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Bridion (sugamadeksas)
Bridion apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Bridion ir kam jis vartojamas?

Bridion - tai vaistas, skiriamas raumeny relaksanty rokuronio ir vekuronio poveikiui pasalinti.
Raumeny relaksantai yra vaistai, naudojami atliekant tam tikras operacijas raumenims, jskaitant
pacientui kvépuoti padedancius raumenis, atpalaiduoti. Naudojant raumeny relaksantus chirurgui
lengviau atlikti operacija. Bridion padeda greiCiau atsigauti nuo raumeny relaksanto poveikio,
paprastai — operacijos pabaigoje.

Bridion galima naudoti suaugusiems pacientams, kuriems buvo skirta rokuronio ir vekuronio, ir
vaikams nuo gimimo iki 17 mety amziaus, kuriems buvo skirta rokuronio.

Bridion sudétyje yra veikliosios medZiagos sugamadekso.

Kaip vartoti Bridion?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta; ji turi skirti anesteziologas (anestezijos specialistas) arba

LV

pagal paciento amziy, svorj ir tai, kiek raumeny relaksantas veikia raumenis.

Daugiau informacijos apie Bridion vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Bridion?

Bridion veiklioji medZiaga sugamadeksas yra selektyviai relaksantus suriSanti medziaga. Tai reiskia,
kad jis jungiasi prie raumeny relaksanty rokuronio ir vekuronio sudarydamas kompleksa, kuris pasalina
raumeny relaksanty poveikj juos slopindamas. Taip pasalinamas rokuronio ir vekuronio raumenis
atpalaiduojantis poveikis ir jprasta raumenu, jskaitant pacientui kvépuoti padedancius raumenis,
funkcija atsistato.
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Kokia Bridion nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikti keturi Bridion pagrindiniai tyrimai su 579 suaugusiaisiais, kuriems per operacijq buvo skirta
raumeny relaksanty. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo raumeny funkcijos
atsistatymo laikas.

Atliekant tyrimus nustatyta, kad Bridion veiksmingiau uz neostigming (kitg vaista, naudojama raumeny,
relaksanty poveikiui sustabdyti) padéjo sutrumpinti laika, per kurj atkuriama raumenuy, funkcija tiek po
vidutinés, tiek po giliosios raumeny relaksacijos rokuroniu ar vekuroniu.

Atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 282 pacientai, Bridion poveikis buvo lyginamas su
neostigmino, kuris buvo skirtas po rokuronio ar vekuronio arba po cisatrakurio (kito raumeny
relaksanto). Po vidutinés raumeny relaksacijos raumeny funkcija atsistaté vidutiniskai per 1,4-
2,1 minutés vartojant Bridion ir per 17,6-18,9 minutés vartojant neostigming.

Atliekant trecig tyrima, kuriame dalyvavo 182 pacientai, buvo lyginamas po giliosios rokuronio ar
vekuronio sukeltos raumeny relaksacijos skiriamo Bridion ir neostigmino veiksmingumas. Po giliosios
raumeny, relaksacijos raumeny funkcija atsistaté per mazdaug 3 minutes naudojant Bridion, o skiriant
neostigming - per mazdaug 49,5 minutés.

Atliekant ketvirtg tyrima, kuriame dalyvavo 115 pacienty, buvo vertinamas Bridion veiksmingumas
siekiant greitai pasalinti rokuronio sukeltg raumeny relaksacija, palyginti su savaiminiu raumeny
funkcijos atsiklrimu po raumeny relaksacijos sukcinilcholinu (kitu raumeny relaksantu). Pacientu,
kuriems skirtas Bridion, raumeny funkcija atsistaté po 4,2 minutés, o pacienty, kuriy raumeny funkcija
po raumeny relaksacijos atsistaté savaime, — po 7,1 minutés.

Atliekant du papildomus tyrimus buvo vertinamas po rokuronio ar vekuronio skirto Bridion
veiksmingumas vaikams ir paaugliams. Viename tyrime su 288 vaikais ir paaugliais (nuo 2 iki maziau
nei 17 mety) nustatyta, kad po vidutinés raumeny relaksacijos Bridion vartojusiy pacienty raumeny,
funkcija atsistaté vidutinisSkai per 1,6 minutés, o vartojusiy neostigming — per 7,5 minutés. Poveikis
nuosekliai pasireiské visose amziaus grupése. Po giliosios raumeny relaksacijos Bridion vartojusiy
vaiky ir paaugliy raumeny funkcija atsistaté vidutiniskai per 2 minutes; Sis poveikis panasus |
saugusiesiems pasireiskiantj poveikj.

Atliekant antrg tyrima, kuriame dalyvavo 145 vaikai nuo gimimo iki 2 mety, buvo lyginamas Bridion ir
neostigmino poveikis siekiant pasalinti rokuronio ar vekuronio sukeltg raumeny relaksacija. Vaikuy,
kuriems skirtas Bridion, raumeny funkcija po vidutinés raumeny relaksacijos atsistaté po vidutiniskai
1,4 minutes, o vartojusiy neostigming - po 4,4 minutés. Bridion vartojusiy vaiky raumeny funkcija po
giliosios raumeny relaksacijos atsistaté po vidutiniskai 1,1 minutés; Sis poveikis panasus | poveikj,
nustatytg 2-17 mety vaikams ir suaugusiesiems.

Kokia rizika susijusi su Bridion vartojimu?

ISsamy visy Bridion Salutinio poveikio reiskiniy, ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Bridion Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra kosulys,
kvépavimo taky sutrikimai dél susilpnéjusio anestezijos poveikio, kitos dél anestezijos pasireiSkiancios
komplikacijos, sumazéjes kraujo spaudimas ir kitos dél chirurginés operacijos pasireiSkiancios
komplikacijos, pavyzdziui, pakites Sirdies susitraukimy daznis.

Kodél Bridion buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Bridion veiksmingai pasalina raumeny relaksanty rokuronio ir vekuronio poveikj
suaugusiesiems; vaikams nustatyta, kad jis veiksmingai pasalina rokuronio poveikj. Bridion saugumas
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laikomas priimtinu. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Bridion nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Bridion
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bridion
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bridion vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Bridion Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bridion

Bridion buvo registruotas visoje ES 2008 m. liepos 25 d.

Daugiau informacijos apie Bridion rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-01.
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