VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Sugammadex Adroiq 100 mg/ml stungulyf, lausn.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1 ml af lausn inniheldur sigammadex natrium samsvarandi 100 mg af sigammadexi.
Hvert hettuglas af 2 ml lausn inniheldur sigammadex natrium samsvarandi 200 mg af
sugammadexi.

Hvert hettuglas af 5 ml lausn inniheldur sigammadex natrium samsvarandi 500 mg af
sigammadexi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur allt ad 9,7 mg/ml af natrium (sja kafla 4.4).
Sjéa lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Ter og litlaus eda adeins gulleit lausn.
Syrustigid er 7 til 8 og 0smolalstyrkur er 300 til 500 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Til ad upphefja taugavodvablokkun af voldum rokaréniums eda vekironiums hja fullordnum.

Born: Einungis er maelt med sugammadexi pegar blokkun med rokironium er upphafin 4 vanalegan
hatt hja béornum og unglingum 2 til 17 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Stigammadex skal einungis gefa af svaefingalackni eda undir eftirliti hans. Mt er med ad beita
videigandi taekni til eftirlits med taugum og vodvum til ad fylgjast med pvi pegar
taugavodvablokkuninni er aflétt (sja kafla 4.4).

Skammtar

Radlagdur skammtur af sigammadexi fer eftir pvi hve mikil su taugavodvablokkun er sem upphefja 4.
Radlagdur skammtur fer ekki eftir sveefingaraztluninni.

Nota ma stigammadex til ad upphefja ahrif taugavodvablokkunar af véldum réktréniums og
veklroniums 4 mismunandi stigum.

Fullordnir
Blokkun upphafin d vanalegan hatt

Skammtur sem nemur 4 mg/kg af sigammadexi er radlagour ef aflétting blokkunar er komin i
a.m.k. 1-2 talningar eftir stjarfa (PTC, post-tetanic counts) eftir blokkun af voldum rokurdéniums
eda vekturoniums. Midgildistimi fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid er aftur komid i 0,9 er um 3
minutur (sja kafla 5.1).

Skammtur sem nemur 2 mg/kg af sigammadexi er radlagdur, ef svo mikil aflétting blokkunar hafi
ordid af sjalfu sér a0 a.m.k. T2 hafi komid fram aftur eftir blokkun af voldum rokiréniums eda
vekuroniums. Midgildistimi fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallio er aftur komid 1 0,9 er um 2 minttur
(sja kafla 5.1).



Ef radlagoir skammtar til ad upphefja blokkun a vanalegan hatt eru notadir verdur midgildistimi
taugavoovablokkunar med rokuronium fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid er aftur komid i 0,9 orlitid
styttri en midgildistimi med vekuronium (sja kafla 5.1).

Blokkun vegna rokuroniums upphafin tafarlaust:

Ef klinisk porf er fyrir ad upphefja blokkun tafarlaust eftir ad rokaronium hefur verid gefio er 16
mg/kg skammtur af sigammadex radlagour. Pegar 16 mg/kg af sigammadexi eru gefin 3 minitum
eftir hledsluskammt (bolus) sem nemur 1,2 mg/kg af rokironium bromidi, ma buast vid pvi ad

midgildistimi fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid sé aftur komid i 0,9 sé um 1,5 minutur (sja kafla 5.1).

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar par sem malt er med notkun sugammadex til ad upphefja
tafarlaust blokkun med vekuronium.

Sugammadex gefio aftur:

{ peim undantekningartilvikum pegar taugavodvablokkun kemur fram ad nyju eftir skurdadgerd (sja
kafla 4.4) eftir upphafsskammt sem nemur 2 mg/kg eda 4 mg/kg af sigammadexi er meelt med
endurteknum skammti af sigammadexi sem nemur 4 mg/kg. Eftir annan skammt af sigammadexi, stti
ad fylgjast naid med sjuklingnum til ad greina med vissu hvort virkni tauga og vodva sé vidvarandi.

Endurtekin gjof rokuroniums eda vekuroniums eftir gjof sugammadex:

Vardandi bidtima par til gefa ma aftur rokuréonium eda vekirénium eftir ad blokkun hefur verid
upphafin med sigammadexi, sja kafla 4.4.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er mealt med notkun sigammadex hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (ad
medtéldum sjuklingum sem purfa skilun (CrCl < 30 ml/min.)) (sja kafla 4.4).

Rannsoknir a sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi veita ekki upplysingar um
Oryggi sem nagja til ad stydja notkun sigammadex hja pessum sjaklingum (sja einnig kafla
5.1).

Veag og midlungi skert nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun > 30 og < 80 ml/min.): S6mu
skammtaradleggingar og fyrir fullordna sem ekki eru med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir sjuklingar

Eftir gjof sigammadex pegar T2 er komid fram aftur eftir blokkun med rékaronium var
midgildistimi fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid var aftur komid i 0,9 hja fulloronum (18-64 ara) 2,2
minutur, hja 6ldrudum (65-74 ara) var hann 2,6 minatur og hja mjog 6ldrudum (75 ara og eldri) var
hann 3,6 minttur. Jafnvel pott tilhneiging sé til ad pad taki lengri tima ad aflétta blokkun hja
6ldrudum, a ad fylgja somu skammtaradleggingu og fyrir fullordna (sja kafla 4.4).

Offitusjuklingar

Hja offitusjuklingum, p.m.t. sjuklingum i sjuklegri ofpyngd (likamspyngdarstudull > 40 kg/m2), 4 ad
byggja suigammadexskammtinn a raunlikamspyngd sjuklings (actual body weight). Fylgja 4 somu
skammtaradleggingum og fyrir fullordna.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Geta skal varudar pegar

ihugad er ad nota sigammadex hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi eda pegar
storkukvilli fylgir skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Vag eda midlungi skert lifrarstarfsemi: Par sem sigammadex ttskilst adallega um nyru er ekki porf a
neinum skammtaadlogunum.



Born

Born og unglingar (2-17 dara)
Sugammadex ma pynna i 10 mg/ml til ad auka ndkvemni vid skdmmtun hja bérnum (sja kafla 6.6)

Blokkun upphafin 4 vanalegan hatt
Skammtur sem nemur 4 mg/kg af sigammadexi er radlagdur til ad upphefja blokkun af voldum
rokuroniums ef aflétting er komin 1 a.m.k. 1-2 talningar eftir stjarfa (PTC, post-tetanic counts).

Skammtur sem nemur 2 mg/kg af sigammadexi er radlagdur pegar T2 er komid fram aftur eftir
blokkun af voldum rékaroniums (sja kafla 5.1).

Blokkun upphafin tafarlaust

Ekki hefur verid rannsokud tafarlaus upphafning blokkunar hja bornum og unglingum.
Fullburda nyburar og ungabérn
Reynsla af notkun sigammadex hja ungab6érnum (30 daga til 2 ara) er takmdorkud og fullburda nyburar

(yngri en 30 daga) hafa ekki verid rannsakadir. bvi er ekki melt med notkun sugammadex fyrir
fullburda nybura og ungaborn fyrr en frekari upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Stgammadex 4 ad gefa i blazed sem stakan hledsluskammt. Daela & hledsluskammtinum hratt i
fyrirliggjandi blaedarlegg 4 innan vio 10 sekindum (sja kafla 6.6). Sigammadex hefur einungis verid
gefid med inndaelingu sem stakur hledsluskammtur i kliniskum rannsoknum.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka/virku efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Melt er med ad fylgst s¢ med hvort upp koma aukaverkanir hja sjuklingi fyrst eftir skurdadgero, par a
medal ad taugavodvablokkun komi fram ad nyju, eins og venja er eftir sveefingu pegar notadir eru

taugavodvablokkar.

Fylgst med ondunarstarfsemi medan verid er ad aflétta blokkun:

Askilid er ad sjuklingum sé veitt ondunaradstod par til sjalfkrafa 6ndun er aftur ordin nagilega g6d
eftir ad taugavodvablokkun hefur verid upphafin. Jafnvel pott taugavoovablokkun hafi verid ad fullu
aflétt, geta onnur lyf sem notud eru 4 medan og eftir adgerd balt dndunarstarfsemi og pvi getur afram
verid porf & dndunaradstod.

Komi taugavédvablokkun fram ad nyju eftir ad barkaslanga hefur verid fjarlaegd, a ad sja til pess ad
ondunarstarfsemi sé nagileg.

Taugavodvablokkun kemur fram ad nvju:

{ kliniskum rannséknum hja sjiiklingum sem fengu rokarénium eda vekironium par sem sigammadex
var gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar var tioni endurkomu taugablokkunar
samkvamt eftirliti med taugum og vodvum eda kliniskum einkennum 0,20%. Notkun minni skammta
en radlagora getur leitt til aukinnar heettu 4 endurkomu taugablokkunar eftir upphafningu i byrjun og er
ekki radlogo (sja kafla 4.2 og kafla 4.8).



Abhrif & bladingarstddvun:

f rannsokn 4 sjalfbodalidum leiddi sigammadex i 4 mg/kg og 16 mg/kg skommtum til lengingar 4
virkjudum tromboplasmintima (activated partial thromboplastin time (aPTT)), annars vegar um 17%
og hins vegar um 22% og prétrombintima INR (international normalized ratio) [PT(INR)], annars
vegar um 11% og hins vegar um 22%. Pessi 6verulega lenging 4 medal aPTT og PT(INR) var
skammvinn (< 30 minutur). Byggt 4 kliniskum gagnagrunni (N=3.519) og & sérteekri rannsokn hja
1.184 sjuklingum sem foru i adgerd vegna mjadmarbrots/stora lidskiptaadgerd voru engin klinisk
mikilveeg ahrif af sigammadexi 4 mg/kg einu sér eda asamt segavarnarlyfjum, 4 tioni
blaedingarfylgikvilla, hvorki fyrir né eftir adgerd.

{ in vitro rannséknum kom lyfhrifa milliverkun (aPTT og PT lenging) i [jos med K vitamin hemlum,
osundurgreindu (unfractionated) heparini, heparinéioum med ldgan sameindapunga, rivaroxabani og
dabigatrani. Hja sjuklingum sem fa venjubundna fyrirbyggjandi segavarnarmedferd eftir adgero er
pessi lythrifa milliverkun ekki kliniskt mikilveeg. Gaeta skal varadar pegar hugleidd er notkun &
sugammadexi hja sjuklingum sem fa segavarnarlyf vid sjikdémi sem peir voru med adur eda 60rum
sjukdomi.

Ekki er hagt ad utiloka aukna bleedingarhattu hja sjuklingum:

- med arfgengan skort a K vitaminhadum storkupeetti

- meod undirliggjandi storkukvilla

- sem medhondladir eru med kiimarinafleidum og sem eru med INR herra en 3,5
- sem nota segavarnarlyf og fa sigammadex 16 mg/kg.

Ef naudsynlegt er ad gefa pessum sjuklingum sigammadex verdur svefingaleknirinn ad meta hvort
kostir vegi pyngra en hugsanleg heetta a bledingarfylgikvillum, ad teknu tilliti til bleedingarségu
sjuklings og tegund fyrirhugadrar skurdadgerdar. Radlagt er ad fylgjast med blaedingarstodvun og
storkupattum ef pessum sjuklingum er gefid sigammadex.

Biotimar par til gefa ma aftur taugavoOovablokkandi lyf eftir ad blokkun hefur verid upphafin med
sigammadexi:

Tafla 1: Rékurénium eda vekironium gefio aftur eftir ado blokkun hefur verid upphafin a4
hefobundinn hatt (allt ad 4 mg/kg af sigammadexi):

Lagmarksbiotimi Taugavoovablokkandi lyf og skammtur
sem 4 a0 gefa
5 minttur 1,2 mg/kg rokurénium
4 klukkustundir 0,6 mg/kg rokuronium eda

0,1 mg/kg vekurénium

Timi fram a0 pvi ad taugavodvablokkun kemur fram getur lengst um u.p.b. 4 minutur og timalengd
taugavoOovablokkunar getur styst allt nidur i u.p.b. 15 minatur eftir endurtekna gjof 1,2 mg/kg af
rokarénium innan 30 minttna eftir gjof sigammadex.

Byggt a lyfjahvarfalikani er radlagdur bidtimi 24 klukkustundir, hja sjuklingum med veaegt eda
midlungi skerta nyrnastarfsemi, par til gefa ma aftur 0,6 mg/kg af roktiironium eda 0,1 mg/kg af
vekuronium, eftir ad blokkun hefur verio upphafin 4 hefobundinn hatt med suigammadexi. Ef porf er
4 styttri bidtima, a rokurénium skammtur til taugavodvablokkunar &4 ny ad vera 1,2 mg/kg.

Roékaronium eda vekaronium gefid aftur eftir tafarlausa upphafningu blokkunar (16 mg/kg af
sugammadexi):

{ peim 6rsjaldgaefum tilvikum sem petta gati verid naudsynlegt er lagt til ad bidtimi sé 24
klukkustundir.



Ef porf er & taugavodvablokkun adur en radlagdur bidtimi er 1idinn, 4 ad nota taugavodvablokkandi
lyf sem er ekki steri. Verkun afskautandi taugavodvablokkandi lyfs geti komio seinna fram en
buiast ma vid, vegna pess ad verulegur hluti nikdtinvidtaka aftan taugamoéta gaeti enn verid setinn
taugavodvablokkandi lyfinu.

Skert nyrnastarfsemi:

Ekki er maelt med notkun sigammadex hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, par med
taldir peir sem purfa 4 skilun ad halda (sja kafla 5.1).

Létt sveefing:

begar taugavéovablokkun var upphafin viljandi i midri sveefingu i kliniskum rannséknum, vard
stundum vart vid merki um léttari svaefingu (hreyfingu, hosta, grettur og sog 4 barkaslongu).
Sé taugavodvablokkun upphafin en svaefingu haldid afram, 4 ad gefa vidbotarskammta af

sveefingarlyfi og/eda 6pidida i samraemi vid kliniska porf.

Verulegur hegslattur:

i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur komid fram verulegur haegslattur innan farra minttna eftir gjof
sugammadex til ad upphefja taugavodvablokkun. Heegslattur getur stundum leitt til hjartastopps (sja
kafla 4.8). Fylgjast 4 naid med sjuklingum m.t.t. breytinga 4 bl6dflaedi medan og eftir ad
taugavoovablokkun hefur verid upphafin. Veita 4 medferd med and-kolinvirkum lyfjum svo sem
atropini ef kliniskt marktaekur heegslattur kemur fram.

Skert lifrarstarfsemi:

Stigammadex umbrotnar hvorki né utskilst 1 lifur; pvi hafa ekki verid gerdar sértaekar rannsoknir a
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal ytrustu varkarni vid medferd hja sjuklingum med
verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Sja kafla um ahrif 4 bleedingarstodvun ef storkukvilli fylgir
skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Notkun 4 gjorgasludeild:

Stigammadex hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem fengu rokurénium eda vekuronium a
gjorgaesludeildum.

Notkun til ad upphefja 6nnur taugavodvablokkandi lyf en rokardnium eda vekardnium:

Stigammadex ma ekki nota til ad upphefja blokkun af voldum taugavodvablokkandi lyfja sem eru
ekki sterar, svo sem succinylkolin eda benzylisokinolinum efnasambdnd.

Stugammadex ma ekki nota til ad upphefja taugavodvablokkun af véldum annarra
taugavodvablokkandi steralyfja en rokironium eda vekaronium par sem ekki liggja fyrir
upplysingar um 6ryggi og verkun vid slikar adstaedur. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
hvernig upphefja ma blokkun af voldum pankironium, en radlagt er ad nota ekki sigammadex vid
per adstedur.

Seinkun & ad blokkun sé aflétt:

Astand sem tengist hagari hringrasartima bl6ds svo sem hjarta- og @dasjikdomur, elli (sja kafla
4.2 vardandi timann par til blokkun er aflétt hja 6ldrudum) eda bjugastand (t.d. verulega skert
lifrarstarfsemi) geta tengst pvi ad lengri timi 1idi par til blokkun er aflétt.

Lyfjaothaemisviobrogo:

Laknar eiga ad vera viobunir mégulegum lyfjaofnemisvidbrogdum (m.a.
bradaofnaemisviobrogdum) og gera naudsynlegar varadarradstafanir (sja kafla 4.8).
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Natrium:

Lyfid inniheldur allt ad 9,7 mg af natrium 1 hverjum ml sem jafngildir 0,5% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar sem fram koma i pessum kafla byggjast 4 bindiseekni sigammadex vid onnur lyf,
forkliniskum rannsoknum, kliniskum rannsoknum og hermunum med likani par sem tekio er tillit
til lyfhrifa taugavodvablokkandi lyfja og lyfjahvarfafraedilegra milliverkana milli
taugavodvablokkandi lyfja og sigammadex. A grundvelli pessara upplysinga er ekki buist vid
neinum kliniskt marktaekum lythrifamilliverkunum vid 6nnur lyf med eftirfarandi undantekningum:
Ekki var heegt ad utiloka tilfaerslumilliverkanir vid téremifen og fsidinsyru (ekki er buist vid
neinum kliniskt mikilvaegum milliverkunum vegna bindingar).

Hvad vardar getnadarvarnarlyf med hormonum var ekki haegt ad utiloka kliniskt mikilvega
milliverkun vegna bindingar (ekki er buist vid neinum tilfeerslumilliverkunum).

Milliverkanir sem gatu haft ahrif 4 verkun sugammadex (tilfaerslumilliverkanir (displacement

interactions)):

begar tiltekin lyf eru gefin 4 eftir sigammadexi geetu rokaronium eda vekiironium fredilega losnad ur
tengingu vid sigammadex. Fyrir bragoid geti taugavodvablokkun komid fram ad nyju. Vid paer
adstedur verour ad veita sjuklingi 6ndunaradstod. Stodva 4 gjof lyfsins sem olli tilfeerslunni ef um
innrennsli er ad rada. I peim tilfellum pegar buast mé vid tilferslumilliverkunum a ad fylgjast vel med
pvi hvort sjuklingar syni merki um ad taugavodvablokkun komi fram ad nyju (i allt ad 15 minuatur) ef
annad lyf er gefid i 20 innan 7,5 klukkustunda eftir gjof sigammadex.

Toremifen:

Um toremifen gildir ad pad hefur tilt6lulega haa bindisakni i sigammadex og plasmapéttni toremifens
geeti veri0 tiltolulega ha svo vekiroénium eda rokiironium gaetu losnad ad einhverju leyti Gr tengingu
vid sigammadex. Laeknar skulu pvi vera medvitadir um ad bid geeti ordid a pvi ad T4/T1 hlutfallio
komist aftur 1 0,9 hja sjuklingum sem fengid hafa téremifen sama dag og adgerdin 4 sér stad.

Gjof fusidinsyru i blaced:

Notkun fusidinsyru fyrir skurdadgerd getur valdid tofum 4 ad T4/T1 hlutfallid komist aftur i 0,9. Ekki
er gert rad fyrir ad taugavodvablokkun hefjist ad nyju eftir skurdadgerd, par sem innrennsli fusidinsyru
tekur nokkrar klukkustundir og bl6opéttni eykst smam saman a 2-3 dogum. Sja kafla 4.2 vardandi
endurgjof sigammadex.

Milliverkanir sem gaetu haft dhrif 4 verkun annarra lyfija (milliverkanir vegna bindingar (capturing

interactions)):

Vegna gjafar sigammadex gaeti dregid ur virkni tiltekinna lyfja vegna leekkadrar (6bundinnar) péttni
peirra i plasma. Verdi vart vid slikt astand er leekni radlagt ad ihuga ad gefa lyfio ad nyju, gefa
leekningarlega samberilegt lyf (helst ur 60rum efnaflokki) og/eda gera videigandi radstafanir sem eru
ekki af lyfjafreedilegum toga.



Getnadarvarnarlyf med hormonum:

bvi var spad ad milliverkun 4 mg/kg af sigammadexi vid progestogen draegi ur ttsetningu fyrir
progestogeni (34% af flatarmali undir blédpéttniferli, AUC) alika mikid og pegar dagsskammtur af
getnadarvarnartoflu er tekinn 12 klukkustundum of seint, sem geeti dregid ur verkun. Buist er vid ad
ahrifin séu minni pegar estrogen eru annars vegar. bvi er talid ad hledsluskammtur af sigammadexi
jafnist &4 vid einn dagsskammt af getnadarvarnarhorménum (annadhvort samsettum eda med
progesterdni einu sér) til inntoku sem gleymist. Sé sigammadex gefid sama dag og
getnadarvarnartafla er tekin er visad til radlegginga vardandi gleymda skammta i fylgisedli
getnadarvarnartoflunnar. Pegar getnadarvarnarhormén sem eru ekki til inntdku eru annars vegar,
verdur sjuklingurinn ad nota vidbdtargetnadarvorn &n hormona nastu 7 daga og fylgja
radleggingum i fylgisedli med lyfinu.

Milliverkanir af voldum langvarandi ahrifa rokuroniums eda vekuréoniums:

begar lyf sem efla taugavoovablokkun eru notud eftir adgerdir 4 a0 geeta sérstaklega ad moguleika & ad
taugavodvablokkunin komi fram aftur. Visad er til fylgisedla fyrir rokaronium eda vekaronium par
sem er listi yfir sértek lyf sem efla taugavodvablokkun. Verdi vart vid ad taugavodvablokkun komi
fram ad nyju, getur sjuklingurinn purft ad fara i 6ndunarvél og fa sigammadex ad nyju (sja kafla 4.2).

Truflun 4 rannsoknastofuprofum:

Y firleitt hefur sigammadex ekki ahrif 4 nidurstddur blodrannsokna. Undantekning fra pessu getur
p6 verid meling a progesteroni i sermi. Truflun & pessu profi kom fram vid plasmapéttni
sigammadex sem var 100 mikrog/ml (hamarksplasmapéttni eftir 8 mg/kg stakan skammt til
inndeaelingar).

f rannsokn 4 sjalfbodalidum leiddi sigammadex i 4 mg/kg og 16 mg/kg skommtum til lengingar 4
virkjudum trombodplasmintima (activated partial thromboplastin time (aPTT)), annars vegar um
17% og hins vegar um 22% og prétrombintima (PT), annars vegar um 11% og hins vegar um 22%.
Pessi 6verulega lenging 4 medal aPTT og PT var skammvinn (< 30 minatur). { in vitro rannséknum
kom lythrifamilliverkun (aPTT og PT lenging) i 1j6s med K vitamin hemlum, 6sundurgreindu
(unfractionated) heparini, heparin6idum med lagan sameindapunga, rivaroxabani og dabigatrani (sja
kafla 4.4).

Born

Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir & milliverkunum. Framangreindar milliverkanir
hja fullordnum og varnadarord i kafla 4.4 4 einnig ad hafa i huga hja bérnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sigammadex 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fosturvisis-
/fosturproska, fadingu eda proska eftir fadingu.

Geeta skal varadar pegar lyfio er gefio a medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sigammadex skiljist tt 1 brjéstamjolk. Dyrarannsoknir hafa synt ad suigammadex
skiljist ut i médurmjolk. Frasog cyklodextrina Gir munni er almennt litid og ekki er buist vid neinum
ahrifum a brjostmylkinginn eftir ad kona med barn 4 brjosti hefur fengio stakan skammt. Vega parf og
meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda 4 grundvelli
matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med sigammadexi.
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Fri6semi

Ahrif sigammadex 4 frjosemi hja monnum hafa ekki verid rannsokud. Dyrarannsoknir til ad meta
ahrif 4 frjosemi hafa ekki synt eiturverkanir.

4.7 Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Sugammadex Adroiq hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

Sugammadex Adroiq er gefid samhlida taugavodvablokkandi lyfjum og svafingarlyfjum hja
skurdsjuklingum. Orsakir aukaverkana er pvi erfitt ad meta.

beer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um hja skurdsjuklingum voru hosti, vandamal i éndunarvegi
vegna sveefingar, fylgikvillar sveefingar, lagprystingur i tengslum vid adgerd og fylgikvillar adgerdar
(algengar (= 1/100 til < 1/10)).

Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi sigammadex hefur verid metid hja 3.519 patttakendum tr sameinudu I-I11. stigs
oryggisgagnasafni. Greint hefur verio fra eftirfarandi aukaverkunum i samanburdarrannsoknum med
lyfleysu par sem einstaklingar fengu sveefingu og/eda taugavodvablokkandi lyf (1.078 einstaklingar
fengu sugammadex a moéti 544 sem fengu lyfleysu):

Aukaverkanirnar eru taldar upp hér ad nedan eftir liffeerakerfum og eftir tioni, algengustu
aukaverkanirnar fyrst, med eftirfarandi viomidum: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <
1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (< 1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i r60 eftir minnkandi
alvarleika.

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkanir (Kjorheiti)

Onazmiskerfi Sjaldgaefar Lyfjaofnaemi (sja kafla 4.4)

Ondunarfzri, brjésthol Algengar Hosti

og midomeeti

Averkar, eitranir og Algengar Vandamal i 6ndunarvegi vegna svaefingar
fylgikvillar adgerdar

Vandamal vid svaefingu (sja kafla 4.4)

Lagprystingur i tengslum vid adgerd

Fylgikvillar adgerdar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ofncemisviobrogd vid lyfinu:

Hja nokkrum sjuklingum og sjalfbodalidum hafa komid fram ofnemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi
(vardandi upplysingar um sjalfbodalida, sja ,,Upplysingar um heilbrigda sjalfbodalida “hér 4 eftir). I
kliniskum rannsoknum & skurdsjuklingum var i sjaldgefum tilvikum greint fra pessum vidbrogéum
og tidni peirra eftir markadssetningu er ekki pekkt. Pessar aukaverkanir voru allt fra einangrudum
tilvikum hudvidbragda til alvarlegra alteekra viobragoa (p.e. bradaofnami, bradaofnemislost) og
hafa komid fyrir hja sjuklingum sem hafa ekki fengio sigammadex adur.



Einkenni tengd pessum vidbrogoum geta verid: andlitsrodi, ofsakladi, rodakennd utbrot, (verulegur)
lagprystingur, hradtaktur. proti i tungu, proti i koki, berkjukrampi og lungnateppa. Veruleg
ofnamisvidbrogod geta reynst banvan.

[ tilkynningum eftir markadssetningu, hefur verid greint fra ofnaemisvidbrogdum vid sigammadexi og
sugammadex-rokuréonium sambandi.

Vandamal { ondunarvegi vegna sveefingar:

Vandamal i 6ndunarvegi vegna svaefingar p.m.t. dsjalfradur prystingur 4 barkaslongu (bucking),
hosti, veegur osjalfradur prystingur 4 barkaslongu, voknunarvidbrogd medan a skurdadgerd stendur,
hosti medan a svefingu eda skurdadgerd stendur eda 6sjalfrad 6ndun sjuklings sem tengist
svaefingaradfero.

Vandamal vid sveefingu:

Vandamal vid svafingu, sem benda til pess ad taugavodvastarfsemi sé endurvakin, eru m.a.
hreyfing utlima eda likama eda hdsti & medan a svaefingu eda skurdadgerd stendur, grettur eda sog a
barkaslongu (sja kafla 4.4).

Fylgikvillar adgerdar:
Fylgikvillar adgerdar voru hosti, hradtaktur, hegtaktur, hreyfing og aukin hjartslattartioni.
Verulegur heegslattur:

Eftir markadssetningu hafa komid fram einangrud tilvik verulegs hagslattar og heegslattar med
hjartastoppi innan farra minutna eftir gjof sigammadex (sja kafla 4.4).

Taugavodvablokkun hefst ad nyju:

{ kliniskum rannséknum hja sjiiklingum sem fengu rokarénium eda vekironium par sem sigammadex
var gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar (N=2.022) var tidni endurkomu
taugablokkunar samkvemt eftirliti med taugum og vodvum eda kliniskum einkennum 0,20% (sja kafla
4.4).

Upplysingar um heilbrigda sjaltbodalida:

{ slembiradadri, tviblindri rannsokn var tidni ofnamisvidbragda skodud hja heilbrigdum
sjalfbodalioum sem fengu allt ad 3 skammta af lyfleysu (n=76), sigammadex 4 mg/kg (n=151) eda
sugammadex 16 mg/kg (n=148). Tilkynningar um grun um ofnami voru metnar af blindadri nefnd.
Tioni skilgreinds ofnamis var 1,3% hja peim sem fengu lyfleysu, 6,6% hja peim sem fengu
sigammadex 4 mg/kg og 9,5% hja peim sem fengu sigammadex 16 mg/kg. Engar tilkynningar voru
um bradaofnemi eftir gjof lyfleysu eda sigammadex 4 mg/kg. Greint var fra einu skilgreindu tilviki
bradaofnamis eftir fyrsta skammt af sigammadex 16 mg/kg (tidni 0,7%). Engin merki voru um
aukningu 4 tidni eda alvarleika ofnzemis eftir endurtekna skammta sigammadex. [ fyrri rannsokn af
svipadri gerd voru prju skilgreind tilvik bradaofnemis, 61l eftir sigammadex 16 mg/kg (tioni 2,0%).
f sameiginlegum gagnagrunni fyrir fasa I voru aukaverkanir sem metnar voru sem algengar (> 1/100 til
< 1/10) eda mjog algengar (> 1/10) og voru tidari medal einstaklinga sem fengu sugammadex en hja
peim sem fengu lyfleysu, truflun & bragdskyni (10,1%), héfudverkur (6,7%), 6gledi (5,6%), ofsakladi
(1,7%), klaoi (1,7%), sundl (1,6%), uppkdst (1,2%) og kvidverkir (1,0%).

Frekari upplysingar um sérstaka sjuklingahopa

Lungnasjuklingar

[ gognum fra pvi eftir markadssetningu og i einni sérhaefdri kliniskri rannsokn 4 sjuklingum med
s0gu um lungnakvilla var tilkynnt um berkjukrampa sem hugsanlega tengda aukaverkun. Eins og vid
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4 um alla sjuklinga med sogu um lungnakvilla a leeknir ad gera sér 1jost ad berkjukrampi er
hugsanlegur.

Born

f rannséknum hja bérnum og unglingum 2 til 17 ara kom fram ad 6ryggissnid sigammadex (allt ad 4
mg/kg) var almennt svipad og hja fulloronum

Sjuklingar { sjuklegri ofpyngd

{ sérstakri rannsokn 4 sjuklingum i sjuklegri ofpyngd var 6ryggissnid almennt svipad og hja
fullordnum sjuklingum i samantekt ar I-I11. stigs rannsoknum (sja toflu 2).

Sjuklingar med alvarlegan alteekan sjukdom

f rannsékn 4 sjuklingum sem voru metnir i flokki 3 og 4 samkvemt flokkun Samtaka bandariskra
sveefingarleekna (American Society of Anesthesiologists (ASA)) (sjuklingar med alvarlegan alteekan
sjukdém eda sjuklingar med alvarlegan altakan sjukdom i stodugri lifshettu) voru aukaverkanir hja
pessum sjuklingum i ASA flokki 3 og 4 almennt svipadar og hja fulloronum sjuklingum i samsafni I.
til II1. stigs rannsokna (sja toflu 2). Sja kafla 5.1.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ kliniskum rannsoknum var tilkynnt um eitt tilvik 6viljandi ofskémmtunar sem nam 40 mg/kg an
neinna marktaekra aukaverkana. I rannsoknum & hvernig sigammadex poldist hja ménnum var
lyfid gefid 1 allt ad 96 mg/kg skdmmtum. Hvorki var tilkynnt um neinar skammtahadar
aukaverkanir né alvarlegar aukaverkanir.

Fjarleegja ma sigammadex med blodskilun med haflaedis (high flux) siu en ekki med lagfleedis (low
flux) siu. A grundvelli kliniskra ranns6kna minnkar plasmapéttni sigammadex um 70% eftir
blooskilun 1 3-6 klukkustundir.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll 6nnur lyf til lekninga, lyf gegn eitrunum, ATC flokkur: VO3AB35
Verkunarhattur:

Stigammadex er breytt gamma cyklodextrin sem er sérteekt bindiefni a slakandi lyf (SRBA,
Selective Relaxant Binding Agent). Pad myndar samband vid taugavédvablokkandi lyfin
rokironium eda vektiironium i plasma og dregur pannig ur pvi magni af taugavodvablokkandi lyfinu

sem tiltekt er til bindingar vid nikoétinvidtaka 4 taugavodvamotum. Med pessu upphefur pad
taugavoovablokkun af voldum rokuronium eda vekuronium.

Lyfhrif:
Stgammadex hefur verid gefid i skdmmtum & bilinu 0,5 mg/kg til 16 mg/kg 1 rannséknum a

skammtasvorun med blokkun af véldum rokurénium (0,6, 0,9, 1,0 og 1,2 mg/kg af roktironium
bromidi med vidhaldsskdmmtum og an peirra) og blokkun af voldum vekaronium (0,1 mg/kg af
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vekaronium brémidi med vidhaldsskdmmtum eda an peirra) 4 ymsum stigum/dyptum blokkunar.
pessum rannséknum vard vart vid greinileg tengsl milli skammts og svorunar.

Klinisk verkun og Oryggi:

Stugammadex ma gefa & ymsum timapunktum eftir gjof rokuronium eda vekarénium bromios:

Blokkun upphafin a vanalegan hatt — djup taugavddvablokkun:

{ lykilrannsokn voru sjuklingar valdir af handahofi i rokaronium- eda vekiironiumhop. Eftir
sidasta skammtinn af rokuronium eda vekuronium, vid 1-2 talningar eftir stjarfa (PTC, post-
tetanic counts), voru gefin 4 mg/kg af sigammadexi eda 70 mikrog/kg af nedstigmini af
handaho6fi. Timinn fra pvi a0 fario var ad gefa sigammadex eda neodstigmin par til T4/T1

hlutfallid var aftur komid i 0,9 var:

Tafla 3: Timi (minutur) fra gjof sigammadex eda nedstigmins vid djipa taugavoovablokkun
(1-2 PTC) af voldum rékiarénium eda vekironium par til T4/T1 hlutfallid var aftur komio i

0,9

Taugavoovablokkandi lyf Lyfjameofero
Stigammadex (4 mg/kg) Neostigmin (70 mikrég/kg)

Rokurénium
N 37 37
Miogildi (minutur) 2,7 49,0
A bilinu 1,2-16,1 13,3-145,7
Vekuréonium
N 47 36
Midgildi (minttur) 3,3 49,9
A bilinu 1,4-68,4 46,0-312,7

Blokkun upphafin a vanalegan hatt — hofleg taugavodvablokkun:

{ annarri lykilrannsokn voru sjiklingar valdir af handah6fi i rokaronium- eda vekaroniumhop. Eftir
sidasta skammtinn af roktironium eda vekuronium, pegar T2 kom fram aftur, voru 2 mg/kg af
sugammadexi eda 50 mikrdg/kg af nedstigmini gefin med slembivali. Timinn fra pvi ad byrjad var
a0 gefa sigammadex eda nedstigmin par til T4/T1 hlutfallid var aftur komio i 0,9 var:

Tafla 4: Timi (minttur) fra gjof sigammadex eda nedstigmins pegar T2 kemur fram aftur
eftir gjof rokuronium eda vekidronium par til T4/T1 hlutfallio er aftur komio i 0,9

Taugavoovablokkandi lyf Lyfjameofero
Stigammadex (2 mg/kg) Neostigmin (50 mikrog/kg)
Roéktronium
N 48 48
Midgildi (minutur) 1,4 17,6
A bilinu 0,9-5,4 3,7-106,9
Vektronium
N 48 45
Midgildi (minutur) 2,1 18,9
A bilinu 1,2-64,2 2,9-76,2

Gerdur var samanburdur 4 notkun sigammadex til ad upphefja taugavodvablokkun af voldum
rokurénium og notkun nedstigmins til ad upphefja taugavodvablokkun af voldum cis-atrakurium.
begar T2 var komid fram aftur var 2 mg/kg skammtur af sigammadexi eda 50 mikrog/kg skammtur
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af nedstigmini gefinn. Med sugammadexi var taugavodvablokkunin af voldum rokaronium upphafin
hradar en pegar nedstigmin var notad til ad upphefja taugavodvablokkun af voldum cis-atraktirium:

Tafla 5: Timi (minutur) fra gjof sigammadex eda nedstigmins pegar T2 kemur fram aftur
eftir gjof rokuronium eda cis-atrakurium par til T4/T1 hlutfallio er aftur komid i 0,9

Taugavoovablokkandi lyf | Lyfjamedferd
Rékurénium og suigammadex | Cis-atrakidrium og nedstigmin
(2 mg/kg) (50 mikrog/kg)

N 34 39

Miogildi (minutur) 1,9 7,2

A bilinu 0,7-6,4 42-282

Blokkun upphafin tafarlaust:

Timinn fram a0 pvi ad taugavodvablokkun (1 mg/kg) af voldum stccinylkoélins var aflétt var borinn
saman vid timann fram ad pvi ad taugavodvablokkun af voldum rokurénium (1,2 mg/kg) var aflétt
med sugammadexi (16 mg/kg, 3 minutum sidar).

Tafla 6: Timi (minutur) fra gjof rokdronium og siigammadex eda stccinylkdlins fram a0 pvi ao

T1 10% var aflétt

Taugavoovablokki Lyfjameodfero
Rokironium og sigammadex | Stccinylkélin (1 mg/kg)
(16 mg/kg)

N 55 55

Midgildi (minttur) 4,2 7,1

A bilinu 3,5-7,7 3,7-10,5

[ heildargreiningu kom fram eftirfarandi timi fram ad pvi ad blokkun var aflétt pegar 16 mg/kg af
sugammadexi voru gefin eftir blokkun med 1,2 mg/kg af rokirénium bromidi:

Tafla 7: Timi (minuatur) fra gjof sigammadex 3 mintGtum eftir gjof rékarénium par til T4/T1
hlutfallido var aftur komio i 0,9, 0,8 eda 0,7

T4/T1i0,9 T4/T:i0,8 Ty/T1i0,7
N 65 65 65
Midgildi 1,5 1,3 1,1
(minutur)
A bilinu 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3

Skert nyrnastarfsemi:

{ tveimur opnum rannséknum var borin saman verkun og 6ryggi sigammadex hja skurdsjuklingum
med verulega skerta nyrnastarfsemi og hja peim sem ekki voru med verulega skerta nyrnastarfsemi. i
annarri rannsokninni var sigammadex gefid eftir blokkun med rokuréonium vid 1-2 PTC (4 mg/kg;
N=68), 1 hinni rannsokninni var sigammadex gefid eftir ad T2 (2 mg/kg; N=30) kom fram aftur. Timi
sem lei0 par til blokkun var aflétt var litillega lengri hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi samanborid vid sjuklinga sem voru ekki med skerta nyrnastarfsemi. I pessum
rannsoknum var ekki greint fra eftirstdovum eda endurtekningu taugavodvablokkunar hja sjuklingum
med verulega skerta nyrnastarfsemi.
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Siuklingar med sjuklega offitu:

f rannsokn 4 188 sjiklingum sem voru greindir med sjuklega offitu var timinn ad véknun metinn eftir
hoflega eda djupa taugavodvablokkun med rokironium eda vekiaronium. Sjuklingar fengu 2 mg/kg
eda 4 mg/kg af sugammadexi, eins og vid 4 fyrir stig blokkunar, skammtad samkvaemt annadhvort
raunlikamspyngd eda kjorpyngd 4 slembadan, tviblindan mata. Vid samantekt eftir dypt blokkunar og
taugavodvablokka var midgildistimi ad voknun, i hlutfallid >0,9 eftir fjogur areiti i 160 (TOF train of
four), tolfreedilega marktaekt styttri (p < 0,0001) hja sjuklingum sem h6fou fengid skammt samkvaemt
raunlikamspyngd (1,8 minatur) en hja sjuklingum sem fengu skammt samkvaemt kjorpyngd (3,3
minutur).

Born:

Rannsokn hja 288 sjuklingum a aldrinum 2 til < 17 ara var gerd til ad meta 6ryggi og verkun
sigammadex midad vid neostigmin til ad upphefja taugavodvablokkun af voldum rokironiums eda
vekuroniums. Aflétting fra hoflegri blokkun i TOF-hlutfallio > 0,9 var markteaekt hradari hja
sigammadex 2 mg/kg hopnum samanborid vid neostigmin hopinn (margfeldismedaltal 1,6 minutur
fyrir sigammadex 2 mg/kg og 7,5 minutur fyrir neostigmin, hlutfall margfeldismedaltala var 0,22;
95% CI (0,16; 0,32), (p< 0,0001)). Sigammadex 4 mg/kg nadi afléttingu Gr djupri blokkun par sem
margfeldismedaltal var 2,0 minutur, svipad og hja fullordnum. Pessi ahrif voru i samrami milli allra
aldurshopa sem rannsakadir voru (2 til <6; 6 til < 12; 12 til < 17 ara) og fyrir baedi rokuréonium og
vekuronium (Sja kafla 4.2).

Sjuklingar med alvarlegan alteekan sjukdom

{ rannsokn hja 331 sjuklingi sem var metinn i ASA flokki 3 eda 4 var konnud tidni medferdartengdra
takttruflana (heegur sinustaktur (sinus bradycardia), hradur sinustaktur (sinus tachycardia) eda annars
konar takttruflanir) eftir gjof sugammmadex.

Hja sjuklingum sem fengu sigammadex (2 mg/kg, 4 mg/kg, eda 16 mg/kg) var tidoni medferdartengdra
takttruflana almennt svipud og vid notkun neostigmins (50 mikrég/kg upp i 5 mg hamarksskammt) +
glycopyrrolat (10 mikrog/kg upp 1 1 mg hamarksskammt). Aukaverkanir hja sjuklingum i ASA flokki
3 og 4 voru almennt svipadar og hja fullordnum sjuklingum i samsafni I. til III. stigs rannsokna, pess
vegna er ekki porf & skammtaadlogun (Sja kafla 4.8).

5.2 Lyfjahvérf

Lyfjahvarfabreytur sigammadex voru reiknadar 1t fra heildarstyrk, 6komplexbundins og
komplexbundins sigammadex. Talid er ad lyfjahvarfabreytur eins og brotthvarf og dreifingarrimmal
séu paer somu fyrir 6komplexbundid og komplexbundid sigammadex hja svaefoum einstaklingum.

Dreifing:

Dreifingarraimmal sugammadex vid jafnveegi er um 11 til 14 litrar hja fulloronum sjuklingum med
edlilega nyrnastarfsemi (byggt 4 hefdbundinni lyfjahvarfagreiningu an hélfa (non-compartmental
pharmacokinetic analysis)). Hvorki sigammadex né samband sugammadex og rokurénium bindast
proteinum eda blodsoltum 1 plasma, en synt var fram 4 petta in vitro med pvi ad nota plasma og
heilbl6d Gr kérlum. Sugammadex synir linuleg lyfjahvorf & skammtabilinu 1 til 16 mg/kg pegar pad er
gefio sem hledsluskammtur (bolus) i blaaed.

Umbrot:
{ forkliniskum og kliniskum rannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein umbrotsefni sigammadex og

adeins vard vart vid ttskilnad a obreyttu lyfi um nyru sem brotthvarfsleio.
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Brotthvarf

Hja svefdum fullordnum sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi var helmingunartimi brotthvarfs
(t1/2) fyrir sagammadex u.p.b. 2 klukkustundir og aztlud uthreinsun @r plasma er u.p.b. 88 ml/min. i
rannsokn 4 massajafnvagi var synt fram a ad utskilnadur vard 4 > 90% af skammti innan 24
klukkustunda. Utskilnadur vard 4 96% af skammti i pvagi, en a.m.k. 95% pess magns matti rekja til
obreytts sigammadex. Utskilnadur med saur eda Gténdun var undir 0,02% af skammti. bPegar
sigammadex var gefid heilbrigdum sjalfbodalidum olli pad auknu brotthvarfi tengds rokiironiums um
nyru.

Sérstakir sjuklingahopar:

Skert nyrnastarfsemi og aldur:

{ Iyfjahvarfarannsokn, med samanburdi 4 sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi og
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi, var plasmapéttni sigammadex svipud fyrstu klukkustundina
eftir gjof skammts og eftir pad laekkadi plasmapéttni hradar i samanburdarhopnum. Heildarttsetning
fyrir sigammadexi var lengri sem leiddi til u.p.b. 17- sinnum meiri Gtsetningar hja sjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi. Stigammadex er greinanlegt i lagum styrk i ad minnsta kosti 48
klukkustundir eftir gjof hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi.

{ annarri rannsokn par sem einstaklingar med midlungsmikla eda verulega skerta nyrnastarfsemi
voru bornir saman vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi, minnkadi uthreinsun sigammadex
smam saman og t1/2 lengdist smam saman med minnkandi nyrnastarfsemi. Utsetning var 2-falt
heerri hja einstaklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi og 5-falt heerri hja einstaklingum
med verulega skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi var péttni
suigammadex ekki lengur greinanleg 7 ddgum eftir skammt.

Tafla 8: Hér fyrir nedan er synd samantekt 4 lyfjahvarfagildum sigammadex, lagskipt eftir
aldri og nyrnastarfsemi:

Valdir eiginleikar sjuklinga Medaltal azetladra lyfjahvarfagilda (CV*%)
Lyofraedilegar Nymastarfsemi Uthreinsun | Dreifingarrimmal | Helmingunartimi

upplysingar (kreatinintthreinsun (ml/min.) vid jafnvaegi (1) brotthvarfs
Aldur byngd (ml/min.) (klst.)
Fullordnir Eolileg 100 84 (24) 13 2(22)
40 ara Skert Veagt 50 47 (25) 14 4 (22)
75 kg Midlungs | 30 28 (24) 14 7 (23)
Verulega 10 8 (25) 15 24 (25)
Aldradir Edlileg 80 70 (24) 13 32D
75 éara Skert Veagt 50 46 (25) 14 4 (23)
75 kg Midlungs | 30 28 (25) 14 7(23)
Verulega 10 8 (25) 15 24 (24)
Unglingar Edlileg 95 72 (25) 10 2 (21)
15 ara Skert Veagt 48 40 (24) 11 4 (23)
56 kg Midlungs | 29 24 (24) 11 6 (24)
Verulega 10 7 (25) 11 22 (25)
Midbernska | Edlileg 60 40 (24) 5 2(22)
9 éara Skert Veagt 30 21 (24) 6 4(22)
29 kg Midlungs | 18 12 (25) 6 7 (24)
Verulega 6 3 (26) 6 25 (25)
Snemmbernska | Edlileg 39 24 (25) 3 2(22)
4 ara Skert Veagt 19 11 (25) 3 4(23)
16 kg Midlungs 12 6 (25) 3 7 (24)
Verulega 4 2 (25) 3 28 (26)

*CV=fraviksstudull

15




Kyn

Ekki vard vart vid neinn mun & kynjum.

Kynpattur

{ rannsokn 4 heilbrigdum japonskum og hvitum einstaklingum vard ekki vart vid neinn mun 4
lyfjahvarfabreytum sem skipti klinisku mali. Takmorkud gogn gefa ekki til kynna mun a
lyfjahvarfabreytum hja svortum einstaklingum eda Bandarikjaménnum af afriskum uppruna.

Likamspyngd
bydisgreining hja fullordnum og 6ldrudum syndi ekki nein tengsl uthreinsunar og dreifingarrammals
vid likamspyngd sem skiptu klinisku mali.

Offita

{ kliniskri rannsokn 4 sjuklingum i sjiklegri ofpyngd var sigammadex 2 mg/kg og 4 mg/kg gefid
samkvamt raunlikamspyngd (n=76) eda kjorpyngd (n=74). Utsetning fyrir sigammadexi jokst 4
skammtahadan linulegan hatt eftir gjof samkvamt raunlikamspyngd eda kjorpyngd. Enginn kliniskt
marktekur munur var a lyfjahvorfum sjuklinga i sjuklegri ofpyngd og almenningi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli
hefobundinna rannsokna 4 lyfjafraedilegu o6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfoaefni og eiturverkunum & axlun, stadbundnum polanleika eda samrymanleika
vid blod.

Uthreinsun sigammadex er hrod i forkliniskum tegundum pétt leifar af sigammadexi hafi fundist i
beinum og tonnum ungra rotta. Forkliniskar rannséknir 4 ungum fullordnum og fullproska rottum
syna ad sugammadex hefur ekki neikvad ahrif 4 lit tanna eda beingadi, beinbyggingu eda umbrot
beinum. Stigammadex hefur engin ahrif 4 lagfeeringu beinbrots eda endurbyggingu beina.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Saltsyra (til ad adlaga syrustig)
Natriumhydroxid (til ad adlaga syrustig)

Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vi6 énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
Osamrymanleiki hefur verid stadfestur vid verapamil, ondansetron og ranitidin.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og pynning hefur att sér stad hefur verid synt fram 4 efna- og
eolisfreedilegan stodugleika i notkun i 48 klukkustundir vid 2°C til 25°C. Ut fra érverufredilegu
sjonarmidi atti ad nota pynnta lyfid tafarlaust. S¢ pad ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun
og geymsluadstadur fyrir notkun & abyrgd notanda og @ttu venjulega ekki ad fara yfir 24
klukkustundir vid 2°C til 8°C, nema pynning hafi att sér stad vid styrdar og vottadar
smitgataradstaedur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml eda 5 ml af lausn i hettuglasi ur gleri af gerd I lokad med klorobutyl gtmmitappa med raudri
riffladri alhettu og hettu sem smella ma af.
Pakkningasterdir: 10 hettuglos med 2 ml eda 10 hettuglos med 5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohoéndlun

Sugammadex Adroiq ma sprauta i blaedarlegg med innrennsli 1 gangi af eftirfarandi blaeedarlausnum:
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%), glukdsa 50 mg/ml (5%), natriumkloridi 4,5 mg/ml (0,45%) og
glukdsa 25 mg/ml (2,5%), Ringers laktatlausn, Ringerslausn, glikésa 50 mg/ml (5%) i natriumklorioi
9 mg/ml (0,9%)

Skola a @dalegginn vandlega (t.d. med 0,9% natriumkldridlausn) milli gjafa Sugammadex Adroiq og
annarra lyfja.

Ef 1yfi0 er notad hja bornum

Hja bérnum mé pynna Sugammadex Adroiq med natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) pannig ad péttnin
verdi 10 mg/ml (sja kafla 6.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Extrovis EU Ltd.

Patriarka utca 14.

2000 Szentendre

Ungverjaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1733/001
EU/1/23/1733/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 26 Mai 2023
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pharma Pack Hungary Kft
Vasut u. 13, Budaors
2040 Ungverjaland

Pharma Pack Hungary Kft.
Building B, Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint,

2045 Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).
C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aesetlun
um ahettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfzerda aztlun um adhattustjornun:

e AQ beiodni Lyfjastofnunar Evrépu.

e  Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR, 10 x 5 ml hettuglos

1. HEITI LYFS

Sugammadex Adroiq 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg af sigammadexi (sem sugammadex natrium).
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 500 mg sigammadex (sem sigammadex natrium).

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: Saltsyra og/eda natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn fyrir stungulyf
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
10 hettuglos
500 mg/5 ml

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed
Adeins einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasio 1 ytri umbtadum til varnar gegn
1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal afgangs lausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Extrovis EU Ltd.

Patriarka utca 14.

2000 Szentendre
Ungverjaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1733/002

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC { numer}
SN { numer}
NN { nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A HETTUGLAS, 10 x 5 ml hettuglos

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Sugammadex Adroiq 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex
1.v.

[ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 mg/5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR, 10 x 2 ml hettuglos

1. HEITI LYFS

Sugammadex Adroiq 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg af sigammadexi (sem sugammadex natrium).
Hvert 2 ml hettuglas inniheldur 200 mg sigammadex (sem sigammadex natrium).

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: Saltsyra og/eda natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
10 hettuglos
200 mg/2 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed
Adeins einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn
1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal afgangs lausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Extrovis EU Ltd.
Patriarka utca 14.
2000, Szentendre
Ungverjaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1733/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC { namer}
SN { namer}
NN { nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A HETTUGLAS, 10 x 2 ml hettuglos

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR

Sugammadex Adroiq 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

1.V.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

200 mg/2 ml

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sugammadex Adroiq 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad gefa lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til svefingalaeknisins eda leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio svaefingalekninn eda annan leekni vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um Sugammadex Adroiq og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad gefa Sugammadex Adroiq

3. Hvernig gefa & Sugammadex Adroiq

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Sugammadex Adroiq

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Sugammadex Adroiq og vido hverju pao er notad

Upplysingar um Sugammadex Adroiq

Sugammadex Adroiq inniheldur virka efnid sigammadex. Sugammadex er talid vera sértekt bindiefni
a slakandi lyf par sem pad verkar einungis med akvednum vodvaslakandi lyfjum, rokaréonium bromioi
eda veklironfum bromioi.

Vio hverju er Sugammadex Adroiq notad

begar sumar skurdadgerdir eru gerdar verda vodvarnir ad vera alveg slakir. b4 er audveldara fyrir
skurdleekninn ad gera adgerdina. [ pessum tilgangi eru lyf i svaefingarlyfinu sem pér eru gefin sem
slaka & voOvunum. bau eru nefnd vodvaslakandi lyf og deemi um pau eru rokarénium brémio og
vektironium bréomid. bar sem pessi lyf gera pad lika ad verkum ad pad slaknar 4 Sndunarvédvunum,
parf ad hjalpa til vid 6ndunina (6ndunaradstod, gerviondun) medan a adgerd stendur og eftir hana par
til 6ndun er edlileg ad nyju.

Sugammadex Adroiq er notad til ad flyta fyrir pvi ad vodvarnir nai sér eftir skurdadgerd til pess ad pt
getir andad fyrr af sjalfsdadum. bad gerir pad med pvi ad bindast rokuronium bromidi eda
verkurénium bromidi i likamanum. Pad ma nota hja fullordnum pegar rokurdénium bromid eda
verkuréonium bromid er notad og hja bérnum og unglingum (4 aldrinum 2 til 17 ara) pegar rokuronium
brémid er notad vid midlungsmikla slokun.

2. Adur en byrjad er ad gefa Sugammadex Adroiq

Ekki ma gefa Sugammadex Adroiq
- efum er ad reeda ofnaemi fyrir sigammadexi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
Lattu svaefingalaekninn vita ef pad 4 vid.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja svefingalekninum adur en Sugammadex Adroiq er gefid.
- ef nyrnasjukdomur er eda hefur verio til stadar. betta er aridandi par sem losun Sugammadex
Adroiq ur likamanum fer fram um nyrun.
ef lifrarsjukdomur er eda hefur verid til stadar.
ef vokvauppsofnun 4 sér stad (bjugur).
ef pu ert med sjuikdéma sem vitad er ad auka blaedingarhettu (truflun 4 blodstorknun) eda
tekur segavarnarlyf.
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Born og unglingar
Ekki er radlagt ad gefa ungbdrnum yngri en 2 ara lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Sugammadex Adroiq

Latio svaefingalekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda kynnu ad
verda notud.

Sugammadex Adroiq getur haft ahrif 4 onnur lyf eda ordid fyrir ahrifum af 60rum lyfjum.

Sum lyf draga tr ahrifum Sugammadex Adroiq

bad er sérlega aridandi a0 lata sveefingalaekninn vita ef nylega hefur verid tekio:
- toremifen (notad til medferdar vid brjostakrabbameini).
- fusidinsyra (syklalyf).

Sugammadex Adroiq getur haft ahrif 4 getnadarvarnarlyf med horménum
- Sugammadex Adroiq getur dregid ur verkun getnadarvarnarlyfja med hormoéonum, ad

medtoldum getnadarvarnartéflum (,,p-pillunni”), getnadarvarnarhring, getnadarvarnarstéfum
eda leginnleggi med hormonum, par sem pad dregur Gr magni horménsins progestogens.
Magn pess progestogens sem fer forgérdum vid ad nota Sugammadex Adroiq er u.p.b. pad
sama og pegar ein getnadarvarnartafla gleymist.
Ef getnadarvarnartaflan er tekin 4 sama degi og Sugammadex Adroiq er gefid a a0 fara eftir
leiobeiningum 1 fylgisedli getnadarvarnartdflunnar um skammt sem gleymist.
Ef verio er ad nota dnnur getnadarvarnarlyf med hormoéonum (t.d. getnadarvarnarhring,
getnadarvarnarstaf eda leginnlegg) a a0 nota ad auki getnadarvorn an hormona (svo sem
verjur) nastu 7 dagana og fylgja radleggingum i fylgisedli.

Ahrif 4 nidurstodur blédrannsékna

Yfirleitt hefur Sugammadex Adroiq ekki ahrif & rannsdknarstofuprof. bad getur po haft ahrif a
nidurstodur ur blodrannsokn 4 hormoni sem nefnist progesteron. Redid vid lekninn ef meela parf
magn progesterons 4 sama degi og pu ferd Sugammadex Adroigq.

Medganga og brjostagjof

Lattu svefingalekninn vita ef pli ert pungud eda geaetir verid pungud eda ef pu ert med barn a
brjosti. Verid getur ad pér sé samt gefid Sugammadex Adroiq, en pad parf ad raeda pad fyrst.

Ekki er vitad hvort sigammadex berist i brjostamjolk. Svefingarlaeknirinn hjalpar pér ad akveda
hvort hatta skuli brjostagjof eda hvort haetta eigi medferd med suigammadexi med tilliti til
avinnings af brjostagjof fyrir barnid og avinnings af Sugammadex Adroiq fyrir modur.

Akstur og notkun véla
Sugammadex Adroiq hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs eda notkun véla.

Sugammadex Adroiq inniheldur natrium
Lyfid inniheldur allt ad 9,7 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum ml. betta jafngildir
0,5% af daglegri hamarksinntdku natriums r feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig gefa 4 Sugammadex Adroiq
Sugammadex Adroiq er gefid af sveefingaleekninum eda i umsja svefingalaeknisins.

Skammturinn
Sveefingalaknirinn finnur réttan skammt af Sugammadex Adroiq midad vid:
- byngd pina
- pau ahrif sem vodvaslakandi lyfid hefur enn 4 pig.
Venjulegur skammtur er 2-4 mg 4 hvert kg likamspyngdar fyrir fullordna og bérn og unglinga 2-17
ara. Nota ma 16 mg/kg hja fullordnum ef brynt er ad aflétta véovaslokun.
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Hvernig Sugammadex Adroiq er gefio
Sveefingalaknirinn gefur Sugammadex Adroiq. Pad er gefio sem ein inndeling i blazdarlegg.
Ef gefinn er staerri skammtur af Sugammadex Adroiq en malt er fyrir um

bar sem svafingaleknirinn fylgist vel med astandi pinu er 6liklegt ad pu fair of mikid Sugammadex
Adroiq. Komi pad samt sem adur fyrir er 6liklegt ad pad valdi nokkrum vandraedum.

Leitio til sveefingalaeknisins eda annars laeknis ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Ef
slikar aukaverkanir koma fram medan 4 svafingu stendur verdur svefingalaknirinn var vid paer og
veitir medfero.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Hosti

- Vandamal i 6ndunarvegi sem geta verid hosti eda hreyfing eins og pu sért ad vakna eda draga
andann

- Svefing léttist - verid getur ad svefninn Iéttist svo nota purfi meira af svefingarlyfi. bad getur
leitt til hreyfingar eda hosta i lok adgerdar

- Vandkveadi medan a adgerd stendur eins og breytingar a hjartsleetti, hosti eda hreyfing

- Leaekkadur blooprystingur medan 4 adgerd stendur.

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Maedi vegna vodvakrampa i 6ndunarvegi (berkjukrampa) kom fyrir hja sjuklingum med ségu
um lungnasjukdoma

- Ofnzemisviobrogd (lyfjaofnemi) svo sem utbrot, horundsrodi, bolgin tunga og/eda kok,
madi, breytingar a4 blodprystingi eda hjartsletti sem getur stundum valdid alvarlegri
blooprystingslekkun. Veruleg ofnaemisviobrogd eda ofnaemislik vidbrogd geta verid
lifsheettuleg.
Algengara var ad tilkynnt veeri um ofnaemisviobrogd hja heilbrigdum sjalfbodalidoum med
medvitund

- Voovaslokun kemur fram aftur eftir adgero.

Tioni ekki pekkt
- Pad getur haegst verulega 4 hjartslaetti og haegst 4 hjartsleetti 1 allt ad hjartastopp pegar
Sugammadex Adroiq er gefid.

Tilkynning aukaverkana

Latio svaefingalaekninn eda annan laekni vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Sugammadex Adroiq

Lyfid er geymt af heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum a eftir

»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vio legri hita en 30°C. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn
1josi.
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Eftir a0 umbudir hafa verid rofnar og lyfid pynnt, geymid vid 2 til 8°C og notid innan 24
klukkustunda.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sugammadex Adroiq inniheldur
- Virka innihaldsefnid er sigammadex.

1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur sigammadex natrium sem jafngildir 100 mg af
sugammadexi.

Hvert 2 ml hettuglas inniheldur sigammadex natrium sem jafngildir 200 mg af
sugammadexi.
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur sigammadex natrium sem jafngildir 500 mg af sigammadexi.
- Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, saltsyra og/eda natriumhydroxid (til ad adlaga
syrustig).
- Sja kafla 2 “Sugammadex Adroiq inniheldur natrium”.

Lysing a utliti Sugammadex Adroiq og pakkningastzerdir

Sugammadex Adroiq er teert og litlaust eda gulleitt stungulyf, lausn.

bad kemur i tveimur mismunandi pakkningasteeroum sem i eru annadhvort 10 hettuglés med 2 ml
e0a 10 hettuglds med 5 ml af stungulyfi, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Extrovis EU Ltd.
Patriarka utca 14.
2000, Szentendre
Ungverjaland

Framleioandi

Pharma Pack Hungary Kft
Vasut u. 13, Budaors
2040 Ungverjaland

Pharma Pack Hungary Kft.
Building B, Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint,

2045 Ungverjaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Extrovis EU Ltd. Extrovis EU Ltd.

Tél/Tel: +41 41 740 1120 Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com pv(@extrovis.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Extrovis EU Ltd. Extrovis EU Ltd.

Ten.: +41 41 740 1120 Tél/Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com pv(@extrovis.com
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Ceska republika
Extrovis EU Ltd.
Tel: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Danmark

Mashal Healthcare A/S

TIf: +45 71 86 37 68
faiza.siddiqui@mashal-healthcare.com

Deutschland
Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Eesti

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

E)M\ada

Extrovis EU Ltd.

TnA: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Espaiia

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

France

Extrovis EU Ltd.

Tél: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Hrvatska

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Ireland

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Island

Extrovis EU Ltd.

Simi: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Italia

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Kvnpog
Extrovis EU Ltd.

Magyarorszag
Extrovis EU Ltd.

Tel.: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Malta

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Nederland

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Norge

Mashal Healthcare A/S

TIf: +45 71 86 37 68
faiza.siddiqui(@mashal-healthcare.com

Osterreich

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Polska

Extrovis EU Ltd.

Tel.: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Portugal

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Romania

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com

Slovenija

Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Slovenska republika
Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120
pv@extrovis.com

Suomi/Finland

Mashal Healthcare A/S

Puh/Tel: +45 71 86 37 68
faiza.siddiqui(@mashal-healthcare.com

Sverige
Mashal Healthcare A/S
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TnA: +41 41 740 1120 Tel: +45 71 86 37 68

pv(@extrovis.com faiza.siddiqui(@mashal-healthcare.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Extrovis EU Ltd. Extrovis EU Ltd.

Tel: +41 41 740 1120 Tel: +41 41 740 1120
pv(@extrovis.com pv(@extrovis.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu/.
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