuskulaarse funktsiooni taastumisele, hlmavad jasemete voi
keha liigutamist vi kéhimist anesteesiaprotseduuri v8i operatsiooni ajal, grimassitamist voi
endotrahheaaltoru imemist. Vt ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.4 kerge anesteesia.

Protseduuri tlisistused
Protseduuri tisistused olid k6ha, tahhlkardia, bradiikardia, liigutamine ja siidame 166gisageduse
kiirenemine.

Véljendunud bradiikardia

Turuletulekujérgselt on tksikutel juhtudel tdheldatud véljendunud bradikardiat ja sidameseiskuseni
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viinud bradukardiat méne minuti jooksul pérast sugammadeksi manustamist (vt ravimi omaduste
kokkuvdte, 16ik 4.4).

Neuromuskulaarse blokaadi taasteke

Rokurooniumi v&i vekurooniumi saanud isikutega l&bi viidud Kliinilistes uuringutes, kus sugammadeksi
manustati vastavalt neuromuskulaarse blokaadi siigavusele ettendhtud annuses (n = 2022), oli
neuromuskulaarse tllekande jélgimise voi kliiniliste andmete pdhjal neuromuskulaarse blokaadi
taastekkimise esinemissagedus 0,20% (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.4).

Teave tervete vabatahtlike kohta

Randomiseeritud topeltpimedas uuringus uuriti ravimi suhtes tekkivate ulitundlikkusreaktsioonide
esinemissagedust tervetel vabatahtlikel, kellele manustati kuni 3 annust platseebot (n = 76), 4 mg/kg
sugammadeksi (n = 151) v8i 16 mg/kg sugammadeksi (n = 148). V6imaliku tlitundlikkuse teatiseid
hindas komitee kasutades pimemenetlust. Hinnatud Glitundlikkuse esinemissagedus oli vastavalt 1,3%
platseebo-, 6,6% 4 mg/kg sugammadeksi ja 9,5% 16 mg/kg sugammadeksi rihmas. Anafiilaksia kohta
pérast platseebo vdi 4 mg/kg sugammadeksi manustamist teateid ei olnud. Pérast esimese 16 mg/kg
sugammadeksi annuse manustamist oli ks hinnatud anafiilaksia juht (esinemissagedus 0,7%). Tdendeid
ulitundlikkuse esinemise sagenemise vOi raskuse suurenemise kohta sugammadeksi korduva annustamise
korral ei olnud.

Sarnase kavandiga eelnevas uuringus esines kolm hinnatud anaftlaksia juhtu, kdik pérast 16 mg/kg
sugammadeksi manustamist (esinemissagedus 2,0%).

| faasi uuringute koondandmete pohjal olid sagedased (> 1/100 kuni < 1/10) vdi vdga sagedased (> 1/10)
ning sagedamini sugammadeksi- kui platseeboriihmas esinenud kdrvaltoimed diisgeusia (10,1%),
peavalu (6,7%), iiveldus (5,6%), urtikaaria (1,7%), kihelus (1,7%), pearinglus (1,6%), oksendamine
(1,2%) ja kdhuvalu (1,0%).

Taiendav teave eripopulatsioonide kohta

Kopsuprobleemidega patsiendid

Turuletulekujérgsetes andmetes ja ihes kopsutusistuste anamneesiga patsientidele keskendunud
kliinilises uuringus teatati vBimaliku seotud kdrvaltoimena bronhospasmist. Kdikide patsientide puhul,
kellel on varem esinenud kopsuprobleeme, peab arst olema teadlik bronhospasmi esinemise v@imalusest.

Lapsed

Sunnist kuni 17-aastaste laste uuringutes oli sugammadeksi (kuni 4 mg/kg) ohutusprofiil tldiselt sarnane
taiskasvanutel tdheldatud profiiliga.

Haigusliku rasvumisega patsiendid

Uhes suunatud Kliinilises uuringus haigusliku rasvumisega patsientidel oli ohutusprofiil tildiselt sarnane
taiskasvanute profiiliga I kuni Il faasi koonduuringutes (vt tabel 2).

Raske stisteemse haigusega patsiendid

Ameerika Anestesioloogide Uhingu (American Society of Anesthesiologists, ASA) jargi 111 v&i IV klassi
(raske stisteemse haigusega patsiendid voi pusivalt eluohtliku raske susteemse haigusega patsiendid)
kuuluvate patsientidega labi viidud uuringus oli nende ASA 111 ja IV klassi patsientide kdrvaltoimete
profiil tldiselt sarnane | kuni 111 faasi koonduuringutes osalenud téiskasvanud patsientidel tdheldatuga
(vt tabel 2). Vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 5.1.

Uleannustamine

Kliinilistes uuringutes teatati Gihest 40 mg/kg annuse juhusliku tGleannustamise juhust, mingeid olulisi

korvaltoimeid ei taheldatud. Talutavuse uuringus manustati inimestele sugammadeksi annustes kuni

96 mg/kg. Annusega seotud kdrvaltoimeid ega tdsiseid kdrvaltoimeid ei taheldatud.

Sugammadeksi saab eemaldada, kasutades hemodialiilisil hdredamat, mitte tihedamat filtrit. Kliiniliste

uuringute pdhjal vaheneb sugammadeksi kontsentratsioon plasmas kuni 70% pérast 3- kuni 6-tunnist
40



diallusi.
Abiainete loetelu

3,7% vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks) ja/v0i naatriumhdroksiid (pH reguleerimiseks)
Sustevesi

Kolblikkusaeg
3 aastat

Pdrast esmakordset avamist ja lahjendamist pusib temperatuuril 2 °C kuni 25 °C lahuse keemiline ja
flilsikaline stabiilsus kasutamise ajal 48 tundi. Mikrobioloogilisest seisukohast tuleb lahjendatud ravim
kohe &ra kasutada. Kui lahust ei kasutata kohe &ra, vastutab séilitusaja ja tingimuste eest kasutaja ning
see ei tohi Uletada 24 tundi temperatuuril 2 °C kuni 8 °C, vélja arvatud juhul, kui lahustamine toimus
kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Lahjendatud ravimpreparaadi sailitamistingimusi vt 16ik 6.3.

Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Sugammadex Piramal ’i v6ib slstida jargnevate intravenoossete lahuste pusiinfusiooni voolikusse:
naatriumkloriid 9 mg/ml (0,9%), glikoos 50 mg/ml (5%), naatriumkloriid 4,5 mg/ml (0,45%) ja glikoos
25 mg/ml (2,5%), Ringeri laktaadi lahus, Ringeri lahus, glikoos 50 mg/ml (5%) naatriumkloriidilahuses
9 mg/ml (0,9%).

Infusioonisiisteemi tuleb Sugammadex Piramal ’i ja teiste ravimite manustamise vahepeal korralikult
loputada (nt 0,9% naatriumkloriidilahusega).

Kasutamine lastel
Pediaatriliste patsientide jaoks vOib Sugammadex Piramal ’i lahjendada 9 mg/ml (0,9%)
naatriumkloriidilahusega kontsentratsioonini 10 mg/ml (vt ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 6.3).
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