VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur sugammadex natrium samsvarandi 100 mg af sugammadexi.

Hvert hettuglas med 1 ml inniheldur sugammadex natrium samsvarandi 100 mg af sugammadexi.
Hvert hettuglas med 2 ml inniheldur sugammadex natrium samsvarandi 200 mg af sugammadexi.

Hvert hettuglas med 5 ml inniheldur sugammadex natrium samsvarandi 500 mg af sugammadexi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur allt ad 9,7 mg/ml af natrium (sja kafla 4.4).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer og litlaus eda adeins gulleit lausn an synilegra agna.
Syrustigid er 7 til 8 og dsmdlalstyrkur er 300 til 500 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Til ad upphefja taugavédvablokkun af véldum rocuroniums eda vecuroniums hja fullordnum.

Born: Einungis er malt med sugammadexi pegar blokkun med rocuronium er upphafin & vanalegan hatt
hja bérnum og unglingum 2 til 17 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Sugammadex skal einungis gefa af svaefingaleekni eda undir eftirliti hans. Melt er med ad beita
videigandi teekni til eftirlits med taugum og vodvum til ad fylgjast med pvi pegar
taugavodvablokkuninni er aflétt (sja kafla 4.4).

Radlagdur skammtur af sugammadexi fer eftir pvi hve mikil st taugavédvablokkun er sem upphefja a.
Radlagdur skammtur fer ekki eftir svaefingarasetluninni.

Nota mé sugammadex til ad upphefja ahrif taugavodvablokkunar af véldum rocuroniums og
vecuroniums & mismunandi stigum.

Fullordnir

Blokkun upphafin & vanalegan hatt:

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



Skammtur sem nemur 2 mg/kg af sugammadexi er radlagdur, ef svo mikil aflétting blokkunar hafi ordio
af sjalfu sér ad a.m.k. T, hafi komid fram aftur eftir blokkun af véldum rocuroniums eda vecuroniums.
Midgildistimi fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid er aftur komid i 0,9 er um 2 minutur (sja kafla 5.1).

Ef rddlagdir skammtar til ad upphefja blokkun & vanalegan hétt eru notadir verdur midgildistimi
taugavodvablokkunar med rocuronium fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid er aftur komid i 0,9 orlitid styttri
en midgildistimi med vecuronium (sja kafla 5.1).

Blokkun vegna rocuroniums upphafin tafarlaust:

Ef Klinisk porf er fyrir ad upphefja blokkun tafarlaust eftir ad rocuronium hefur verid gefid er 16 mg/kg
skammtur af sugammadexi radlagdur. begar 16 mg/kg af sugammadexi eru gefin 3 minatum eftir
hledsluskammt (bolus) sem nemur 1,2 mg/kg af rocuronium brémidi, méa buast vid pvi ad midgildistimi
fram ad pvi ad T4/T hlutfallio sé aftur komid i 0,9 sé um 1,5 minGtur (sja kafla 5.1).

EKkKi liggja fyrir neinar upplysingar par sem melt er med notkun sugammadex til ad upphefija tafarlaust
blokkun med vecuronium.

Sugammadex gefid aftur:

I peim undantekningartilvikum pegar taugavédvablokkun kemur fram ad nyju eftir skurdadgerd (sja
kafla 4.4) eftir upphafsskammt sem nemur 2 mg/kg eda 4 mg/kg af sugammadexi er malt med
endurteknum skammti af sugammadexi sem nemur 4 mg/kg.

Eftir annan skammt af sugammadexi, etti ad fylgjast naid med sjuklingnum til ad greina med vissu
hvort virkni tauga og vddva sé vidvarandi.

Endurtekin gjof rocuroniums eda vecuroniums eftir gjof sugammadex:
Vardandi bidtima par til gefa ma aftur rocuronium eda vecuronium eftir ad blokkun hefur verid
upphafin med sugammadexi, sja kafla 4.4.

Frekari upplysingar um sérstaka sjuklingahépa

Aldragir sjuklingar:

Eftir gjof sugammadex pegar T, var komid fram aftur eftir blokkun med rocuronium var midgildistimi
fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid var aftur komid i 0,9 hja fullordnum (18-64 &ra) 2,2 mindtur, hja
6ldrudum (65-74 ara) var hann 2,6 minutur og hja mjog 6ldrudum (75 ara og eldri) var hann

3,6 minatur. Jafnvel pott tilhneiging sé til ad pad taki lengri tima ad aflétta blokkun hja 6ldrudum, a ad
fylgja somu skammtarddleggingu og fyrir fullordna (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi:

EkKi er meelt med notkun sugammadex hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (ad
medtdldum sjuklingum sem purfa skilun (CrCl < 30 ml/min.)) (sja kafla 4.4).

Rannsoknir & sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi veita ekki upplysingar um éryggi sem
neegja til ad stydja notkun sugammadex hja pessum sjuklingum (sja einnig kafla 5.1).

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

Skert lifrarstarfsemi:

EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal vartdar pegar
ihugad er ad nota sugammadex hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi eda pegar
storkukvilli fylgir skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Veaeg eda midlungi skert lifrarstarfsemi: bar sem sugammadex Gtskilst adallega um nyru er ekki porf &
neinum skammtaadlogunum.

Offitusjuklingar:

Hja offitusjuklingum, p.m.t. sjuklingum i sjuklegri ofpyngd (likamspyngdarstudull > 40 kg/m?), & ad
byggja sugammadexskammtinn & raunlikamspyngd sjaklings (actual body weight). Fylgja & sému
skammtaradleggingum og fyrir fullordna.



Born

Born og unglingar (2-17 &ra):
Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml mé pynna i 10 mg/ml til ad auka nakvaemni vid skdmmtun hja
bérnum (sja kafla 6.6).

Blokkun upphafin & vanalegan hétt:
Skammtur sem nemur 4 mg/kg af sugammadexi er radlagdur til ad upphefja blokkun af véldum
rocuroniums ef aflétting er komin i a.m.k. 1-2 talningar eftir stjarfa (PTC, post-tetanic counts).

Skammtur sem nemur 2 mg/kg er radlagdur pegar T. er komid fram aftur eftir blokkun af véldum
rocuroniums (sja kafla 5.1).

Blokkun upphafin tafarlaust:
EkKki hefur verid rannsokud tafarlaus upphafning blokkunar hja bérnum og unglingum.

Fullburda nyburar og ungabdrn (30 daga til 2 &ra):

Reynsla af notkun sugammadex hja ungabdrnum (30 daga til 2 ara) er takmoérkud og fullburda nyburar
(yngri en 30 daga) hafa ekki verid rannsakadir. bvi er ekki malt med notkun sugammadex fyrir
fullburda nybura og ungabdrn fyrr en frekari upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Sugammadex & ad gefa i blaed sem stakan hledsluskammt. Dala & hledsluskammtinum hratt i
fyrirliggjandi bladadarlegg & innan vid 10 sekundum (sja kafla 6.6). Sugammadex hefur einungis veriod
gefid med inndaelingu sem stakur hledsluskammtur i kliniskum rannséknum.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Meelt er med ad fylgst sé med hvort upp koma aukaverkanir hja sjuklingi fyrst eftir skurdadgero, par &
medal ad taugavodvablokkun komi fram ad nyju, eins og venja er eftir svaefingu pegar notadir eru

taugavodvablokkar.

Fylgst med ondunarstarfsemi medan verid er ad aflétta blokkun:

Askilid er ad sjuklingum sé veitt éndunaradstod par til sjalfkrafa éndun er aftur ordin nagilega god eftir
ad taugavodvablokkun hefur verid upphafin. Jafnvel pott taugavodvablokkun hafi verid ad fullu aflétt
geta dnnur lyf sem notud eru & medan og eftir adgerd beaelt dndunarstarfsemi og pvi getur afram verid
porf & 6ndunaradstod.

Komi taugavodvablokkun fram ad nyju eftir ad barkaslanga hefur verid fjarlegd & ad sja til pess ad
ondunarstarfsemi sé naegileg.

Taugavoovablokkun kemur fram ad nyju:

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum sem fengu rocuronium eda vecuronium par sem sugammadex
var gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar var tidni endurkomu taugablokkunar
samkveemt eftirliti med taugum og vodvum eda kliniskum einkennum 0,20%. Notkun minni skammta
en radlagora getur leitt til aukinnar heettu a endurkomu taugablokkunar eftir upphafningu i byrjun og er
ekki radlogo (sja kafla 4.2 og kafla 4.8).



Anrif 4 bleedingarstédvun:

I rannsokn & sjalfbodalidum leiddi sugammadex i 4 mg/kg og 16 mg/kg skommtum til lengingar &
virkjudum trombdplasmintima (activated partial thromboplastin time (aPTT)), annars vegar um 17% og
hins vegar um 22% og prétrombintima INR (international normalised ratio) [PT(INR)], annars vegar
um 11% og hins vegar um 22%. bessi 6verulega lenging & medalgildi aPTT og PT(INR) var
skammvinn (< 30 minatur). Byggt & kliniskum gagnagrunni (N=3.519) og & sérteekri rannsokn hja
1.184 sjuklingum sem féru i adgerd vegna mjadmarbrots/stora lidskiptaadgerd voru engin klinisk
mikilveeg ahrif af sugammadexi 4 mg/kg, einu sér eda asamt segavarnarlyfjum, & tioni
bledingarfylgikvilla, hvorki fyrir né eftir adgerad.

I in vitro rannsoknum kom lyfhrifamilliverkun (aPTT og PT lenging) i ljos med K vitamin hemlum,
osundurgreindu (unfractionated) heparini, heparinéidum med lagan sameindapunga, rivaroxabani og
dabigatrani. Hja sjuklingum sem fa venjubundna fyrirbyggjandi segavarnarmedferd eftir adgero er pessi
lyfhrifamilliverkun ekki kliniskt mikilveeg. Geeta a vartdar pegar hugleidd er notkun & sugammadex hja
sjuklingum sem fa segavarnarlyf vid sjukddémi sem peir voru med adur eda 66rum sjukdomi.

Ekki er haegt ad Gtiloka aukna blaedingarhettu hja sjuklingum:

. med arfgengan skort & K vitaminhadum storkupeetti

. med undirliggjandi storkukvilla

. sem medhondladir eru med kimarinafleidum og sem eru med INR harra en 3,5
. sem nota segavarnarlyf og f& sugammadex 16 mg/kg.

Ef naudsynlegt er ad gefa pessum sjaklingum sugammadex verdur svafingalaeknirinn ad meta hvort
kostir vegi pyngra en hugsanleg hatta & bledingarfylgikvillum, ad teknu tilliti til bledingarségu
sjuklings og tegund fyrirhugadrar skurdadgerdar. Radlagt er ad fylgjast med bladingarstddvun og
storkupattum ef pessum sjuklingum er gefid sugammadex.

Biotimi par til gefa mé aftur taugavodvablokkandi lyf eftir ad blokkun hefur verid upphafin med
sugammadexi:

Tafla 1: Rocuronium eda vecuronium gefid aftur eftir ad blokkun hefur verid upphafin a

hefdbundinn hétt (allt ad 4 mg/kg af sugammadexi):
Lagmarksbidtimi Taugavodvablokkandi lyf og skammtur sem a ad gefa
5 minatur 1,2 mg/kg rocuronium
4 klukkustundir 0,6 mg/kg rocuronium eda
0,1 mg/kg vecuronium

Timi fram ad pvi ad taugavodvablokkun kemur fram getur lengst um u.p.b. 4 minatur og timalengd
taugavodvablokkunar getur styst allt nidur i u.p.b. 15 minatur eftir endurtekna gjof 1,2 mg/kg af
rocuronium innan 30 minutna eftir gjof sugammadex.

Bygot & lyfjahvarfalikani er radlagour bidtimi 24 klst. hja sjuklingum med veegt eda medalskerta
nyrnastarfsemi, par til gefa méa aftur 0,6 mg/kg af rocuronium eda 0,1 mg/kg af vecuronium, eftir ad
blokkun hefur verid upphafin & hefdbundinn hatt med sugammadexi. Ef porf er & styttri bidtima &
rocuronium skammtur til taugavodvablokkunar & ny ad vera 1,2 mg/kg.

Rocuronium eda vecuronium gefid aftur eftir tafarlausa upphafningu blokkunar (16 mg/kg af
sugammadexi): | peim drsjaldgaefu tilvikum sem petta gaeti verid naudsynlegt er lagt til ad bidtimi sé
24 Klukkustundir.

Ef porf er & taugavéovablokkun adur en radlagdur bidtimi er lidinn & ad nota taugavddvablokkandi lyf
sem er ekki steri. Verkun afskautandi taugavédvablokkandi lyfs gaeti komid seinna fram en blast ma
vid, vegna pess ad verulegur hluti nikétinviotaka aftan taugamata geeti enn verid setinn
taugavodvablokkandi lyfinu.



Skert nyrnastarfsemi:

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

Létt sveefing:

pegar taugavddvablokkun var upphafin viljandi i midri sveefingu i kliniskum rannséknum vard stundum
vart vid merki um léttari sveefingu (hreyfingu, hosta, grettur og sog & barkasléngu).

Sé taugavodvablokkun upphafin en sveefingu haldid afram & ad gefa viobdtarskammta af sveefingarlyfi
0g/eda 6pidida i samraemi vid kliniska porf.

Verulequr hagslattur:

I mjog sjaldgeaefum tilvikum hefur komid fram verulegur haegslattur innan minatna eftir gjof
sugammadex til ad upphefja taugavodvablokkun. Heegslattur getur stundum leitt til hjartastopps (sja
kafla 4.8). Fylgjast & ndid med sjuklingum m.t.t. breytinga & bl6dfleedi medan og eftir ad
taugavodvablokkun hefur verid upphafin. Veita & medferd med and-kolinvirkum lyfjum svo sem
atrépini ef kliniskt markteekur haegslattur kemur fram.

Skert lifrarstarfsemi:

Sugammadex umbrotnar hvorki né atskilst i lifur; pvi hafa ekki verid gerdar sérteekar rannsoknir a
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Gaeta & ytrustu varkarni vid medferd hja sjuklingum med
verulega skerdingu a lifrarstarfsemi. Sja kafla um ahrif a bleedingarstodvun ef storkukvilli fylgir skertri
lifrarstarfsemi.

Notkun & gjorgeesludeild:

Sugammadex hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem fengu rocuronium eda vecuronium &
gjorgaesludeildum.

Notkun til ad upphefja 6nnur taugavodvablokkandi lyf en rocuronium eda vecuronium:

Sugammadex ma ekki nota til ad upphefja blokkun af véldum taugavédvablokkandi lyfja sem eru ekKi
sterar, svo sem succinylcholin eda benzylisokin6linsambdnd.

Sugammadex mé ekki nota til ad upphefja taugavédvablokkun af voldum annarra taugavédvablokkandi
steralyfja en rocuronium eda vecuronium par sem ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi og verkun
vid slikar adstaedur. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um hvernig upphefja ma blokkun af véldum
pancuronium, en radlagt er ad nota ekki sugammadex vid paer adstaedur.

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 bjdgastand (t.d. verulega skert
lifrarstarfsemi) geta tengst pvi ad lengri timi lidi par til blokkun er aflétt.

Lyfjaofnaemisvidbrogo:

Leeknar eiga ad vera vidbunir mégulegum lyfjaofnemisvidbrégdum (m.a. bradaofnemisvidbrogdum)
0g gera naudsynlegar varudarradstafanir (sja kafla 4.8).

Natrium:

Lyfid inniheldur allt ad 9,7 mg af natrium i hverjum ml sem jafngildir 0,5% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).



4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar sem fram koma i pessum kafla byggjast & bindiseekni sugammadex vid 6nnur Iyf,
forkliniskum rannsoknum, kliniskum rannséknum og hermunum med likani par sem tekid er tillit til
lyfhrifa taugavodvablokkandi lyfja og lyfjahvarfafraedilegra milliverkana milli taugavédvablokkandi
lyfja og sugammadex. A grundvelli pessara upplysinga er ekki buist vid neinum kliniskt markteekum
lyfhrifamilliverkunum vid énnur lyf med eftirfarandi undantekningum:

Ekki var haegt ad atiloka tilfeerslumilliverkanir vid toremifen og fasidinsyru (ekki er buist vid neinum
kliniskt mikilveegum milliverkunum vegna bindingar).

Hvad vardar getnadarvarnarlyf med horménum var ekki hagt ad Gtiloka kliniskt mikilvaega milliverkun
vegna bindingar (ekki er baist vio neinum tilfeerslumilliverkunum).

Milliverkanir sem geaetu haft ahrif & verkun sugammadex (tilfaerslumilliverkanir (displacement

interactions)):

Pegar tiltekin lyf eru gefin & eftir sugammadexi geetu rocuronium eda vecuronium fraedilega losnad ur
tengingu vid sugammadex. Fyrir bragdid geeti taugavédvablokkun komid fram ad nyju. Vid pear
adsteedur verdur ad veita sjuklingi éndunaradstod. Stédva & gjof lyfsins sem olli tilfaerslunni ef um
innrennsli er ad raeda. I peim tilfellum pegar blast ma vid tilfeerslumilliverkunum & ad fylgjast vel med
pvi hvort sjaklingar syni merki um ad taugavodvablokkun komi fram ad nyju (i allt ad 15 minutur) ef
annad lyf er gefid i &d innan 7,5 Klst. eftir gjof sugammadex.

Toremifen:

Um toremifen gildir ad pad hefur tiltdlulega haa bindiseekni i sugammadex og plasmapéttni toremifens
geeti verid tiltdlulega ha svo vecuronium eda rocuronium geetu losnad ad einhverju leyti ar tengingu vid
sugammadex. Laeknar skulu pvi vera medvitadir um ad bid geeti ordid 4 pvi ad T4/T, hlutfallid komist
aftur i 0,9 hjé sjaklingum sem fengid hafa toremifen sama dag og adgerdin & sér stad.

Gjof fasidinsyru i blaaed:

Notkun fasidinsyru fyrir skurdadgerd getur valdid t6fum & ad T4/T: hlutfallid komist aftur i 0,9. Ekki er
gert rao fyrir ad taugavédvablokkun hefjist ad nyju eftir skurdadgerd, par sem innrennsli fasidinsyru
tekur nokkrar klukkustundir. og blédpéttni eykst smam saman & 2-3 dégum. Sja kafla 4.2 vardandi
endurgjof sugammadex.

Milliverkanir sem geetu haft ahrif a verkun annarra lyfja (milliverkanir vegna bindingar (capturing

interactions)):

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

Getnadarvarnarlyf med horménum:

pvi var spad ad milliverkun 4 mg/kg af sugammadexi vid progestdgen dreegi Ur dtsetningu fyrir
prégestogeni (34% af flatarmali undir blodpéttniferli, AUC) alika mikid og pegar dagsskammtur af
getnadarvarnartoflu er tekinn 12 klukkustundum of seint, sem geeti dregid ar verkun. Buist er vid ad
ahrifin séu minni pegar estrégen eru annars vegar. bvi er talid ad hledsluskammtur af sugammadexi
jafnist & vid einn dagsskammt af getnadarvarnarhorménum (annadhvort samsettum eda med
prégesteroni einu sér) til inntéku sem gleymist. Sé sugammadex gefid sama dag og getnadarvarnartafla
er tekin er visad til radlegginga vardandi gleymda skammta i fylgisedli getnadarvarnartéflunnar. begar
getnadarvarnarhormén sem eru ekki til inntoku eru annars vegar verdur sjuklingurinn ad nota
vidbotargetnadarvorn an hormona naestu 7 daga og fylgja radleggingum i fylgisedli med lyfinu.

Milliverkanir af voldum langvarandi dhrifa rocuroniums eda vecuroniums:

pegar lyf sem efla taugavédvablokkun eru notud eftir adgerdir & ad geeta sérstaklega ad méguleika a ad
taugavodvablokkun komi fram aftur. Visad er til fylgisedla fyrir rocuronium eda vecuronium par sem er
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listi yfir sérteek lyf sem efla taugavodvablokkun. Verdi vart vid ad taugavédvablokkun komi fram ad
nyju, getur sjuklingurinn purft ad fara i 6ndunarvél og fa sugammadex ad nyju (sja kafla 4.2).

Truflun a rannsoknastofupréfum:

Yfirleitt hefur sugammadex ekki &hrif & nidurstodur blédrannsokna. Undantekning fra pessu getur po
verid maling & progesteroni i sermi. Truflun & pessu préfi kom fram vid plasmapéttni sugammadex sem
var 100 mikrog/ml (hdmarksplasmapéttni eftir 8 mg/kg stakan skammt til inndaelingar).

I rannsokn & sjalfbodalidum leiddi sugammadex i 4 mg/kg og 16 mg/kg skommtum til lengingar &
virkjudum tromboéplasmintima (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%. bessi
Overulega lenging & medalgildi aPTT og PT var skammvinn (< 30 minatur).

I in vitro ranns6knum kom lyfhrifamilliverkun (aPTT og PT lenging) i 1j6s med K vitamin hemlum,
6sundurgreindu (unfractionated) heparini, heparinéidum med lagan sameindapunga, rivaroxabani og
dabigatrani (sja kafla 4.4).

Bdrn

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

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sugammadex & medgdngu.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu,
fosturvisis/fosturproska, feedingu eda proska eftir faedingu.

Geeta skal vartdar pegar sugammadex er gefid & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sugammadex skiljist Ut i brjéstamjolk. Dyrarannséknir hafa synt ad sugammadex
skiljist ut i médurmjolk. Frasog cyklddextrina Gr munni er almennt litid og ekki er bdist vid neinum
ahrifum & brjostmylkinginn eftir ad kona med barn & brjdsti hefur fengid stakan skammt.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med sugamaddexi.

Frj6semi

Ahrif sugammadex & frjésemi hja monnum hafa ekki verid rannsokud. Dyrarannsoknir til ad meta ahrif
a frjsemi hafa ekki synt eiturverkanir.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Sugammadex Fresenius Kabi hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Sugammadex Fresenius Kabi er gefio samhlida taugavddvablokkandi lyfjum og svafingarlyfjum hja
skurdsjuklingum. Orsakir aukaverkana er pvi erfitt ad meta.

peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um hja skurdsjuklingum voru hoésti, vandamal i dndunarvegi
vegna svefingar, fylgikvillar sveefingar, lagprystingur i tengslum vid adgerd og fylgikvillar adgerdar
(algengar (> 1/100 til < 1/10)).



Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi sugammadex hefur verid metid hja 3.519 patttakendum tr sameinudu I-111. stigs
oryggisgagnasafni. Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i samanburdarrannséknum med
lyfleysu par sem einstaklingar fengu svafingu og/eda taugavédvablokkandi lyf (1.078 einstaklingar
fengu sugammadex & moti 544 sem fengu lyfleysu):

[Mjég algengar (= 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgceefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma Orsjaldan fyrir (< 1/10.000)]

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir (kjorheiti)
Onamiskerfi Sjaldgaefar Lyfjaofneemi (sja kafla 4.4)
Ondunarferi, brjésthol og Algengar Hosti

midmeeti

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

Vandamal vid svefingu (sja
kafla 4.4).

Lagprystingur i tengslum vid
adgero

Fylgikvillar adgerdar

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofneaemisvidbrogo vid lyfinu:

Hja nokkrum sjaklingum og sjalfbodalioum hafa komid fram ofnamisvidbrégd, p.m.t. bradaofnaemi
(vardandi upplysingar um sjalfbodalida, sja ,,Upplysingar um heilbrigda sjalfbodalida“ hér & eftir). I
Kliniskum rannséknum & skurdsjuklingum var i sjaldgaefum tilvikum greint fr& pessum vidbrégdum og
tidni peirra eftir markadssetningu er ekki pekkt.

pessar aukaverkanir voru allt fra einangrudum tilvikum hddvidbragda til alvarlegra alteekra vidbragda
(p.e. brddaofnaemi, brddaofnaemislost) og hafa komid fyrir hjé sjuklingum sem hafa ekki fengid
sugammadex adur.

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

Vandamal i 6ndunarvegi vegna svafingar:

Vandamal i 6ndunarvegi vegna svafingar p.m.t. 6sjalfradur prystingur & barkasléngu (bucking), hosti,
veegur 6sjalfradur prystingur & barkasléngu, voknunarviobrégd medan & skurdadgerd stendur, hosti
medan a svefingu eda skurdadgerd stendur eda 6sjalfrad 6ndun sjuklings sem tengist sveefingaradferd.

Vandamal vid sveefingu:

Vandamal vid svafingu, sem benda til pess ad taugavodvastarfsemi sé endurvakin, eru m.a. hreyfing
Gtlima eoa likama eda hosti & medan & sveefingu eda skurdadgerd stendur, grettur eda sog & barkaslongu.
Sja kafla 4.4 1étt svafing.

Fylgikvillar adgerdar:
Fylgikvillar adgerdar voru hdsti, hradtaktur, haegtaktur, hreyfing og aukin hjartslattartioni.

Verulegur haegslattur:
Eftir markadssetningu hafa komid fram einangrud tilvik verulegs heaegslattar og haegslattar med
hjartastoppi innan minatna eftir gjof sugammadex (sja kafla 4.4).



Taugavddvablokkun hefst ad nyju:

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum sem fengu rocuronium eda vecuronium par sem sugammadex
var gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar (N=2.022) var tidni endurkomu
taugablokkunar samkveaemt eftirliti med taugum og védvum eda kliniskum einkennum 0,20% (sja
kafla 4.4).

Upplysingar um heilbrigda sjalfbodalida:

I slembiradadri, tviblindri rannsokn var tidni ofneemisvidbragda skodud hja heilbrigdum sjalfbodalidum
sem fengu allt ad 3 skammta af lyfleysu (n=76), sugammadexi 4 mg/kg (n=151) eda sugammadexi

16 mg/kg (n=148). Tilkynningar um grun um ofnami voru metnar af blindadri nefnd. Tioni skilgreinds
ofneemis var 1,3% hja peim sem fengu lyfleysu, 6,6% hja peim sem fengu sugammadex 4 mg/kg og
9,5% hja peim sem fengu sugammadex 16 mg/kg. Engar tilkynningar voru um bradaofnaemi eftir gjof
lyfleysu eda sugammadex 4 mg/kg. Greint var fra einu skilgreindu tilviki bradaofnemis eftir fyrsta
skammt af sugammadexi 16 mg/kg (tidni 0,7%). Engin merki voru um aukningu & tidni eda alvarleika
ofnaemis eftir endurtekna skammta sugammadex.

[ fyrri rannsokn af svipadri gerd voru prja skilgreind tilvik bradaofnaemis, 611 eftir sugammadex

16 mg/kg (tioni 2,0%).

I 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%), hofudverkur (6,7%), 6gledi (5,6%), ofsakladi
(1,7%), Kladi (1,7%), sundl (1,6%), uppkost (1,2%) og kvidverkir (1,0%).

Frekari upplysingar um sérstaka sjuklingahépa

Lungnasjuklingar:

I g6gnum fré pvi eftir markadssetningu og i einni sérhafdri kliniskri rannsokn & sjuklingum med ségu
um lungnakvilla var tilkynnt um berkjukrampa sem hugsanlega tengda aukaverkun. Eins og vid & um
alla sjuklinga med ségu um lungnakvilla & leeknir ad gera sér ljost ad berkjukrampi er hugsanlegur.

Born

I ranns6knum hja bérnum og unglingum 2 til 17 ara kom fram ad éryggissnid sugammadex (allt ad
4 mg/kg) var almennt svipad og hja fulloronum.

Sjuklingar i sjuklegri ofpyngd

I sérstakri rannsokn & sjuklingum i sjaklegri ofpyngd var éryggissnid almennt svipad og hja fullordnum
sjuklingum i samantekt ur I-111. stigs rannsoknum (sja t6flu 2).

Sjuklingar med alvarlegan altekan sjukdém

I rannsokn & sjiklingum sem voru metnir i flokki 3 og 4 samkvaemt flokkun Samtaka bandariskra
sveefingarlakna (American Society of Anesthesiologists (ASA)) (sjuklingar med alvarlegan alteekan
sjukddm eda sjuklingar med alvarlegan alteekan sjukdom i stédugri lifshattu) voru aukaverkanir hja
pessum sjaklingum i ASA flokki 3 og 4 almennt svipadar og hja fullorénum sjaklingum i samsafni I. til
1. stigs rannsokna (sja toflu 2). Sja kafla 5.1.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

I kliniskum rannséknum var tilkynnt um eitt tilvik oviljandi ofskémmtunar sem nam 40 mg/kg an
neinna markteekra aukaverkana. | rannséknum & hvernig sugammadex poldist hja ménnum var lyfid
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gefid i allt a0 96 mg/kg skommtum. Hvorki var tilkynnt um neinar skammtahadar aukaverkanir né
alvarlegar aukaverkanir.

Fjarleegja mé& sugammadex med blédskilun med hafleedi (high flux) siu en ekki med lagfleedi (low flux)
siu. A grundvelli kliniskra ranns6kna minnkar plasmapéttni sugammadex um 70% eftir bl6dskilun i 3-
6 klukkustundir.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur Iyf, lyf gegn eitrunum, ATC flokkur: VO3AB35
Verkunarhattur:

Sugammadex er breytt gamma cyklddextrin sem er sérteekt bindiefni & slakandi lyf (SRBA, Selective
Relaxant Binding Agent). bad myndar samband vid taugavodvablokkandi lyfin rocuronium eda
vecuronium i plasma og dregur pannig ar pvi magni af taugavodvablokkandi lyfinu sem tiltaekt er til
bindingar vid nikotinvidtaka & taugavédvamotum. Med pessu upphefur pad taugavodvablokkun af
vOldum rocuroniums eda vecuroniums.

Lyfhrif:

Sugammadex hefur verid gefid i skdmmtum & bilinu 0,5 mg/kg til 16 mg/kg i rannsoknum &
skammtasvérun med blokkun af véldum rocuroniums (0,6; 0,9; 1,0 og 1,2 mg/kg af rocuronium bromidi
med vidhaldsskémmtum og &n peirra) og blokkun af véldum vecuroniums (0,1 mg/kg af vecuronium
brémidi med vidhaldsskdmmtum eda &n peirra) & ymsum stigum/dyptum blokkunar. | pessum
rannsoknum vard vart vid greinileg tengsl milli skammts og svérunar.

Klinisk verkun og 6ryqgai:

Sugammadex mé gefa a ymsum timapunktum eftir gjof rocuronium eda vecuronium brémids:

Blokkun upphafin & vanalegan héatt — djap taugavodvablokkun:

I lykilrannsokn voru sjuklingar valdir af handahofi i rocuronium- eda vecuroniumhop. Eftir sidasta
skammtinn af rocuronium eda vecuronium, vid 1-2 talningar eftir stjarfa (PTC, post-tetanic counts),
voru gefin 4 mg/kg af sugammadexi eda 70 mikrog/kg af neostigmini af handahdéfi. Timinn fra pvi ad
farid var ad gefa sugammadex eda neostigmin par til T4/T1 hlutfallid var aftur komid i 0,9 var:

Tafla 3: Timi (minatur) fra gjof sugammadex eda neostigmins vid djupa taugavodvablokkun (1-2
PTC) af véldum rocuroniums eda vecuroniums par til T4/T; hlutfallid var aftur komid i 0,9

Taugavodvablokkandi lyf Lyfjamedferd
Sugammadex (4 mg/kg) Neostigmin (70 mikrog/kg)
Rocuronium
N 37 37
Midgildi (minatur) 2,7 49,0
A bilinu 1,2-16,1 13,3-145,7
Vecuronium
N 47 36
Midgildi (minGtur) 3,3 49,9
A bilinu 1,4-68,4 46,0-312,7

Blokkun upphafin a vanalegan hatt — hofleg taugavodvablokkun:
I annarri lykilrannsokn voru sjaklingar valdir af handahofi i rocuronium- eda vecuroniumhop. Eftir
sidasta skammtinn af rocuronium eda vecuronium, pegar T kom fram aftur, voru 2 mg/kg af
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sugammadexi eda 50 mikrog/kg af neostigmini gefin med slembivali. Timinn fr& pvi ad byrjad var ad
gefa sugammadex eda neostigmin par til T4/T1 hlutfallid var aftur komid i 0,9 var:

Tafla 4: Timi (minatur) fra gjof sugammadex eda neostigmins pegar T, kemur fram aftur eftir
gjof rocuroniums eda vecuroniums par til T4/T; hlutfallid er aftur komid i 0,9

Taugavidvablokkandi lyf Lyfjamedferd
Sugammadex (2 mg/kg) Neostigmin (50 mikrog/kg)
Rocuronium
N 48 48
Midgildi (mindtur) 1,4 17,6
A bilinu 0,9-5,4 3,7-106,9
Vecuronium
N 48 45
Midgildi (minatur) 2,1 18,9
A bilinu 1,2-64,2 2,9-76,2

Gerdur var samanburdur a notkun sugammadex til ad upphefja taugavédvablokkun af véldum
rocuroniums og notkun neostigmins til ad upphefja taugavédvablokkun af véldum cis-atracuriums.
pegar T, var komid fram aftur var 2 mg/kg skammtur af sugammadexi eda 50 mikrog/kg skammtur af
neostigmini gefinn. Med sugammadexi var taugavddvablokkunin af véldum rocuroniums upphafin
hradar en pegar neostigmin var notad til ad upphefja taugavodvablokkun af véldum cis-atracuriums:

Tafla 5: Timi (minatur) fra gjof sugammadex eda neostigmins pegar T, kemur fram aftur eftir
gjof rocuroniums eda cis-atracuriums par til T4+/T; hlutfallio er aftur komid i 0,9

Taugavodvablokkandi lyf Lyfjamedferd
Rocuronium og sugammadex Cis-atracurium og neostigmin
(2 mg/kq) (50 mikrog/kg)

N 34 39

Midgildi (minutur) 1,9 7,2

A bilinu 0,7-6,4 4,2-28,2

Blokkun upphafin tafarlaust:

Timinn fram ad pvi ad taugavddvablokkun (1 mg/kg) af véldum succinylcholins var aflétt var borinn
saman vid timann fram ad pvi ad taugavodvablokkun af véldum rocuroniums (1,2 mg/kg) var aflétt med
sugammadexi (16 mg/kg, 3 minGtum sidar).

Tafla 6: Timi (minatur) fra gjof rocuroniums og sugammadex eda succinylkdlins fram ad pvi ad
T110% var aflétt

Taugavodvablokkandi lyf Lyfjamedferd
Rocuronium og sugammadex Succinylcholin (1 mg/kg)
(16 mg/kg)

N 55 55

Midgildi (minatur) 4,2 7,1

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

I 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 rocuronium brémidi:

Tafla 7: Timi (minatur) fra gjof sugammadex 3 minatum eftir gjof rocuroniums par til T4/T;
hlutfallid var aftur komid i 0,9; 0,8 eda 0,7

T4/T110,9 T4T1i0,8 T4T1i0,7
N 65 65 65
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Midgildi 15 1,3 1,1
(minatur)

A bilinu 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3

Skert nyrnastarfsemi:

I tveimur opnum rannséknum var borin saman verkun og 6ryggi sugammadex hja skurdsjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi og hja peim sem ekki voru med verulega skerta nyrnastarfsemi. I annarri
rannsokninni var sugammadex gefid eftir blokkun med rocuronium vid 1-2 PTC (4 mg/kg; N=68), i
hinni rannsokninni var sugammadex gefid eftir ad T» (2 mg/kg; N=30) kom fram aftur. Timi sem leid
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 eftirstédvum eda endurtekningu taugavddvablokkunar hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med sjuklega offitu:

I rannsokn & 188 sjuklingum sem voru greindir med sjiklega offitu var timinn ad voknun metinn eftir
hoflega eda djdpa taugavddvablokkun med rocuronium eda vecuronium. Sjuklingar fengu 2 mg/kg eda
4 mg/kg af sugammadexi, eins og vid a fyrir stig blokkunar, skammtad samkvaemt annadhvort
raunlikamspyngd eda kjoérpyngd & slembadan, tviblindan mata. Vié samantekt eftir dypt blokkunar og
taugavodvablokka var midgildistimi ad voknun, i hlutfallid > 0,9 eftir fjdgur areiti i r60 (TOF,

train of four), tolfreedilega marktaekt styttri (p < 0,0001) hja sjaklingum sem héfou fengid skammt
samkvaemt raunlikamspyngd (1,8 minutur) en hja sjaklingum sem fengu skammt samkvaemt kjérpyngd
(3,3 minatur).

Born:

Rannsdkn hja 288 sjuklingum & aldrinum 2 til < 17 ara var gerd til ad meta dryggi og verkun
sugammadex midad vid neostigmin til ad upphefja taugavodvablokkun af véldum rocuroniums eda
vecuroniums. Aflétting fra hoflegri blokkun i TOF-hlutfallid > 0,9 var markteekt hradari hja
sugammedex 2 mg/kg hdpnum samanborid vid neostigmin hépinn (margfeldismedaltal 1,6 minGtur fyrir
sugammadex 2 mg/kg og 7,5 minutur fyrir neostigmin, hlutfall margfeldismedaltala var 0,22, 95 % CI
(0,16; 0,32), (p<0,0001)). Sugammadex 4 mg/kg nadi afléttingu ur djapri blokkun par sem
margfeldismedaltal var 2,0 minutur, svipad og hja fullorénum. Pessi ahrif voru i samraemi milli alla
aldurshdpa sem voru rannsakadir voru (2 til < 6; 6 til < 12; 12 til < 17 ara) og fyrir baedi rocuronium og
vecuronium. Sja kafla 4.2.

Sjuklingar med alvarlegan altekan sjukdém:

I rannsokn hja 331 sjiklingi sem var metinn i ASA flokki 3 eda 4 var konnud tidni medferdartengdra
takttruflana (haegur sinustaktur (sinus bradycardia), hradur sinustaktur (sinus tachycardia) eda annars
konar takttruflanir) eftir gjof sugammadex.

Hja sjuklingum sem fengu sugammadex (2 mg/kg, 4 mg/kg eda 16 mg/kg) var tidni medferdartengdra
takttruflana almennt svipud og vid notkun neostigmins (50 mikrog/kg upp i 5 mg hamarksskammt) +
glycopyrrolats (10 mikrég/kg upp i 1 mg hamarksskammt). Aukaverkanir hja sjuklingum i ASA flokki
3 0g 4 voru almennt svipadar og hja fullorénum sjaklingum i samsafni 1. til 1. stigs rannsékna, pess
vegna er ekki porf & skammtaadlogun. Sja kafla 4.8.

5.2 Lyfjahvorf
Lyfjahvarfabreytur sugammadex voru reiknadar ut fr4 heildarstyrk 6komplexbundins og

komplexbundins sugammadex. Talid er ad lyfjahvarfabreytur eins og brotthvarf og dreifingarrdmmal
séu peer somu fyrir 6komplexbundid og komplexbundid sugammadex hja svaefdum einstaklingum.

Dreifing:
Dreifingarrammal sugammadex vid jafnveegi er um 11 til 14 litrar hja fullordnum sjuklingum med

edlilega nyrnastarfsemi (byggt a hefobundinni lyfjahvarfagreiningu an hélfa (non-compartmental
pharmacokinetic analysis)). Hvorki sugammadex né samband sugammadex og rocuroniums bindast
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préteinum eda raudum bléokornum i plasma, en synt var fram & petta in vitro med pvi ad nota plasma
og heilbldd ar kérlum. Sugammadex synir linuleg lyfjahvorf & skammtabilinu 1 til 16 mg/kg pegar pad
er gefid sem hledsluskammtur (bolus) i blazed.

Umbrot:

[ forkliniskum og kliniskum rannséknum hefur ekki ordid vart vid nein umbrotsefni sugammadex og
adeins vard vart vid Utskilnad & 6breyttu lyfi um nyru sem brotthvarfsleid.

Brotthvarf:

Hja sveefoum fullordnum sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi er helmingunartimi brotthvarfs (ti/)
fyrir sugammadex u.p.b. 2 klukkustundir og &ztlud Gthreinsun ur plasma er u.p.b. 88 ml/min. i
rannsokn & massajafnvaegi var synt fram & ad Gtskilnadur 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 sugammadex. Utskilnadur med saur eda Gténdun var undir 0,02% af skammti. begar
sugammadex var gefid heilbrigdum sjalfbodalioum olli pad auknu brotthvarfi tengds rocuroniums um
nyru.

Sérstakir sjuklingahdpar:

Skert nyrnastarfsemi og aldur:

I lyfjahvarfarannsokn med samanburdi & sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi og sjiklingum
med edlilega nyrnastarfsemi var plasmapéttni sugammadex svipud fyrstu klukkustundina eftir gjof
skammits og eftir pad lekkadi plasmapéttni hradar i samanburdarhépnum. Heildardtsetning fyrir
sugammadexi var lengri sem leiddi til u.p.b. 17-sinnum meiri Gtsetningar hja sjuklingum med verulega
skerta nyrnastarfsemi. Sugammadex er greinanlegt i lagum styrk i ad minnsta kosti 48 klukkustundir.
eftir gjof hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi.

I annarri rannsokn par sem einstaklingar med midlungsmikla eda verulega skerta nyrnastarfsemi voru
bornir saman vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi, minnkadi Uthreinsun sugammadex smam
saman og ty» lengdist smam saman med minnkandi nyrnastarfsemi. Utsetning var 2-falt heerri hja
einstaklingum med i medalskerta nyrnastarfsemi og 5-falt heerri hja einstaklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi var péttni sugammadex ekki lengur
greinanleg 7 dégum eftir skammt.

Tafla 8: Hér fyrir nedan er synd samantekt a lyfjahvarfagildum sugammadex, lagskipt eftir aldri
0g nyrnastarfsemi:

Valdir eiginleikar sjuklinga Medaltal deetladra lyfjahvarfagilda (CV*%)
Lyofreedilegar Nyrnastarfsemi Uthreinsun | Dreifingarrammal | Helmingunartimi
upplysingar Kreatininathreinsun (ml/min.) | vid jafnveegi (I) | brotthvarfs (Kist.)
Aldur (ml/min.)
Pyngd
Fulloronir Edlileg 100 84 (24) 13 2 (22)
40 ara Skert Veegt 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 3(21)
75 éra Skert Vgt 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 Vgt 48 40 (24) 11 4 (23)
56 kg Midlungs | 29 24 (24) 11 6 (24)
Verulega | 10 7 (25) 11 22 (25)
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Midbernska Edlileg 60 40 (24) 5 2 (22)
9éra Skert Veegt 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 &ra Skert Vgt 19 11 (25) 3 4 (23)

16 kg Midlungs | 12 6 (25) 3 7 (24)
Verulega | 4 2 (25) 3 28 (26)

*CV=fraviksstudull

Kyn:

EkKki vard vart vid neinn mun & kynjum.

Kynpaéttur:

I rannsokn & heilbrigdum japdnskum og hvitum einstaklingum vard ekki vart vid neinn mun &
lyfjahvarfabreytum sem skipti klinisku mali. Takmorkud gogn gefa ekki til kynna mun &
lyfjahvarfabreytum hja svortum einstaklingum eda Bandarikjamdnnum af afriskum uppruna.

Likamspyngd:

pydisgreining hja fullordnum og 6ldrudum syndi ekki nein tengsl Uthreinsunar og dreifingarrimmals
vid likamspyngd sem skiptir klinisku mali.

Offita:

I Kliniskri rannsokn & sjuklingum i sjuklegri ofpyngd var sugammadex 2 mg/kg og 4 mg/kg gefid
samkveaemt raunlikamspyngd (n=76) eda kjorpyngd (n=74). Utsetning fyrir sugammadexi jokst a
skammtahadan linulegan hatt eftir gjof samkvaemt raunlikamspyngd eda kjorpyngd. Enginn Kkliniskt
markteekur munur var a lyfjahvérfum sjuklinga i sjuklegri ofpyngd og almenningi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfdaefni
og eiturverkunum & &xlun, stadbundnum polanleika eda samrymanleika vid bléo.

Uthreinsun sugammadex er hréd i forkliniskum tegundum poétt leifar af sugammadexi hafi fundist i
beinum og ténnum ungra rotta. Forkliniskar rannséknir & ungum fulloronum og fullproska rottum syna
ad sugammadex hefur ekki neikvad ahrif a lit tanna eda beingadi, beinbyggingu eda umbrot i beinum.
Sugammadex hefur engin ahrif & lagfeeringu beinbrots eda endurbyggingu beina.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
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Greint 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 a efna- og
edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i 48 klukkustundir vid 2°C til 25°C. Ut fra drverufraedilegu
sjonarmidi atti ad nota pynnta lyfid tafarlaust. Sé pad ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun
og geymsluadsteedur fyrir notkun & abyrgd notanda og a&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 vié geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

Ma ekKi frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml, 2 ml og 5 ml af lausn i hettuglasi Ur gleri af tegund | sem lokad er med graum klérébutyl
gummitappa med smelluinnsigli ar ali.

Pakkningasterdir: 10 hettuglés med 1 ml, 2 ml og 5 ml.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Sugammadex Fresenius Kabi mé sprauta i blaedarlegg med innrennsli i gangi af eftirfarandi
blaaedarlausnum: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%), glakdsa 50 mg/ml (5%), natriumkléridi 4,5 mg/ml
(0,45%) og glukosa 25 mg/ml (2,5%), Ringers laktatlausn, Ringerslausn, glikésa 50 mg/ml (5%) i
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%).

Skola & &dalegginn vandlega (t.d. med 9 mg/ml (0,9%) af natriumkl6ridi) milli gjafa Sugammadex
Fresenius Kabi og annarra lyfja.

Ef lyfid er notad hja bérnum
Hja bérnum ma pynna Sugammadex Fresenius Kabi med natriumkl6riéd 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
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1,

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1663/001
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EU/1/22/1663/002
EU/1/22/1663/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA 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

Labesfal - Laborat6rios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins
og fram kemur i dztlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum
& aztlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu
eda vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA 10 x 1 ml hettuglés

|1 HEITI LYFS

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg sugammadex (sem sugammadex natrium).
Hvert 1 ml hettuglas inniheldur 100 mg sugammadex (sem sugammadex natrium).
100 mg/1 ml

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: saltsyra, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.
Sjéa frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
10 hettuglds
100 mg/1 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blased
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 né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og lyfid pynnt, geymid vid 2-8°C og notid innan 24 klukkustunda.

(9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

22



Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal afgangs lausn.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1,

61352 Bad Homburg v.d.Hbhe
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1663/001

|13.  LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MID1 AHETTUGLAS 10 x 1 ml hettuglés

(1 HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf sugammadex
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

100 mg/1 ml

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

YTRI ASKJA 10 x 2 ml hettuglés

|1 HEITI LYFS

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg sugammadex (sem sugammadex natrium).
Hvert 2 ml hettuglas inniheldur 200 mg sugammadex (sem sugammadex natrium).
200 mg/2 ml

| 3, HJALPAREFNI

Hjalparefni: saltsyra, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.
Sjéa frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
10 hettuglds
200 mg/2 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed
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 bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og lyfio pynnt, geymid vid 2-8°C og notid innan 24 klukkustunda.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal afgangs lausn.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1,

61352 Bad Homburg v.d.Hbhe
pyskaland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1663/002

|13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MID1 AHETTUGLAS 10 x 2 ml hettuglés

(1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf sugammadex
(AY

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

200 mg/2 ml

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

YTRI ASKJA 10 x 5 ml hettuglés

|1 HEITI LYFS

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg sugammadex (sem sugammadex natrium).
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 500 mg sugammadex (sem sugammadex natrium).
500 mg/5 ml

| 3, HJALPAREFNI

Hjalparefni: saltsyra, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.
Sjéa frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
10 hettuglds
500 mg/5 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed
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 bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og lyfio pynnt, geymid vid 2-8°C og notid innan 24 klukkustunda.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal afgangs lausn.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1,

61352 Bad Homburg v.d.Hbhe
pyskaland

‘ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1663/003

|13.  LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI AHETTUGLAS 10 x 5 ml hettuglés

(1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf sugammadex
(AY

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

500 mg/5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sugammadex Fresenius Kabi 100 mg/ml stungulyf, lausn
sugammadex

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til sveefingalaeknisins eda laeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid sveefingalaekninn eda annan lakni vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sugammadex Fresenius Kabi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sugammadex Fresenius Kabi

Hvernig nota & Sugammadex Fresenius Kabi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sugammadex Fresenius Kabi

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Sugammadex Fresenius Kabi og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Sugammadex Fresenius Kabi

Sugammadex Fresenius Kabi inniheldur virka efnid sugammadex. Sugammadex er talid vera sértaekt
bindiefni & slakandi lyf par sem pad verkar adeins med dkvednum vodvaslakandi lyfjum, rocuronium
brémidi eda vecuronium brémidi.

Vid hverju er Sugammadex Fresenius Kabi notad

Pegar sumar skurdadgerdir eru gerdar verda vodvarnir ad vera alveg slakir. Pa er audveldara fyrir
skurdlakninn ad gera adgerdina. I pessum tilgangi eru lyf i svafingarlyfinu sem pér eru gefin sem slaka
a véovunum. bau eru nefnd vodvaslakandi lyf og deemi um pau eru rocuronium brémid og vecuronium
brémid. par sem pessi lyf gera pad lika ad verkum ad pad slaknar & 6ndunarvédvunum parf ad hjélpa til
vid 0ndunina (6ndunaradstod, gervidndun) medan a adgerd stendur og eftir hana par til dndun er edlileg
ao nyju.

Sugammadex er notad til ad flyta fyrir pvi ad védvarnir nai sér eftir skurdadgerd til pess ad pu getir
andad fyrr af sjalfsdadum. pad gerir pad med pvi ad bindast rocuronium brémidi eda verkdrénium
brémiai i likamanum. Pad ma nota hja fullordnum pegar rocuronium bromio eda verkarénium bréomio
er notad og hja bérnum og unglingum (& aldrinum 2 til 17 &ra) pegar rocuronium brémid er notad vid
midlungsmikla slokun.

2. Adur en byrjad er ad nota Sugammadex Fresenius Kabi

Ekki méa gefa Sugammadex Fresenius Kabi

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir sugammadexi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Lattu sveefingalaekninn vita ef pad & vio.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja sveefingaleekninum adur en sugammadex er gefid

. ef nyrnasjukdémur er eda hefur verid til stadar. petta er aridandi par sem losun sugammadex Ur
likamanum fer fram um nyrun.

o ef lifrarsjakdomur er eda hefur verid til stadar.

o ef vokvauppséfnun & sér stad (bjugur).
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o ef pu ert med sjukddéma sem vitad er ad auka bledingarhattu (truflun & blddstorknun) eda tekur
segavarnarlyf.

Born og unglingar
EKkKi er radlagt ad gefa ungbdrnum yngri en 2 ara lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Sugammadex Fresenius Kabi
Létid svaefingaleekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud. Sugammadex getur haft &hrif & énnur lyf eda ordid fyrir ahrifum af 6drum lyfjum.

Sum lyf draga Ur dhrifum Sugammadex Fresenius Kabi

Pad er sérlega aridandi ad lata svaefingalaekninn vita ef nylega hefur verid tekid:
o toremifen (notad til medferdar vid brjéstakrabbameini).

o fasidinsyra (syklalyf).

Sugammadex Fresenius Kabi getur haft ahrif & getnadarvarnarlyf med horménum

o Sugammadex Fresenius Kabi getur dregid Ur verkun getnadarvarnarlyfja med horménum, ad
medtdldum getnadarvarnartéflum (,,p-pillunni*), getnadarvarnarhring, getnadarvarnarstéfum eda
leginnleggi med hormonum, par sem pad dregur Ur magni hormonsins progestogens. Magn pess
prégestdgens sem fer forgdroum vid ad nota sugammadex er u.p.b. pad sama og pegar ein
getnadarvarnartafla gleymist.
— Ef getnadarvarnartaflan er tekin 4 sama degi og sugammadex er gefid & ad fara eftir
leidbeiningum i fylgisedli getnadarvarnartéflunnar um skammt sem gleymist.
—Ef verid er ad nota 6nnur getnadarvarnarlyf med horménum (t.d. getnadarvarnarhring,
getnadarvarnarstaf eda leginnlegg) a ad nota ad auki getnadarvérn &n hormona (eins og smokk)
naestu 7 dagana og fylgja radleggingum i fylgisedli.

Ahrif & nidurstddur bl6drannsokna

Yfirleitt hefur sugammadex ekki ahrif & rannsoknarstofuprof. Pad getur po6 haft ahrif & nidurstodur ur
bl6drannsékn & hormédni sem nefnist progesteron. Raedid vid lekninn ef mala parf magn progesterons a
sama degi og pu faerd sugammadex.

Medganga og brjostagjof

Lattu sveefingaleekninn vita ef pd ert pungud eda gaetir verid pungud eda ef pu ert med barn a brjosti.
Verid getur ad pér sé samt gefid sugammadex, en pad parf ad reeda pad fyrst.

EkKi er vitad hvort sugammadex berist i brjéstamjolk. Svafingalaeknirinn hjélpar pér ad akveda hvort

......

brjostagjof fyrir barnid og avinnings af sugammadex fyrir méaour.

Akstur og notkun véla
Sugammadex Fresenius Kabi hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Sugammadex Fresenius Kabi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur allt ad 9,7 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum ml. petta jafngildir 0,5% af
daglegri hamarksinntoku natriums ar faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota & Sugammadex Fresenius Kabi
Sugammadex Fresenius Kabi er gefio af sveefingalekninum eda i umsja svafingalaknisins.

Skammturinn

Sveafingalaknirinn finnur réttan skammt af sugammadexi midad vio:

o pyngd pina

o pau &hrif sem vddvaslakandi lyfid hefur enn & pig.

Venjulegur skammtur er 2-4 mg & hvert kg likamspyngdar fyrir fullorédna og bérn og unglinga 2-17 ara.
Nota ma 16 mg/kg hja fulloronum ef brynt er ad aflétta véovaslokun.
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Hvernig Sugammadex Fresenius Kabi er gefid
Svefingalaknirinn gefur sugammadex. bad er gefid sem ein inndeling i bldedarlegg.

Ef gefinn er steerri skammtur af Sugammadex Fresenius Kabi en meelt er fyrir um
par sem sveefingalaeknirinn fylgist vel med astandi pinu er 6liklegt ad pu fair of mikid sugammadex.
Komi pad samt sem &dur fyrir er 6liklegt ad pad valdi nokkrum vandraedum.

Leitid til svaefingalaeknisins eda annars laeknis ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Ef slikar aukaverkanir koma fram medan & sveefingu stendur verdur sveefingalaeknirinn var vid par og
veitir medferd.

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

o Hosti

o Vandamal i dndunarvegi sem geta verid hosti eda hreyfing eins og pu sért ad vakna eda draga
andann

o Svefing léttist - verid getur ad svefninn léttist svo nota purfi meira af svefingarlyfi. pad getur
leitt til hreyfingar eda hdsta i lok adgerdar

o Vandkvedi medan & adgerd stendur eins og breytingar a hjartsleetti, hosti eda hreyfing

o Minnkadur bléoprystingur medan & adgerd stendur

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o Madi vegna vodvakrampa i ondunarvegi (berkjukrampa) kom fyrir hja sjuklingum med ségu um
lungnasjiukdoma

o Ofnamisviobrogd (lyfjaofnaemi) svo sem utbrot, hérundsrodi, bélgin tunga og/eda kok, medi,
breytingar & blodprystingi eda hjartsletti sem getur stundum valdid alvarlegri
blodprystingslaeekkun. Veruleg ofnemisvidbrogd eda ofnemislik vidbrogd geta verid lifsheattuleg.
Algengara var ad tilkynnt veeri um ofnamisvidbrdgd hja heilbrigdum sjalfbodalidum med
medvitund

o Vodvaslokun kemur fram aftur eftir adgerd

Tioni ekki pekkt
o Pad getur haegst verulega & hjartslatti og haegst & hjartslatti i allt ad hjartastopp pegar
sugammadex er gefid.

Tilkynning aukaverkana

Léatid sveefingaleekninn eda annan laekni vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sugammadex Fresenius Kabi

Lyfid er geymt af heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

»EXP*,
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid i ytri umbadum til
varnar gegn ljosi. Eftir ad umbUdir hafa verid rofnar og lyfid pynnt, geymid vio 2°C til 8°C og notid
innan 24 klukkustunda.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sugammadex Fresenius Kabi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sugammadex.
1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur sugammadex natrium sem jafngildir 100 mg af sugammadexi.
Hvert 1 ml hettuglas inniheldur sugammadex natrium sem jafngildir 100 mg af sugammadexi.
Hvert 2 ml hettuglas inniheldur sugammadex natrium sem jafngildir 200 mg af sugammadexi.
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur sugammadex natrium sem jafngildir 500 mg af sugammadexi.

- Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, saltsyra (til ad stilla syrustig), natriumhydroxid (til
ao stilla syrustig). Sja kafla 2 ,,Sugammadex Fresenius Kabi inniheldur natrium*.

Lysing & atliti Sugammadex Fresenius Kabi og pakkningasteerdir

Sugammadex Fresenius Kabi er teert og litlaust eda adeins gulleitt stungulyf, lausn &n synilegra agna.
pad kemur i premur mismunandi pakkningasteeroum, sem i eru 10 hettuglés medl ml, 2 ml eda 5 ml af
stungulyfi, lausn.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Stralie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H6he
pyskaland

Framleidandi

Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:
Sja samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Sugammadex Fresenius Kabi vardandi itarlegar

upplysingar.
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