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Sugammadex Mylan (szugammadex)
A Sugammadex Mylan-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valdé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Sugammadex Mylan és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Sugammadex Mylan a rokurénium és a vekuréonium izomlazitok hatdsanak visszaforditasara
alkalmazott gydégyszer. Az izomlazitdk olyan gydgyszerek, amelyeket bizonyos tipusu mitétek alatt
alkalmaznak az izmok ellazitasara, beleértve azokat az izmokat is, amelyek a légzésben segitik a
beteget. Az izomlazitdk a sebész szamara megkonnyitik a m(itét elvégzését. A Sugammadex Mylan-t
arra alkalmazzak, hogy altaldban a mitét végén felgyorsitsadk az izomlaziték hatdsdnak megsziinését.

A Sugammadex Mylan rokuréniumot, illetve vekuréniumot kapott feln6tteknél, valamint szlletéstdl,
rokurdniumot kapott gyermekeknél alkalmazhato.

A Sugammadex Mylan egy szugammadex nev( hatdéanyagot tartalmazo , generikus gydégyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Sugammadex Mylan ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat
mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Sugammadex Mylan
referencia-gydgyszere a Bridion. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Sugammadex Mylan-t?

A Sugammadex Mylan csak receptre kaphatd. A gydgyszert kizardlag anesztezioldgus (az
altatas/érzéstelenités terliletére szakosodott orvos) alkalmazhatja, vagy alkalmazasa kizarolag
aneszteziologus felligyelete mellett végezheté. A Sugammadex Mylan-t vénaba adott, egyszeri ,bdlus
injekcié formajaban (egyszerre beadva az egész adagot) kell alkalmazni.

A Sugammadex Mylan alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sugammadex Mylan?

A Sugammadex Mylan hatbéanyaga, a szugammadex a rokurédnium és a vekurénium nevd
izomlazitokhoz kotédik, megakadalyozva azok hatasat. Ennek eredményeként az izmok
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0sszehlzdédnak, és ismét normalis mikodésbe Iépnek, beleértve azokat az izmokat is, amelyek a
Iégzésben segitik a beteget.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sugammadex Mylan-t?

A hatdanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Bridion-nal, igy ezeket a Sugammadex Mylan esetében nem
szliikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Sugammadex Mylan minGségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulméanyozasa céljabdl,
hogy a Sugammadex Mylan felszivédasa hasonld-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatdéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Sugammadex Mylan-t vénaba adott
injekcioként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenll bekeril a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Sugammadex Mylan alkalmazasa?

Mivel a Sugammadex Mylan generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sugammadex Mylan forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndkség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a
Sugammadex Mylan &sszehasonlithaténak bizonyult a Bridion-nal. Ezért az Ugynodkségnek az volt a
véleménye, hogy a Bridion-hoz hasonléan a Sugammadex Mylan el6nyei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sugammadex Mylan
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sugammadex Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatdoban.

A Sugammadex Mylan alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sugammadex Mylan alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sugammadex Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

2021. november 15-én a Sugammadex Mylan az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Sugammadex Mylan-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-mylan. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 06-2025.
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