VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Sugammadex Piramal 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1 ml af lausn inniheldur sigammadex natrium samsvarandi 100 mg af suigammadexi.

Hvert hettuglas af 2 ml lausn inniheldur sigammadex natrium samsvarandi 200 mg af sigammadexi.
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).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer og litlaus eda adeins gulbran lausn.
Syrustigid er 7 til 8 og 6smdlalstyrkur er 300 til 500 mOsm/Kkg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Til ad upphefja taugavddvablokkun af voldum rokdréniums eda vekaroniums hja fullordnum.

Born: Einungis er melt med sigammadexi pegar blokkun med rokdrénium er upphafin & vanalegan
hatt hja bornum fra feedingu til 17 ara.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Stgammadex skal einungis gefa af sveefingalaekni eda undir eftirliti hans. Malt 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).

Skammtar

Réaadlagdur skammtur af sigammadexi fer eftir pvi hve mikil su taugavédvablokkun er sem upphefija &.
Réaadlagdur skammtur fer ekki eftir sveefingarazetluninni.

Nota mé sigammadex til ad upphefja ahrif taugavédvablokkunar af véldum rékdréniums og
vekaroniums & mismunandi stigum.

Fullordnir

Blokkun upphafin & 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 rékaréniums eda
vekaroniums. 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 sigammadexi er rddlagdur, ef svo mikil aflétting blokkunar hafi
ordid af sjalfu sér ad a.m.k. T hafi komid fram aftur eftir blokkun af véldum rékdréniums eda
vekaroniums. Midgildistimi fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid er aftur komid i 0,9 er um 2 mindtur (sja



kafla 5.1).

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

Blokkun vegna rokuroniums upphafin tafarlaust

Ef klinisk porf er fyrir ad upphefja blokkun tafarlaust eftir ad rékarénium hefur verid gefio er

16 mg/kg skammtur af sigammadex radlagdur. Pegar 16 mg/kg af sigammadexi eru gefin 3 minatum
eftir hledsluskammt (bolus) sem nemur 1,2 mg/kg af rokdarénium brémidi, ma bdast vid pvi ad
midgildistimi fram ad pvi ad T4/T: hlutfallio sé aftur komid i 0,9 sé um 1,5 minatur (sja kafla 5.1).
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar par sem melt er med notkun sigammadex til ad upphefja
tafarlaust blokkun med vekaronium.

Sugammadex gefid aftur

I 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 malt med
endurteknum skammti af sigammadexi sem nemur 4 mg/kg.

Eftir annan skammt af sigammadexi, atti ad fylgjast naid med sjuklingnum til ad greina med vissu
hvort virkni tauga og védva sé vidvarandi.

Endurtekin gjof rokaréniums eda vekdroniums eftir gjof sigammadex
Vardandi bidtima par til gefa ma aftur rokdrénium eda vekdronium eftir ad blokkun hefur verid
upphafin med sigammadexi, sja kafla 4.4.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er maelt med notkun sigammadex 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 dryggi sem
neegja til ad stydja notkun sigammadex hja pessum sjuklingum (sja einnig kafla 5.1).

Veag og midlungi skert nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun > 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 rékarénium var midgildistimi
fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid var aftur komid i 0,9 hja fullordnum (18-64 &ra) 2,2 minutur, hja
6ldrudum (65-74 ara) var hann 2,6 minatur og hja mjog éldrudum (75 ara og eldri) var hann

3,6 mindtur. Jafnvel pétt 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. sjaklingum i sjuklegri ofpyngd (likamspyngdarstudull > 40 kg/m?), & ad
byggja suigammadexskammtinn & raunlikamspyngd sjuklings (actual body weight). Fylgja & sému
skammtaradleggingum og fyrir fullordna.

Skert lifrarstarfsemi

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

Veeg eda midlungi skert lifrarstarfsemi: Par sem sugammadex Utskilst adallega um nyru er ekki porf &
neinum skammtaadlogunum.

Born (fra fedingu til 17 ara)

Sugammadex Piramal 100 mg/ml mé pynna i 10 mg/ml til ad auka ndkvaemni vid skommtun hja



bornum (sja kafla 6.6).

Blokkun upphafin & vanalegan hétt

Skammtur sem nemur 4 mg/kg af sigammadexi er radlagdur til ad upphefja blokkun af véldum
rokaroniums ef aflétting er komin i a.m.k. 1-2 talningar eftir stjarfa (PTC, Post-Tetanic Counts).
Skammtur sem nemur 2 mg/kg af sigammadexi er radlagour pegar T er komid fram aftur eftir
blokkun af véldum rékaréniums (sjé kafla 5.1).

Blokkun upphafin tafarlaust

Tafarlaus upphafning blokkunar hefur ekki verid rannsokud hja bérnum.

Lyfjagjof

Stgammadex a ad gefa i bldaed sem stakan hledsluskammt. Dala a hledsluskammtinum hratt i
fyrirliggjandi blazedarlegg & innan vid 10 sekindum (sja kafla 6.6). Sigammadex hefur einungis verid
gefid med inndaelingu sem stakur hledsluskammtur i kliniskum rannséknum.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka/virku efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

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

taugavodvablokkar.

Fylgst med dndunarstarfsemi medan verid er ad aflétta blokkun

Askilid er ad sjuklingum sé veitt éndunaradstod par til sjalfkrafa dndun er aftur ordin nagilega god
eftir ad taugavodvablokkun hefur verid upphafin. Jafnvel pétt taugavodvablokkun hafi verid ad fullu
aflétt, geta onnur lyf sem notud eru & medan og eftir adgerd beelt dndunarstarfsemi og pvi getur &fram
verid porf & 6ndunaradstod.

Komi taugavodvablokkun fram ad nyju eftir ad barkaslanga hefur verio fjarleegd, & ad sja til pess ad
ondunarstarfsemi sé nagileg.

Taugavodovablokkun kemur fram ad nyju

I kliniskum rannsoknum hja sjuklingum sem fengu rokuarénium eda vekuaronium par sem sigammadex
var gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar var tidni endurkomu taugablokkunar
samkvamt eftirliti med taugum og védvum eda kliniskum einkennum 0,20 %. Notkun minni skammta
en radlagdra getur leitt til aukinnar hettu & endurkomu taugablokkunar eftir upphafningu i byrjun og er
ekki radlogo (sja kafla 4.2 og kafla 4.8).

Ahrif 4 bledingarst6dvun

I rannsokn 4 sjalfbodalidum leiddi sigammadex i 4 mg/kg og 16 mg/kg skémmtum til lengingar &
virkjudum tromboplasmintima (activated Partial Thromboplastin Time (aPTT)), annars vegar um 17 %
0g hins vegar um 22 % og protrombintima INR (International Normalized Ratio) [PT(INR)], annars
vegar um 11 % og hins vegar um 22 %. Pessi dverulega lenging & medal aPTT og PT(INR) var



skammvinn (< 30 minutur). Byggt a kliniskum gagnagrunni (N=3.519) og & sértaekri rannsokn hja
1.184 sjuklingum sem féru i adgerd vegna mjadmarbrots/stora lidskiptaadgerd voru engin klinisk
mikilveeg &hrif af sigammadexi 4 mg/kg einu sér eda d&samt segavarnarlyfjum, & tioni
blaedingarfylgikvilla, hvorki fyrir né eftir adgerd.

[ in vitro rannsoknum kom lyfhrifa milliverkun (aPTT og PT lenging) i ljos med K vitamin hemlum,
6sundurgreindu (unfractionated) heparini, heparinéidum med lagan sameindapunga, rivaroxabani og
dabigatrani. Hja sjuklingum sem fa venjubundna fyrirbyggjandi segavarnarmedferd eftir adgerd er
pessi lyfhrifa milliverkun ekki kliniskt mikilveeg. Geeta skal varudar pegar hugleidd er notkun &
sugammadexi hja sjuklingum sem fa segavarnarlyf vid sjukdémi sem peir voru med adur eda 6drum
sjukdomi.

EKkKi er haegt ad Utiloka aukna blaedingarheettu hja sjuklingum:

o med arfgengan skort & K vitaminhadum storkupaetti

o med undirliggjandi storkukvilla

. sem medhodndladir eru med kimarinafleidum og sem eru med INR herra en 3,5

o sem nota segavarnarlyf og f& sigammadex 16 mg/kg.

Ef naudsynlegt er ad gefa pessum sjuklingum sigammadex verdur sveefingalaeknirinn ad meta hvort
kostir vegi pyngra en hugsanleg hatta & bleedingarfylgikvillum, ad teknu tilliti til bleedingarsdgu
sjuklings og tegund fyrirhugadrar skurdadgerdar. Radlagt er ad fylgjast med blaedingarstédvun og
storkupattum ef pessum sjuklingum er gefid sigammadex.

Bidtimar par til gefa mé aftur taugavddvablokkandi Iyf eftir ad blokkun hefur verid upphafin med
sugammadexi

Tafla 1: Rékdrdnium eda vekuronium gefid aftur eftir ad blokkun hefur verid upphafin a
hefébundinn hatt (allt ad 4 mg/kg af sigammadexi)

Lagmarksbidtimi Taugavidvablokkandi lyf og skammtur sem & ad gefa
5 minatur 1,2 mg/kg rokarénium
4 Kklukkustundir 0,6 mg/kg rokurénium eda
0,1 mg/kg vekaronium

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
rokdrénium innan 30 minatna eftir gjof sigammadex.

Byggt & lyfjahvarfalikani er radlagdur bidtimi 24 klukkustundir, hja sjuklingum med vagt eda
midlungi skerta nyrnastarfsemi, par til gefa ma aftur 0,6 mg/kg af rokdrénium eda 0,1 mg/kg af
vekuronium, eftir ad blokkun hefur verid upphafin & hefdbundinn hatt med sigammadexi. Ef porf er &
styttri bidtima, & rékdrénium skammtur til taugavodvablokkunar & ny ad vera 1,2 mg/kg.

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

Ef porf er & taugavodvablokkun &dur en radlagdur bidtimi er lidinn, & ad nota taugavddvablokkandi lyf
sem er ekki steri. Verkun afskautandi taugavodvablokkandi lyfs geti komid seinna fram en blast méa
vid, vegna pess ad verulegur hluti nikétinvidtaka aftan taugamota geeti enn verid setinn
taugavodvablokkandi lyfinu.

Skert nyrnastarfsemi

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

Létt sveefing



Pegar taugavédvablokkun var upphafin viljandi i midri svaefingu i kliniskum rannséknum, vard
stundum vart vio merki um léttari svaefingu (hreyfingu, hdsta, grettur og sog & barkasléngu).
Sé taugavodvablokkun upphafin en svafingu haldid &fram, a ad gefa vidbotarskammta af
sveefingarlyfi og/eda Opidida i samreemi vid kliniska porf.

Verulequr haegslattur

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur komid fram verulegur haegslattur innan farra minGtna eftir gjof
sugammadex til ad upphefja taugavodvablokkun. Haegslattur getur stundum leitt til hjartastopps (sja
kafla 4.8). Fylgjast & naid med sjuklingum m.t.t. breytinga & blddfleedi medan og eftir ad
taugavodvablokkun hefur verid upphafin. Veita & medferd med and-kolinvirkum lyfjum svo sem
atropini ef kliniskt markteekur haegslattur kemur fram.

Skert lifrarstarfsemi

Stgammadex umbrotnar hvorki né atskilst i lifur; pvi hafa ekki verid gerdar sérteekar rannsoknir &
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Gaeta skal ytrustu varkarni vid medferd hja sjuklingum med
verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sj& kafla 4.2). Sjé kafla um ahrif & bledingarstédvun ef
storkukvilli fylgir skertri lifrarstarfsemi.

Notkun a gjorgasludeild

Stgammadex hefur ekki verid rannsakad hjé sjuklingum sem fengu rokdrénium eda vekdronium &
gjorgeesludeildum.

Notkun til ad upphefja 6nnur taugavéovablokkandi Iyf en rokdrénium eda vekirénium

Stgammadex ma ekki nota til ad upphefja blokkun af véldum taugavddvablokkandi lyfja sem eru ekki
sterar, svo sem succinylkoélin eda benzylisokindlinum efnasambdnd.

Stgammadex mé ekki nota til ad upphefja taugavodvablokkun af véldum annarra
taugavodvablokkandi steralyfja en rokarénium eda vekurénium par sem ekki liggja fyrir upplysingar
um 6ryggi og verkun vid slikar adstedur. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um hvernig upphefja
ma blokkun af véldum pankdrénium, en rédlagt er ad nota ekki sigammadex vid paer adstaedur.

Seinkun a ad blokkun sé aflétt

Astand sem tengist hagari hringrasartima bl6ds svo sem hjarta- og &dasjukdomur, 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 lidi par til blokkun er aflétt.

Lyfjaofnemisvidbrégo

Laeknar eiga ad vera vidbunir mégulegum lyfjaofnemisvidbrogdum (m.a. bradaofnemisviobrogdum)
0g gera naudsynlegar varidarradstafanir (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
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar sem fram koma i pessum kafla byggjast a bindisaekni sigammadex vid dnnur Iyf,

forkliniskum rannséknum, kliniskum rannséknum og hermunum med likani par sem tekid er tillit til
lyfhrifa taugavddvablokkandi lyfja og lyfjahvarfafreedilegra milliverkana milli taugavédvablokkandi
lyfja og stigammadex. A grundvelli pessara upplysinga er ekki buist vid neinum kliniskt marktsekum



lyfhrifamilliverkunum vid énnur lyf med eftirfarandi undantekningum:

EkKi var haegt ad utiloka tilfeerslumilliverkanir vid téremifen og fusidinsyru (ekKki er baist vid neinum
kliniskt mikilveegum milliverkunum vegna bindingar).

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

Milliverkanir sem geetu haft dhrif & verkun sigammadex (tilfaerslumilliverkanir (displacement

interactions)

Pegar tiltekin lyf eru gefin & eftir sigammadexi gaetu rékaronium eda vekuronium fraedilega losnad ar
tengingu vid sigammadex. Fyrir bragdid geeti taugavodvablokkun komid fram ad nyju. Vid peer
adsteedur verdur ad veita sjuklingi éndunaradstod. Stédva & gjof lyfsins sem olli tilfaerslunni ef um
innrennsli er ad rada. | peim tilfellum pegar buast ma vid tilferslumilliverkunum & ad fylgjast vel med
bvi hvort sjaklingar syni merki um ad taugavodvablokkun komi fram ad nyju (i allt ad 15 mindtur) ef
annad lyf er gefid i &d innan 7,5 klukkustunda eftir gjof sigammadex.

Téremifen

Um toéremifen gildir ad pad hefur tiltélulega haa bindisaekni i sigammadex og plasmapéttni téremifens
geeti verid tiltélulega ha svo vekarénium eda rokarénium gaetu losnad ad einhverju leyti Ur tengingu
vid sugammadex. Leeknar skulu pvi vera medvitadir um ad bid geeti ordid & pvi ad T4/T1 hlutfallid
komist aftur i 0,9 hja sjuklingum sem fengid hafa téremifen sama dag og adgerdin & sér stad.

Gjof fusidinsyru i blaed

Notkun fasidinsyru fyrir skurdadgerd getur valdid téfum & ad T4/T1 hlutfallid komist aftur i 0,9. EKki
er gert rdd fyrir ad taugavodvablokkun hefjist ad nyju eftir skurdadgerd, par sem innrennsli fasidinsyru
tekur nokkrar klukkustundir og bl6dpéttni eykst smam saman & 2-3 dogum. Sja kafla 4.2 vardandi
endurgjof sigammadex.

Milliverkanir sem geetu haft dhrif & verkun annarra lyfja (milliverkanir vegna bindingar (capturing

interactions)

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

Getnadarvarnarlyf med horménum

pvi var spad ad milliverkun 4 mg/kg af sigammadexi vid progestogen dreegi Ur utsetningu fyrir
prégestdgeni (34 % af flatarmali undir bléaopéttniferli, AUC) alika mikid og pegar dagsskammtur af
getnadarvarnartdflu er tekinn 12 klukkustundum of seint, sem gaeti dregid Ur verkun. Buist er vid ad
ahrifin séu minni pegar estrogen eru annars vegar. pvi er talid ad hledsluskammtur af sigammadexi
jafnist & vid einn dagsskammt af getnadarvarnarhorménum (annadhvort samsettum eda med
prégesteroni einu sér) til inntéku sem gleymist. Sé sigammadex gefid sama dag og
getnadarvarnartafla er tekin er visad til rddlegginga vardandi gleymda skammta i fylgisedli
getnadarvarnartdflunnar. pegar getnadarvarnarhormon sem eru ekki til inntoku eru annars vegar,
verdur sjuklingurinn ad nota vidboétargetnadarvorn an hormona naestu 7 daga og fylgja radleggingum i
fylgisedli med lyfinu.

Milliverkanir af voldum langvarandi ahrifa rékiréniums eda vekiréniums

pegar lyf sem efla taugavodvablokkun eru notud eftir adgerdir & ad geeta sérstaklega ad moguleika & ad
taugavodvablokkunin komi fram aftur. Visad er til fylgisedla fyrir rokarénium eda vekdrdnium par
sem er listi yfir sérteek lyf sem efla taugavddvablokkun. Verdi vart vid ad taugavodvablokkun komi
fram ad nyju, getur sjuklingurinn purft ad fara i 6ndunarvél og f& sigammadex ad nyju (sja kafla 4.2).



Truflun & ranns6knastofupréfum

Yfirleitt hefur sigammadex ekki ahrif & nidurstdédur blédrannsokna. Undantekning fra pessu getur po
verid maling & progesteroni i sermi. Truflun & pessu profi kom fram vid plasmapéttni sigammadex
sem var 100 mikrog/ml (hdmarksplasmapéttni eftir 8 mg/kg stakan skammt til inndeaelingar).

I rannsokn & sjalfbodalidum leiddi sigammadex i 4 mg/kg og 16 mg/kg skdmmtum til lengingar &
virkjudum trombdplasmintima (activated Partial Thromboplastin Time (aPTT)), annars vegar um 17 %
0g hins vegar um 22 % og prétrombintima (PT), annars vegar um 11 % og hins vegar um 22 %. Pessi
Overulega lenging @ medal aPTT og PT var skammvinn (< 30 mindtur).

I in vitro rannsoknum kom lyfhrifamilliverkun (aPTT og PT lenging) i ljos 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 rannséknir & 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 & medgéngu.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa a medgdngu, fosturvisis-
[fosturproska, faedingu eda proska eftir feedingu.

Geeta skal vartoar pegar lyfid er gefid & medgongu.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort sigammadex skiljist Ut i brjéstamjélk. Dyrarannséknir hafa synt ad sigammadex
skiljist Gt i méourmjolk. Frasog cyklddextrina Ur munni er almennt 1itid og ekki er buist vid neinum
ahrifum & brjostmylkinginn eftir ad kona med barn & brjdsti hefur fengid stakan skammt.

Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og akveda &

grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heaetta/stédva timabundid medferd med
sigammadexi.

Fri6semi

Anrif sigammadex & frjosemi hja ménnum hafa ekki verid rannsokud. Dyrarannsoknir til ad meta
ahrif & frjosemi hafa ekki synt eiturverkanir.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Sugammadex Piramal hefur engin pekkt &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6rygai

Sugammadex Piramal er gefid samhlida taugavodvablokkandi lyfjum og svefingarlyfjum hja
skurdsjuklingum. Orsakir aukaverkana er pvi erfitt ad meta. beer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt
um hja skurdsjuklingum voru hosti, vandamal i 6ndunarvegi vegna svefingar, fylgikvillar svafingar,
lagprystingur i tengslum vid adgerd og fylgikvillar adgerdar (algengar (> 1/100 til < 1/10)).



Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi stgammadex hefur verid metid hja 3.519 patttakendum Gr sameinudu I-111. stigs
oryggisgagnasafni. Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i samanburdarrannséknum med
lyfleysu par sem einstaklingar fengu sveefingu og/eda taugavodvablokkandi lyf (1.078 einstaklingar

fengu sigammadex & moti 544 sem fengu lyfleysu).

Aukaverkanirnar eru taldar upp hér ad nedan eftir liffeerakerfum og eftir tioni, algengustu
aukaverkanirnar fyrst, med eftirfarandi leidbeiningum: Mj6g algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <
1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), drsjaldan (< 1/10.000).
Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i rod af minnkandi alvarleika

Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

fylgikvillar adgeroar

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkanir
(Kjorheiti)
Onamiskerfi Sjaldgeefar Lyfjaofnemi (sja kafla 4.4)
Ondunarfzri, brjosthol og Algengar Hosti
midmeeti
Averkar, eitranir og Algengar \Vandamal i 6ndunarvegi

vegna svefingar

\Vandamal vio svefingu (sja
kafla 4.4)

Lagprystingur i tengslum vid
adgero

Fylgikvillar adgerdar

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemisvidbrogo vid Iyfinu

Hja nokkrum sjtklingum og sjalfbodalidum hafa komid fram ofnaemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemi
(vardandi upplysingar um sjalfbodalida, sja ,,Upplysingar um heilbrigda sjalfbodalida” hér & eftir). |
kliniskum rannséknum & skurdsjuklingum var i sjaldgefum tilvikum greint fra pessum vidbrégdum og

tioni peirra eftir markadssetningu er ekki pekkt.

Pessar aukaverkanir voru allt fra einangrudum tilvikum huadvidbragda til alvarlegra alteekra vidbragda
(p.e. brddaofnaemi, brddaofnemislost) og hafa komid fyrir hja sjuklingum sem hafa ekki fengid

sigammadex adur.

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

ofnaemisvidbrogd geta reynst banven.
I tilkynningum eftir markadssetningu, hefur verid greint fra ofneemisvidbrégdum vid sigammadexi og
sigammadex-rékarénium sambandi.

Vandamal i 6ndunarvegi vegna svafingar

Vandamal i 6ndunarvegi vegna svafingar p.m.t. 6sjalfradur prystingur a barkaslongu (bucking), hosti,
veegur osjalfradur prystingur & barkaslongu, voknunarvidbrogd medan & skurdadgerd stendur, hosti
medan & svafingu eda skurdadgerd stendur eda dsjalfrad dndun sjuklings sem tengist sveefingaradferd.

Vandamal vid sveefingu

Vandamal vid sveefingu, sem benda til pess ad taugavddvastarfsemi sé endurvakin, eru m.a. hreyfing
tlima eda likama eda hésti & medan & svaefingu eda skurdadgerd stendur, grettur eda sog &
barkaslongu. Sja kafla 4.4 1étt svafing.




Fylgikvillar adgerdar
Fylgikvillar adgerdar voru hosti, hradtaktur, haegtaktur, hreyfing og aukin hjartslattartioni.

Verulegur hagslattur

Eftir markadssetningu hafa komid fram einangrud tilvik verulegs heaegslattar og haegslattar med
hjartastoppi innan farra minutna eftir gjof sigammadex (sjé kafla 4.4).

Taugavoovablokkun hefst ad nyju

I kliniskum rannséknum hja sjiklingum sem fengu rokdrénium eda vekaronium par sem stigammadex
var gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar (N=2.022) var tidni endurkomu
taugablokkunar samkvaemt 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
sjalfbodalioum sem fengu allt ad 3 skammta af lyfleysu (n= 76), sigammadex 4 mg/kg (h= 151) eda
sugammadex 16 mg/kg (n= 148). Tilkynningar um grun um ofnaemi voru metnar af blindadri nefnd.
Tidni skilgreinds ofnaemis 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 sigammadex 16 mg/kg. Engar tilkynningar voru
um bradaofnaemi eftir gjof lyfleysu eda sigammadex 4 mg/kg. Greint var fra einu skilgreindu tilviki
bradaofnaemis eftir fyrsta skammt af sigammadex 16 mg/kg (tioni 0,7 %). Engin merki voru um
aukningu & tioni eda alvarleika ofnaemis eftir endurtekna skammta sigammadex.

[ fyrri rannsokn af svipadri gerd voru prja skilgreind tilvik bradaofnamis, 6ll eftir sigammadex

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

I sameiginlegum gagnagrunni fyrir fasa | voru aukaverkanir sem metnar voru sem algengar (> 1/100
til < 1/10) eda mjog algengar (> 1/10) og voru tidari medal einstaklinga sem fengu sigammadex 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 %).

Sérstakir sjuklingahdpar

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 sogu um lungnakvilla & leeknir ad gera sér ljost ad berkjukrampi er hugsanlegur.

Born
I rannsoknum hja bérnum fra feedingutil 17 &ra kom fram ad 6ryggissnid sigammadex (allt ad 4
mg/kg) var almennt svipad og hja fullordnum

Sjuklingar i sjuklegri ofpyngd
I sérstakri rannsokn & sjuklingum i sjiklegri ofpyngd var 6ryggissnid almennt svipad og hja
fullordnum sjuklingum i samantekt dr I-111. stigs rannséknum (sja toflu 2).

Sjuklingar med alvarlegan alteekan sjukdém

I rannsokn & sjuklingum sem voru metnir i flokki 3 og 4 samkvaemt flokkun Samtaka bandariskra
sveefingarlekna (American Society of Anesthesiologists (ASA)) (sjuklingar med alvarlegan altekan
sjukddm eda sjuklingar med alvarlegan alteekan sjukdom i stodugri lifsheettu) voru aukaverkanir hja
pessum sjaklingum i ASA flokki 3 og 4 almennt svipadar og hja fullordnum sjaklingum i samsafni 1.
til 1. stigs rannsékna (sja toflu 2), Sjé kafla 5.1.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad 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 avinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

[ kliniskum ranns6knum var tilkynnt um eitt tilvik oviljandi ofskémmtunar sem nam 40 mg/kg &n
neinna marktakra aukaverkana. I rannsoknum & hvernig sigammadex poldist hja ménnum var lyfid
gefid i allt ad 96 mg/kg skdmmtum. Hvorki var tilkynnt um neinar skammtahadar aukaverkanir né
alvarlegar aukaverkanir.

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

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

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

Stgammadex er breytt gamma cyklddextrin sem er sértaekt bindiefni & slakandi lyf (SRBA, Selective
Relaxant Binding Agent). Pad myndar samband vid taugavodvablokkandi lyfin rokarénium eda
vekdrdénium i plasma og dregur pannig ur pvi magni af taugavodvablokkandi lyfinu sem tiltaekt er til
bindingar vid nikotinvidtaka & taugavédvamotum. Med pessu upphefur pad taugavodvablokkun af
voldum rékaronium eda vekuronium.

Lyfhrif

Sugammadex hefur verid gefid i skdmmtum & bilinu 0,5 mg/kg til 16 mg/kg i rannsoknum &
skammtasvérun med blokkun af véldum rokdrénium (0,6, 0,9, 1,0 og 1,2 mg/kg af rokarénium
brémidi med vidhaldsskdmmtum og an peirra) og blokkun af voldum vekarénium (0,1 mg/kg af
vekdronium bromidi med vidhaldsskommtum eda an peirra) & ymsum stigum/dyptum blokkunar.
pessum ranns6knum vard vart vid greinileg tengsl milli skammts og svorunar.

Klinisk verkun og 6ryqgi

Stgammadex mé gefa & ymsum timapunktum eftir gjof rokaronium eda vekaronium bromids:

Blokkun upphafin & vanalegan hatt — djup taugavodvablokkun

I lykilranns6kn voru sjuklingar valdir af handahofi i rokaronium- eda vekaroniumhop. Eftir sidasta
skammtinn af rékarénium 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 handahdfi. Timinn fr4 pvi ad
farid var ad gefa sigammadex eda ne6stigmin par til T4/T1 hlutfallid var aftur komid i 0,9 var:

Tafla 3: Timi (minatur) fra gjof sigammadex eda nedstigmins vid djupa taugavodvablokkun
(1-2 PTC) af voldum rékaronium eda vekaronium par til T4/Ty hlutfallid var aftur komid i 0,9

Taugavodvablokkandi lyf Lyfjamedferd
Sigammadex (4 mg/kg) Neostigmin (70 mikrég/kg)
Rokaronium
N 37 37
Midgildi (mindtur) 2,7 49,0
A bilinu 1,2-16,1 13,3-145,7
\VVekuronium
N 47 36
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Midgildi (mindtur)
A bilinu

3,3
1,4-68,4

49,9
46,0-312,7

Blokkun upphafin & vanalegan hatt — hofleg taugavddvablokkun

I annarri lykilrannsokn voru sjaklingar valdir af handahofi i rokironium- eda vekironiumhop. Eftir
sidasta skammtinn af rokarénium eda vekaronium, pegar T, kom fram aftur, voru 2 mg/kg af
sugammadexi eda 50 mikrog/kg af nedstigmini gefin med slembivali. Timinn frd pvi ad byrjad var ad
gefa sigammadex eda nedstigmin par til T4/T1 hlutfallio var aftur komid i 0,9 var:

Tafla 4: Timi (minatur) fra gjof sigammadex eda nedstigmins pegar T, kemur fram aftur eftir
gjof rokdrénium eda vekaronium par til T/Ty hlutfallid er aftur komid i 0,9

Taugavodvablokkandi lyf Lyfjamedferd
Sugammadex (2 mg/kg) Nedstigmin (50 mikrog/kg)
Rokaronium
N 48 48
Midgildi (minatur) 1,4 17,6
A bilinu 0,9-5,4 3,7-106,9
\Vekdronium
N 48 45
Midgildi (minatur) 2,1 18,9
A bilinu 1,2-64,2 2,9-76,2

Gerdur var samanburdur & notkun sigammadex til ad upphefja taugavodvablokkun af voldum
rokdarénium og notkun neéstigmins til ad upphefja taugavddvablokkun af véldum cisatrakarium. pegar
T, var komid fram aftur var 2 mg/kg skammtur af sigammadexi eda 50 mikrog/kg skammtur af
nedstigmini gefinn. Med sigammadexi var taugavodvablokkunin af véldum rékarénium upphafin
hradar en pegar ne6stigmin var notad til ad upphefja taugavddvablokkun af véldum cisatrakurium:

Tafla 5: Timi (minatur) fra gjof sigammadex eda nedstigmins pegar T, kemur fram aftur eftir
gjof rékardnium eda cisatrakdrium par til T4/Tq hlutfallid er aftur komid i 0,9

Taugavodvablokkandi lyf

Medferdaraetiun

Rékaronium og sigammadex

Cisatrakarium og nedstigmin

(2 mg/kg) (50 mikrog/kg)
N 34 39
Midgildi (mindtur) 19 7,2
A bilinu 0,7-6,4 4,2-28,2

Blokkun upphafin tafarlaust

Timinn fram ad pvi ad taugavodvablokkun (1 mg/kg) af voldum stccinylkélins var aflétt var borinn
saman vid timann fram ad pvi ad taugavodvablokkun af véldum rékdrénium (1,2 mg/kg) var aflétt
med sigammadexi (16 mg/kg, 3 mindtum sidar).

Tafla 6: Timi (minatur) fra gjof rokaronium og sigammadex eda succinylkolins fram ad pvi ad

T110% var aflétt

Taugavodvablokki Lyfjamedferd
Rokdronium og sugammadex Succinylkdlin (1 mg/kg)
(16 mg/kQg)

N 55 55

Midgildi (minatur) 4,2 7,1

A bilinu 3,5-7,7 3,7-10,5
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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 rékarénium brémioi:

Tafla 7: Timi (minatur) fra gjof sigammadex 3 minttum eftir gjof rokaréonium par til
T4/T1 hlutfallio var aftur komio i 0,9, 0,8 eda 0,7

T4/T110,9 T4/T1i0,8 T4/T110,7
N 65 65 65
Midgildi 15 1.3 11
(minatur)
A bilinu 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3

Skert nyrnastarfsemi

I tveimur opnum rannsoknum 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 rannsékninni var sigammadex gefid eftir blokkun med rékdarénium vié 1-2 PTC (4 mg/kg;
N= 68), i hinni rannsokninni var sigammadex gefid eftir ad T, (2 mg/kg; N=30) kom fram aftur. Timi
sem leid par til blokkun var aflétt var litillega lengri hjé sjaklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi samanborid vid sjiklinga sem voru ekki med skerta nyrnastarfsemi. I pessum
rannsoknum var ekki greint fra eftirstddvum eda endurtekningu taugavédvablokkunar hja sjaklingum
med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med sjuklega offitu

I rannsokn & 188 sjuklingum sem voru greindir med sjlklega offitu var timinn ad véknun metinn eftir
hoflega eda djupa taugavodvablokkun med rékdrénium eda vekaronium. Sjaklingar fengu 2 mg/kg
eda 4 mg/kg af sigammadexi, eins og vid & fyrir stig blokkunar, skammtad samkvaemt annadhvort
raunlikamspyngd eda kjorpyngd & slembadan, tviblindan méta. Vid samantekt eftir dypt blokkunar og
taugavodvablokka var midgildistimi ad voknun, i hlutfallid > 0,9 eftir fjogur areiti i r6d (TOF Train Of
Four), tolfreedilega marktaekt styttri (p < 0,0001) hja sjuklingum sem héfdéu fengio skammt samkvaemt
raunlikamspyngd (1,8 minutur) en hja sjuklingum sem fengu skammt samkveemt kjorpyngd

(3,3 mindtur).

Born

2til <17 ara:

Rannsokn hja 288 sjaklingum & aldrinum 2 til < 17 &ra var gerd til ad meta 6ryggi og verkun
sugammadex midad vid neostigmin til ad upphefja taugavodvablokkun af véldum rékaréniums eda
vekdréniums. Aflétting fra hoflegri blokkun i TOF-hlutfallid > 0,9 var markteaekt hradari hja
sugammadex 2 mg/kg hdpnum samanborid vid neostigmin hépinn (margfeldismedaltal 1,6 minatur
fyrir sigammadex 2 mg/kg og 7,5 minatur fyrir neostigmin, hlutfall margfeldismedaltala var 0,22;
95 % CI (0,16; 0,32), (p< 0,0001)). Sugammadex 4 mg/kg nadi afléttingu dr djapri blokkun par sem
margfeldismedaltal var 2,0 mindtur, svipad og hja fullordnum. bessi ahrif voru i samraemi milli allra
aldurshopa sem rannsakadir voru (2 til < 6; 6 til < 12; 12 til < 17 &ra) og fyrir baedi rokdrénium og
vekuronium (sjé kafla 4.2).

Fré feedingu til < 2 &ra

Rannsdkn hja 145 sjuklingum fra faedingu til < 2 ara var gerd til ad meta 6ryggi og verkun sigammadex
midad vid neostigmin til ad upphefja taugavodvablokkun af voldum rékaroniums eda vekdréniums. Timi ad
afléttingu fr4 hoflegri taugavddvablokkun var markteekt hradari (p=0,0002) hjé patttakendum sem fengu
sugammadex 2 mg/kg samanborid vid neostigmin (midgildi 1,4 minatur fyrir sugammadex 2 mg/kg og

4,4 minutur fyrir neostigmin, hettuhlutfall=2,40, 95% CI: (1,37; 4,18). Sigamammadex 4 mg/kg nadi
hradri afléttingu taugavddvablokkunar Ur djdapri blokkun, med midgildid 1,1 minata. pessi ahrif voru i
samrami milli allra aldurshépa sem rannsakadir voru (fra fedingu til 27 daga, 28 daga til < 3 manada,

3 méanada til < 6 manada og 6 méanada til < 2 ara). Sja kafla 4.2.
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Sjuklingar med alvarlegan alteekan sjukdém

I rannsokn hja 331 sjaklingi sem var metinn i ASA flokki 3 eda 4 var kénnud tidni medferdartengdra
takttruflana (haegur 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 tidni medferdartengdra
takttruflana almennt svipud og vid notkun neostigmins (50 mikrog/kg upp i 5 mg hdmarksskammt) +
glycopyrrolat (10 mikrog/kg upp i 1 mg hdmarksskammt). Aukaverkanir hja sjuklingum i ASA flokki
3 0g 4 voru almennt svipadar og hja fullordnum sjuklingum i samsafni I. til 111. stigs rannsokna, pess
vegna er ekki porf & skammtaadlogun (sjé kafla 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

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

Dreifing

Dreifingarrammal sigammadex vid jafnveegi er um 11 til 14 litrar hja fullorénum sjuklingum med
edlilega nyrnastarfsemi (byggt a hefdbundinni lyfjahvarfagreiningu an hélfa (non-compartmental
pharmacokinetic analysis)). Hvorki sigammadex né samband sigammadex og rokaronium bindast
préteinum eda blodsoltum i plasma, en synt var fram & petta in vitro med pvi ad nota plasma og
heilbldd dr kérlum. Sigammadex synir linuleg lyfjahvorf a skammtabilinu 1 til 16 mg/kg pegar pad er
gefid sem hledsluskammtur (bolus) i blaaed.

Umbrot

[ forkliniskum og kliniskum rannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein umbrotsefni sigammadex og
adeins vard vart vid utskilnad & obreyttu lyfi um nyru sem brotthvarfsleid.

Brotthvarf

Hja sveefoum fullordnum sjaklingum med edlilega nyrnastarfsemi var helmingunartimi brotthvarfs
(t2) fyrir sigammadex u.p.b. 2 klukkustundir og dztlud dthreinsun ar plasma er u.p.b.

88 ml/min. | rannsokn & massajafnveegi var synt fram & ad Gtskilnadur vard & > 90% af skammti innan
24 klukkustunda. Utskilnadur vard & 96 % af skammti i pvagi, en a.m.k. 95 % pess magns matti rekja
til Gbreytts stigammadex. Utskilnadur med saur eda utondun var undir 0,02 % af skammti. begar
sugammadex var gefio heilbrigdum sjalfbodalidum olli pad auknu brotthvarfi tengds rokdréniums um
nyru.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi og aldur

I lyfjahvarfarannsokn, med samanburdi & sjiklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi og
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi, var plasmapéttni sigammadex svipud fyrstu klukkustundina
eftir gjof skammts og eftir pad leekkadi plasmapéttni hradar i samanburdarhépnum. HeildarGtsetning
fyrir sigammadexi var lengri sem leiddi til u.p.b. 17- sinnum meiri Gtsetningar hja sjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi. Sigammadex 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 sigammadex smam
saman og ti lengdist smam saman med minnkandi nyrnastarfsemi. Utsetning var 2-falt harri 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 sigammadex
ekki lengur greinanleg 7 dégum eftir skammt.
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Tafla 8: Hér fyrir nedan er synd samantekt a lyfjahvarfagildum sigammadex, lagskipt eftir

aldri og nyrnastarfsemi:

Valdir eiginleikar sjuklinga

Medaltal eetladra lyfjahvarfagilda (CV*%)

Lyofraedilegar Nyrnastarfsemi Uthreinsun | Dreifingarrammal | Helmingunartimi
upplysingar kreatininathreinsun (ml/min.) vid jafnveegi (1) brotthvarfs (kist.)
aldur (ml/min.)
pyngd
Fullordnir Edlileg 100 84 (26) 13 2,2 (23)
40 ara Skert Vegt 50 48 (28) 15 4,1 (25)
75 kg Midlungs | 30 29 (28) 15 7,0 (26)
Verulega | 10 8,9 (27) 16 23 (27)
Aldradir Edlileg 80 73 (27) 13 2,6 (25)
75 ara Skert Vgt 50 48 (27) 15 4,1 (25)
75 kg Midlungs | 30 29 (26) 15 6,9 (25)
Verulega | 10 8,9 (28) 16 23 (27)
Unglingar Edlileg 95 71 (27) 10 2,0(23)
15 ara Skert Veegt 48 41 (28) 11 3,8 (25)
56 kg Midlungs | 29 25 (28) 12 6,3 (25)
Verulega | 9,5 7,4 (28) 12 22 (28)
Midbernska | Edlileg 60 39 (29) 5,8 2,1 (24)
9éra Skert Veegt 30 21 (27) 6,3 4,0 (25)
28 kg Midlungs | 18 12 (28) 6,5 6,8 (26)
Verulega | 6,0 3,3(28) 6,7 25 (27)
Snemmbernska | Edlileg 37 22 (26) 3,4 2,1 (24)
3,5 ars Skert Vegt 18 11 (28) 3,5 4,2 (25)
15 kg Midlungs | 11 6,1 (27) 3,6 7,6 (27)
Verulega | 3,7 1,6 (27) 3,7 28 (27)
Smabarn Edlileg 28 16 (28) 2,5 2,1 (24)
1,5 ara Skert Vgt 14 7,6 (28) 2,5 4,4 (26)
11kg Midlungs | 8,4 | 4,2 (28) 2,6 7,9 (28)
Verulega | 2,8 1,1 (27) 2,6 29 (27)
Ungbarn Edlileg 21 12 (28) 1,8 2,2 (24)
6 manada Skert Veegt 11 5,4 (27) 1,9 4,6 (26)
7,9 kg Midlungs | 6,4 | 2,9 (26) 1,9 8,3 (26)
Verulega | 2,1 | 0,76 (28) 1,9 32 (27)
Nyburi Edlileg 13 13 (28) 11 1,3 (22)
15 daga Skert Vaegt 6,4 5,7 (26) 11 2,7 (23)
3,8kg Midlungs | 3,9 | 3,1(27) 1,1 4,8 (26)
Verulega | 1,3 | 0,77 (27) 1,1 18 (26)
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*CV=fraviksstudull

Kyn

Ekki vard vart vid neinn mun & kynjum.

Kynpattur

I rannsokn & heilbrigdum japénskum og hvitum einstaklingum vard ekki vart vid neinn mun &
lyfjahvarfabreytum sem skipti klinisku mali. Takmérkud gégn gefa ekki til kynna mun a
lyfjahvarfabreytum hja svértum einstaklingum eda Bandarikjamonnum af afriskum uppruna.

Likamspyngd

pydisgreining hja fulloronum og 6ldrudum syndi ekki nein tengsl Uthreinsunar og dreifingarraimmals
vid likamspyngd sem skiptu klinisku mali.

Offita

I kliniskri rannsokn & sjuklingum i sjuklegri ofpyngd var sigammadex 2 mg/kg og 4 mg/kg gefid
samkvamt raunlikamspyngd (n= 76) eda kjorpyngd (n= 74). Utsetning fyrir sigammadexi jokst &
skammtahadan linulegan hatt eftir gjof samkveemt raunlikamspyngd eda kjérpyngd. Enginn kliniskt
markteekur munur var & lyfjahvérfum sjuklinga i sjuklegri ofpyngd og almenningi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og eiturverkunum a axlun, stadbundnum polanleika eda samrymanleika vio bl4o.

Uthreinsun siigammadex er hréd i forkliniskum tegundum poétt leifar af sigammadexi hafi fundist i
beinum og ténnum ungra rotta. Forkliniskar rannséknir a ungum fullorénum og fullproska rottum syna
ad sigammadex hefur ekki neikveed ahrif & lit tanna eda beingadi, beinbyggingu eda umbrot i beinum.
Stgammadex hefur engin &hrif & lagfeeringu beinbrots eda endurbyggingu beina.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR 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 vid 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 & efna- og
edlisfradilegan stodugleika i notkun i 48 klukkustundir vid 2 °C til 25 °C. Ut fra drverufradilegu
sjonarmidi atti ad nota pynnta lyfid tafarlaust. Sé pad ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun
og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ekki ad fara yfir
48 Klukkustundir vid 2 °C til 8 °C, nema pynning hafi att sér stad vid styrdar og vottadar
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smitgataradsteedur.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrai eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml af lausn i gleeru hettuglasi dr gleri sem er lokad med graum klérébutylgimmitappa med raudu
alinnsigli sem smellt er af.
5 ml af lausn i gleeru hettuglasi ur gleri sem er lokad med graum Kklérbatylgummitappa med graenu
alinnsigli sem smellt er af.

Pakkningasteerdir: 10 hettuglds med 2 ml eda 10 hettuglos med 5 ml.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og dnnur medhéndlun

Sugammadex Piramal mé sprauta i blaeedarlegg med innrennsli i gangi af eftirfarandi blaadarlausnum:
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %), glukdsa 50 mg/ml (5 %), natriumkloridi 4,5 mg/ml (0,45 %) og
glukadsa 25 mg/ml (2,5 %), Ringers laktatlausn, Ringerslausn, glukésa 50 mg/ml (5 %) i natriumkléridi
9 mg/ml (0,9 %).

Skola & edalegginn vandlega (t.d. med 0,9 % natriumkléridlausn) milli gjafa Sugammadex Piramal og
annarra lyfja.

Ef Iyfid er notad hja bornum

Hja bérnum ma pynna Sugammadex Piramal med natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) pannig ad péttnin
verdi 10 mg/ml (sjé kafla 6.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI

Piramal Critical Care B.VV

Rouboslaan 32,

2252 TR VVoorschoten

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1739/001

EU/1/23/1739/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/JENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 23 juni 2023
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I
. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

. APDRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABSLEYFIS

. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Piramal Critical Care B.V
Rouboslaan 32,

2252 TR Voorschoten
Holland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADBPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABDSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um &heettustjérnun i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um &heettustjornun sem akvednar verda.

. Leggja skal fram uppfeerda aaetlun um ahaettustjornun

) AQd beidni Lyfjastofnunar Evrépu. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad
gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli
avinnings/ahaettu eda vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahaettu)
neest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI UMBUDIR, 10 x 5 ml hettuglds

1. HEITILYFS

Sugammadex Piramal 100 mg/ml stungulyf, lausn
siigammadex

12 VIRK(T) EFNI

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

|5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaeo
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
Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og lyfid pynnt, geymid vid 2-8 °C og notid innan 48 klukkustunda.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal afgangs lausn.

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Piramal Critical Care B.VV
Rouboslaan 32,

2252 TR Voorschoten
Holland

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/23/1739/002

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

|16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpégu fra krofu um blindraletur

[17.  EINKVZAMT 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

MIPI A HETTUGLAS, 10 x 5 ml hettuglos

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Sugammadex Piramal 100 mg/ml stungulyf
sigammadex
V.

|2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

500 mg/5 ml

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

YTRI UMBUBIR, 10 x 2 ml hettuglds

|1, HEITILYFS

Sugammadex Piramal 100 mg/ml stungulyf, lausn
siigammadex

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 100 mg af sigammadexi (sem sigammadex natrium).
Hvert 2 ml hettuglas inniheldur 200 mg sitgammadex (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 hettuglds
200 mg/2 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 na til né sja.

|7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og lyfid pynnt, geymid vid 2-8 °C og notid innan 48 klukkustunda.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

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

Farga skal afgangs lausn.

|11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Piramal Critical Care B.V
Rouboslaan 32,

2252 TR Voorschoten
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1739/001

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

|16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpéagu fra krofu um blindraletur

[17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[18. EINKV/ZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

27



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIBPI A HETTUGLAS, 10 x 2 ml hettuglos

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Sugammadex Piramal 100 mg/ml stungulyf
siigammadex
(A

[2. ABFERD VID LYFJAGJIOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

200 mg/2 ml

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

Sugammadex Piramal 100 mg/ml stungulyf, lausn
sigammadex

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

upplysingar.

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

. Leitid til svaefingalaeknisins eda laeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

. Latid sveefingaleekninn eda annan laekni vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Sugammadex Piramal og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Sugammadex Piramal

Hvernig gefa a Sugammadex Piramal

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sugammadex Piramal

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Sugammadex Piramal og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Sugammadex Piramal

Sugammadex Piramal inniheldur virka efnid sigammadex. Sugammadex Piramal er talid vera sértaekt
bindiefni & slakandi lyf par sem pad verkar einungis med akvednum vddvaslakandi lyfjum,
rokdrénium bromidi eda vekarénium bromidi.

Vid hverju er Sugammadex Piramal notad

Pegar sumar skurdadgerdir eru gerdar verda voovarnir ad vera alveg slakir. ba er audveldara fyrir
skurdlaekninn ad gera adgerdina. | pessum tilgangi eru lyf i svafingarlyfinu sem pér eru gefin sem
slaka & vodvunum. pau eru nefnd vddvaslakandi lyf og deemi um pau eru rokdarénium brémid og
vekaronium bromid. bar sem pessi lyf gera pad lika ad verkum ad pad slaknar & 6ndunarvédvunum,
parf ad hjalpa til vid 6ndunina (6ndunaradstod, gerviéndun) medan & adgerd stendur og eftir hana par
til ndun er edlileg ad nyju.

Sugammadex Piramal er notad til ad flyta fyrir pvi ad vodvarnir néi sér eftir skurdadgerd til pess ad pu
getir andad fyrr af sjalfsdddum. Pad gerir pad med pvi ad bindast rokdrénium bromidi eda
verkaronium brémiai i likamanum. bad ma nota hja fullordnum pegar rékarénium brémio eda
verkdronium brémid er notad.

pad ma nota hja nyfeeddum bérnum, ungbdrnum, sméabdrnum,bdérnum og unglingum ( fra fedingutil
17 &ra) pegar rékarénium brémid er notad.

2. Adur en byrjad er ad gefa Sugammadex Piramal

Ekki méa gefa Sugammadex Piramal

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sigammadexi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Lattu sveefingaleekninn vita ef pad & vid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja svaefingalaekninum adur en Sugammadex Piramal er gefid.

o ef nyrnasjukdomur er eda hefur verid til stadar. Petta er aridandi par sem losun Sugammadex Ur
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likamanum fer fram um nyrun.

. ef lifrarsjukdomur er eda hefur verid til stadar.

o ef vokvauppsofnun & sér stad (bjagur).

o ef pu ert med sjukdéma sem vitad er ad auka blaedingarhattu (truflun & bl6dstorknun) eda tekur
segavarnarlyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Sugammadex Piramal

Latio sveefingalaekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda kynnu ad
verda notud. Sugammadex Piramal getur haft ahrif & énnur lyf eda ordid fyrir ahrifum af 68rum
lyfjum.

Sum lyf draga ar ahrifum Sugammadex Piramal

pad er sérlega aridandi ad lata sveefingalaekninn vita ef nylega hefur verid tekid:
. téremifen (notad til medferdar vid brjostakrabbameini).
. fasidinsyra (syklalyf).

Sugammadex Piramal getur haft ahrif & getnadarvarnarlyf med hormonum

Sugammadex Piramal getur dregid r verkun getnadarvarnarlyfja med horménum, ad medtéldum
getnadarvarnartdéflum (,,p-pillunni”), getnadarvarnarhring, getnadarvarnarstéfum eda leginnleggi med
hormdnum, par sem pad dregur Gr magni hormonsins prégestogens. Magn pess progestdgens sem fer
forgdrdum vid ad nota Sugammadex Piramal er u.p.b. pad sama og pegar ein getnadarvarnartafla
gleymist.
— Ef getnadarvarnartaflan er tekin & sama degi og Sugammadex Piramal er gefid & ad fara
eftir leiobeiningum i fylgisedli getnadarvarnartdflunnar 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 an hormona (svo sem
verjur) naestu 7 dagana og fylgja radleggingum i fylgisedli.

Ahrif & nidurstodur blédrannsokna

Yfirleitt hefur Sugammadex Piramal ekki ahrif & rannsdknarstofuprof. pad getur pé haft ahrif &
nidurstddur Ur blédrannsokn & hormoni sem nefnist progesteron. Radid vid lekninn ef meela parf
magn progesterons a sama degi og pu feerd Sugammadex Piramal.

Medganga og brjostagjof

Lattu sveefingaleekninn vita ef pu ert pungud eda gaetir verio pungud eda ef pu ert med barn & brjosti.

Verid getur ad pér sé samt gefid Sugammadex Piramal, en pad parf ad reeda pad fyrst.
EKkKi er vitad hvort sigammadex berist i brjostamjolk. Sveefingarleeknirinn mun hjalpa pér ad dkveda

brjéstagjof fyrir barnid og avinnings af Sugammadex Piramal fyrir mdur.
Akstur og notkun véla
Sugammadex Piramal hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkun véla.

Sugammadex Piramal inniheldur natrium

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

31



3. Hvernig gefa & Sugammadex Piramal
Sugammadex Piramal er gefid af sveefingaleekninum eda i umsja svafingalaknisins.
Skammturinn

Svefingalaknirinn finnur réttan skammt af Sugammadex Piramal midad vio:

. pyngd pina

. pau ahrif sem vodvaslakandi lyfid hefur enn & pig.

Venjulegur skammtur er 2-4 mg a hvert kg likamspyngdar fyrirsjuklinga a 6llum aldri . Nota mé
16 mg/kg hja fullordnum ef brynt er ad aflétta vodvaslokun.

Hvernig Sugammadex Piramal er gefid
Svefingalaknirinn gefur Sugammadex.Piramal Pad er gefid sem ein inndeling i bldzedarlegg.
Ef gefinn er staerri skammtur af Sugammadex Piramal en melt er fyrir um

par sem svefingalaeknirinn fylgist vel med astandi pinu er 6liklegt ad pd fair of mikid Sugammadex
Piramal. Komi pad samt sem adur fyrir er dliklegt ad pad valdi nokkrum vandradum.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vio & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum. Ef slikar
aukaverkanir koma fram medan & svefingu stendur verdur svaefingalaeknirinn var vid per og veitir
medferd.

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

° Hosti

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

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

Vandkvadi medan & adgerd stendur eins og breytingar & hjartslatti, hosti eda hreyfing
Leekkadur blodprystingur medan & adgerd stendur.

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

o Madi vegna vodvakrampa i 6ndunarvegi (berkjukrampa) kom fyrir hja sjuklingum med ségu
um lungnasjukdéma

o Ofnaemisvidbrogd (lyfjaofnemi) svo sem utbrot, hérundsrodi, bdlgin tunga og/eda kok, madi,
breytingar & blédprystingi eda hjartsletti sem getur stundum valdid alvarlegri
blodprystingslekkun. Veruleg ofneemisvidbrogd eda ofneemislik vidbrdgd geta verid
lifsheettuleg.
Algengara var ad tilkynnt veeri um ofnaemisvidbrogd hja heilbrigdum sjalfbodalioum med
medvitund

° Vodvaslokun kemur fram aftur eftir adgerd.

Tioni ekki pekkt
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° Pad getur haegst verulega & hjartsletti og haegst & hjartsleetti i allt ad hjartastopp pegar
Sugammadex Piramal er gefid.

Tilkynning aukaverkana

Latio sveefingalaekninn eda annan leekni 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 haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sugammadex Piramal
Lyfid er geymt af heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum 4 eftir
»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Eftir ad umbudir hafa verid rofnar og lyfid pynnt, geymid vid 2 til 8 °C og notid innan
48 klukkustunda.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sugammadex Piramal inniheldur

- Virka innihaldsefnio er sigammadex.
1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur sigammadex natrium sem jafngildir 100 mg af
sigammadexi.
Hvert 2 ml hettuglas inniheldur sigammadex natrium sem jafngildir 200 mg af sigammadexi.
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur sigammadex natrium sem jafngildir 500 mg af sigammadexi.

- Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, saltsyra og/eda natriumhydroxid (sja kafla 2
Sugammadex Piramal inniheldur natrium).

Lysing & utliti Sugammadex Piramal og pakkningasteerdir

Sugammadex Piramal er teert og litlaust eda adeins gulbrant stungulyf, lausn.

pad kemur i tveimur mismunandi pakkningasteerdum sem i eru annadhvort 10 hettuglds med 2 ml eda
10 hettuglés med 5 ml af stungulyfi, lausn.

EKKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Piramal Critical Care B.V
Rouboslaan 32,

2252 TR VVoorschoten
Holland
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pessi fylgisedill var sidast uppferdour

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar & islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Sja samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Sugammadex Piramal vardandi itarlegar upplysingar.

Abendingar og skammtar
Til ad upphefja taugavédvablokkun af véldum rokdréniums eda vekdrdniums hja fullordnum.

Born: Einungis er malt med sigammadexi pegar blokkun med rokarénium er upphafin & vanalegan hatt hja
bérnum fré faedingu til 17 ara.

Stgammadex skal einungis gefa af sveefingalaekni eda undir eftirliti hans. Malt er med ad beita videigandi
teekni til eftirlits med taugum og véovum til ad fylgjast med pvi pegar taugavodvablokkuninni er aflétt (sja
SMPC, kafla 4.4).

Fullordnir

Blokkun upphafin & vanalegan hétt:

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 véldum rékaréniums eda vekaroniums.
Midgildistimi fram ad pvi ad T4/T hlutfallid er aftur komid i 0,9 er um 3 minatur (sja SmPC, kafla 5.1).
Skammtur sem nemur 2 mg/kg af sigammadexi er radlagdur, ef svo mikil aflétting blokkunar hafi ordid af
sjalfu sér ad a.m.k. T, hafi komid fram aftur eftir blokkun af véldum rékdréniums eda vekuréniums.
Midgildistimi fram ad pvi ad T4/T. hlutfallid er aftur komid i 0,9 er um 2 mindtur (sja SmPC, kafla 5.1).

Ef rddlagdir skammtar til ad upphefja blokkun & vanalegan hatt eru notadir verour midgildistimi
taugavodvablokkunar med rokarénium fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid er aftur komid i 0,9 6rlitid styttri en
midgildistimi med vekurénium (sja SmPC, kafla 5.1).

Blokkun vegna rékaréniums upphafin tafarlaust:

Ef klinisk porf er fyrir ad upphefja blokkun tafarlaust eftir ad rokdaronium hefur verid gefid er 16 mg/kg
skammtur af sigammadex radlagdur. begar 16 mg/kg af sigammadexi eru gefin 3 minatum eftir
hledsluskammt (bolus) sem nemur 1,2 mg/kg af rokaronium brémidi, ma buast vid pvi ad midgildistimi
fram ad pvi ad T4/T1 hlutfallid sé aftur komid i 0,9 sé um 1,5 minatur (sja SmPC, kafla 5.1).

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar par sem meelt er med notkun sigammadex til ad upphefja tafarlaust
blokkun med vekdronium.

Stgammadex gefid aftur:

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

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er meelt med notkun sigammadex hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (ad medtdldum
sjuklingum sem purfa skilun (CrCl < 30 ml/min.)) (sja SmPC, kafla 4.4).

Offitusjuklingar:

Hja offitusjuklingum, p.m.t. sjaklingum i sjuklegri ofpyngd (likamspyngdarstudull > 40 kg/m?), & ad byggja
sugammadexskammtinn & raunlikamspyngd sjuklings (actual body weight). Fylgja & sému
skammtaradleggingum og fyrir fullordna.
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Born (fra fedingu til 17 &ra)

Sugammadex Piramal 100 mg/ml ma pynna i 10 mg/ml til ad auka ndkvaemni vid skémmtun hja bérnum
(sja SmPC, kafla 6.6).

Blokkun upphafin & vanalegan hatt:

Skammtur sem nemur 4 mg/kg af sigammadexi er rddlagdur til ad upphefja blokkun af véldum
rokaréniums ef aflétting er komin i a.m.k. 1-2 talningar eftir stjarfa (PTC, post-tetanic counts).

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

Frabendingar
Ofneaemi fyrir virka/virku efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i SmPC i kafla 6.1.
Serstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Malt er med ad fylgst sé med hvort upp koma aukaverkanir hja sjaklingi fyrst eftir skurdadgerd, par a
medal ad taugavodvablokkun komi fram ad nyju, eins og venja er eftir svafingu pegar notadir eru
taugavodvablokkar.

Fylgst med éndunarstarfsemi medan verid er ad aflétta blokkun:

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

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

Taugavodvablokkun kemur fram ad nyju:

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum sem fengu rokdronium eda vekuaronium par sem stigammadex var
gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar var tidni endurkomu taugablokkunar samkvaemt
eftirliti med taugum og vdédvum eda kliniskum einkennum 0,20%. Notkun minni skammta en radlagdra
getur leitt til aukinnar haettu & endurkomu taugablokkunar eftir upphafningu i byrjun og er ekki radlogo (sja
SmPC, kafla 4.2 og kafla 4.8).

Ahnrif 4 bledingarstédvun:

I rannsokn & sjalfbodalidum leiddi sigammadex i 4 mg/kg og 16 mg/kg skémmtum til lengingar &
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%. bessi dverulega lenging & medal aPTT og PT(INR) var skammvinn

(< 30 minutur). Byggt a 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
sugammadexi 4 mg/kg einu sér eda asamt segavarnarlyfjum, & tidni bledingarfylgikvilla, hvorki fyrir né
eftir adgera.

I in vitro ranns6knum kom lyfhrifa milliverkun (aPTT og PT lenging) i ljés med K vitamin hemlum,
6sundurgreindu (unfractionated) heparini, heparinéidum med lagan sameindapunga, rivaroxabani og
dabigatrani. Hja sjuklingum sem fa venjubundna fyrirbyggjandi segavarnarmedferd eftir adgerd er pessi
lythrifa milliverkun ekki kliniskt mikilvaeg. Gaeta skal varidar pegar hugleidd er notkun a sigammadexi hja
sjuklingum sem fa segavarnarlyf vid sjukdémi sem peir voru med adur eda 66rum sjukdomi.

Ekki er haegt ad Utiloka aukna blaedingarhettu hja sjuklingum:

o 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& sigammadex 16 mg/kg.
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Ef naudsynlegt er ad gefa pessum sjaklingum sigammadex verdur svafingalaeknirinn ad meta hvort kostir
vegi pyngra en hugsanleg hetta & bleedingarfylgikvillum, ad teknu tilliti til bleedingarsogu sjuklings og
tegund fyrirhugadrar skurdadgerdar. Radlagt er ad fylgjast med bleedingarstédvun og storkupattum ef
pessum sjuklingum er gefid sigammadex.

Bidtimar par til gefa ma aftur taugavdovablokkandi Iyf eftir ad blokkun hefur verid upphafin med
sugammadexi:

Tafla 1: Rokurdnium eda vekurdnium gefid aftur eftir ad blokkun hefur verid upphafin &
hefdbundinn hatt (allt ad 4 mg/kg af sigammadexi):

Lagmarkshidtimi Taugavodvablokkandi lyf og skammtur sem a ad gefa
5 minatur 1,2 mg/kg rokurénium
4 klukkustundir 0,6 mg/kg rokaronium eda
0,1 mg/kg vekiarénium

Timi fram ad pvi ad taugavodvablokkun kemur fram getur lengst um u.p.b. 4 minGtur og timalengd
taugavodvablokkunar getur styst allt nidur i u.p.b. 15 mindtur eftir endurtekna gjof 1,2 mg/kg af
rokaronium innan 30 mindtna eftir gjof sigammadex.

Byggt & lyfjahvarfalikani er radlagdur bidtimi 24 klukkustundir, hjé sjuklingum med vaegt eda midlungi
skerta nyrnastarfsemi, par til gefa ma aftur 0,6 mg/kg af rokurénium eda 0,1 mg/kg af vekaronium, eftir ad
blokkun hefur verid upphafin a hefdbundinn hatt med sigammadexi. Ef porf er & styttri bidtima, a
rokarénium skammtur til taugavddvablokkunar & ny ad vera 1,2 mg/kg.

Rékdrénium eda vekaronium gefid aftur eftir tafarlausa upphafningu blokkunar (16 mg/kg af
sugammadexi):
| peim drsjaldgeefum tilvikum sem petta geeti verio naudsynlegt er lagt til ad bidtimi sé 24 klukkustundir.

Ef porf er & taugavédvablokkun adur en radlagour bidtimi er lidinn, 4 ad nota taugavédvablokkandi lyf
sem er ekki steri. Verkun afskautandi taugavddvablokkandi lyfs gaeti komid seinna fram en blast ma vio,
vegna pess ad verulegur hluti nikétinvidtaka aftan taugamata geeti enn verid setinn taugavodvablokkandi
lyfinu.

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er melt med notkun sigammadex hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, par med taldir
peir sem purfa & skilun ad halda (sjad SmPC, kafla 5.1).

Lett sveefing:
Pegar taugavodvablokkun var upphafin viljandi i midri sveefingu i kliniskum rannséknum, vard stundum

vart vid merki um léttari svaefingu (hreyfingu, hosta, grettur og sog & barkaslongu).
Sé taugavodvablokkun upphafin en svafingu haldid &fram, a ad gefa vidbdtarskammta af sveefingarlyfi
og/eda Opiodida i samreemi vid kliniska porf.

Verulegur haegslattur:

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur komid fram verulegur haegslattur innan minttna eftir gjéf sigammadex
til ad upphefja taugavodvablokkun. Haegslattur getur stundum leitt til hjartastopps (sjad SmPC, kafla 4.8).
Fylgjast & ndid med sjuklingum m.t.t. breytinga & bl6ofleedi medan og eftir ad taugavodvablokkun hefur
verid upphafin. Veita & medferd med and-kolinvirkum lyfjum svo sem atrdpini ef kliniskt markteekur
heegslattur kemur fram.

Skert lifrarstarfsemi:

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

Notkun & gjorgeesludeild:
Stgammadex hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem fengu rékaronium eda vekdrénium a
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gjorgeesludeildum.

Notkun til ad upphefja 6nnur taugavédvablokkandi Iyf en rokurénium eda vekurénium:

Stgammadex ma ekki nota til ad upphefja blokkun af véldum taugavidvablokkandi lyfja sem eru ekKi
sterar, svo sem succinylkolin eda benzylisékinélinum efnasambdnd.

Stgammadex ma ekki nota til ad upphefja taugavédvablokkun af véldum annarra taugavddvablokkandi
steralyfja en rokdrénium eda vekaronium par sem ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi og verkun vid
slikar adsteedur. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um hvernig upphefja ma blokkun af véldum
pankuronium, en radlagt er ad nota ekki sigammadex Vvid peer adstaedur.

Seinkun & ad blokkun sé aflétt:

Astand sem tengist haegari hringrasartima blods svo sem hjarta- og &dasjukdomur, elli (sja SmPC, kafla 4.2
vardandi timann par til blokkun er aflétt hja 6éldrudum) eda bjldgastand (t.d. verulega skert lifrarstarfsemi)
geta tengst pvi ad lengri timi lidi par til blokkun er aflétt.

Lyfjaofneemisvidbrdga:
Laeknar eiga ad vera vidbunir mégulegum lyfjaofnemisvidbrogdum (m.a. bradaofnaemisvidbrogdum) og
gera naudsynlegar varudarradstafanir (sja SmPC, kafla 4.8).

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

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar sem fram koma i pessum kafla byggjast & bindisseekni sigammadex vid énnur lyf, forkliniskum
rannsoknum, kliniskum rannsoknum og hermunum med likani par sem tekid er tillit til lyfhrifa
taugavodvablokkandi lyfja og lyfjahvarfafreedilegra milliverkana milli taugavodvablokkandi lyfja og
stigammadex. A grundvelli pessara upplysinga er ekki buist vid neinum kliniskt marktaekum
lythrifamilliverkunum vid 6nnur lyf med eftirfarandi undantekningum:

Ekki var haegt ad Utiloka tilfeerslumilliverkanir vid téremifen og fusidinsyru (ekki er buist vid neinum
kliniskt mikilveegum milliverkunum vegna bindingar).

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

Milliverkanir sem geetu haft ahrif 4 verkun sigammadex (tilfeerslumilliverkanir (displacement
interactions)):

Pegar tiltekin lyf eru gefin & eftir sigammadexi geetu rékaronium eda vekuronium fraedilega losnad ar
tengingu vid sigammadex. Fyrir bragdid geeti taugavddvablokkun komid fram ad nyju. Vid per adstedur
verdur ad veita sjuklingi 6ndunaradstod. Stodva a gjof lyfsins sem olli tilfeerslunni ef um innrennsli er ad
reeda. | peim tilfellum pegar bdast ma vid tilferslumilliverkunum & ad fylgjast vel med pvi hvort sjuklingar
syni merki um ad taugavddvablokkun komi fram ad nyju (i allt ad 15 minutur) ef annad lyf er gefio i &d
innan 7,5 klukkustunda eftir gjof sigammadex.

Toremifen:

Um téremifen gildir ad pad hefur tiltdlulega haa bindisaekni i sigammadex og plasmapéttni téremifens geeti
verid tiltdlulega ha svo vekuronium eda rokarénium geetu losnad ad einhverju leyti Ur tengingu vid
sugammadex. Laeknar skulu pvi vera medvitadir um ad bid geeti ordid & pvi ad T4/T1 hlutfallid komist aftur i
0,9 hj& sjuklingum sem fengid hafa téremifen sama dag og adgerdin & sér stad.

Gjof fasidinsyru i blazeo:

Notkun fusidinsyru fyrir skurdadgerd getur valdid téfum & ad T4/T. hlutfallid komist aftur i 0,9. EkKi er gert
rao fyrir ad taugavodvablokkun hefjist ad nyju eftir skurdadgerd, par sem innrennsli fusidinsyru tekur
nokkrar klukkustundir og blddpéttni eykst smam saman a 2-3 dégum. Sja SmPC, kafla 4.2 vardandi
endurgjof sigammadex.

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

interactions)):
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Vegna gjafar sigammadex geeti dregid ar virkni tiltekinna lyfja vegna leekkadrar (6bundinnar) péttni peirra i
plasma. Verdi vart vid slikt astand er laekni rddlagt ad ihuga ad gefa lyfid ad nyju, gefa laekningarlega
sambeerilegt Iyf (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 sigammadexi vid progestogen dreegi Ur Utsetningu fyrir
prdégestogeni (34% af flatarmali undir blodpéttniferli, AUC) alika mikid og pegar dagsskammtur af
getnadarvarnartoflu er tekinn 12 klukkustundum of seint, sem geeti dregid Ur verkun. Buist er vid ad &hrifin
séu minni pegar estrégen eru annars vegar. bvi er talid ad hledsluskammtur af sigammadexi jafnist & 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 getnadarvarnartéflunnar. begar getnadarvarnarhormén
sem eru ekki til inntéku eru annars vegar, verdur sjuklingurinn ad nota vidbotargetnadarvorn an horména
neestu 7 daga og fylgja radleggingum i fylgisedli med lyfinu.

Milliverkanir af véldum langvarandi ahrifa rokuroniums eda vekuroniums:

pegar lyf sem efla taugavodvablokkun eru notud eftir adgerdir & ad geeta sérstaklega ad moguleika & ad
taugavodvablokkunin komi fram aftur. Visad er til fylgisedla fyrir rokironium eda vekurénium par sem er
listi yfir sérteek lyf sem efla taugavodvablokkun. Verdi vart vid ad taugavodvablokkun komi fram ad nyju,
getur sjuklingurinn purft ad fara i éndunarvél og fa sigammadex ad nyju (sjad SmPC, kafla 4.2).

Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sigammadex & medgdngu.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu,
fosturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir faedingu.
Geeta skal varudar pegar lyfid er gefid & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sigammadex skiljist at i brjéstamjolk. Dyrarannsoknir hafa synt ad stgammadex skiljist
at i modurmjolk. Frasog cyklddextrina Ur munni er almennt litid og ekki er buist vid neinum ahrifum a
brjéstmylkinginn eftir ad kona med barn & brjésti hefur fengid stakan skammt.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd med sigammadexi.

Frjosemi
Ahrif sigammadex & frjésemi hja ménnum hafa ekki verid rannsokud. Dyrarannsoknir til ad meta ahrif &
frjosemi hafa ekki synt eiturverkanir.

Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqggi

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

paer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um hja skurdsjuklingum voru hosti, vandamal i 6ndunarvegi vegna
sveefingar, fylgikvillar svafingar, lagprystingur i tengslum vid adgerd og fylgikvillar adgeroar (algengar

(> 1/100 til <1/10)).
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Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi sigammadex hefur verid metid hja 3.519 patttakendum ur sameinudu I-111. stigs 6ryggisgagnasafni.
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i samanburdarrannsoknum med lyfleysu par sem
einstaklingar fengu sveefingu og/eda taugavodvablokkandi lyf (1.078 einstaklingar fengu sigammadex a
moti 544 sem fengu lyfleysu):

[Mjdg algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjég sjaldgeefar
(>1/10.000 til < 1/1.000), koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000)]

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
(Kjorheiti)
Onamiskerfi Sjaldgaefar Lyfjaofnemi (sja SmPC,
kafla 4.4)
Ondunarfzri, brjésthol og Algengar Hosti
midmeeti
Averkar, eitranir og Algengar Vandamal i 6ndunarvegi vegna
fylgikvillar adgeroar svefingar

Vandamal vid sveefingu (sja
SMPC, kafla 4.4)

Lagprystingur i tengslum vid
adgerd

Fylgikvillar adgerdar

Lysing & véldum aukaverkunum

Ofnaemisvidbrogd vid lyfinu:

Hja nokkrum sjuklingum og sjalfbodalidum hafa komid fram ofnaemisvidbrogo, p.m.t. bradaofnemi
(vardandi upplysingar um sjalfbodalida, sja ,,Upplysingar um heilbrigda sjalfbodalida* hér & eftir). 1
kliniskum rannséknum & skurdsjuklingum var i sjaldgeefum tilvikum greint fr4 pessum vidbrégdum og tioni
peirra eftir markadssetningu er ekki pekkt.

Pessar aukaverkanir voru allt fra einangrudum tilvikum hadvidbragda til alvarlegra alteekra vidbragda (p.e.
bradaofnzemi, bradaofnemislost) og hafa komid fyrir hja sjuklingum sem hafa ekki fengid sigammadex
aour.

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

I tilkynningum eftir markadssetningu, hefur verid greint fra ofneemisvidbrégdum vid sigammadexi og
sugammadex-rokdrénium sambandi.

Vandamal i éndunarvegi vegna svafingar:

Vandamal i éndunarvegi vegna svafingar p.m.t. 6sjalfradur prystingur a barkasléngu (bucking), hosti,
vaegur oOsjalfradur prystingur a barkasléngu, voknunarvidbrégd medan 4 skurdadgerd stendur, hosti medan a
svaefingu eda skurdadgerd stendur eda 6sjalfrad dndun sjuklings sem tengist sveefingaradferd.

Vandamal vid svefingu:

Vandamal vio sveefingu, sem benda til pess ad taugavddvastarfsemi sé endurvakin, eru m.a. hreyfing Gtlima
eda likama eda hosti & medan & sveefingu eda skurdadgerd stendur, grettur eda sog a barkasléngu. Sja
SmPC, kafla 4.4 Iétt sveefing.

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

Verulegur haegslattur:

Eftir markadssetningu hafa komid fram einangrud tilvik verulegs hagslattar og haegslattar med hjartastoppi
innan minutna eftir gjof sigammadex (sja SmPC, kafla 4.4).
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Taugavodvablokkun hefst ad nyju:

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum sem fengu rokdronium eda vekuaronium par sem stigammadex var
gefid med skammti sem midadist vid dypt taugablokkunar (N=2.022) var tidni endurkomu taugablokkunar
samkvamt eftirliti med taugum og vodvum eda kliniskum einkennum 0,20% (sja SmPC, kafla 4.4).

Upplysingar um heilbrigoa sjalfbodalida:

I slembiradadri, tviblindri rannsokn var tidni ofnemisvidbragda skodud hja heilbrigdum sjalfbodalidum
sem fengu allt ad 3 skammta af lyfleysu (n=76), sigammadex 4 mg/kg (n=151) eda sigammadex 16 mg/kg
(n=148). Tilkynningar um grun um ofnami voru metnar af blindadri nefnd. Tioni skilgreinds ofnaemis 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 bradaofnaemi eftir gjof lyfleysu eda
sugammadex 4 mg/kg. Greint var fra einu skilgreindu tilviki bradaofnamis eftir fyrsta skammt af
sugammadex 16 mg/kg (tioni 0,7%). Engin merki voru um aukningu & tidni eda alvarleika ofnamis eftir
endurtekna skammta sigammadex.

[ fyrri rannsokn af svipadri gerd voru prjd skilgreind tilvik bradaofnaemis, oll eftir sigammadex 16 mg/kg
(tioni 2,0%).

| sameiginlegum gagnagrunni fyrir fasa | voru aukaverkanir sem metnar voru sem algengar (> 1/100 til

< 1/10) eda mjog algengar (> 1/10) og voru tidari medal einstaklinga sem fengu sigammadex en hja peim
sem fengu lyfleysu, truflun a bragdskyni (10,1%), héfudverkur (6,7%), 6gledi (5,6%), ofsakladi (1,7%),
kladi (1,7%), sundl (1,6%), uppkdst (1,2%) og kvidverkir (1,0%).

Frekari upplysingar um sérstaka sjuklingah6pa

Lungnasjuklingar:

I gognum fré pvi eftir markadssetningu og i einni sérhafdri kliniskri rannsékn & sjuklingum med ségu um
lungnakvilla var tilkynnt um berkjukrampa sem hugsanlega tengda aukaverkun. Eins og vid & um alla
sjuklinga med sogu um lungnakvilla & leeknir ad gera sér 1jost ad berkjukrampi er hugsanlegur.

Born

I ranns6knum hja bornum fra faedingu til 17 ara kom fram ad dryggissnid sugammadex (allt ad 4 mg/kg) var
almennt svipad og hja fullorénum.

Sjuklingar i sjuklegri ofpyngd

I sérstakri rannsokn & sjiklingum i sjuklegri ofpyngd var éryggissnid almennt svipad og hja fullordnum
sjuklingum i samantekt ar I-111. stigs rannséknum (sja toflu 2).

Sjuklingar med alvarlegan altekan sjukdém

I rannsokn & sjiklingum sem voru metnir i flokki 3 og 4 samkvaemt flokkun Samtaka bandariskra
sveefingarlekna (American Society of Anesthesiologists (ASA)) (sjuklingar med alvarlegan alteekan
sjukddm eda sjuklingar med alvarlegan alteekan sjukdom i stodugri lifsheettu) voru aukaverkanir hja pessum
sjuklingum i ASA flokki 3 og 4 almennt svipadar og hja fullordnum sjuklingum i samsafni I. til 111. stigs
rannsokna (sja toflu 2). Sjad SmPC, kafla 5.1.

Ofskdmmtun

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

Fjarleegja méa sigammadex med blédskilun med héafleedis (high flux) siu en ekki med lagfleedis (low flux)
siu. A grundvelli kliniskra rannsokna minnkar plasmapéttni sigammadex um 70% eftir bl6dskilun i

3-6 klukkustundir.

Hjalparefni

Saltsyra 3,7% (til ad adlaga syrustig) og/eda natriumhydroxid (til ad adlaga syrustig)

40



Vatn fyrir stungulyf
Geymslupol
3ar

Eftir ad umbudir hafa verio rofnar og pynning hefur att sér stad hefur verid synt fram & efna- og
edlisfraedilegan stodugleika i notkun i 48 klukkustundir vid 2°C til 25°C. Ut fra rverufraedilegu sjonarmidi
&tti ad nota pynnta lyfid tafarlaust. Sé pad ekki notad tafarlaust er geymslutimi vid notkun og
geymsluadstaedur 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 smitgataradstedur.

Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid lagri hita en 30°C.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrai eftir pynningu lyfsins, sja SmPC, kafla 6.3.

Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhéndlun

Sugammadex Piramal mé sprauta i blaedarlegg med innrennsli i gangi af eftirfarandi blazdarlausnum:
natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%), glukésa 50 mg/ml (5%), natriumkléridi 4,5 mg/ml (0,45%) og glukdsa
25 mg/ml (2,5%), Ringers laktatlausn, Ringerslausn, glikésa 50 mg/ml (5%) i natriumklI6ridi 9 mg/mi
(0,9%).

Skola & &dalegginn vandlega (t.d. med 0,9% natriumkloridlausn) milli gjafa Sugammadex Piramal og
annarra lyfja.

Ef Iyfid er notad hja bérnum
Hja bérnum ma pynna Sugammadex Piramal med natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) pannig ad péttnin verdi
10 mg/ml (sja SmPC, kafla 6.3).
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