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Sugammadex Fresenius Kabi (sugammadeksi)
Yleistiedot Sugammadex Fresenius Kabi -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Sugammadex Fresenius Kabi on ja mihin sita kaytetaan?

Sugammadex Fresenius Kabi on ladke, jota kaytetaan kahden lihasrelaksantin, rokuronin ja vekuronin,
vaikutuksen kumoamiseen. Lihasrelaksantit ovat ladkeaineita, joita kdaytetadn joissakin toimenpiteissa
lihasten, my6s hengityslihasten rentouttamiseen. Lihasrelaksanttien ansiosta kirurgin on helpompi
tehda toimenpide. Sugammadex Fresenius Kabia kdytetddan nopeuttamaan lihasrelaksantin vaikutuksen
loppumista, yleensa toimenpiteen loppuvaiheessa.

Sugammadex Fresenius Kabia voidaan kayttaa aikuisilla, jotka ovat saaneet rokuronia ja vekuronia, ja
vahintaan 2-vuotiailla lapsilla, jotka ovat saaneet rokuronia.

Sugammadex Fresenius Kabin vaikuttava aine on sugammadeksi, ja se on ns. geneerinen
ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, ettd Sugammadex Fresenius Kabi sisadltda samaa vaikuttavaa
ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste Bridion, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa.
Lisatietoja geneerisisté ladkkeista on téssa kysymyksia ja vastauksia siséltédvassa asiakirjassa.

Miten Sugammadex Fresenius Kabi -valmistetta kaytetdaan?

Sugammadex Fresenius Kabia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Sen antaa anestesialaakari tai se
annetaan anestesialadkdrin valvonnassa. Sugammadex Fresenius Kabi annetaan laskimoon yhtena
bolusinjektiona (eli se annetaan yhdella kertaa). Annos maaraytyy potilaan painon ja lihasrelaksantin
vaikutuksen mukaan.

Lisdtietoja Sugammadex Fresenius Kabi -lddkevalmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta
tai apteekista.

Miten Sugammadex Fresenius Kabi -valmiste vaikuttaa?

Sugammadex Fresenius Kabin vaikuttava aine sugammadeksi on niin kutsuttu selektiivinen
relaksantteja sitova laakeaine. Tama tarkoittaa sita, ettd se kiinnittyy rokuroni- ja vekuroni-
lihasrelaksantteihin muodostaen kompleksin, joka inaktivoi lihasrelaksantit ja estaa niiden vaikutuksen.
Taman seurauksena lihakset supistuvat ja alkavat toimia normaalisti, my&s ne lihakset, joiden avulla
potilas hengittaa.
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Miten Sugammadex Fresenius Kabia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyssa kayttbaiheessa on jo
suoritettu viitevalmisteella Bridion , eika niita ole tarpeen toistaa Sugammadex Fresenius Kabin osalta.

Yhtié toimitti Sugammadex Fresenius Kabin laatua koskevia tietoja, kuten kaikkien ladkkeiden osalta
tehdaan. Tutkimuksia biologisesta samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittamiseksi, imeytyykd
Sugammadex Fresenius Kabi samalla tavoin kuin viitevalmiste ja saako se aikaan saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta veressa. Tama johtuu siita, etta Sugammadex Fresenius Kabi annetaan injektiona
laskimoon, jolloin vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Mitka ovat Sugammadex Fresenius Kabin hyodyt ja riskit?

Koska Sugammadex Fresenius Kabi on geneerinen laakevalmiste, sen hyddyn ja riskien katsotaan
olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Sugammadex Fresenius Kabi on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Sugammadex Fresenius Kabin on osoitettu olevan vertailukelpoinen
Bridionin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen virasto katsoi, etta Bridionin
tavoin Sugammadex Fresenius Kabin hyoty on tunnistettuja riskeja suurempi ja ettad sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Sugammadex Fresenius Kabin turvallinen ja
tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Sugammadex Fresenius Kabin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden myds Sugammadex Fresenius Kabin kayttéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Sugammadex Fresenius Kabista ilmoitetut epdillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti
ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Sugammadex Fresenius Kabista

Lisaa tietoa Sugammadex Fresenius Kabi -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-fresenius-kabi Viraston
verkkosivustolla on saatavissa tietoa myds viitevalmisteesta.
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