I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Sugammadex Amomed 100 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 mg szugammadexszel egyenértékii szugammadex-natriumot tartalmaz milliliterenként.
Minden 2 ml-es injekcios iveg 200 mg szugammadexszel egyenértékii szugammadex-natriumot
tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
Legfeljebb 9,4 mg/ml natriumot tartalmaz (lasd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio).
Tiszta, vilagossarga oldat.
A pH-ja 7 és 8, az ozmolalitasa 300 és 400 mOsm/kg kozotti.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A rokuronium vagy vekurdnium altal eléidézett neuromuscularis blokad felfliggesztése felnétteknél.

A gyermekgyodgyaszati populéacio szdmara: a szugammadex kizarélag a rokurénium indukalta blokad
rutinszert felfuggesztésére ajanlott gyermekek és serdiilék esetében, sziiletéstol a 18. életév
betoltéséig.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A szugammadex korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

Adagolés

A szugammadexet kizérdlag anesztezioldgus alkalmazhatja, vagy alkalmazésa kizéarélag
aneszteziologus feliigyelete mellett végezheto.

Megfelel6 neuromuscularis monitorozasi technika javasolt a neuromuscularis blokad megsziinésének
ellenérzésére (lasd 4.4 pont).

A szugammadex javasolt adagja a felfiiggeszteni kivant neuromuscularis blokad szintjétol fligg.
A javasolt adag nem fligg az anesztetikum adagolasi rendjét6l.

A szugammadex rokuronium vagy vekuronium altal eldidézett, kiilonbozd szintli neuromuscularis
blokad felfiiggesztésére alkalmazhato:

Felnottek

Rutinszeri felfiiggesztés

Egy 4 mg/ttkg-os szugammadex-adag ajanlott, ha a rokurénium vagy vekurénium indukalta blokadot
kovetden a regeneracio soran elért poszt-tetanias érték (post-tetanic counts — PTC) legalébb 1-2. A
T4/Ti-arény 0,9-es értékre torténd visszatéréséig eltelt median iddtartam kb. 3 perc (lasd 5.1 pont).

A 2 mg/ttkg-os szugammadex-adag akkor ajanlott, ha a rokurénium vagy vekurénium indukalta
blokadot kdvetden a spontan regeneracié legalabb a T, ismételt megjelenéséig eljut. A T4/Ti-arany




0,9-es értékre torténd visszatéréséig eltelt median idétartam kb. 2 perc (lasd 5.1 pont).

A szokasos felfliggesztés javasolt adagjanak alkalmazéasakor a rokurénium esetén kisse révidebb lesz a
T4/ Ti-arany 0,9-es értékre torténd visszatéréséig eltelt median idétartam, mint a vekurénium indukalta
neuromuscularis blokad esetén (lasd 5.1 pont).

Rokuronium indukalta blok&d azonnali felfliggesztése

Ha a rokurdnium alkalmazasa utan klinikailag azonnali felfliggesztésre van sziikség, akkor egy

16 mg/ttkg-os szugammadex-adag javasolt. Ha 16,0 mg/ttkg-os szugammadex-adagot adnak be harom
perccel az egy bélushan beadott, 1,2 mg/ttkg-os rokurénium-bromid adag utan, a T4/Ti-arany 0,9-es
értékre torténd visszatérése kb. 1,5 perces median id6tartam alatt varhato (lasd 5.1 pont).

Nincsenek olyan adatok, amelyek alapjan javasolhato lenne a szugammadex javasolt alkalmazéasaa
vekuronium indukalta blokad azonnali felfliggesztésére.

A szugammadex ismételt alkalmazasa

Abban a kivételes helyzetben, ha a posztoperativ idészakban a neuromuscularis blokad ismét
kialakulna (lasd 4.4 pont), a szugammadex 4 mg/ttkg-os adagjanak megismétlése javasolt a kezdetben
alkalmazott 2 mg/ttkg-os vagy 4 mg/ttkg-os dozis beadasa utan. A mésodik adag szugammadex
beadasat kdvetden a beteget szigorti megfigyelés alatt kell tartani, és meg kell bizonyosodni arrdl,
hogy a neuromuscularis funkcio tartdésan helyreéllt-e.

A rokurdnium vagy vekurdnium ismételt alkalmazasa szugammadex beadasa utan
A rokurénium vagy vekurénium — szugammadexszel tortén6 felfiiggesztés utani — ismételt
alkalmazasara vonatkozo varakozasi idoket lasd a 4.4 pontban.

Kiilonleges betegcsoportra vonatkozo tovabbi informaciok

Vesekarosodas

A szugammadex alkalmazasa sulyos vesekarosodas esetén (beleértve a dializist igénylo betegeket is
(CrClI < 30 ml/perc)) nem ajanlott (lasd 4.4 pont).

Sulyos vesekarosodasban szenvedo betegekkel végzett klinikai vizsgalatok nem nytjtanak elegend6
biztonsagossagi informéacidt, mely alatdmasztana a szugammadex alkalmazésat ezeknél a betegeknél
(lasd még 5.1 pont).

Enyhe és kdzepes foku vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance > 30 és < 80 ml/perc): a javasolt
adag ugyanaz, mint a vesekarosodas nélkiili felnotteknél.

Idések

A rokuronium indukalta blokadot kovetden a szugammadex T visszatérésekor torténd alkalmazasa
utan a T4/Ti-ardny 0,9-es értékre torténd visszatéréséig eltelt median id6tartam felnétteknél (18-64 év)
2,2 perc, id6s felnbtteknél (65-74 év) 2,6 perc, nagyon id6s felnStteknél (75 év és a felett) 3,6 perc
volt. Noha a regeneraciohoz sziikséges id6 idéseknél valamelyest hosszabb, ugyanazt az adagolasi
ajanlast kell kdvetni, mint felnétteknél (1asd 4.4 pont).

Elhizott betegek

Elhizott betegeknél, beleértve a kdrosan elhizott betegeket (testtomegindex > 40 kg/m?) is, a
szugammadex adagjanak az aktualis testtémegen kell alapulnia. Ugyanazt az adagolési ajanlast kell
kovetni, mint feln6tteknél.

Majkarosodas
Mijkarosodasban szenvedo betegekkel nem végeztek vizsgalatokat. El6vigyazatossag sziikséges a

szugammadex stlyos majkarosodasban szenvedo betegek esetében torténd alkalmazasanak
mérlegelésekor, vagy ha a majkarosodast coagulopathia kiséri (lasd 4.4 pont).

Enyhe és kdzepes fokti majkarosodas esetén: mivel a szugammadex foként renalisan valasztodik ki, az
adag mddositasara nincs sziikség.



Gyermekek és serdiilok (sziiletéstol a 18. életév betoltéséig)

A szugammadex gyermekgyogyéaszati betegeknél a pontosabb adagolés érdekében 10 mg/mi-re
higithato (lasd 6.6 pont).

Rutinszeri felfiiggesztés

Egy 4 mg/ttkg-os szugammadex-adag ajanlott a rokurénium indukélta blokad felfliggesztésére, ha a
regeneracié soran elért PTC legalabb 1-2.

Egy 2 mg/ttkg-os szugammadex-adag ajanlott a rokurénium indukélta blokad felfuggesztésére a T
visszatérésekor (lasd 5.1 pont).

Azonnali felfliggesztés
Gyermekek ¢és serdiilok esetében az azonnali felfliggesztést nem vizsgaltak.

Az alkalmazas modja

A szugammadexet intravénasan, egyszeri, bélus injekcidban kell beadni. A bolus injekciot gyorsan,
10 masodpercen beliil, a mar meglévo infuzids szerelék csévébe kell beadni (lasd 6.6 pont). A
szugammadexet a klinikai vizsgalatok soran csak egyszeri, bolus injekci6 forméajaban adtak be.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A neuromuscularis blokadot kdvetd, szokasos postanaestheticus gyakorlatnak megfeleléen ajanlott a
beteg megfigyelése a kdzvetlen posztoperativ id6szakban a kellemetlen események jelentkezése miatt,
ideértve a neuromuscularis blokad visszatéréset is.

A 1égzésfunkcid ellendrzése a regeneracio soran

A neuromuscularis blokad felfiiggesztését kovetden a megfeleld spontan 1égzés helyreallasaig a
betegeknél kotelez6 a 1égzéstamogatas. Még akkor is, ha a neuromuscularis blokadbol torténé
regeneracio teljes, a peri- és posztoperativ idészakban alkalmazott egyéb gyogyszerek képesek
deprimalni a légzésfunkciot, és ezért a 1égzés tamogatasara még késoébb is sziikség lehet.
Amennyiben a neuromuscularis blokad az extubacidt kovetoen visszatér, megfelel ventilaciot kell
biztositani.

A neuromuscularis blokad visszatérése

Rokuroniummal vagy vekuréniummal kezelt vizsgalati alanyokkal végzett klinikai vizsgalatokban,
ahol a szugammadex egy, a neuromuscularis blokad mélységéhez javasolt adagjat adték be, a
neuromuscularis blokad visszatérésének 0,20%-os el6fordulasat figyelték meg neuromuscularis
monitorozas vagy Klinikai bizonyiték alapjan. A javasolt dozisoknal alacsonyabb dézis alkalmazasa a
neuromuscularis blokad visszatérésének megndvekedett kock&zatdhoz vezethet a kezdeti felfliggesztés
utan, ezért nem javasolt (lasd 4.2 és 4.8 pont).

A haemostasisra gyakorolt hatés

Egy onkéntesekkel végzett vizsgéalatban a szugammadex 4 mg/ttkg-os, illetve 16 mg/ttkg-os adagjai
mellett az aktivalt parcialis tromboplasztinidé (aPTI) atlagos megnyulasa ugyanebben a sorrendben
legfeljebb 17%, illetve 22%, a prothrombinidé nemzetk6zi normalizalt rata [PI(INR)] atlagos
megnyulésa pedig 11%, illetve 22% volt. Az aPTI és a PI[INR] tartaménak ez a korlatozott mértékii
atlagos megnyulasa rovid ideig tartott (< 30 perc). A klinikai adatbazis (N = 3519) és egy olyan
vizsgéalat alapjan, amelyet kifejezetten 1184, csip6taji torésen/nagyiziileti protézisbeiiltetésen atesett
betegen végeztek, az 6nmagaban vagy antikoagulansokkal kombinélva alkalmazott 4 mg/ttkg
szugammadexnek nem volt klinikailag relevans hatdsa a peri- vagy postoperativ vérzéses
szovodmények eléfordulasi gyakorisagara.




In vitro kisérletekben farmakodinamias interakcio (aPTI és a PI megnyulasa) volt megfigyelhetd a
K-vitamin-antagonistakkal, nem frakcionalt heparinnal, kis molekulastlyd heparinoidokkal,
rivaroxabannal és dabigatrannal. A miitét utani rutin profilaktikus antikoagulacidoban részesiil6
betegeknél ez a farmakodinamias kdlcsonhatas klinikailag nem jelentds. Koriiltekintéssel kell eljarni,
amikor olyan betegeknél mérlegelik a szugammadex alkalmazasat, akik mar egy korabban meglévo
allapot vagy kisérébetegség miatt terdpids céll antikoagulacidban részesulnek.

A vérzés fokozott kockazata nem zarhatd ki azoknal a betegeknél:

. akiknek velesziletett, K-vitamin-fliiggé véralvadasifaktor-hidnyuk van,

. akiknek mar meglévo véralvadasi zavaruk van,

. akiket kumarin-szarmazékokkal kezelnek, és az INR-értékik 3,5 felett van,

. akik véralvadasgatlokat hasznalnak, és 16 mg/ttkg-os szugammadex-dézist kapnak.

Ha ezeknél a betegeknél a szugammadex adasa orvosilag indokolt, az altatéorvosnak kell dontenie,
hogy az elényok meghaladjék-e a vérzéses szovodmények lehetséges kockazatat, figyelembe véve a
betegek anamnaesisében szerepld vérzéses epizodok és a tervezett mutét tipusat. Ha a szugammadex
alkalmazasra kertl, akkor ezeknél a betegeknél a haemostasis €és a véralvadasi paraméterek
monitorozasa ajanlott.

Véarakozasi id6 a neuromuscularis blokkoldszerek (NMBA) ismételt alkalmazésakor, a
szugammadexszel torténd felfiiggesztést kovetden

1. tablazat: Rokuronium vagy vekuréonium ismételt adasa rutinszeri felfiiggesztés utan
(legfeljebb 4 mg/ttkg szugammadex):

Minimalis varakozasi idé NMBA-k és a beadand6 adag
5 perc 1,2 mg/ttkg rokurénium

4 6ra 0,6 mg/ttkg rokurénium vagy
0,1 mg/ttkg vekurénium

A neuromuscularis blokad fellépte legfeljebb korilbelll 4 perccel hosszabbithaté meg és a
neuromuscularis blokad idétartama legfeljebb koriilbeliil 15 perccel révidithet6 le 1,2 mg/ttkg
rokurénium ismételt alkalmazasa utan, a szugammadex alkalmazasat kdvetd 30 percen beldl.

Farmakokinetikai (PK) modellezés alapjan, az enyhe vagy kdzepesen sulyos foku vesekarosodasban
szenved6 betegeknél 0,6 mg/ttkg rokurénium vagy 0,1 mg/ttkg vekurdnium ismételt alkalmazasakor,
szugammadexszel torténd rutinszerii felfiiggesztés utan az ajanlott varakozasi idonek 24 oranak kell
lennie. Ha rovidebb varakozasi idére van sziikség, a rokurdnium adagjanak egy 0j neuromuscularis
blokadhoz 1,2 mg/ttkg-nak kell lennie.

Rokurénium vagy vekurénium ismételt adasa azonnali felfliggesztés utan (16 mg/ttkg szugammadex):
Nagyon ritka esetekben, amikor ez sziikséges lehet, 24 éras varakozasi id6 javasolt.

Amennyiben a javasolt varakozasi id6 letelte el6tt neuromuscularis blokadra van sziikség, akkor egy
nem szteroid neuromuscularis blokkoloszert kell alkalmazni. Egy depolarizalé neuromuscularis
blokad fellépte lassabb lehet a vartnal, mert a postjunctionalis nikotinreceptorok jelentds részét még a
neuromuscularis blokkolészer foglalhatja el.

Vesekarosodas
Sulyos fokl vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem javasolt a szugammadex alkalmazasa,
beleértve azokat is, akiknél dializis sziikséges (lasd 5.1 pont).

Fellletes anaesthesia

Amikor klinikai vizsgalatok soran a neuromuscularis blokadot az anaesthesia kdzben szandékosan
megszuntették, egyszer-egyszer felliletes anaesthesia tiineteit észlelték (mozgas, kéhogés, grimaszolas
és az endotrachealis tubus szopogatésa).

Ha a neuromuscularis blokad az anaesthesia folytatasa kozben megsziinik, a klinikumnak megfeleléen
kiegészitd adagban anaestheticumot és/vagy opioidot kell adni.




Kifejezett bradycardia

Ritka esetekben a szugammadex neuromuscularis blokad felfiiggesztésére torténd beadasa

utan perceken belill kifejezett bradycardiat figyeltek meg. A bradycardia idénként szivmegallashoz
vezethet (lasd 4.8 pont). A betegeknél a neuromuscularis blokad felfliggesztése alatt és azt kovetéen
szorosan monitorozni kell a hemodinamikai valtozasokat. Klinikailag jelentds bradycardia
észlelésekor anti-cholinerg szerekkel — pl. atropinnal — térténé kezelést kell megkezdeni.

Méjkarosodas

A szugammadexet nem metabolizalja és nem valasztja ki a maj. Ezért majkarosodasban szenvedo
betegeken nem végeztek ezzel a céllal vizsgalatokat. Stlyos méjkarosodasban szenvedd betegek
kezelése esetén fokozott eldvigyazatossag sziikséges (lasd 4.2 pont). Abban az esetben, ha a
maéjkarosodast coagulopathia kiséri, az informéacidt lasd a haemostasisra gyakorolt hatasnal.

Alkalmazésa intenziv osztalyon
A szugammadexet nem vizsgaltak rokuroniumot vagy vekuroniumot kapott betegeknél intenziv
osztalyos korilmények kdzott.

Alkalmazasa a rokuréniumtol vagy vekuréoniumtol eltéré neuromuscularis blokkoldszerek
felfliggesztésére

A szugammadex nem alkalmazhatd a nem szteroid neuromuscularis blokkolok, mint példaul a
szukcinilkolin vagy benzilizokinolinok altal eléidézett blokk felfiiggesztésére.

A szugammadex nem alkalmazhat6 a rokuréniumté6l vagy vekuroniumtol eltérd, szteroid
neuromuscularis blokkolok altal eléidézett blokk felfiiggesztésére, mivel ilyen esetekre nincsenek
hatékonysagi s biztonsagossagi adatok. Korlatozott mennyiségti adat all rendelkezésre a pankurénium
okozta blokad felfiiggesztését illetéen, de a szugammadex alkalmazasa ilyen esetben nem javasolt.

Keésleltetett regeneracio

A megnyult keringési id6vel jaro allapotok, mint példaul a sziv- és érrendszeri betegségek, az idds kor
(az id6s kori regeneracios id6t lasd 4.2 pont) vagy az oedemaval jaro allapotok (pl. sulyos
majkarosodas) hosszabb regeneracios idével parosulhatnak.

Gyobqgyszer okozta tulérzékenysegi reakciok
Az orvosoknak fel kell késziilniuk a gyogyszer okozta talérzekenységi reakcidk (koztik anaphylaxias
reakciok) lehetdségére, és meg kell tenniiik a sziikséges ovintézkedéseket (1asd 4.8 pont).

Natrium
Ez a gyogyszer legfeljebb 9,4 mg natriumot tartalmaz milliliterenként, ami megfelel a WHO éltal
ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,5%-anak feln6tteknél.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Az ebben a szakaszban szerepld informaciok a szugammadex és mas gyogyszerek kozti kotdédési
affinitason, preklinikai tapasztalatokon, klinikai vizsgalatokon, valamint a neuromuscularis
blokkolo6szerek farmakodindmias hatdsan, illetve a neuromuscularis blokkol6szerek és a szugammadex
farmakokinetikai interakcidjat szamitasba vevé modellszimulacidkon alapulnak. Ezen adatok alapjan
nem varhatdk klinikailag jelentés farmakodinamias interakciok mas gyogyszerekkel, kivéve az
alabbiakat:

A toremifen és fuzidinsav esetén a leszoritasos interakciok nem zarhatok ki (klinikailag jelentds
interakciok nem varhatok).

A hormonalis fogamzasgatlok esetén a klinikailag jelentds befogasos interakciok nem zéarhatok ki
(leszoritasos interakciok nem varhatok).

A szugammadex hatékonysagat potencialisan befolyasold interakciok (leszoritasos interakciok)
Bizonyos gyogyszereknek a szugammadex utani alkalmazasat kovetéen — elméletileg — a rokurénium
vagy vekurdnium kiszorulhat a szugammadexrdl. Ennek eredményeképpen esetleg a neuromuscularis
blokad ismételt kialakulasa figyelhet meg. Ilyen esetben a beteget lélegeztetni kell. Ha a kiszoritast
okozé gyogyszer infuzio, akkor adasét le kell allitani. Azokban az esetekben, amikor potenciélis




leszoritasos interakciok jelentkezése varhato, a szugammadex adasat koveto 7,5 oras idészak alatt egy
masik gyogyszer parenteralis adasat kovetden a betegeknél gondosan figyelni kell a neuromuscularis
blokad visszatérésének jeleit (legfeljebb kb. 15 percig).

Toremifen

A toremifen esetén, amelynek viszonylag magas kotodési affinitasa van a szugammadexhez, és ami
esetén viszonylag magas plazmakoncentraciok lehetnek, a szugammadex-komplexbdl némi
vekurénium- vagy rokurénium-leszoritas eléfordulhat. A klinikusoknak tisztaban kell lenniik azzal,
hogy emiatt a T4/T1-arany 0,9-es értékre torténd visszatérése elhtizodhat a miitét napjan toremifent
kapd betegeknél.

Fuzidinsav intravénas alkalmazasa

A fuzidinsavnak a preoperativ iddszakban torténé alkalmazasa valamelyest késleltetheti a T4/Ti-arany
0,9-es értékre torténd visszatérését. A neuromuscularis blokad jboli kialakulasa a posztoperativ
iddszakban nem varhatd, mert a fuzidinsav-inf(izi6 beadasa tobb 6ran keresztll torténik, és a vérszint
2-3 napon at telitett. A szugammadex ismételt alkalmazasat illetéen lasd a 4.2 pontot.

Mas gyogyszerek hatékonysagat potencialisan befolyésolo interakciok (befogésos interakciok)

A szugammadex alkalmazésa miatt, a (szabad) plazmakoncentracidik csokkenése kdvetkeztében,
bizonyos gyogyszerek hatékonysaga csokken. Javasolt, hogy ha a klinikus ilyen szituaciot észlel,
fontolja meg a gyogyszer ismételt alkalmazasat, egy terapiasan egyenértékii gyogyszer alkalmazasat
(elsGsorban olyat, amelyik masik kémiai osztalyba tartozik) és/vagy arra alkalmas nem farmakologiai
beavatkozasok alkalmazésat.

Hormonalis fogamzésgatlok

A 4 mg/ttkg szugammadex és a progesztagének kozti interakcio elérelathatdlag a progesztagén-
expozicid olyan mértékii csokkenéséhez vezet (az AUC 34%-0s csOkkenése), ami ahhoz hasonlo, mint
ami akkor észlelhet6, amikor az oralis fogamzasgatld napi adagjat 12 0rés késéssel veszik be, ez pedig
a hatas csokkenéséhez vezethet. Osztrogének esetén a hatéas varhatoan kisebb. Ezért egy bolusban
adott szugammadex-adag egyenértékiinek tekintendd azzal, mintha az oralis fogamzésgéatld szteroid
(akar kombinalt, akar csak progesztagént tartalmazé) egy napi adagja kimaradt volna. Ha egy oralis
fogamzasgatlé bevételével azonos napon alkalmazzak a szugammadexet, akkor az oralis
fogamzasgatlo betegtajékoztatdjaban 1évo, az adag kimaradasara vonatkozo utasitas szerint kell
eljarni. Nem oralis hormonalis fogamzasgatlok esetén a betegnek kiegészitd, nem hormonalis
fogamzasgatlo modszert kell alkalmaznia a kovetkezé 7 napon, és figyelembe kell vennie a
készitmény betegtajékoztatdjaban foglalt javaslatokat.

A rokurdénium vagy vekurdnium tartds hatsa miatti interakciok

Amikor olyan gyodgyszert alkalmaznak a posztoperativ idészakban, ami potencirozza a
neuromuscularis blokadot, rendkivdli figyelmet kell forditani a neuromuscularis blokéad
visszatérésének lehetdségére (lasd 4.4 pont). Keérjuk, olvassa el a rokurénium vagy a vekurénium
betegtajékoztatojaban a konkrét gydgyszerek listajat, melyek potencirozzak a neuromuscularis
blokadot. Abban az esetben, ha megfigyelhetd a neuromuscularis blokad visszatérése, a betegnek gépi
Iélegeztetésre és a szugammadex Ujboli beadésara lehet szilksége (l1&sd 4.2 pont).

A laboratériumi vizsgéalatok megzavarasa

Altalaban a szugammadex nem zavarja meg a laboratériumi vizsgalatokat, de lehetséges kivételt képez
a szérum-progeszteron vizsgalata. Ennek a vizsgalatnak a megzavaréasa a szugammadex 100
mikrogramm/ml-es plazmakoncentraciojanal (8 mg/ttkg-os injekcid bolusban térténé beadasat kovetd
plazma-csicskoncentracio) figyelhet6 meg.

Egy dnkéntesekkel végzett vizsgalatban a szugammadex 4 mg/ttkg és 16 mg/ttkg adagjai, az adott
sorrendben, legfeljebb 17 és 22%-kal nyujtottak meg az aktivalt parcialis tromboplasztinid6 (aPTT)
atlagét és legfeljebb 11 és 22%-kal a protrombinid6 (PI)[INR] atlagat. Ezek a korlatozott mértéki
aPTI- és PI[INR]-atlag-megnyulasi id6k rovid ideig tartottak (< 30 perc).

In vitro Kisérletekben farmakodinamias interakci6 (aPTI- és a PI-megnyulas) volt megfigyelhetd K-
vitamin-antagonistakkal, nem frakcionalt heparinnal, kis molekulastlyd heparinoidokkal,



rivaroxabannal és dabigatrannal (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Szabalyszerti interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A felndttek esetén korabban, a 4.4 pontban
emlitett interakcidkat és figyelmeztetéseket a gyermekgyogyaszati populécid esetén is tekintetbe kell
venni.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
A szugammadexszel kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozo klinikai adatok.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a terhesség, az embrionalis/magzati
fejlodes, sziilés vagy a postnatalis, fejlodés tekintetében.
A szugammadex terhes n6knek csak gondos mérlegelést kdvetden adhato.

Szoptatés )
Nem ismert, hogy a szugammadex kivalasztddik-e a human anyatejbe. Allatkisérletek kimutattak,

hogy a szugammadex kivalasztodik az anyatejbe. A ciklodextrinek oralis felszivodasa altalaban
alacsony, és egyetlen adag, szoptatd anyanak torténdé adasa utan nem varhato a szoptatott csecsemore
gyakorolt hatas. A szugammadex alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel,
vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermekre nézve, valamint a terapia el6nyét a nére nézve.

Termékenység
A szugammadex emberi termékenységre kifejtett hatasait nem vizsgaltak. A fertilitast vizsgalo

allatkiserletek nem mutatnak karos hatasokat.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sugammadex Amomednek nincs ismert hatasa a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalésa

A szugammadexet miitétes betegeknek neuromuscularis blokkoloszerekkel és anesztetikumokkal
egyutt adjék. Ezért a nemkivanatos események ok-okozati 6sszefliggését nehéz megéllapitani. A
leggyakrabban jelentett mellékhatasok a mitétes betegeknél a kohogés, az anesztézia léguti
szovOdménye, az anesztéziai szovédmények, a beavatkozassal kapcsolatos hypotonia és a
beavatkozassal kapcsolatos szovédmény voltak (Gyakori (> 1/100 - < 1/10)).

2. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A szugammadex biztonsagossagat 3519 egyedi vizsgalati alany dsszesitett, I-111. fazisu
biztonsagossagi adatbazisan keresztil értékelték. Placebokontrollos vizsgalatokban, ahol a vizsgalati
alanyok érzéstelenitést és/vagy neuromuscularis blokkoldszereket kaptak (1078, szugammadex-
jelentették:

A mellékhat&sok szervrendszer-osztaly és gyakorisag szerint vannak felsorolva. /Nagyon gyakori

(> 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000),
nagyon ritka (< 1/10 000)]

Szervrendszer Gyakorisagi kategériak Mellékhatasok (Preferalt
kifejezések)

Immunrendszeri Nem gyakori Gybgyszer okozta

betegségek és tiinetek talérzékenységi reakciok
(lasd 4.4 pont)




Szervrendszer Gyakorisagi kategoriak Mellékhatasok (Preferalt

kifejezések)
Légzérendszeri, mellkasi Gyakori Kodhdgés
és mediastinalis betegségek
és tunetek
Sérilés, mérgezés €s a Gyakori Anesztézia leéguti
beavatkozassal kapcsolatos szovodménye
szovodmények

Anesztéziai sz6vodmény
(lasd 4.4 pont)

Beavatkozéssal kapcsolatos
hypotensio

Beavatkozéssal kapcsolatos
szovodmény

A kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Gydgyszer okozta tulérzékenysegi reakciok

Egyes betegeknél és onkénteseknél tilérzékenységi reakciok fordultak eld, beleértve az anaphylaxiat,
(az 6nkéntesekre vonatkozé informécidkat lasd az ,,Egészséges dnkéntesekre vonatkozo informaciok:”
cimil részben, alabb). A klinikai vizsgalatok soran, miitétes betegeknél ezeket a reakciokat nem
gyakorikent jelentették, és a forgalomba hozatal utani jelentések gyakorisagi kategdriaja a nem ismert.
Ezek a reakciok az izolalt bérreakcioktol a stilyos szisztémas reakciokig (pl. anaphylaxia,
anaphylaxias sokk) valtoztak, és el6fordult olyan betegeknél, akik korabban nem kaptak
szugammadexet. Az ezekhez a reakciokhoz kapcsolddo tiinetek a kovetkezok lehetnek: Kipirulas,
csalankiiités, erythemas borkiiités, (sulyos) hypotensio, tachycardia, a nyelv feldagadasa, a garat
feldagadasa, bronchospasmus és pulmonalis obstructiv események. A stlyos talérzékenysegi reakciok
halalos kimeneteltiek lehetnek.

A forgalomba hozatalt kdvetden késziilt jelentések szerint tilérzékenységet mind a szugammadex,
mind a szugammadex-rokurénium komplex esetén megfigyeltek.

Anesztéziai léguti szovodmény

Az anesztézia 1égiti szovédményei kozé tartozik az endotrachealis tubussal szembeni ellenallas, a
kohogés, az enyhe ellenallds, a miitét alatti ébredési reakcid, az anesztéziai eljaras vagy a mutét alatti
kdhogés vagy a beteg anesztéziai eljarassal 6sszefliggd spontan 1égvétele.

Anesztéziai szovédmény

Anesztéziai sz6vodmény, mely a neuromuscularis funkcid helyreallasara utal, lehet a végtagok vagy a
test megmozdulasa vagy kohogés az anesztéziai eljaras vagy a miitét alatt, grimaszolas vagy az
endotrachealis tubus szopogatasa (lasd 4.4 pont).

Beavatkozassal kapcsolatos szovédmény
A beavatkozassal kapcsolatos szovodmények kozé tartozik a kohdgés, a tachycardia, a bradycardia,
mozgas és a pulzusszam névekedése.

Kifejezett bradycardia
A forgalomba hozatalt kdvetden kifejezett bradycardia és szivmegallassal jar6 bradycardia szoérvanyos
eseteit figyelték meg a szugammadex beadasat koveté néhany percen belll (Iasd 4.4 pont).

A neuromuscularis blokad visszatérése

Rokuréniummal vagy vekuréniummal kezelt alanyokkal végzett klinikai vizsgéalatokban, ahol a
szugammadex egy, a neuromuscularis blokad mélységéhez javasolt adagjat adtak be (N = 2022), a
neuromuscularis blokad visszatérésének 0,20%-os eléfordulasat figyelték meg neuromuscularis
monitorozas vagy klinikai bizonyiték alapjan (lasd 4.4 pont).



Egészséges onkéntesekre vonatkozo informaciok

Egy randomizalt, kettésvak-vizsgalat a gydgyszer-talérzékenységi reakcidk incidenciajat vizsgalta
egészseéges Onkéteseknél, akiknek legfeljebb 3 ddzis placebot (N = 76), 4 mg/ttkg szugammadexet
(N =151) vagy 16 mg/ttkg szugammadexet (N = 148) adtak. A feltételezett tilérzékenységrol szolo
jelentéseket egy bizottsag biralta el, vak elrendezésben. Az igazolt tulérzékenység el6fordulasa a
placebocsoportnal 1,3%, a 4 mg/ttkg-os szugammadex-csoportnal 6,6% és a 16 mg/ttkg-os
szugammadex-csoportnal 9,5% volt. Anaphylaxiat nem jelentettek placebo vagy 4 mg/ttkg
szugammadex utan. Egyetlen esetben igazoltak anaphylaxiat a 16 mg/ttkg szugammadex els6 adagja
(incidencia 0,7%) utan. Nem volt bizonyiték a talérzékenységnek a szugammadex ismételt adagoléasa
mellett megnovekedett gyakorisagara vagy sulyosbodasara. Egy el6zd, hasonld elrendezésii
vizsgalatban harom igazolt anaphylaxias eset fordult eld, valamennyi 16 mg/ttkg szugammadex utan
(incidencia 2%).

Az dsszesitett 1. fazisu adatbazisban a gyakorinak (> 1/100 - < 1/10) vagy nagyon gyakorinak (> 1/10),
illetve a placebocsoporthoz képest a szugammadexszel kezelt vizsgalati alanyok kdzott gyakrabban
eléforduldnak tekintett mellékhatasok kozé tartozik az izérzészavar (10,1%), a fejfajas (6,7%), a
hanyinger (5,6%), a csalankiltés (1,7%), a viszketés (1,7%), a szédilés (1,6%), a hanyas (1,2%) és a
hasi fajdalom (1,0%).

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo tovabbi informaciok

Tiid6gyogyaszati betegek

A forgalomba hozatalt kdvetden és egy célzott, olyan betegeken végzett klinikai vizsgalatban, akiknek
az anamnézisében pulmonalis komplikaciok szerepeltek, a gyogyszerrel lehetségesen Osszefiiggo
mellékhatésként bronchospasmusrol szamoltak be. Minden olyan betegnél, akinek az anamnézisében
pulmonalis komplikacio szerepel, az orvosnak tisztaban kell lennie a bronchospasmus lehetséges
kialakul&saval.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek ¢és serdiilok — sziiletéstdl a 18. életév betdltéséig — bevondsaval végzett vizsgalatokban a
szugammadex (legfeljebb 4 mg/ttkg) biztonsagossagi profilja altalaban hasonld volt a felndtteknél
megfigyelthez.

Korosan elhizott betegek

Egy, kdrosan elhizott betegek bevonasaval vegzett, célzott klinikai vizsgalatban a biztonsagossagi
profil altalaban hasonld volt az 6sszesitett I-111. fazisu vizsgalatok soran felndtt betegeknél tapasztalt
profilhoz (lasd 2. tablazat).

Sulyos szisztémds betegségben szenvedo betegek

Egy, az Amerikai Aneszteziologusok Tarsasaga (ASA, American Society of Anesthesiologists)
besorolésa szerint 3-as vagy 4-es fokozatinak értékelt betegek (sulyos szisztémas betegsegben
szenvedo betegek vagy folyamatos életveszElyt jelentd sulyos szisztémas betegségben szenvedd
betegek) bevonasaval végzett vizsgéalatban a mellékhatasprofil az ASA-besorolés szerint 3-as vagy
4-es fokozatl betegeknél hasonld volt az dsszesitett I-I11. fazisu vizsgalatokban részt vevo
feln6ttekéhez (1asd 2. tablazat és 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatokban 1 esetben 40 mg/ttkg-os véletlen taladagolasrél szdmoltak be, ami nem jart
semmilyen jelent6s mellékhatassal. Egy human toleranciavizsgalatban a szugammadexet maximum
96 mg/ttkg-os dozisig alkalmaztak. Sem dozisfiiggd mellékhatasokrol, sem sulyos mellékhatasokrol
nem szamoltak be.

A szugammadex eltavolithato nagy ateresztoképességli membrannal (high flux filterrel) végzett
hemodializissel, de alacsony ateresztOképességii membran (low flux filter) alkalmazasaval nem. A
klinikai vizsgalatok alapjan a szugammadex koncentracidja a plazmaban akar 70%-kal is csokken egy
3-6 oOrés dializist kovetden.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: minden egyéb terapias készitmény, antidotumok, ATC-kod: VO3AB35

Hatasmechanizmus

A szugammadex egy modositott gamma-ciklodextrin, ami egy szelektiv relaxanskotd szer. A
neuromuscularis blokkolé rokuréniummal vagy vekuroniummal a plazméban komplexet képez, és
ezaltal csokkenti a neuromuscularis junkcioban 1évé, a nikotinreceptorokhoz kotddni képes
neuromuscularis blokkoldszerek mennyiségét. Ez a rokuronium vagy vekuronium indukalta
neuromuscularis blokad géatlasat eredményezi.

Farmakodinamias hatasok

A szugammadexet a rokurénium indukélta blokad (0,6, 0,9, 1,0 vagy 1,2 mg/ttkg rokurénium-bromid,
fenntartd adaggal vagy anélkil) és a vekurénium indukélta blokéad (0,1 mg/ttkg vekurénium-bromid,
fenntart6 adaggal vagy anélkil) dozis-valasz vizsgalatai soran 0,5 mg/ttkg-tol 16 mg/ttkg-ig terjed6
adagokban alkalmazték kiilonb6z6 idépontokban és eltéré mélységii blokadban. Ezekben a
vizsgalatokban egyértelmii dozis-valasz 9sszefliggést észleltek.

Klinikai hatasossag €s biztonsagossag
A szugammadex a rokurénium- vagy a vekuronium-bromid alkalmazasa utan kiilonb6z6 idépontokban
adhato:

Rutinszerii felfiiggesztés — mély neuromuscularis blokad

Egy kulcsfontossagu vizsgélatban a betegeket random maodon soroltdk a rokurénium- vagy a
vekuronium-csoportba. A rokurénium vagy a vekuronium utolsé adagjat kovet6en, 1-2-es poszt-
tetanias értéknél random modon 4 mg/ttkg szugammadexet vagy 70 mikrogramm/ttkg neosztigmint
kaptak. A szugammadex vagy neosztigmin adasanak megkezdésétdl a 0,9-es Ta/T1-arany
visszaallasaig eltelt id6:

3. tablazat: A rokurénium vagy vekuronium utini mély neuromuscularis blokadban (1-2-es
poszt-tetanias érték) a szugammadex vagy neosztigmin adasatol a 0,9-es T4/ Ti-arany
visszaallasaig eltelt ido (perc)

Terdpids rend
Neuromuscularis blokkoldszer Neosztigmin
Szugammadex (4 mg/ttkg) (70 mikrogrammyttkg)
Rokuronium
N 37 37
Median (perc) 2,7 49,0
Szélséértékek 1,2-16,1 13,3-145,7
Vekuronium
N 47 36
Median (perc) 3,3 49,9
Szélséértékek 1,4-68,4 46,0-312,7
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Rutinszerii felfiiggesztés — kozepes foku neuromuscularis blokad
Egy masik kulcsfontossagu vizsgélatban a betegeket random modon soroltdk a rokurénium- vagy a
vekuronium-csoportba. A rokurénium vagy a vekuronium utolsé adagjat kdvetoen, a T, ismételt
megjelenésekor random moédon 2 mg/ttkg szugammadexet vagy 50 mikrogramm/ttkg neosztigmint
kaptak. A szugammadex vagy neosztigmin adasanak megkezdésétol a 0,9-es T4/T1-arany

visszaallasaig eltelt id6:

4. tablazat: A rokurénium vagy vekuronium utan a T, ismételt megjelenésekor adott
szugammadexet vagy neosztigmint kovetéen a 0,9-es T4/Ti-arany visszaallasaig eltelt idé (perc)

Terdpids rend
Neuromuscularis blokkoldszer Neosztigmin
Szugammadex (2 mg/ttkg) (50 mikrogramm/tkg)
Rokurénium
N 48 48
Median (perc) 1,4 17,6
Széls6értékek 0,9-54 3,7-106,9
Vekurénium
N 48 45
Median (perc) 2,1 18,9
Sz¢ls6értékek 1,2-64,2 2,9-76,2

A rokurénium indukalta neuromuscularis blokad szugammadexszel torténé felfiiggesztését a
ciszatrakurium indukalta neuromuscularis blokad neosztigminnel t6rtén6 felfiiggesztésével
hasonlitottak dssze. A T, ismételt megjelenésekor egy 2 mg/ttkg-os szugammadex- vagy egy

50 mikrogramm/ttkg-os neosztigmin-dozist alkalmaztak. A szugammadex hamarabb fliggesztette fel a
rokuronium indukalta neuromuscularis blokadot, mint ahogy a neosztigmin a ciszatrakurium indukalta

neuromuscularis blokadot.

5. tablazat: A rokurdénium vagy ciszatrakurium utan a T, ismételt megjelenésekor adott
szugammadexet vagy neosztigmint kovetoen a 0,9-es T4/T1-arany visszaallasaig eltelt idé (perc)

Neuromuscularis blokkoldszer

Terdpids rend

Rokurénium és szugammadex
(2 mgl/ttkg)

Ciszatrakurium és neosztigmin
(50 mikrogramm/ttkg)

N
Median (perc)
Széls6értékek

34
1,9
0,7-6,4

39
7,2
4,2-28,2

Azonnali felfiiggesztésre

A szukcinilkolin (1 mg/ttkg) indukalta neuromuscularis blok&dbol valo regeneracio idejét
hasonlitottak 6ssze a rokuronium (1,2 mg/ttkg) indukalta neuromuscularis blokad szugammadexszel
(16 mg/ttkg, 3 perccel kés6bb adva) torténd felfiiggesztésének idejével.

6. tablazat: A rokurénium és szugammadex vagy szukcinilkolin addsat kovetéen a 10%-0s T

visszaallasaig eltelt ido (perc)

Neuromuscularis blokkoloszer

Terépias rend

Rokurénium és szugammadex

Szukcinilkolin (1 mg/ttkg)

(16 mg/ttkg)
N 55 55
Median (perc) 4,2 7,1
Sz¢ls6értékek 3,5-7,7 3,7-10,5

Egy Osszesitett analizis alapjan a kovetkez6 regeneracios id6krol szamoltak be 16 mg/ttkg
szugammadex esetén, 1,2 mg/ttkg rokuronium-bromid adasat kovetden:
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7. tablazat: A rokurénium adasa utan 3 perccel adott szugammadexet kovetéen a 0,9-es, 0,8-es
vagy 0,7-es T4/ Ti-arany visszaallasiig eltelt id6 (perc)

T4/T1 0,9-ig T4/T1 0,8-ig T4/T1 O,?-ig
N 65 65 65
Mediéan (perc) 15 1,3 11
Szélséértékek 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3
Vesekarosodas

Két nyilt vizsgalat 6sszehasonlitotta a szugammadex hatdsossagat és biztonsagossagat sulyos
vesekarosodasban szenvedd és vesekarosodas nélkiili miitétes betegeknél. Az egyik vizsgalatban a
szugammadex a rokurénium indukalta blokadot kovetéen 1-2 PTC-nél kerult beadasra (4 mg/ttkg;

N = 68); a masik vizsgalatban a szugammadex a T, ismételt megjelenésekor ker(ilt beadasra

(2 mg/ttkg; N = 30). A blokad elmulasa a stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél mérsékelten
hosszabb volt, mint a vesekarosodas nélkli betegeknél. Rezidualis neuromuscularis blokadot vagy
visszatérd neuromuscularis blokadot nem jelentettek a stilyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél
ezekben a vizsgalatokban.

Korosan elhizott betegek

188, koros elhizéssal diagnosztizalt beteg bevonaséaval végzett vizsgélatban a rokurénium vagy a
vekurdnium altal indukalt kézepes vagy mély neuromuscularis blokadot koveto regeneracio idejét
vizsgaltak. A betegek 2 mg/ttkg vagy 4 mg/ttkg szugammadexet kaptak, a blokk szintjének
megfelelden, de vagy a tényleges testtdmeg vagy az idedlis testtdmeg szerint adagolva,
véletlenszertien, kettésvak modszerrel. A blokk mélységétdl fiiggden €és a neuromuscularis
blokkol6szer alapjan 0sszesitve, a tényleges testtdmeg alapjan dozirozott betegeknél a négy
stimulusbol allé sorozat (train of four, TOF) aranyanak > 0,9-es értékre torténd visszatérési median
ideje (1,8 perc) statisztikailag szignifikansan (p < 0,0001) révidebb volt, mint az ideéalis testtdmeg
alapjan dozirozott betegeknél (3,3 perc).

Gyermekek és serdiilok

2 éves kortdl < 17 éves korig

288, 2 - < 17 éves gyermek és serdiil6 bevonasaval végzett vizsgalatban értékelték a — rokuronium
vagy vekuronium altal indukalt neuromuscularis blokadot felfiiggesztd gyogyszerként alkalmazott —
szugammadex biztonsagossagat és hatasossagat a neosztigminhez képest. A kozepes-fokud
blokadbol > 0,9-es TOF-aranyra torténd regeneracio jelentdsen gyorsabb volt a szugammadex

2 mg/ttkg csoportban, mint a neosztigmin-csoportban (a geometriai atlag 1,6 perc a 2 mg/ttkg
szugammadex esetében és 7,5 perc a neosztigmin esetében, a geometriai atlagok aranya pedig 0,22;
95%-0s konfidenciaintervallum (CI): (0,16; 0,32), (p < 0,0001). A 4 mg/ttkg szugammadex a mély
blokadbdl valé felfliggesztést 2,0 perces geometriai atlaggal éri el, és ezek az értékek hasonloak a
felnétteknél megfigyeltekhez. Ezek a hatasok konzisztensek voltak valamennyi vizsgalt korcsoportban
(2-<6,6-<12,12 - <17 évesek), és mind a rokurénium, mind a vekurénium esetében fennalltak
(l&sd 4.2 pont).

Sziiletéstdl < 2 éves korig

Egy vizsgalatban 145 ujsziilott és csecsemé és kisded — sziiletéstdl < 2 éves korig — bevonasaval
értékeltek a rokuronium vagy vekuronium altal indukalt neuromuscularis blokadot felfiiggesztd
gyogyszerként alkalmazott szugammadex biztonsidgossagat és hatdsossagat a neosztigminhez keépest.
A kozepes foku neuromuscularis blokadot kovetd regeneracio ideje szignifikansan rovidebb volt

(p =0,0002) a szugammadex 2 mg/ttkg-os dozisaval kezelt csoportban, mint a neosztigmin-csoportban
(median 1,4 perc a szugammadex 2 mg/ttkg-os dozisaval, illetve 4,4 perc a neosztigminnel,

hazard = 2,40; 95%-os CI: 1,37; 4,18). A 4 mg/ttkg szugammadex-ddzissal a mély neuromuscularis
blokad gyors felfiiggesztése volt elérhetd, ennek median ideje 1,1 perc volt. Ezek a hatasok minden
vizsgalt életkori kohorszban (sziiletést6l 27 napos korig; 28 napos kort6l < 3 hdnapos korig; 3 honapos
kortdl < 6 honapos korig; 6 honapos kortdl < 2 éves korig) egységesek voltak. Lasd 4.2 pont.

Sulyos szisztémas betegségben szenvedd betegek
331, az ASA besorolasa szerint 3-as vagy 4-es fokozatlnak értékelt beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban a kezeléssel dsszefliggésben kialakul6 arrhythmiak (sinus bradycardia, sinus tachycardia,
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vagy egyéb cardialis arrhythmiak) eléfordulasat vizsgaltak a szugammadex alkalmazasat kdvetéen.
Azoknal a betegeknél, akik szugammadexet kaptak (2 mg/ttkg, 4 mg/ttkg vagy 16 mg/ttkg), a
kezeléssel osszefiiggésben kialakuld arrhythmiak el6fordulasa altalaban hasonlé volt, mint a
neosztigmin (50 mikrogramm/ttkg, legfeljebb 5 mg maximalis dézisig) + glikopirrolat

(10 mikrogramm/ttkg, legfeljebb 1 mg maximalis dézisig) esetében. A mellékhatéasprofil az
ASA-besorolas szerint 3-as vagy 4-es fokozatl betegeknél hasonld volt az 6sszesitett I-111. fazisu
vizsgalatokban részt vevo felndttekéhez, ezért dozismodositasra nincs sziikség (lasd 4.8 pont).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szugammadex farmakokinetikai paraméterei a teljes, nem komplexhez kotott és komplexhez kotott
szugammadex koncentracidibol kalkukalt adatok. Az olyan farmakokinetikai paraméterek, mint a
clearance ¢és az eloszlasi térfogat feltételezhetéen megegyeznek a nem komplexhez kotott és a
komplexhez kétott szugammadex esetén az érzéstelenitésben részesitett betegeknél.

Eloszlas

A szugammadexnél megfigyelt egyensulyi allapotu eloszlasi térfogat megkozelitdleg 11-14 liter
normal vesemiikodésii felnétt betegeknél (hagyomanyos, nem kompartmentes farmakokinetikai
elemzésen alapul). Sem a szugammadeX, sem a szugammadex-rokurénium-komplex nem kotodik a
plazmafehérjékhez vagy a vordsvértestekhez, amint azt férfi human plazma és teljes ver
felhasznél&saval in vitro kimutattak.

A szugammadex intravénas bélus adagban adva az 1-16 mg/ttkg-os dézistartomanyban linearis
Kinetikat mutat.

Biotranszformacio
A preklinikai és klinikai vizsgalatokban nem észleltek szugammadex-metabolitokat, s csak a
valtozatlan készitmény renalis kivalasztodasat észlelték eliminacios Utvonalként.

Eliminacid

A szugammadex eliminécios felezési ideje (t:,) normal vesemiikodésti, narkotizalt felndtt betegeknél
megkozelitéleg 2 Ora, és a becsllt plazma-clearance-e megkozelitéleg 88 ml/perc. Egy
tdmegegyensuly-vizsgalat igazolta, hogy az adag > 90%-a valasztodott ki 24 éran belll. Az adag
96%-a valasztodott ki a vizeletben, amibdl legalabb 95% valtozatlan szugammadexnek tulajdonithato.
A széklettel vagy a kilégzett levegd titjan torténd excretio kevesebb volt, mint az adag 0,02%-a. A
szugammadex egészseges onkeénteseknek torténé adasa fokozta a rokurénium — komplexben térténé —
renalis eliminaciojat.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas és életkor

Egy farmakokinetikai vizsgalatban a sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeket és a normal
vesemiikodésii betegeket sszehasonlitva, a szugammadex plazmaszintje hasonld volt beadas utani
els6 oraban, ezutan a plazmaszint gyorsabban csokkent a kontrollcsoportban. A szugammadex teljes
expozicidja megnydlt, ami 17-szer magasabb expoziciohoz vezet a stilyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél. Stulyos veseelégtelenségben szenvedod betegnél a szugammadex alacsony koncentracidja
mutathaté ki az adag beadasa utan legalabb 48 oraval.

Egy masodik vizsgalatban a kdzepes vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd vizsgalati alanyokat és a
normal vesemiikddést vizsgalati alanyokat dsszehasonlitva, a szugammadex clearence-e fokozatosan
csokkent és a ty, fokozatosan megnyult a vesemiikodés romlasaval. Az expozicio 2-szer magasabb volt
a kozepesen sulyos vesekarosodasban és 5-sz6r magasabb volt a sulyos vesekarosodasban szenvedd
vizsgélati alanyoknal. A szugammadex-koncentraciot sulyos vesekarosodasban szenved6 vizsgalati
alanyoknal a beadast kéveté 7 napon tal nem tudtak kimutatni.
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8. tablazat: A szugammadex farmakokinetikai paramétereinek 6sszegzése korcsoport és
vesemiikodés alapjan az alabbiakban Keriil bemutatasra

Betegek kivalasztott jellemzoi

Atlagos becsiilt farmakokinetikai

paraméterek (VC*%)
Demogréfia Vesemiikodés Clearance Dinamikus | Eliminacids
Eletkor kreatinin-clearance (ml/perc) (ml/perc) egyensulyi | felezési idé
Testtbmeg allapotd (6ra)
eloszlési
térfogat (I)
Felnott Normal 100 84 (26) 13 2,2 (23)
40 éves Enyhe 50 48 (28) 15 4,1 (25)
75 kg Kérosodott | Kozepes | 30 29 (28) 15 7,0 (26)
Sualyos 10 8,9 (27) 16 23 (27)
Id6s Normal 80 73 (27) 13 2,6 (25)
75 éves Enyhe 50 48 (27) 15 4,1 (25)
75 kg Kérosodott | Kdzepes | 30 29 (26) 15 6,9 (25)
Sualyos 10 8,9 (28) 16 23 (27)
Serdiild Normal 95 71 (27) 10 2,0 (23)
15 éves Enyhe 48 41 (28) 11 3,8 (25)
56 kg Kérosodott | Kbdzepes | 29 25 (28) 12 6,3 (25)
Salyos | 9,5 7,4 (28) 12 22 (28)
Kisiskolaskord Normél 60 39 (29) 5,8 2,1(24)
9 éves Enyhe 30 21 (27) 6,3 4,0 (25)
28 kg Kérosodott | Kbzepes | 18 12 (28) 6,5 6,8 (26)
Salyos | 6,0 3,3(28) 6,7 25 (27)
Ovodaskor( Normal 37 22 (26) 34 2,1 (24)
3.5 ves Enyhe 18 11 (28) 3,5 4,2 (25)
'15 kg Kérosodott | Kozepes | 11 6,1 (27) 3,6 7,6 (27)
Salyos | 3,7 1,6 (27) 3,7 28 (27)
Kisdedkoru Normél 28 16 (28) 2,5 2,1(24)
15 éves Enyhe 14 7,6 (28) 2,5 4,4 (26)
'11 kg Kérosodott | Kbzepes | 8,4 4,2 (28) 2,6 7,9 (28)
Salyos | 28 1,1(27) 2,6 29 (27)
Csecsemd Normél 21 12 (28) 1,8 2,2 (24)
6 hénapos Enyhe 11 54 (27) 19 4,6 (26)
7.9 kg Kérosodott | Kbzepes | 6,4 2,9 (26) 19 8,3 (26)
' Salyos | 21 0,76 (28) 19 32 (27)
Ujsziilott Normal 13 13 (28) 1,1 1,3 (22)
15 napos Enyhe 6,4 5,7 (26) 11 2,7 (23)
3.8 kg Kérosodott | Kbzepes | 3,9 3,1(27) 11 4,8 (26)
' Sualyos 1,3 0,77 (27) 1,1 18 (26)

*V/C=variacioés koefficiens

Nem

Nemek kozti kiildnbségeket nem észleltek.

Rassz

Egy egészséges japan és kaukazusi alanyokon végzett vizsgalatban nem észlelték a farmakokinetikai
paraméterek klinikailag jelentds kiilonbségeit. A rendelkezésre allo korlatozott adatok nem mutatnak

kiilonbséget a fekete borli vagy afroamerikai alanyok farmakokinetikai paramétereiben.

Testtomeg

Feln6tt és id6s betegek populacios farmakokinetikai analizise nem mutatott klinikailag jelentos
Osszefliggést a clearance és az eloszlasi térfogat, illetve a testtémeg kdzott.
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Elhizas

Egy korosan elhizott betegekkel végzett klinikai vizsgalatban 2 mg/ttkg €s 4 mg/ttkg szugammadexet
alkalmaztak a tényleges testtomeg (n = 76) vagy az ideélis testtdmeg (n = 74) szerint. A
szugammadex-expozicid dozisfiiggd, linearis modon nott a beadast kovetden a tényleges testtomeg
vagy az idedlis testtomeg fliggvényében. Nem észleltek klinikailag jelentds kiilonbségeket a
farmakokinetikai paraméterekben a korosan elhizott betegek és a normal populacié kdzott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasi ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora kifejtett toxicitasi — lokalis tolerancia- vagy vérkompatibilitasi vizsgéalatokbdl szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozéasban
kilénleges kockazat nem varhato.

A szugammadex gyorsan Kiuril a preklinikai vizsgalatokban tanulményozott fajoknal, habér fiatal
patkanyok csontjaban és fogaiban visszamarad6 szugammadexet figyeltek meg. Fiatal felndtt,
valamint kifejlett patkanyokon végzett preklinikai vizsgalatok azt bizonyitjak, hogy a szugammadex
nem befolyasolja kedvezbtleniil a fogak szinét vagy a csont mindségét, a csontszerkezetet vagy a
csontanyagcserét. A szugammadex nincs hatassal a csonttérés gydgyulasara és a csontatépiilés
folyamatara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Sosav és/vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizérolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.
Fizikai inkompatibilitast jelentettek verapamillal, ondanszetronnal és ranitidinnel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3ev

Az elso felbontast és higitast kdvetden, felhasznalasra kész allapotban a kémiai és fizikai stabilitasa

2 °C és 25 °C kozott tarolva 48 dran at bizonyitott. Mikrobioldgiai szempontbdl a higitott keszitményt
azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, akkor a felhasznalasra kész allapotban
torténd, a felhasznalas el6tti tarolas idejéért a felhasznalo a felel6s, és az 2 °C és 8 °C kozott tarolva
normal esetben nem lehet hosszabb, mint 24 6ra, kivéve, ha a higitas ellenérzotten és igazoltan
aszeptikus korilmények kozott tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A gyobgyszer higitas utani tarolasara vonatkozé elbirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2 ml oldat, bevont brémbutil gumidugdval és narancssarga lepattinthaté kupakkal lezart szintelen,

. tipusu injekcids tvegben.
Kiszerelés: 10 db 2 ml-es injekcids lveg.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Sugammadex Amomed befecskendezhetd olyan intravénas szerelékekbe, amelyekben az alabbi
intravénas oldatok folynak: 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid, 50 mg/ml-es (5%-0s) glikoz,

4,5 mg/ml-es (0,45%-os) natrium-klorid és 25 mg/ml-es (2,5%-0s) glikéz, Ringer-laktat oldat, Ringer
oldat, 50 mg/ml-es (5%-0s) glik6z 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-kloridban.

A szugammadex beadasa és mas gyogyszerek beadasa kozott az inflzios szereléket megfeleléen at
kell dbliteni (pl. 0,9%-o0s natrium-kloriddal).

Alkalmazésa gyermekek és serdiilék esetén
Gyermekgyogyaszati betegek szdmara a Sugammadex Amomed 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-
kloriddal higithatd, 10 mg/ml-es koncentraciora (l4sd 6.3 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitéséet a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Bécs

Ausztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1708/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 10. januar 2023

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Biofactor GmbH
Rudolf-Huch Strale 14
38667 Bad Harzburg
Németorszag

B. A KIAI?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurépai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelGen kell benyujtani.

D. A GY()GYSZ];R BIZ’I:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jévahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatéarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ, 10 x 2 ml-es injekcids tveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Sugammadex Amomed 100 mg/ml oldatos injekcio
szugammadex

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg szugammadexet tartalmaz milliliterenként (szugammadex-natrium formajaban).
Minden 2 ml-es injekcios lveg 200 mg szugammadexet tartalmaz (szugammadex-natrium
formajaban).

200 mg/2 ml

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb osszetevOk: sdsav és/vagy natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz), injekciéhoz valé viz.
Tovébbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6
10 db injekcids liveg
200 mg/2 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazasra
Kizarblag egyszeri alkalmazasra
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Az elsé felbontast és higitast kvetden 2 °C és 8 °C kozott tarolandd, és 24 oran belll fel kell
hasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids
Uiveget tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Bécs

Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1708/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[a tagallam tolti Ki]

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC {szam}
SN {szam}
NN {szam}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE, 2 ml-es injekcios tivegek

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Sugammadex Amomed 100 mg/ml injekcid
szugammadex
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

200 mg/2 ml

| 6.  EGYEBINFORMACIOK

25



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Sugammadex Amomed 100 mg/ml oldatos injekcid
szugammadex

Miel6tt beadnak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon altatborvosahoz vagy kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl altatdorvosat vagy egy mésik
orvost. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Sugammadex Amomed és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivalok a Sugammadex Amomed beadasa el6tt

Hogyan adjak be a Sugammadex Amomedet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sugammadex Amomedet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~ whE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Sugammadex Amomed és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Sugammadex Amomed?

A Sugammadex Amomed hat6anyaga a szugammadex. A Sugammadex Amomed szelektiv
izomrelaxans-megkotd szernek mindsiil, mivel csak bizonyos izomrelaxansokkal, rokuronium-
bromiddal vagy vekurénium-bromiddal hasznalhat6 egyiitt.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Sugammadex Amomed?

Ha valami miatt megoperaljak, izmait teljesen el kell lazitani. Ez megkdnnyiti, hogy a sebész
elvégezze a miitétet. Ezért az Onnek beadott altalanos érzésteleniték olyan gyodgyszereket is
tartalmaznak, amelyek ellazitjak az On izmait. Ezeket izomrelaxansoknak nevezik, és kozéjik tartozik
példaul a rokuronium-bromid és a vekurénium-bromid. Mivel ezek a gyogyszerek a 1égzéizmait is
elernyesztik, a miitét alatt és azt kovetden a 1égzését mindaddig segiteni kell (mesterséges
Iélegeztetés), amig nem tud ismét magatol 1élegezni.

A Sugammadex Amomedet mutét utan az izommuikddés helyredlldsanak felgyorsitasara alkalmazzak,
hogy minél el6bb ismét sajat maga lélegezhessen. A gydgyszer ezt gy éri el, hogy az On
szervezetében 6sszekapcsolodik a rokurénium-bromiddal vagy a vekurénium-bromiddal. Hasznélhatd
feln6tteknél, amikor rokurénium-bromidot vagy vekurénium-bromidot alkalmaznak.

Alkalmazhat6 ujsziilotteknél, csecsemoOknél, kisgyermekeknél, gyermekeknél és serdiiloknél
(sztletéstol a 18. életév betdltéséig), akiknél rokuronium-bromidot alkalmaznak.

2. Tudnivalék a Sugammadex Amomed beadasa eldtt

Nem kaphat Sugammadex Amomedet:
. ha allergias a szugammadexre vagy a gy@gyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevéjére.
— Mondja el altatorvosénak, ha ez érvényes Onre.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Sugammadex Amomed beadésa eldtt beszéljen altatdorvosaval,

. ha vesebetegsége van vagy volt kordbban. Ez azért fontos, mert a Sugammadex Amomedet a
vesék tavolitjak el a szervezetébol.
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. ha méajbetegségben szenved vagy szenvedett korabban.

. ha szervezete vizet halmoz fel (vizeny6, 6déma).

. ha olyan betegségben szenved, melynél ismert, hogy fokozott a vérzés kockazata (véralvadasi
zavarok) vagy véralvadasgatlo gyogyszer alkalmazésa esetén.

Egyéb gydgyszerek és a Sugammadex Amomed

— Feltétlenil t4jékoztassa altatéorvosét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

A Sugammadex Amomed és méas gydgyszerek kélcséndsen befolyasolhatjak egymas hatésait.

Néhany gyogyszer, amelyek csokkentik a Sugammadex Amomed hatasat

— Kilénodsen fontos, hogy tajékoztassa altatborvosat, ha a kbzelmultban az alabbi gydgyszereket
szedte:

. toremifen (emlérak kezelésére alkalmazzak).

. fuzidinsav (egy antibiotikum).

A Sugammadex Amomed kihathat a hormonalis fogamzasgatlékra
- A Sugammadex Amomed cstkkentheti a hormonalis fogamzasgatlok — koztiik a fogamzasgatlo
tabletta, a hiivelygy(rd, beiiltetett gyogyszer vagy a hormontartalmii méhen beliili
fogamzésgéatld eszkoz — hatékonysagat, mivel csokkenti a szervezetébe keriild, progesztagén
tipusu hormon mennyiségét. A Sugammadex Amomed alkalmazéasa mellett a progesztagén
mennyiségének csokkenése korilbelil ugyanannyi, mint ha elfelejtene bevenni egy
fogamzasgétlo tablettat.
— Ha On ugyanazon a napon fogamzasgatlo tablettat szed, amikor Sugammadex
Amomedet adnak Onnek, kovesse a fogamzasgatlo tabletta betegtajékoztatojaban a
tabletta bevételének kimaradasaval kapcsolatban leirt utasitasokat.
— Ha On masfajta hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz (pl. hiivelygytiri, beiiltetett
gyogyszer vagy hormontartalmia méhen beliili fogamzasgatld eszk6z) akkor kiegészito,
nem hormonadlis fogamzasgatlo modszert (példaul dvszert) kell alkalmaznia a kdvetkezo
7 napon, és a betegtajékoztatd utasitasait kell kovetnie.

A vérvizsgalatokra gyakorolt hatas

Altalanossagban a Sugammadex Amomed nem befolyasolja a laboratoriumi vizsgalatok eredményeit.
Azonban hatassal lehet a progeszteron nevii hormon vizsgalati eredményére. Beszéljen
kezelGorvosaval, ha a progeszteronszintjét ugyanazon a napon kell vizsgalni, amikor Sugammadex
Amomedet kap.

Terhesség és szoptatas

— Mondja el altatdorvosanak, ha On terhes vagy ha fennall a lehetdsége annak, hogy terhes, illetve ha
szoptat.

Ilyenkor is kaphat Sugammadex Amomedet, de elobb meg kell beszélnie ezt az orvossal.

Nem ismert, hogy a szugammadex kivalasztodhat-e az anyatejbe. Altatdorvosa segit majd elddnteni,
hogy On a szoptatast hagyja-e abba, vagy tartdzkodjon a szugammadex-kezeléstél, figyelembe véve a
szoptatas elényét a gyermekre nézve és a Sugammadex Amomed kezelés elonyét az anyara nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Sugammadex Amomednek nincs ismert hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre.

A Sugammadex Amomed natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer legfeljebb 9,4 mg natriumot (a konyhasé f6 6sszetevdje) tartalmaz milliliterenként,
ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,5%-4nak felnétteknél.

28



3. Hogyan adjak be a Sugammadex Amomedet?

A Sugammadex Amomedet altatborvosa adja be, vagy az altatorvosa felligyelete alatt adjék be
Onnek.

Az adag

Altatéorvosa fogja kiszdmolni, mekkora adag Sugammadex Amomedet kell kapnia, mindezt:

. a testsulya alapjan,

. és annak alapjan, hogy mennyire hat még Onre az izomrelaxans.

A szokésos adag minden életkorban 2-4 mg testtomegkilogrammonként. Feln6tteknél

16 mg/testtomegkilogrammos adag alkalmazhatd, ha az izommiikodés siirgds visszatérése sziikséges.

Hogyan adjak be a Sugammadex Amomedet
A Sugammadex Amomedet az altatéorvosa fogja Onnek beadni, egyetlen injekcidban, intravénas
szereléken keresztil.

Ha az el6irtnal tobb Sugammadex Amomedet adtak be Onnek

Mivel altatoorvosa gondosan fogja ellendrizni az On allapotat, ezért nem valészinii, hogy tul sok
Sugammadex Amomedet adjon be Onnek. De ha ez mégis megtorténne, nem valoszinii, hogy az
problémat okozzon.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
altatborvosat vagy egy masik orvost.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. )

Ha ezek a mellékhatdsok megjelennének, mik6zben Ont altatjak, altatéorvosa fogja ezeket észlelni és

kezelni.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Ko6hogés.

. Léguti nehézségek, amelyek kozé tartozhat a kohogés vagy mozgas, mintha On ébredezne vagy
levegdt venne.

. Fellletes érzéstelenités — elkezdhet felébredni az altatasbol, igy tobb érzéstelenitére lesz
sziikség. Emiatt eléfordulhat, hogy az operacio végén elkezd mozogni vagy kohogni.

. Szovédmények a beavatkozas alatt, mint példaul pulzusszamvaltozas, kohdgés vagy mozgas.

. Vérnyomascsokkenés a miitéti beavatkozas miatt.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. A légutak izmainak gorcse miatti nehézlégzés (horgdgores) alakult ki olyan betegeknél, akiknek
a korel6zményében tiidoproblémak szerepelnek.

. Allergias (gyogyszer okozta talérzékenységi) reakciok — mint példaul a borkiiités, a bér
kivorosodése, a nyelv és/vagy a torok feldagadésa, 1égszomj, a vérnyomas vagy a pulzusszam
valtozasa, ami néha sulyos vérnyomascsokkenést eredményez. A sulyos allergias vagy
allergiaszer(i reakciok életveszélyesek lehetnek.

Allergias reakciokat gyakrabban jelentettek az egészséges, ontudatuknal 1évé onkénteseknél.

. Az izmok ellazulasanak visszatérése a miitét utan.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas

. A Sugammadex Amomed beadasakor a sziv stlyos lelassulasa, illetve a sziv szivmegallashoz
vezetO lelassuldsa fordulhat el6.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa altatorvosat vagy egy masik orvost. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sugammadex Amomedet tarolni?
Az egészségiigyi szakemberek gondoskodnak a tarolasrol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids
Uiveget tartsa a dobozaban.

Az els6 felbontast és higitast kovetéen 2 °C és 8 °C kozott tarolando, és 24 6rén belul fel kell
hasznalni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sugammadex Amomed?

- A készitmény hatéanyaga a szugammadex.
Az oldatos injekcié 100 mg szugammadexszel egyenértékii szugammadex-natriumot tartalmaz
milliliterenként.
Minden 2 ml-es injekcios iveg 200 mg szugammadexszel egyenértékli szugammadex-natriumot
tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok az injekcidhoz vald viz, sosav és/vagy natrium-hidroxid.

Milyen a Sugammadex Amomed kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Sugammadex Amomed tiszta, vilagossarga oldatos injekcio.
10 db, egyenkeént 2 ml oldatos injekciét tartalmazé injekcios Uvegben keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Bécs

Ausztria

Gyarté

Biofactor GmbH
Rudolf-Huch Strale 14
38667 Bad Harzburg
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
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jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tél/Tel: +43 1 5037244

Bbbarapus

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
(ABcTpust)

Ten.: +43 15037244

Ceska republika

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
(Rakousko)

Tel: + 43 15037244

Danmark
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (@strig)
TIf: + 43 15037244

Deutschland
AOP Orphan Pharmaceuticals Germany GmbH
Tel: + 49 89 99 740 7600

Eesti
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 43 15037244

EArada

AOP Orphan ®@apuoxevtikny EALadac MEIIE
(EXLGda)

TnA: +30 2107781283

Espafia
AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.U.
Tel: +34 91 449 19 89

France
AOP Orphan Pharmaceuticals France
Tél: + 33185746944

Hrvatska
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija)
Tel: + 43 15037244

Ireland
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 43 15037244

island

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
(Austurriki)

Simi: + 43 1 5037244

Lietuva
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija)
Tel: + 43 15037244

Luxembourg/Luxemburg
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel/Tel: + 43 1 5037244

Magyarorszag
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Ausztria)
Tel.: + 43 15037244

Malta

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (L-
Awstrija)

Tel: + 43 15037244

Nederland

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
(Oostenrijk)

Tel: + 43 15037244

Norge
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (@sterrike)
TIf: + 43 1 5037244

Osterreich
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 15037244

Polska
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel.: + 43 15037244

Portugal
AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.U.
Tel: +34 91 449 19 89

Romania
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 43 15037244

Slovenija
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 386 64209900

Slovenska republika

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH -
organiza¢na zlozka

Tel: + 421 902 566 333
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Italia Suomi/Finland
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)  AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Itdvalta)

Tel: + 43 15037244 Puh/Tel: + 43 1 5037244

Konpog Sverige )

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Avotpia) AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Osterrike)
TnA: +43 15037244 Tel: + 43 1 5037244

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 43 15037244 Tel: + 43 15037244

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.

Az alabbi informéciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:
Részletes informaciokeért kérjiik, olvassa el a Sugammadex Amomed alkalmazasi el6irasat.

Terapias javallatok és adagoléas
A rokuronium vagy vekuronium altal eléidézett neuromuscularis blokad felfiiggesztése felndtteknél.

A gyermekgyogyaszati populécid szamara: a szugammadex kizarélag a rokurénium indukalta blokad
rutinszeri felfuggesztésére ajanlott gyermekek és serdiil6k esetében, sziiletéstol a 18. életév
betoltéséig.

A szugammadexet kizardlag anesztezioldgus alkalmazhatja, vagy alkalmazasa kizarélag
aneszteziologus feliigyelete mellett végezheto.

Megfelel6 neuromuscularis monitorozasi technika javasolt a neuromuscularis blokad megsziinésének
ellenérzésére (lasd Alkalmazasi el6iras 4.4 pont).

Felnottek

Rutinszeru felfiiggesztés

Egy 4 mg/ttkg-os szugammadex-adag ajanlott, ha a rokurénium vagy vekuronium indukalta blokadot
kovetben a regeneraciod sordn elért poszt-tetanias érték (post-tetanic counts — PTC) legalabb 1-2. A
T4/Ti-arany 0,9-es értékre torténd visszatéréséig eltelt median id6tartam kb. 3 perc (lasd Alkalmazasi
el6iras 5.1 pont).

A 2 mg/ttkg-os szugammadex-adag akkor ajanlott, ha a rokurénium vagy vekurénium indukalta
blokadot kovetden a spontan regeneraciod legalabb a T, ismételt megjelenéséig eljut. A T4/Ti-arany
0,9-es értékre torténd visszatéréséig eltelt median idétartam kb. 2 perc (I4sd Alkalmazasi el6iras

5.1 pont).

A szokasos felfliggesztés javasolt adagjanak alkalmazéasakor a rokurénium esetén kisse révidebb lesz a
T4/ Ti-arény 0,9-es értékre torténd visszatéréséig eltelt median idétartam, mint a vekurénium indukalta
neuromuscularis blokad esetén (lasd Alkalmazasi el6iras 5.1 pont).

Rokurdnium indukalta blokad azonnali felfuggesztése

Ha a rokurdnium alkalmazasa utan klinikailag azonnali felfliggesztésre van sziikség, akkor egy

16 mg/ttkg-os szugammadex-adag javasolt. Ha 16,0 mg/ttkg-os szugammadex-adagot adnak be harom
perccel az egy bélushan beadott, 1,2 mg/ttkg-os rokurénium-bromid adag utan, a T4/T;-arany 0,9-es
értékre torténod visszatérése kb. 1,5 perces median idtartam alatt varhato (lasd Alkalmazasi eldiras
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5.1 pont).
Nincsenek olyan adatok, amelyek alapjan javasolhaté lenne a szugammadex javasolt alkalmazasaa
vekurénium induklta blokad azonnali felfiiggesztésére.

A szugammadex ismételt alkalmazasa

Abban a kivételes helyzetben, ha a posztoperativ idészakban a neuromuscularis blokad ismét
kialakulna (lasd Alkalmazasi el6iras 4.4 pont), a szugammadex 4 mg/ttkg-os adagjanak megismétlése
javasolt a kezdetben alkalmazott 2 mg/ttkg-os vagy 4 mg/ttkg-os dozis beadasa utan. A masodik adag
szugammadex beadasat kdvetden a beteget szigoru megfigyelés alatt kell tartani, és meg kell
bizonyosodni arrol, hogy a neuromuscularis funkcid tartdsan helyredllt-e.

Vesekarosodas
A szugammadex alkalmazasa sulyos vesekarosodas esetén (beleértve a dializist igénylo betegeket is
(CrCl < 30 ml/perc)) nem ajanlott (lasd Alkalmazasi el6iras 4.4 pont).

Elhizott betegek

Elhizott betegeknél, beleértve a kdrosan elhizott betegeket (testtomegindex > 40 kg/m?) is, a
szugammadex adagjanak az aktualis testtémegen kell alapulnia. Ugyanazt az adagolési ajanlast kell
kovetni, mint feln6tteknél.

Gyermekek és serdiilok (sziiletéstol a 18. életév betoltéséig)

A szugammadex gyermekgyogyéaszati betegeknél a pontosabb adagolés érdekében 10 mg/mi-re
higithat6 (lasd Alkalmazasi el6iras 6.6 pont).

Rutinszeri felfiiggesztés

Egy 4 mg/ttkg-os szugammadex-adag ajanlott a rokurénium indukélta blokad felfliggesztésére, ha a
regeneracio soran elért PTC legalébb 1-2.

Egy 2 mg/ttkg-os szugammadex-adag ajanlott a rokurénium indukélta blokad felfuggesztésére a T»
visszatérésekor (lasd Alkalmazasi el6iras 5.1 pont).

Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

A neuromuscularis blokadot kovetd, szokasos postanaestheticus gyakorlatnak megfeleléen ajanlott a
beteg megfigyelése a kdzvetlen posztoperativ idoszakban a kellemetlen események jelentkezése miatt,
ideértve a neuromuscularis blokad visszatéréset is.

A 1égzésfunkcid ellendrzése a regeneracio soran

A neuromuscularis blokad felfliggesztését kovetden a megfeleld spontan 1égzés helyreallasaig a
betegeknél kotelez6 a 1égzéstamogatas. Még akkor is, ha a neuromuscularis blokadbol torténd
regeneracio teljes, a peri- és posztoperativ iddszakban alkalmazott egyéb gydgyszerek képesek
deprimalni a 1égzésfunkciot, és ezért a 1égzés tamogatasara még késobb is sziikség lehet.
Amennyiben a neuromuscularis blokad az extubaciot kdvetden visszatér, megfeleld ventilaciot kell
biztositani.

A neuromuscularis blokad visszatérése

Rokuréniummal vagy vekuréniummal kezelt vizsgalati alanyokkal végzett klinikai vizsgéalatokban,
ahol a szugammadex egy, a neuromuscularis blokadd mélyseégéhez javasolt adagjat adtak be, a
neuromuscularis blokad visszatérésének 0,20%-os el6fordulasat figyelték meg neuromuscularis
monitorozés vagy klinikai bizonyiték alapjan. A javasolt dozisoknal alacsonyabb dézis alkalmazasa a
neuromuscularis blokad visszatérésenek megndvekedett kockézatahoz vezethet a kezdeti felfiiggesztés
utan, ezért nem javasolt (lasd Alkalmazasi el6iras 4.2 és 4.8 pont).
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A haemostasisra gyakorolt hatés

Egy onkéntesekkel végzett vizsgéalatban a szugammadex 4 mg/ttkg-os, illetve 16 mg/ttkg-os adagjai
mellett az aktivalt parcialis tromboplasztinidé (aPTI) atlagos megnyulasa ugyanebben a sorrendben
legfeljebb 17%, illetve 22%, a prothrombinidé nemzetkdzi normalizalt rata [PI(INR)] atlagos
megnyulasa pedig 11%, illetve 22% volt. Az aPTI és a PI[INR] tartamanak ez a korlatozott mértékii
atlagos megnyulasa rovid ideig tartott (< 30 perc). A Klinikai adatbézis (N = 3519) és egy olyan
vizsgélat alapjan, amelyet kifejezetten 1184, csip6taji torésen/nagyiziileti protézisbeiiltetésen atesett
betegen végeztek, az 6nmagaban vagy antikoagulansokkal kombinalva alkalmazott 4 mg/ttkg
szugammadexnek nem volt klinikailag relevans hatdsa a peri- vagy postoperativ vérzéses
szovoédmények el6fordulasi gyakorisagara.

In vitro kisérletekben farmakodinamias interakcio (aPTI és a PI megnyulasa) volt megfigyelhetd a
K-vitamin-antagonistakkal, nem frakcionalt heparinnal, kis molekulastlyd heparinoidokkal,
rivaroxabannal és dabigatrannal. A m{itét utani rutin profilaktikus antikoagulacidoban részesiilo
betegeknél ez a farmakodinamias kdlcsonhatas klinikailag nem jelentds. Koriiltekintéssel kell eljarni,
amikor olyan betegeknél mérlegelik a szugammadex alkalmazasat, akik mar egy kordbban meglévo
allapot vagy kisérObetegség miatt terapias célu antikoagulacidban részesulnek.

A vérzés fokozott kockazata nem zarhat6 ki azoknal a betegeknél:

. akiknek veleszuletett, K-vitamin-fiiggé véralvadasifaktor-hidnyuk van,

. akiknek mar meglévo véralvadasi zavaruk van,

. akiket kumarin-szarmazékokkal kezelnek, és az INR-értékiik 3,5 felett van,

. akik véralvadasgatldkat hasznalnak, és 16 mg/ttkg-os szugammadex-dézist kapnak.

Ha ezeknél a betegeknél a szugammadex adasa orvosilag indokolt, az altatborvosnak kell dontenie,
hogy az elénydk meghaladjak-e a vérzéses szovodmények lehetséges kockazatat, figyelembe véve a
betegek anamnaesisében szerepld vérzéses epizodok és a tervezett miitét tipusat. Ha a szugammadex
alkalmazésra kertl, akkor ezeknél a betegeknél a haemostasis és a véralvadasi paraméterek
monitorozésa ajanlott.

Varakozasi id6 a neuromuscularis blokkoldszerek (NMBA) ismételt alkalmazasakor, a
szugammadexszel torténd felfliggesztést kovetden

1. tablazat: Rokurénium vagy vekurénium ismételt adasa rutinszeri felfiiggesztés utin
(legfeljebb 4 mg/ttkg szugammadex):

Minimalis varakozasi idé NMBA-K és a beadand6 adag
5 perc 1,2 mg/ttkg rokurénium

4 6ra 0,6 mg/ttkg rokurénium vagy
0,1 mg/ttkg vekurénium

A neuromuscularis blokad fellépte legfeljebb korilbelll 4 perccel hosszabbithaté meg és a
neuromuscularis blokad iddtartama legfeljebb kortilbeliil 15 perccel rovidithet6 le 1,2 mg/ttkg
rokurénium ismételt alkalmazasa utan, a szugammadex alkalmazasat kovet6 30 percen beldl.

Farmakokinetikai (PK) modellezés alapjan, az enyhe vagy kozepesen sulyos fokd vesekarosodasban
szenvedd betegeknél 0,6 mg/ttkg rokurénium vagy 0,1 mg/ttkg vekurénium ismételt alkalmazasakor,
szugammadexszel torténd rutinszer(i felfliggesztés utan az ajanlott varakozasi idének 24 oranak kell
lennie. Ha rovidebb varakozasi idore van sziikség, a rokurénium adagjanak egy 0j neuromuscularis
blokadhoz 1,2 mg/ttkg-nak kell lennie.

Rokurdénium vagy vekuronium ismételt adasa azonnali felfliggesztés utan (16 mg/ttkg szugammadex):
Nagyon ritka esetekben, amikor ez szlikséges lehet, 24 6ras varakozasi id6 javasolt.

Amennyiben a javasolt varakozasi id6 letelte elétt neuromuscularis blokadra van sziikség, akkor egy
nem szteroid neuromuscularis blokkoloszert kell alkalmazni. Egy depolarizalé neuromuscularis
blokad fellépte lassabb lehet a vartnal, mert a postjunctionalis nikotinreceptorok jelentds részét még a
neuromuscularis blokkolészer foglalhatja el.
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Vesekarosodas
Sulyos fokl vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem javasolt a szugammadex alkalmazasa,
beleértve azokat is, akiknél dializis sziikséges (lasd Alkalmazasi el6iras 5.1 pont).

Feliiletes anaesthesia

Amikor klinikai vizsgalatok soran a neuromuscularis blokadot az anaesthesia kdzben szandékosan
megszuntették, egyszer-egyszer felliletes anaesthesia tiineteit észlelték (mozgas, kéhogés, grimaszolas
és az endotrachealis tubus szopogatésa).

Ha a neuromuscularis blokad az anaesthesia folytatasa kozben megsziinik, a klinikumnak megfeleléen
kiegészitd adagban anaestheticumot és/vagy opioidot kell adni.

Kifejezett bradycardia

Ritka esetekben a szugammadex neuromuscularis blokad felfiiggesztésére torténd beadasa

utan perceken belill kifejezett bradycardiat figyeltek meg. A bradycardia idénként szivmegallashoz
vezethet (lasd Alkalmazasi elGirds 4.8 pont). A betegeknél a neuromuscularis blokad felfiggesztése
alatt és azt kovetden szorosan monitorozni kell a hemodinamikai valtozasokat. Klinikailag jelentds
bradycardia észlelésekor anti-cholinerg szerekkel — pl. atropinnal — t6rtén6 kezelést kell megkezdeni.

Maéjkérosodas

A szugammadexet nem metabolizalja és nem valasztja ki a maj. Ezért majkarosodasban szenvedd
betegeken nem végeztek ezzel a céllal vizsgalatokat. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegek
kezelése esetén fokozott elovigyazatossag sziikséges (lasd Alkalmazasi eldiras 4.2 pont). Abban az
esetben, ha a majkarosodast coagulopathia kiséri, az informéciét lasd a haemostasisra gyakorolt
hatasnal.

Alkalmazésa intenziv osztélyon
A szugammadexet nem vizsgaltak rokuréniumot vagy vekuroniumot kapott betegeknél intenziv
osztalyos korilmények kdzott.

Alkalmazésa a rokuréniumtol vagy vekuroniumtol eltéré neuromuscularis blokkoldszerek
felfuggesztésére

A szugammadex nem alkalmazhaté a nem szteroid neuromuscularis blokkoldk, mint példaul a
szukcinilkolin vagy benzilizokinolinok altal eléidézett blokk felfiiggesztésére.

A szugammadex nem alkalmazhat6 a rokuréniumtél vagy vekuroniumtol eltérd, szteroid
neuromuscularis blokkoldk altal eléidézett blokk felfiiggesztésére, mivel ilyen esetekre nincsenek
hatékonysagi ¢és biztonsagossagi adatok. Korlatozott mennyiségti adat all rendelkezésre a pankurénium
okozta blokad felfiiggesztését illetéen, de a szugammadex alkalmazésa ilyen esetben nem javasolt.

Késleltetett regenerécio

A megnyult keringési id6vel jaro allapotok, mint példaul a sziv- és érrendszeri betegségek, az idds kor
(az id6s kori regeneracios idot lasd Alkalmazasi el6iras 4.2 pont) vagy az oedemaval jaré allapotok
(pl. sulyos majkarosodas) hosszabb regeneracios idével parosulhatnak.

Gyodqgyszer okozta tulérzékenysegi reakciok

Az orvosoknak fel kell késziilniuk a gyogyszer okozta talérzekenységi reakcidk (koztik anaphylaxias
reakciok) lehetségére, és meg kell tennilik a sziikséges ovintézkedéseket (1asd Alkalmazasi el6iras
4.8 pont).

Natrium

Ez a gyogyszer legfeljebb 9,4 mg natriumot tartalmaz milliliterenként, ami megfelel a WHO éltal
ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,5%-anak feln6tteknél.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az ebben a szakaszban szerepld informaciok a szugammadex és mas gyogyszerek kozti kotdédési
affinitason, preklinikai tapasztalatokon, klinikai vizsgéalatokon, valamint a neuromuscularis
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blokkolészerek farmakodindmias hatasan, illetve a neuromuscularis blokkoldszerek és a szugammadex
farmakokinetikai interakcidjat szamitasba vevé modellszimulacidkon alapulnak. Ezen adatok alapjan
nem varhatok klinikailag jelentds farmakodinamias interakciok mas gyogyszerekkel, kivéve az
alabbiakat:

A toremifen és fuzidinsav esetén a leszoritasos interakciok nem zarhatok ki (klinikailag jelentds
interakciok nem varhatok).

A hormonalis fogamzasgatlok esetén a klinikailag jelentds befogasos interakciok nem zéarhatok ki
(leszoritasos interakcidk nem véarhatok).

A szugammadex hatékonyséagat potencialisan befolyésol¢ interakciok (leszoritasos interakciok)
Bizonyos gyogyszereknek a szugammadex utani alkalmazasat kovetéen — elméletileg — a rokurénium
vagy vekurdnium kiszorulhat a szugammadexrol. Ennek eredményeképpen esetleg a neuromuscularis
blokad ismételt kialakulasa figyelheté meg. Ilyen esetben a beteget 1élegeztetni kell. Ha a kiszoritést
okozé gyogyszer infuzio, akkor adasét le kell allitani. Azokban az esetekben, amikor potencialis
leszoritasos interakciok jelentkezése varhato, a szugammadex adasat koveto 7,5 oras idészak alatt egy
masik gyogyszer parenteralis adasat kovetGen a betegeknél gondosan figyelni kell a neuromuscularis
blokad visszatérésének jeleit (legfeljebb kb. 15 percig).

Toremifen

A toremifen esetén, amelynek viszonylag magas kotodési affinitdsa van a szugammadexhez, és ami
esetén viszonylag magas plazmakoncentraciok lehetnek, a szugammadex-komplexb6l némi
vekurénium- vagy rokurénium-leszoritas eléfordulhat. A klinikusoknak tisztaban kell lenniik azzal,
hogy emiatt a T4/T1-arany 0,9-es értékre torténd visszatérése elhuzodhat a miitét napjan toremifent
kapd betegeknél.

Fuzidinsav intravénas alkalmazasa

A fuzidinsavnak a preoperativ iddszakban torténé alkalmazasa valamelyest késleltetheti a T4/Ti-arany
0,9-es értékre torténd visszatérését. A neuromuscularis blokad jboli kialakulasa a posztoperativ
iddszakban nem varhatd, mert a fuzidinsav-inf(izi6 beadasa tobb 6ran keresztll torténik, és a vérszint
2-3 napon &t telitett. A szugammadex ismételt alkalmazasat illetéen lasd Alkalmazasi el6iras a

4.2 pontot.

Mas gyogyszerek hatékonysagat potencialisan befolyésolo interakciok (befogésos interakciok)

A szugammadex alkalmazésa miatt, a (szabad) plazmakoncentréacidik csokkenése kdvetkeztében,
bizonyos gyogyszerek hatékonysaga csokken. Javasolt, hogy ha a klinikus ilyen szituaciot észlel,
fontolja meg a gyogyszer ismételt alkalmazasat, egy terapidsan egyenértékii gyogyszer alkalmazasat
(elsésorban olyat, amelyik masik kémiai osztalyba tartozik) és/vagy arra alkalmas nem farmakologiai
beavatkozasok alkalmazésat.

Hormonalis fogamzasgéatlok

A 4 mg/ttkg szugammadex ¢és a progesztagének kozti interakcid eldrelathatolag a progesztagén-
expozicid olyan mértékii csokkenéséhez vezet (az AUC 34%-0s csokkenése), ami ahhoz hasonl6, mint
ami akkor észlelhetd, amikor az oralis fogamzasgatlo napi adagjat 12 6ras késéssel veszik be, ez pedig
a hatas csokkenéséhez vezethet. Osztrogének esetén a hatas varhatoan kisebb. Ezért egy bélusban
adott szugammadex-adag egyenértékiinek tekintend6 azzal, mintha az oralis fogamzasgatlé szteroid
(akér kombinalt, akar csak progesztagént tartalmazd) egy napi adagja kimaradt volna. Ha egy oralis
fogamzasgatlo bevételével azonos napon alkalmazzak a szugammadexet, akkor az oralis
fogamzasgatlo betegtajékoztatojaban 1évo, az adag kimaradasara vonatkozo utasitas szerint kell
eljarni. Nem oralis hormonalis fogamzasgatlok esetén a betegnek kiegészité, nem hormonalis
fogamzasgatlo modszert kell alkalmaznia a kovetkezé 7 napon, és figyelembe kell vennie a
készitmény betegtajékoztatdjaban foglalt javaslatokat.

A rokuronium vagy vekuronium tartds hatasa miatti interakciok

Amikor olyan gyogyszert alkalmaznak a posztoperativ idészakban, ami potencirozza a
neuromuscularis blokédot, rendkivdli figyelmet kell forditani a neuromuscularis blokéad
visszatérésének lehetoségére (lasd 4.4 pont). Kérjlk, olvassa el a rokurénium vagy a vekurénium
betegtajékoztatojaban a konkrét gydgyszerek listajat, melyek potencirozzak a neuromuscularis
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blokadot. Abban az esetben, ha megfigyelhetd a neuromuscularis blokad visszatérése, a betegnek gépi
1élegeztetésre és a szugammadex 0jboli beadasara lehet sziiksége (1asd Alkalmazasi elbiras 4.2 pont).

Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
A szugammadexszel kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozo klinikai adatok.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a terhesség, az embrionalis/magzati
fejlodés, sziilés vagy a postnatalis, fejlodés tekintetében.
A szugammadex terhes néknek csak gondos mérlegelést kdvetden adhato.

Szoptatés )
Nem ismert, hogy a szugammadex kivalasztddik-e a humén anyatejbe. Allatkisérletek kimutattak,

hogy a szugammadex kivalasztddik az anyatejbe. A ciklodextrinek oralis felszivodasa altaldban
alacsony, és egyetlen adag, szoptatd anyanak torténdé adasa utan nem varhato a szoptatott csecsemore
gyakorolt hatas. A szugammadex alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel,
vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermekre nézve, valamint a terapia el6nyét a nére nézve.

Termékenyseg
A szugammadex emberi termékenységre kifejtett hatasait nem vizsgaltak. A fertilitast vizsgalo

allatkisérletek nem mutatnak karos hatasokat.
Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A szugammadexet miitétes betegeknek neuromuscularis blokkolészerekkel és anesztetikumokkal
egyutt adjék. Ezért a nemkivanatos események ok-okozati 6sszefliggését nehéz megéllapitani. A
leggyakrabban jelentett mellékhatasok a miitétes betegeknél a kohogés, az anesztézia 1éguti
szovodménye, az anesztéziai szovodmények, a beavatkozassal kapcsolatos hypotonia és a
beavatkozassal kapcsolatos szovédmény voltak (Gyakori (> 1/100 - < 1/10)).

2. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A szugammadex biztonsédgossagat 3519 egyedi vizsgalati alany dsszesitett, I-111. fazisu
biztonsagossagi adatbazisan keresztil értékelték. Placebokontrollos vizsgalatokban, ahol a vizsgalati
alanyok érzéstelenitést és/vagy neuromuscularis blokkoldszereket kaptak (1078, szugammadex-
jelentették:

A mellékhatasok szervrendszer-osztaly és gyakorisag szerint vannak felsorolva. [Nagyon gyakori

(> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000),
nagyon ritka (< 1/10 000)]

Szervrendszer Gyakorisagi kategériak Mellékhatasok (Preferalt
kifejezések)

Immunrendszeri Nem gyakori Gybgyszer okozta

betegségek és tlinetek tulérzékenységi reakciok
(lasd Alkalmazasi eldiras
4.4 pont)
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Szervrendszer Gyakorisagi kategoriak Mellékhatasok (Preferalt

kifejezések)
Légzérendszeri, mellkasi Gyakori Kodhdgés
és mediastinalis betegségek
és tunetek
Sérilés, mérgezés €s a Gyakori Anesztézia leéguti
beavatkozassal kapcsolatos szovodménye
szovodmények

Anesztéziai sz6vodmény
(lasd Alkalmazasi eldiras
4.4 pont)

Beavatkozéssal kapcsolatos
hypotensio

Beavatkozéssal kapcsolatos
szovodmény

A Kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Gyogyszer okozta tulérzékenységi reakcidk

Egyes betegeknél és onkénteseknél tilérzékenységi reakciok fordultak eld, beleértve az anaphylaxiat,
(az 6nkéntesekre vonatkozé informécidkat lasd az ,,Egészséges dnkéntesekre vonatkozo informéciok:”
cimi részben, alabb). A klinikai vizsgalatok soran, miitétes betegeknél ezeket a reakcidkat nem
gyakoriként jelentették, és a forgalomba hozatal utani jelentések gyakorisagi kategdriaja a nem ismert.
Ezek a reakciok az izolalt borreakcioktol a sulyos szisztémas reakciokig (pl. anaphylaxia,
anaphylaxias sokk) valtoztak, és el6fordult olyan betegeknél, akik korabban nem kaptak
szugammadexet. Az ezekhez a reakciokhoz kapcsolddo tiinetek a kovetkezok lehetnek: Kipirulas,
csalankiiités, erythemas borkitités, (sulyos) hypotensio, tachycardia, a nyelv feldagadésa, a garat
feldagadasa, bronchospasmus és pulmonalis obstructiv események. A stlyos talérzékenysegi reakciok
halalos kimeneteltiek lehetnek.

A forgalomba hozatalt kdvetden késziilt jelentések szerint tilérzékenységet mind a szugammadex,
mind a szugammadex-rokurénium komplex esetén megfigyeltek.

Anesztéziai 1éguti szovodmény

Az anesztézia léguti szovodmeényei koze tartozik az endotrachealis tubussal szembeni ellenallas, a
kohoges, az enyhe ellenallas, a miitét alatti ébredési reakcid, az anesztéziai eljaras vagy a miitét alatti
kdhogés vagy a beteg anesztéziai eljarassal 6sszefliggd spontan 1égvétele.

Anesztéziai szovédmény

Anesztéziai szo6védmény, mely a neuromuscularis funkcid helyreallasara utal, lehet a végtagok vagy a
test megmozdulasa vagy kohogés az anesztéziai eljaras vagy a miitét alatt, grimaszolds vagy az
endotrachealis tubus szopogatasa (lasd Alkalmazasi eldiras 4.4 pont).

Beavatkozassal kapcsolatos szovédmény
A beavatkozassal kapcsolatos szovodmények kozé tartozik a kohdgés, a tachycardia, a bradycardia,
mozgas és a pulzusszam névekedése.

Kifejezett bradycardia

A forgalomba hozatalt kdvetden kifejezett bradycardia és szivmegallassal jar6 bradycardia szoérvanyos
eseteit figyelték meg a szugammadex beadasat koveté néhany percen beliil (lasd Alkalmazasi eldiras
4.4 pont).

A neuromuscularis blokad visszatérése

Rokuréniummal vagy vekurdniummal kezelt alanyokkal végzett klinikai vizsgalatokban, ahol a
szugammadex egy, a neuromuscularis blokad mélységéhez javasolt adagjat adtak be (N = 2022), a
neuromuscularis blokad visszatérésének 0,20%-os eléfordulasat figyelték meg neuromuscularis
monitorozas vagy klinikai bizonyiték alapjan (lasd Alkalmazasi eldiras 4.4 pont).
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Egészséges onkéntesekre vonatkozo informaciok

Egy randomizalt, kettésvak-vizsgalat a gydgyszer-tulérzékenységi reakciok incidencigjat vizsgalta
egészseges Onkéteseknél, akiknek legfeljebb 3 ddzis placebot (N = 76), 4 mg/ttkg szugammadexet
(N = 151) vagy 16 mg/ttkg szugammadexet (N = 148) adtak. A feltételezett tulérzékenységrél sz6lo
jelentéseket egy bizottsag biralta el, vak elrendezésben. Az igazolt thlérzékenység el6fordulasa a
placebocsoportnél 1,3%, a 4 mg/ttkg-os szugammadex-csoportnél 6,6% és a 16 mg/ttkg-os
szugammadex-csoportnal 9,5% volt. Anaphylaxiat nem jelentettek placebo vagy 4 mg/ttkg
szugammadex utan. Egyetlen esetben igazoltak anaphylaxiat a 16 mg/ttkg szugammadex els6 adagja
(incidencia 0,7%) utan. Nem volt bizonyiték a talérzékenységnek a szugammadex ismételt adagolasa
mellett megnovekedett gyakorisagara vagy stulyosbodaséra. Egy el6z6, hasonl6 elrendezésii
vizsgalatban harom igazolt anaphylaxias eset fordult el8, valamennyi 16 mg/ttkg szugammadex utan
(incidencia 2%).

Az sszesitett 1. fazisu adatbazisban a gyakorinak (> 1/100 - < 1/10) vagy nagyon gyakorinak (> 1/10),
illetve a placebocsoporthoz képest a szugammadexszel kezelt vizsgalati alanyok kézott gyakrabban
eléforduldnak tekintett mellékhatasok kozé tartozik az izérzészavar (10,1%), a fejfajas (6,7%), a
hanyinger (5,6%), a csalankiutés (1,7%), a viszketés (1,7%), a szédilés (1,6%), a hanyas (1,2%) és a
hasi fajdalom (1,0%).

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo tovabbi informdciok

Tiid6gyogyaszati betegek

A forgalomba hozatalt kdvetden és egy célzott, olyan betegeken végzett klinikai vizsgélatban, akiknek
az anamnézisében pulmonalis komplikaciok szerepeltek, a gyogyszerrel lehetségesen Osszefiiggo
mellékhatasként bronchospasmusrél szamoltak be. Minden olyan betegnél, akinek az anamnézisében
pulmonalis komplikacio szerepel, az orvosnak tisztaban kell lennie a bronchospasmus lehetséges
kialakulasaval.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek ¢és serdiilok — sziiletéstdl a 18. életév betdltéséig — bevonadsaval végzett vizsgalatokban a
szugammadex (legfeljebb 4 mg/ttkg) biztonsagossagi profilja altalaban hasonl6 volt a felnétteknél
megfigyelthez.

Korosan elhizott betegek

Egy, kérosan elhizott betegek bevonasaval végzett, célzott klinikai vizsgalatban a biztonsagossagi
profil altalaban hasonld volt az 6sszesitett I-111. fazisu vizsgalatok soran felnott betegeknél tapasztalt
profilhoz (1asd Alkalmazasi el6iras 2. tablazat).

Sulyos szisztéemds betegségben szenvedo betegek

Egy, az Amerikai Aneszteziologusok Tarsasaga (ASA, American Society of Anesthesiologists)
besorolasa szerint 3-as vagy 4-es fokozatinak értékelt betegek (sulyos szisztémas betegségben
szenvedo betegek vagy folyamatos életveszElyt jelentd stlyos szisztémas betegségben szenvedd
betegek) bevonasaval végzett vizsgéalatban a mellékhatasprofil az ASA-besorolés szerint 3-as vagy
4-es fokozatu betegeknél hasonl6 volt az dsszesitett I-I11. fazisu vizsgalatokban részt vevé
feln6ttekéhez (1asd Alkalmazasi el6iras 2. tablazat és 5.1 pont).

Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatokban 1 esetben 40 mg/ttkg-os véletlen taladagolasrol szdmoltak be, ami nem jart
semmilyen jelent6s mellékhatassal. Egy human toleranciavizsgalatban a szugammadexet maximum
96 mg/ttkg-os dozisig alkalmaztak. Sem dozisfiiggd mellékhatasokrol, sem sulyos mellékhatasokrdl
nem szamoltak be.

A szugammadex eltavolithatd nagy ateresztOképességli membrannal (high flux filterrel) végzett
hemodializissel, de alacsony ateresztOképességii membran (low flux filter) alkalmazasaval nem. A
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klinikai vizsgalatok alapjan a szugammadex koncentracidja a plazmaban akar 70%-kal is csokken egy
3-6 oras dializist kdvetden.

Segédanyagok felsoroléasa

Sosav és/vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Injekci6hoz valé viz

Felhasznalhat6sagi idétartam
3év

Az elso felbontast és higitast kdvetden, felhasznalasra kész allapotban a kémiai és fizikai stabilitdsa

2 °C és 25 °C kozott tarolva 48 6ran at bizonyitott. Mikrobioldgiai szempontbdl a higitott készitményt
azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznéljék fel azonnal, akkor a felhasznélasra kész &llapotban
torténd, a felhasznalas el6tti tarolas idejéért a felhasznald a felelGs, és az 2 °C és 8 °C kozott tarolva
normal esetben nem lehet hosszabb, mint 24 ora, kivéve, ha a higitas ellenérzotten és igazoltan
aszeptikus kortlmények kozott tortént.

Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkozé eldirasokat lasd Alkalmazasi el6iras a 6.3 pontban.

A megsemmisitésre vonatkozo6 kildnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

A Sugammadex Amomed befecskendezhet6 olyan intravénas szerelékekbe, amelyekben az alabbi
intravénas oldatok folynak: 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid, 50 mg/ml-es (5%-0s) glikoz,

4,5 mg/ml-es (0,45%-o0s) natrium-klorid és 25 mg/ml-es (2,5%-0s) glikéz, Ringer-laktat oldat, Ringer
oldat, 50 mg/ml-es (5%-0s) glikéz 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-kloridban.

A szugammadex beadésa és mas gydgyszerek beadasa kozott az infuzios szereléket megfelelden at
kell dbliteni (pl. 0,9%-o0s natrium-kloriddal).

Alkalmazésa gyermekek és serdiilok esetén
Gyermekgyogyaszati betegek szdmara a Sugammadex Amomed 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-
kloriddal higithatd, 10 mg/ml-es koncentraciora (1asd Alkalmazasi eléiras 6.3 pont).
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