I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Bridion 100 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur sugammadeksa natrija sali, kas atbilst 100 mg sugammadeksa (sugammadex).
Katrs 2 ml flakons satur sugammadeksa natrija sali, kas atbilst 200 mg sugammadeksa (sugammadex).
Katrs 5 ml flakons satur sugammadeksa natrija sali, kas atbilst 500 mg sugammadeksa (sugammadex).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu
Satur 11dz 9,7 mg/ml natrija (skatit 4.4 apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcijam).
Dzidrs un bezkrasains lidz nedaudz iedzeltens Skidums.
pH ir no 7 lidz 8, bet osmolalitate ir no 300 Iidz 500 mOsm/kg.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Rokuronija vai vekuronija raditas neiromuskularas blokades partrauk$ana pieaugusajiem.

Pediatriska populacija: pediatriskiem pacientiem no piedzimsanas lidz 17 gadu vecumam
sugammadeksa ievadiSana ieteicama tikai parastai rokuronija ierosinatas neiromuskularas blokades
partraukSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Sugammadeksu drikst ievadit tikai anesteziologs vai tikai anesteziologa uzraudziba. Neiromuskularas
blokades izzusanas uzraudziSanai ieteicams izmantot piemé&rotu neiromuskularas monitorésanas
metodi (skattt 4.4. apakSpunktu). Ieteicama sugammadeksa deva ir atkariga no partraucamas
neiromuskularas blokades pakapes.

Ieteicama deva nav atkariga no anest€zijas metodes.

Sugammadeksu var lietot, lai partrauktu dazadas pakapes neiromuskularo blokadi, kas ierosinata ar
rokuroniju vai vekuroniju:

Pieaugusie

Parasta blokades partrauksana

Ja rokuronija vai vekuronija ierosinata blokade ir mazinajusies vismaz lidz 1-2 p&ctetaniskam
kontrakcijam (PTK), ieteicama sugammadeksa deva ir 4 mg/kg. Vidgjais laiks, kada T4/T; attieciba
atjaunojas I1dz 0,9 ir aptuveni 3 mindtes (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ja rokuronija vai vekuronija ierosinata blokade spontani izzudusi lidz stadijai, kad atjaunojas T, tad
ieteicama summadeksa deva ir 2 mg/kg. Vidgjais laiks, kada T4/T) attieciba atjaunojas Iidz 0,9 ir
aptuveni 2 miniites (skatit 5.1. apakSpunktu).




Lietojot parastai blokades partrauksanai ieteicamo devu, vid€jais laiks, I1dz T4/T attieciba atjaunosies
11dz 0,9 rokuronija ierosinatas neiromuskularas blokades gadijuma biis nedaudz mazaks neka péc
vekuronija ierosinatas blokades (skattt 5.1. apakSpunktu).

Tulitéja rokuronija ierosinatas blokades partraukSana

Ja ir kliniska vajadziba p&c rokuronija ievadiSanas nekavéjoties partraukt blokadi, ieteicama
sugammadeksa deva ir 16 mg/kg. Ja sugammadekss deva 16 mg/kg tiek ievadits 3 miniites pec
rokuronija bromida bolus devas 1,2 mg/kg, sagaidams, ka vidgjais laiks, Iidz T4/T; attieciba
atjaunosies I1dz 0,9 bis aptuveni 1,5 miniites (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nav datu, lai sugammadeksa ievadiSanu varétu ieteikt tulitgjai vekuronija ierosinatas blokades
partrauk$anai.

Atkartota sugammadeksa ievadiSana

Arkartgja gadijuma, ja pec operacijas atkartoti rodas neiromuskulara blokade (skatit 4.4. apakSpunktu),
péc sakotngjas sugammadeksa devas 2 mg/kg vai 4 mg/kg, ieteicams atkartoti ievadit sugammadeksu
deva 4 mg/kg.

P&c otras sugammadeksa devas ievadiSanas pacients ciesi jauzrauga, lai parliecinatos par stabilu
neiromuskularo funkciju atjaunoSanos.

Atkartota rokuronija vai vekuronija ievadiSana péc sugammadeksa ievadiSanas
Informaciju par gaidiSanas laiku, kas jaievéro pirms atkartotas rokuronija ievadiSanas vai vekuronija
ievadiSanas pec blokades partrauksanas ar sugammadeksu, skatit 4.4. apakSpunkta.

Papildu informacija par ipasam pacientu grupam

Nieru darbibas traucéjumi

Sugammadeksa lietoSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (tai skaita pacientiem,
kuriem nepiecieSama dialize (CrCl < 30 ml/min)) nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

P&tijumi par pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem nesniedz pietiekamu informaciju par
droSumu, lai pielautu sugammadeksa lietoSanu Siem pacientiem (skatit art 5.1. apakSpunktu).

Pie viegliem un vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss > 30 un

< 80 ml/min): ieteicama deva ir tada pati ka pieauguSiem cilvékiem bez nieru darbibas traucgjumiem.

Gados vecaki pacienti

Ievadot sugammadeksu, tiklidz p&c rokuronija ierosinatas blokades atjaunojusies T, vid&jais laiks,
11dz T4/T) attieciba atjaunojas Iidz 0,9 pieaugusiem (18-64 gadu vecuma) bija 2,2 miniites, veciem
cilvekiem (65-74 gadu vecuma) bija 2,6 minttes, bet loti veciem cilvekiem (no 75 gadu vecuma) bija
3,6 minites. Lai arT gados vecakiem cilvekiem blokade izzid ilgak, jaievero tadas pat ieteiktas devas
ka pieaugusiem cilvekiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar aptaukoSanos

Pacientiem ar aptaukoSanos, ieskaitot pacientus ar parmerigu aptaukoSanos (kermena masas
indekss >40 kg/m?), sugammadeksa deva janosaka péc faktiskas kermena masas. Jaievero tadas pat
ieteiktas devas ka pieaugusiem cilvékiem.

Aknu darbibas traucgjumi

Nav veikti pétijumi par sugammadeksa lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Jaievéro
piesardziba, apsverot sugammadeksa lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem
vai gadijuma, ja aknu darbibas trauc€jumiem ir pievienojusies koagulopatija (skatit 4.4. apakSpunktu).
Ta ka sugammadekss tiek izvadits galvenokart caur nierém, vieglu un vidgji smagu aknu funkciju
trauc€jumu gadijuma devas pielagosana nav nepiecieSama.

Pediatriskd populacija (no piedzimsanas lidz 17 gadu vecumam)

Bridion 100 mg/ml var atskaidit lidz koncentracijai 10 mg/ml, lai palielinatu bérniem ievadamas devas
precizitati (skatit 6.6. apakSpunktu).



Parasta blokades partrauksana

Ja sasniegta PTK atjaunosanas ir vismaz 1-2, rokuronija ierosinatas blokades partraukSanai ieteicama
sugammadeksa deva ir 4 mg/kg.

P&c T atjaunosSanas rokuronija ierosinatas blokades partrauksanai ieteicama deva ir 2 mg/kg (skatit
5.1. apakSpunktu).

Taliteja blokades partrauksana
Talitgja neiromuskularas blokades partrauksSana pediatriskaja populacija nav pétita.

LietoSanas veids

Sugammadekss jaievada intravenozi vienas bolus injekcijas veida. Bolus injekcija jaievada atri,
10 sekunzu laika eso$a intravenoza sistéma (skatit 6.6. apakSpunktu). Kliniskos petijumos
sugammadekss ievadits tikai vienas bolus injekcijas veida.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Saskana ar parasto pecanestézijas praksi pec neiromuskularas blokades pacientam uzreiz p&c
operacijas ieteicams uzraudzit nevélamu blakusparadibu rasanos, tai skaita neiromuskularas blokades
atjaunosanos.

ElpoSanas funkcijas monitoréSana blokades izzu$anas laika

Maksliga plauSu ventilé$ana obligata visiem pacientiem, Iidz p&c neiromuskularas blokades izzuSanas
atjaunojas spontana elposana. Pat tad, ja neiromuskulara blokade ir izzudusi pilnigi, citi peri - un
pecoperacijas laika lietotie mediciniskie Iidzekli var nomakt elpoSanu, tade] veél arvien var biit
nepiecieSama maksliga plausu ventiléSana.

Ja p&c ekstubacijas neiromuskulara blokade rodas atkartoti, janodro$ina adekvata maksliga ventilacija.

Atkartota neiromuskularas blokades rasanas

Klmiskajos petijumos ar pacientiem, kas arsteti ar rokuroniju vai vekuroniju, kur sugammadekss tika
lietots, izmantojot devu, kas noradita neiromuskularas blokades dzilumam, tika nové&rota uz
neiromoskularo monitoréSanu vai kliniskajiem datiem balstitas neiromuskularas blokades atjaunosanas
incidence 0,20%. Lietojot devas, kas ir mazakas par ieteiktajam, var biit paaugstinats risks atjaunoties
neiromuskularajai blokadei péc sakotngjas atcel$anas, un tas netiek ieteikts (skatit 4.2. un

4.8. apakSpunktu).

Ietekme uz hemostazi

Petfjuma laika 4 mg/kg un 16 mg/kg lielas sugammadeksa devas brivpratigajiem izraisija vidgja
aktiveta parciala tromboplastia laika (aPTL) maksimalo pagarinasanos attiecigi par 17 un 22% un
vidgja protrombina laika starptautisko standartizgto koeficientu [PL(INR)] maksimalo pagarinasanos
attiecigi par 11 un 22%. Sis nelielas vidéja aPTL un videja PL(INR) pagarinasanas bija slaicigas

(< 30 mintitém). Pamatojoties uz klmisko datu bazi ( N=3 519) un uz pasu petijjumu ar

1 184 pacientiem, kuriem veiktas giizas kaula liizuma/lielas locitavu protezé$anas operacijas,
sugammadeksu lietojot 4 mg/kg monoterapijas veida vai kombinacija ar antikoagulantiem, kltniski
nozimiga ietekme uz peri- vai pecoperativu ar asinosanu saistitu komplikaciju sastopamibu nav
noverota.

In vitro veikto eksperimentu laika atzimeta farmakodinamiska mijiedarbiba (aPTL un PL
pagarinasanas) ar K vitamina antagonistiem, nefrakcion&tu heparinu, heparinoidiem ar mazu
molekulmasu, rivaroksabanu un dabigatranu. Pacientiem, kuri p&c operacijas profilaktiski sanem
parasto antikoagulantu devu, §1 farmakodinamiska mijiedarbiba nav kliniski nozimiga. Apsverot
sugammadeksa lietoSanu pacientiem, kuri jau esoso vai blakusslimibu arstéSanai sanem terapeitiskas
antikoagulantu devas, jaievéro piesardziba.



Nav iesp€jams izslégt palielinatu asinosanas risku pacientiem:

o ar parmantotu no K vitamina atkarigo asins recéSanas faktoru deficitu;

. ar jau eso$am koagulopatijam;

o kuri sanem kumarina atvasinajumus un kuriem INR parsniedz 3,5;

o kas lieto antikoagulantus un sanem sugammadeksa devas, kas parsniedz 16 mg/kg.

Ja Siem pacientiem mediciniskas nepiecieSamibas dél jalieto sugammadeks, anesteziologam, ieverojot
asino$anas gadijumus pacienta anamn&z€ un paredz&tas operacijas veidu, japienem l€mums par to, vai
ieguvums atsver iesp&jamo ar asinoSanu saistito komplikaciju risku. Ja sugammadeksu ievada $adiem
pacientiem, ieteicama hemostazes un koagulacijas parametru kontrole.

GaidiSanas laiks Iidz atkartotai neiromuskularo blokatoru ievadiSanai péc blokades partraukSanas ar
sugammadeksu

1. tabula: Atkartota rokuronija vai vekuronija ievadiSana péc parastas blokades partraukSanas
(Iidz 4 mg/kg sugammadeksa)

Minimalais gaidiSanas laiks | NMB un ievadama deva

5 minttes 1,2 mg/kg rokuronija

4 stundas 0,6 mg/kg rokuronija vai
0,1 mg/kg vekuronija

P&c atkartotas 1,2 mg/kg rokuronija ievadisanas 30 mintsu laika p&c sugammadeksa ievadiSanas,
neiromuskularas blokades sakums var aizkavéties aptuveni [idz 4 mintitém, bet neiromuskularas
blokades ilgums var saisinaties Iidz 15 mintatem.

Pamatojoties uz FK model&Sanas datiem, pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem, ieteicamajam gaidiSanas laikam pirms atkartotas 0,6 mg/kg rokuronija ievadiSanas vai
0,1 mg/kg vekuronija ievadiSanas péc parastas blokades partraukSanas ar sugammadeksu jabiit

24 stundas. Ja nepiecieSams Tsaks gaidiSanas laiks, rokuronija devai jaunas neiromuskularas blokades
izraisiSanai jabiit 1,2 mg/kg.

Atkartota rokuronija vai vekuronija ievadisana p&c tulitgjas blokades partrauksanas (16 mg/kg
sugammadeksa):
Loti retos gadijumos, kad tas vargtu biit nepiecieSams, 24 stundu gaidiSanas laiks ir ieteicams.

Ja neiromuskulara blokade nepieciesama, pirms pagajis ieteicamais gaidiSanas laiks, jalieto nesteroids
neiromuskularais blokators. Depolariz€joso neiromuskularo blokatoru darbibas sakums varétu biit
leénaks par gaidito, jo liela dala postsinaptisko N-holinoreceptoru joprojam var biit aiznemti ar
neiromuskularo blokatoru.

Nieru darbibas traucgjumi
Sugammadeksu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgéjumiem, ieskaitot
pacientus, kuriem javeic dialize (skatit 5.1. apakSpunktu).

Viegla anestézija

Klmiskos petijumos p&c apzinatas neiromuskularas blokades partrauksanas anestezijas vidusposma
dazkart tika noverotas vieglas anestézijas izpausmes (kust€Sanas, kleposana, vaibstiSanas un
endotrahealas caurules sukasana).

Ja neiromuskulara blokade tiek partraukta, bet anestézija turpinas, atbilstosi klmiskam vajadzibam
papildus jaievada anestezijas lidzekla un/vai opioida deva.

Izteikta bradikardija

Retos gadijumos izteikta bradikardija tika novérota dazu miniisu laika péc sugammadeksa lietoSanas
neiromuskularas blokades partrauksanai. Bradikardija reiz€m var izraisit sirds apstasanos (skatit
4.8. apaksSpunktu). Riipigi jakontrol€ pacientu hemodinamikas raditaji neiromuskularas blokades




partrauksanas laika un péc tas. Kliniski btitiskas bradikardijas gadijuma jalieto arsté$ana ar
antiholinergiskiem lidzekliem, piem&ram, atropinu.

Aknu darbibas traucgjumi

Sugammadekss netiek metaboliz&ts aknas vai izvadits caur tam, tade] 1pasi petijumi, kuros
piedalijusies pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem, nav veikti. Pacientu arsté€Sana ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem javeic pasi piesardzigi. Gadijuma, ja aknu darbibas traucgjumiem ir
pievienojusies koagulopatija, skatit informaciju par ietekmi uz asinsreci.

LietoSana intensivas terapijas nodala
Sugammadeksa lietoSana nav pétita pacientiem, kuriem rokuronijs vai vekuronijs ievadits intensivas
terapijas nodala.

LietoSana, lai partrauktu neiromuskularo blokatoru, kas nav rokuronijs vai vekuronijs, darbibu
Sugammadeksu nedrikst lietot, lai partrauktu ar nesteroidiem neiromuskulariem blokatoriem,
pieméram, sukcinilholinu vai benzilizohinolinija atvasinajumiem, ierosinatu blokadi.
Sugammadeksu nedrikst lietot, lai partrauktu neiromuskularo blokadi, kas ierosinata ar citiem
steroidiem neiromuskulariem blokatoriem vél bez rokuronija vai vekuronija, jo nav datu par
lietoSanas efektivitati un droSumu $ada situacija. Par pankuronija ierosinatas blokades partraukSanu
pieejami ierobezoti dati, tau sugammadeksa lietosana $ada gadijuma nav ieteicama.

Blokades partraukSanas aizkavéSanas

Ar ilgaku blokades partrauksanas laiku var bt saistiti stavokli, kuru gadijuma ir ilgaks asins
cirkulacijas laiks, piem&ram, kardiovaskularo slimibu, liela vecuma (skatit arT 4.2. apakSpunktu par
blokades partrauksanu gados vecakiem cilvekiem) vai tiiskas gadijuma (pieméram, smagu aknu
darbibas traucgjumu gadijuma).

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret zalém
Klimikas specialistiem jabiit gataviem paaugstinatas jutibas reakciju iesp&jamibai pret zalem (art
anafilaktiskam reakcijam) un javeic nepiecieSamie piesardzibas pasakumi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Natrijs
Sis zales satur 9,7 mg natrija mililitra, kas ir lidzvertigi 0,5 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Informacija $aja apakSpunkta pamatota ar sugammadeksa un citu zalu saistibas afinitati, nekliniskiem
eksperimentiem, kliniskiem p&tijumiem un simulacijam, izmantojot modeli, kura ieverota
neiromuskularo blokatoru farmakodinamiska darbiba un neiromuskulara blokatora un sugammadeksa
farmakokingtiska mijiedarbiba. Pamatojoties uz Siem datiem, nav sagaidamas kliniski nozimigas
farmakodinamiskas mijiedarbibas ar citam zalém, iznemot $adas:

Nevar izslégt aizstaSanas mijiedarbibu ar toremifénu un fuzidinskabi (nav sagaidama kliniski nozimiga
saistiSanas mijiedarbiba).

Nevar izslégt klniski nozimigu saistiSanas mijiedarbibu ar hormonaliem kontraceptiviem Iidzekliem
(nav sagaidama aizstaSanas mijiedarbiba).

Mijiedarbibas, kas var ietekmét sugammadeksa efektivitati (aizvietoSanas mijiedarbibas

Ja pec sugammadeksa tiek ievaditi noteikti medictniskie Iidzekli, teorétiski iespgjama rokuronija vai
vekuronija aizvieto§ana péc sugammadeksa. Tadg] neiromuskulara blokade var rasties atkartoti. Sada
gadijuma jasak mehaniska pacientu plausu ventilésana. Inflizijas gadijuma japartrauc ta 1idzekla
ievadiSana, kas aizstajis blokatoru kompleksa. Ja paredzama aizvietoSanas mijiedarbiba, pacients
ripigi jauzrauga (aptuveni 15 mindtes), vai pec citu zalu parenteralas ievadiSanas 7,5 stundu laika p&c
sugammadeksa ievadiSanas nerodas neiromuskularas blokades atjauno$anas izpausmes.



Toremiféns

P&c toremifena lietoSanas, kuram ir salidzinosi liela saistiSanas afinitate ar sugammadeksu un kura
koncentracija plazma var€tu bt augsta, iespgjama dalgja vekuronija vai rokuronija aizvietosana
kompleksa ar sugammadeksu. Arstiem jazin, ka pacientiem, kuriem toremifens ievadits operacijas
diena, T4/T, attiecibas atjaunosanas lidz 0,9 bis aizkavéta.

Intravenoza fuzidinskabes ievadiSana

Lietojot fuzidinskabi pirmsoperacijas fazeé T4/T, attiecibas atjaunosanas Iidz 0,9 var biit aizkavéta.
P&coperacijas fazg neiromuskularas blokades atkartota rasanas nav gaidama, jo fuzidinskabes infiizijas
ilgums ir vairakas stundas, un viela asinis uzkrajas 2 — 3 dienas. Informaciju par sugammadeksa
atkartotu lictoSanu skattt 4.2. apakSpunkta.

Mijiedarbibas, kas var ietekmét citu medicinisko Iidzeklu efektivitati (saistiSanas mijiedarbiba)
Sugammadeksa ievadisanas d€l var mazinaties dazu lidzeklu efektivitate, jo mazinas to (brivas
formas) koncentracija plazma. Ja rodas $ada situacija, arstam ieteicams apsvert atkartotu §1 lidzekla
ievadiSanu, terapeitiski ekvivalenta (ieteicams citas kimiskas grupas) Iidzekla ievadiSanu un/vai
nefarmakologisku procediiru veiksanu.

Hormonalie kontraceptivie lidzekli

Tika paredzets, ka 4 mg/kg sugammadeksa un progestagéna mijiedarbiba izraisis progestagéna kopgjas
iedarbibas mazinasanos (par 34% AUC), kas ir [idziga iedarbibas mazinajumam, ja perorala
kontraceptiva Iidzekla deva tiek lietota 12 stundas velak un tadel var mazinaties ta efektivitate.
Sagaidams, ka estrogénu gadijuma $1 iedarbiba bis vajaka. Tadel sugammadeksa bolus devas
ievadisana ir ekvivalenta vienai aizmirstai perorala kontraceptiva steroida (gan kombingta, gan tikai
progestagénu saturosa) lidzekla dienas devai. Ja peroralais kontraceptivais lidzeklis tiek lietots
sugammadeksa ievadiSanas diena, nepiecieSamo ricibu skatit perorala kontraceptiva Iidzekla lietoSanas
instrukcijas ieteikuma par ricibu aizmirstas devas gadijuma. Neperorala hormonala pretapaugloSanas
lidzekla gadijuma pacientei nakamas 7 dienas jalieto papildu nehormonala pretapaugloSanas metode,
bet sikaka informacija atrodama lidzekla lietoSanas instrukcija.

Mijiedarbiba, ko izraisa ilgstoSa rokuronija vai vekuronija ietekme

Ja pecoperacijas perioda tiek lietoti medictiskie Iidzekli, kas pastiprina neiromuskularo blokadi, 1pasa
uzmaniba japievers atkartotas neiromuskularas blokades rasanas iespgjai. Specifisko neiromuskularo
blokadi potencgjoso lidzeklu sarakstu skatit rokuronija vai vekuronija lietoSanas instrukcija. Ja
neiromuskulara blokade rodas atkartoti, pacientiem var biit nepiecieSama plausu maksliga ventilésana
un sugammadeksa atkartota lietoSana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar laboratoriskiem izmekl&jumiem

Kopuma sugammadekss neietekme laboratoriskos izmeklgjumus, tacu iesp&jams izn€mums ir metode
progesterona Itimena noteikSanai seruma. Traucgjumi, veicot $o analizi, ir novéroti, ja sugammadeksa
koncentracija plazma ir 100 mikrogrami/ml (augstaka koncentracija plazma p&c 8 mg/kg lielas devas
bolus injekcijas).

Pétfjuma laika 4 mg/kg un 16 mg/kg lielas sugammadeksa devas brivpratigajiem izraisija vidéja aPTL
maksimalo pagarinasanos attiecigi par 17 un 22% un vidgja protrombina laika PL(INR) maksimalo
pagarinasanos attiecigi par 11 un 22%. Sis nelielas vidgja aPTL un vidgja PL(INR) pagarina$anas bija
Tslaicigas (< 30 mintiteém).

In vitro veikto eksperimentu laika atziméta farmakodinamiska mijiedarbiba (aPTL un PL
pagarinasanas) ar K vitamina antagonistiem, nefrakcion&tu heparinu, heparinoidiem ar mazu
molekulmasu, rivaroksabanu un dabigatranu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija
Nav veikti formali mijiedarbibu p&tjjumi. Pediatriskiem pacientiem jaievero augstak mingtas
mijiedarbibas pieaugusajiem un ar1 4.4. apakSpunkta ietvertie bridinajumi.




4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Kliniskie dati par sugammadeksa lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami.

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu,
embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pé€cdzemdibu attistibu.

Lietojot sugammadeksu sievietem griitniecibas laika, jaievéro piesardziba.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai sugammadekss tiek izvadits ar mates pienu. Dzivnieku p&tijumos ir konstateta
sugammadeksa ekskrécija mates piena. Ciklodekstrinu uzsiik§anas p&c peroralas lietoSanas parasti ir
zema, tade| pec vienas devas ievadiSanas sievietei baroSanas ar kriiti perioda nav sagaidama ietekme
uz zidaini.

L&mums par to, vai partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar sugammadeksu,
japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Sugammadeksa ietekme uz cilveku fertilitati nav pétita. PEtfjumi ar dzivniekiem, lai novertetu
fertilitati, neliecina par kaitigu ietekmi.

4.7. Iletekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinama Bridion ietekme uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Bridion tiek lietots vienlaicigi ar neiromuskularajiem blokatoriem un anestézijas Iidzekliem
kirurgiskajiem pacientiem. Tap&c blakusparadibu c€lonus ir griiti noveértét. Biezakas zinotas
blakusparadibas kirurgiskiem pacientiem bija klepus, ar anestéziju saistitas elpcelu komplikacijas, ar
anest€ziju saistitas komplikacijas, ar manipulaciju saistita hipotensija un ar manipulacijam saistitas
komplikacijas (biezi (= 1/100 lidz < 1/10)).

2. tabula: Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Sugammadeksa droSums vertets kopé&ja I-111 fazes droSuma datubaze ar 3 519 atseviskiem pacientiem.
Placebo kontrolgtos petijumos, kur pacienti sanéma anest€ziju un/vai neiromuskularos blokatorus, tika
zinots par $adam blakusparadibam (1 078 pacienti ar sugammadeksu pret 544 ar placebo):

[Loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz

< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000)]



Organu sistémas klase Biezums Nevelama blakusparadiba
(VE&lamie termini)

Imiinas sist€émas traucgjumi | Retak Paaugstinatas jutibas
reakcijas (skatit
4.4. apaks$punktu)

Elposanas sistemas Biezi Klepus
traucgjumi, kraskurvja un
videnes slimibas

Traumas, saindéSanas un ar | Biezi Ar anestéziju saistita elpcelu
manipulacijam saistitas komplikacija
komplikacijas

Ar anestéziju saistita
komplikacija (skattt
4.4. apakspunktu)

Ar manipulaciju saistita
hipotensija

Ar manipulaciju saistita
komplikacija

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret zalem

Daziem pacientiem un brivpratigajiem ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita
anafilaktiskas reakcijas (informaciju par brivpratigajiem, skatiet talak ,,Informacija par veseliem
brivpratigajiem”). Kliniskajos p&tijumos ar kirurgiskiem pacientiem par §im reakcijam zinots retak un
pécregistracijas zinojumiem bieZums nav zinams.

Sis reakcijas bija no izolétam adas reakcijam Iidz nopietnam sistémiskam reakcijam (t.i., anafilaksei,
anafilaktiskam Sokam), un tas radas pacientiem, kas ieprieks nebija lietojusi sugammadeksu.

Ar §Tm reakcijam saistitie simptomi var bit: pietvikums, natrene, eritematozi izsitumi, (smaga)
hipotensija, tahikardija, mé&les pietiikums, rikles pietiikums, bronhospazma un obstruktivi plausu
ventilacijas trauc€jumi. Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas var biit letalas.

Saskana ar pecregistracijas zinojumiem paaugstinata jutiba ir novérota gan saistiba ar sugammadeksu,
gan sugammadeksa un rokuronija kompleksu.

Ar anestgziju saistita elpcelu komplikacija

Anestezijas elpcelu komplikacijas ietvera endotrahealas caurules pretestibu, klepu, vieglu pretestibu,
uzbudinajuma reakciju operacijas laika, klepu anestézijas manipulacijas vai operacijas laika vai
pacienta spontanu elposanu, kas saistita ar anestézijas manipulaciju.

Ar anestéziju saistita komplikacija

Anestezijas komplikacijas, kas liecina par neiromuskularo funkciju atjaunosanos, ietver kermena
locekla vai kermena kusté$anos vai klepoSanu anestézijas procediiras vai kirurgiskas operacijas laika,
vaibstiSanos vai endotrahealas caurules stkaSanu. Skatit 4.4. apaksSpunktu. viegla anestgzija.

Ar manipulaciju saistita komplikacija
Komplikacijas pec manipulacijas ietvera klepu, tahikardiju, bradikardiju, kustibas un sirdsdarbibas
frekvences pieaugumu.

Izteikta bradikardija
P&cregistracijas perioda tika noveroti atseviski izteiktas bradikardijas un bradikardijas ar sirds
apstasanos gadijumi dazu mindiSu laika pec sugammadeksa lieto$anas (skatit 4.4. apaks$punktu).

Neiromuskularas blokades atjaunosanas
Kliniskajos p&tijumos ar pacientiem, kas arstéti ar rokuroniju vai vekuroniju, kur sugammadekss tika
lietots, izmantojot devu, kas noradita neiromuskularas blokades dzilumam (N=2 022), tika novérota uz




neiromoskularo monitoréSanu vai kliniskajiem datiem balstitas neiromuskularas blokades atjauno$anas
incidence 0,20% (skatit 4.4. apakSpunktu).

Informacija par veseliem brivpratigajiem

Nejausinata, dubultmasketa petijuma tika izvertéta zalu paaugstinatas jutibas reakciju incidence
veseliem brivpratigajiem, tiem dodot Iidz pat 3 placebo devam (N=76), sugammadeksu 4 mg/kg
(N=151) vai sugammadeksu 16 mg/kg (N=148). Zinojumus par iespgjamo paaugstinato jutibu
apstiprinaja masketas informacijas izvertéSanas komiteja. Apstiprinatas paaugstinatas jutibas
incidence bija 1,3%, 6,6% un 9,5% attiecigi placebo, sugammadeksa 4 mg/kg un sugammadeksa

16 mg/kg grupas. Netika zinots par anafilaksi p&c placebo un sugammadeksa 4 mg/kg lietosanas. Tika
noverots viens apstiprinats anafilakses gadijums peéc pirmas sugammadeksa 16 mg/kg devas
(incidence 0,7%). Netika noverots palielinats paaugstinatas jutibas biezums vai smagums p&c
atkartotas sugammadeksa ievadiSanas.

Ieprieksgja veikta lidziga dizaina petijuma tika noveroti tris apstiprinati anafilakses gadijumi — visi p&c
sugammadeksa 16 mg/kg ievadiSanas (incidence 2,0%).

Apvienota 1. fazes datu baz€ nevélamu notikumu, kas uzskatami par bieziem (>1/100 lidz <1/10) vai
loti bieziem (>1/10), skaita ir disgeizija (10,1%), galvassapes (6,7%), slikta dusa (5,6%), natrene
(1,7%), nieze (1,7%), reiboni (1,6%), vem3ana (1,2%) un sapes védera (1,0%). Sie nevélamie
notikumi arT bija biezak sastopami pacientu grupas, kas arstétas ar sugammadeksu, neka placebo
grupa.

Papildus informdcija par ipasam pacientu grupam

Pacienti ar pulmonaliem traucgjumiem

P&cregistracijas perioda un viena kliniska p&tijuma, kura piedalijas pacienti ar pulmonalam
komplikacijam anamngzg, zinots par bronhospazmu ka ar terapiju, iesp&jams, saistitu blakusparadibu.
Ka visu pacientu gadijuma, kuriem anamngzg ir pulmonalas komlikacijas, arstam jauzrauga iesp&jama
bronhospazmas rasanas.

Pediatriskd populdcija

P&tijumos, kuros bija iesaistiti pacienti no piedzimsanas lidz 17 gadu vecumam, sugammadeksa (lidz
4 mg/kg) droSuma 1pasibas kopuma bija Iidzigas pieauguSajiem noverotajam.

Pacienti ar parmérigu aptaukosanos

Viena specializ&ta kliniska petijuma pacientiem ar parméerigu aptaukosanos droSuma profils kopuma
bija Iidzigs ta raksturojumam pieaugusiem pacientiem apvienotajos 1. Iidz 3. fazes pétijumos (skatit 2.
tabulu).

Pacienti ar smagu sistemisku slimibu

Petfjuma pacientiem, kuri tika iedaliti 3. vai 4. klas€ atbilsto$i Amerikas Anesteziologu asociacijas
(American Society of Anesthesiologists, ASA) klasifikacijai (pacienti ar smagu sistémisku slimibu vai
pacienti ar smagu sisteémisku slimibu, kas pastavigi apdraud dzivibu), noverotais nevélamo
blakusparadibu profils kopuma bija lidzigs apvienotajos 1. Iidz 3. fazes petijumos pieaugusajiem
pacientiem nov&rotajam profilam (skatit 2. tabulu), skatit 5.1. apakSpunktu.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Klmiskos pétijumos ticis zinots par 1 nejausas pardozesanas gadijumu ar sugammadeksu deva
40 mg/kg, kas neradija nozimigas blakusparadibas. Cilvéku panesamibas p&tijuma sugammadekss tika
ievadits deva Iidz 96 mg/kg. Netika zinots par jebkadam noverotam blakusparadibam, arT smagam,

kuras attiektos uz devam.

Sugammadeksu var izvadit ar hemodializes palidzibu, lietojot filtru ar augstu caurlaidibu, tacu ne
zemas plismas filtru. Pamatojoties uz kliniskajos pétijumos iegiitajiem datiem, sugammadeksa
koncentracija plazma péc 3-6 stundu ilga dializes seansa tiek pazeminata pat Iidz 70%.

S. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi terapeitiskie lidzekli, antidoti, ATK kods: VO3AB35

Darbibas mehanisms

Sugammadekss ir modificets gamma ciklodekstrins, kas darbojas ka selektivs miorelaksantus
piesaistoss Iidzeklis. Tas veido plazma kompleksu ar neiromuskulariem blokatoriem rokuroniju vai
vekuronija un tada veida mazina neiromuskulara blokatora daudzumu, kas var piesaistities pie N-
holinoreceptoriem neiromuskularaja sinapse. Ta rezultata tiek partraukta rokuronija vai vekuronija
izraisita neiromuskulara blokade.

Farmakodinamiska iedarbiba

Rokuronija ierosinatas blokades (pa 0,6; 0,9; 1,0 un 1,2 mg/kg rokuronija bromida ar un bez
balstdevam) un vekuronija ierosinatas blokades (pa 0,1 mg/kg vekuronija bromida ar vai bez
balstdevas) devu reakcijas p&tijumos sugammadekss tika ievadits devas no 0,5 mg/kg lidz 16 mg/kg
dazados procediiras brizos/pie dazadas blokades pakapes. Sajos p&tijumos tika novérota skaidra

reakcijas atkariba no devas.

Kliniska efektivitate un droSums

Sugammadeksu var ievadit vairakos brizos péc rokuronija vai vekuronija bromida ievadiSanas.

Parasta blokades partrauksana — dzila neiromuskulara blokdde

Pamatpétijuma pacienti nejausinati tika iedaliti rokuronija vai vekuronija grupa. P&c pedgjas

rokuronija vai vekuronija devas, kad bija 1-2 PTK, nejausinata seciba tika ievadits sugammadekss pa
4 mg/kg vai neostigmins pa 70 mcg/kg. Laiks no sugammadeksa vai neostigmina ievadiSanas sakuma
lidz bridim, kad T4/T; attieciba atjaunojas lidz 0,9, bija:

3. tabula: Laiks (miniites) no sugammadeksa vai neostigmina ievadiSanas dzilas
neiromuskularas blokades stavokli (1-2 PTK) péc rokuronija vai vekuronija lidz bridim, kad

T4/T; atjaunojas lidz 0,9

Neiromuskularais blokators

Terapijas shéma

Sugammadekss (pa 4 mg/kg)

Neostigmins (pa 70 mcg/kg)

Rokuronijs

N 37 37
Vidgjais laiks (miniites) 2,7 49,0
Intervals 1,2-16,1 13,3-145,7
Vekuronijs

N 47 36
Vidgjais laiks (mintites) 33 49,9
Intervals 1,4-68.4 46,0-312,7

Parasta blokades partrauksana — viduvéja neiromuskulard blokade:
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Cita pamatpétijuma pacienti nejausinati tika iedaliti rokuronija vai vekuronija grupa. P&c pédgjas
rokuronija vai vekuronija devas T, atjaunoSanas bridi nejausinata seciba tika ievadits sugammadekss
pa 2 mg/kg vai neostigmins pa 50 mcg/kg. Laiks no sugammadeksa vai neostigmina ievadiSanas
sakuma Iidz bridim, kad T4/T, attieciba atjaunojas Iidz 0,9, bija:

4. tabula: Laiks (miniites) no sugammadeksa vai neostigmina ievadiSanas T, atjaunoSanas bridi
péc rokuronija vai vekuronija lidz bridim, kad T4/T; atjaunojas lidz 0,9

Neiromuskularais blokators | Terapijas shema
Sugammadekss (pa 2 mg/kg) Neostigmins (pa 50 mcg/kg)
Rokuronijs
N 48 48
Vidgjais laiks (miniites) 1,4 17,6
Intervals 0,9-5,4 3,7-106,9
Vekuronijs
N 48 45
Vidgjais laiks (minites) 2,1 18,9
Intervals 1,2-64,2 2,9-76,2

Rokuronija ierosinatas neiromuskularas blokades partraukSana ar sugammadeksu tika salidzinata ar
cis-atrakiirija ierosinatas neiromuskularas blokades partrauksanu ar neostigminu. T, atjaunosanas bridi
tika ievadits sugammadekss pa 2 mg/kg vai neostigmins pa 50 mcg/kg. Sugammadekss lava panakt
atraku rokuronija neiromuskularas blokades izzusanu, salidzinot ar cis-atrakirija ierosinatas
neiromuskularas blokades partrauk$anu ar neostigminu:

5. tabula: Laiks (miniites) no sugammadeksa vai neostigmina ievadiSanas T atjaunoSanas bridi
péc rokuronija vai cis-atrakirija Iidz bridim, kad T4/T atjaunojas Iidz 0,9

Neiromuskularais blokators

Terapijas shéma

Rokuronijs un sugammadekss (pa

Cis-atrakiirijs un neostigmins

2 mg/kg) (pa 50 mcg/kg)
N 34 39
Vidgjais laiks (mintites) 1,9 7,2
Intervals 0,7-6,4 4,2-282

Tulitéja blokddes partrauksana:
Laiks, kada izzuda sukcinilholia ierosinata (pa 1 mg/kg) neiromuskulara blokade, tika salidzinats ar

sugammadeksa (pa 16 mg/kg, 3 miniites velak) ierosinatu blokades izzusanu rokuronija (pa 1,2 mg/kg)
izraisttas neiromuskularas blokades gadijuma.

6. tabula: Laiks (miniites) no rokuronija un sugammadeksa vai sukcinilholina ievadi§anas lidz
bridim, kad T, atjaunojas 10 % apmeéra

Neiromuskularais blokators

Terapijas shema

Rokuronijs un sugammadekss Sukcinilholins
(pa 16 mg/kg) (pa 1 mg/kg)
N 55 55
Vidgjais laiks (mintites) 4,2 7,1
Intervals 3,5-7,7 3,7-10,5

Apvienota analizg, lietojot sugammadeksu deva 16 mg/kg, tika zinots par $adu blokades izzusanas
laiku p&c rokuronija bromida devas 1,2 mg/kg:

7. tabula: Laiks (miniites) no sugammadeksa ievadiSanas 3 miniites péc rokuronija lidz bridim,
kad T4/T, attieciba atjaunojas Iidz 0,9, 0,8 vai 0,7

T4/T) lidz 0,9 T4/T, lidz 0,8

T4/T1 HdZ 0,7

N

65 65

65
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Vidgjais laiks (mintites) 1,5 1,3 1,1

Intervals 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3

Nieru darbibas traucéjumi

Divos atklatos pétijumos kirurgiskiem pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem un bez
tiem salidzinaja sugammadeksa lietoSanas droSumu un efektivitati. Viena petijuma sugammadekss tika
ievadits p&c rokuronija izraisitas blokades, kad bija 1-2 PTK (4 mg/kg; N=68); otra p&tijuma
sugammadekss tika ievadits p&c T» atjaunosanas (2 mg/kg; N=30). Blokades izzusana bija nedaudz
ilgaka pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, salidzinot ar pacientiem bez nieru
darbibas traucgjumiem. Sajos pétijumus netika zinots par neiromuskularas blokades atlieku paradibam
vai neiromuskularas blokades atjaunos$anos pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

Pacienti ar parmérigu aptaukosanos

Petfjuma, kura piedalijas 188 pacienti un kuriem tika diagnosticta parmeriga aptaukosanas, tika pétits
laiks, lai atglitos no mérenas vai dzilas neiromuskularas blokades, ko izraisija rokuronijs vai
vekuronijs. Pacienti sanéma 2 mg/kg vai 4 mg/kg sugammadeksu, atbilstosi blok&Sanas [Tmenim, p&c
nejausibas principa dubultakla veida, dozgjot atbilstosi faktiskajam kermena svaram vai idealajam
kermena svaram. Apvienojot visa blokades dziluma un neiromuskulari blokgjosus Iidzeklus, medianais
laiks, lai atjaunotos Iidz cetru impulsu (7OF) attiecibai > 0, 9 pacientiem, kuri san€ma devu atbilstosi
faktiskajam kermena svaram (1,8 miniites), bija statistiski nozimigi atraks (p < 0,0001), salidzinot ar
pacientiem, kuri sanéma devu atbilstosi idealai kermena masai (3,3 miniites).

Pediatriskd populacija

2 lidz 17 gadu vecums

Sugammadeksa ka lidzekla, kas partrauc rokuronija vai vekuronija izraisttu neiromuskularu blokadi,
drosums un efektivitate salidzinata ar neostigmina droSumu un efektivitati petijjuma, kura piedalijas
288 pacienti vecuma no 2 Iidz < 17 gadiem. Atjaunosanas no merenas blokades Iidz TOF attiecibai
> 0,9 2 mg/kg sugammadeksa devu grupa bija ieveérojami atraka neka neostigmina grupa
(geometriskais vid&jais laiks bija 1,6 minttes 2 mg/kg sugammadeksa devu grupa un 7,5 mindtes
neostigmina grupa, geometrisko vidgjo raditaju attieciba 0,22, 95 % T10,16, 0,32, p < 0,0001).

4 mg/kg sugammadeksa atjaunos$anos no dzilas blokades lava sasniegt geometrisko vid&jo 2,0 minitgs,
un §is rezultats bija [idzigs pieaugusajiem novérotajam rezultatam. ST ietekme bija Iidziga visas
pétitajas vecuma grupas (2 [1dz < 6, 6 11dz < 12 un 12 lidz < 17 gadus veciem pacientiem) gan p&c
rokuronija, gan vekuronija lictoSanas. Skatit 4.2. apakSpunktu.

No piedzim$anas lidz 2 gadu vecumam
Sugammadeksa ka lidzekla, kas partrauc rokuronija vai vekuronija izraisttu neiromuskularo blokadi,

145 pacienti vecuma lidz 2 gadiem. Laiks [idz m&renas neiromuskularas blokades partraukSanai
dalibniekiem, kuri bija sanemusi 2 mg/kg sugammadeksa devas, bija ieveérojami 1saks (p = 0,0002)
neka neostigminu saneémusajiem pacientiem (mediana 1,4 minttes p&c 2 mg/kg sugammadeksa devas
ievadiSanas un 4,4 miniites p&c neostigmina ievadiSanas; riska attieciba = 2,40; 95 % TI 1,37-4,18).
4 mg/kg sugammadeksa devas lava strauji partraukt dzilu neiromuskularu blokadi, un laika mediana
Iidz partrauksanai bija 1,1 minite. Sada efektivitate tika novérota visas pétitajas vecuma grupas (no
piedzimsanas Iidz 27 dienu vecumam, no 28 dienu Iidz < 3 ménesu vecumam, no 3 Iidz < 6 ménesu
vecumam un no 6 ménesu lidz < 2 gadu vecumam). Skatit 4.2. apakSpunktu.

Pacienti ar smagu sistemisku slimibu

P&tijuma par 331 pacientu, kuri atbilda 3. vai 4. klasei p&c ASA klasifikacijas, tika pétita terapijas
laika radusies aritmija (sinusa bradikardija, sinusa tahikardija vai cita veida aritmija) péc
sugammadeksa ievadiSanas.

Pacientiem, kuriem tika ievadits sugammadekss (2 mg/kg, 4 mg/kg vai 16 mg/kg) terapijas laika
radusas aritmijas biezums kopuma bija Iidzigs neostigminam (50 pg/kg 1idz maksimalajai devai 5 mg)
+ glikopirolatam (10 pg/kg lidz maksimalajai devai 1 mg). Nevélamo blakusparadibu profils
pacientiem, kas atbilda ASA 3. un 4. klasei, kopuma bija lidzigs profilam pieaugusajiem pacientiem
apvienotajos 1. Iidz 3. fazes kliniskajos p&tijumos; tadel devas pielagosana nav nepiecieSama. Skatit
4.8. apak$punktu.
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5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Sugammadeksa farmakokingtiskie raksturlielumi Saja apakSpunkta atspogulo kompleksa nesaistito un
kompleksa saistito sugammadeksa koncentraciju kopgjo summu. Farmakokingtiskie raksturlielumi
anestez€tiem pacientiem, tadi ka klirenss un izkliedes tilpums, ir pienemti tadi pasi gan kompleksa
nesaistitajam, gan kompleksa saistitajam sugammadeksam.

Izkliede

Noverotais sugammadeksa lidzsvara koncentracijas izkliedes tilpums ir apmeéram 11-14 litri
piecaugusajiem pacientiem ar normalu nieru darbibu (pamatojoties uz parasto, negrupeto
farmakokingtikas analizi). Ne sugammadekss, ne sugammadeksa un rokuronija komplekss nepiesaistas
pie plazmas protetniem vai eritrocitiem, ka in vitro pieradits ar virieSa plazmu un nattvu asins paraugu.
Ievadot IV bolus deva, sugammadeksam piemit lineara kin€tika deva no 1 Iidz 16 mg/kg.

Biotransformacija
Preklmiskos un klmiskos p&tijumos nav atklati sugammadeksa metaboliti, un vienigais eliminacijas
cel$ bijusi neizmainitas formas izvadiSana caur nierém.

Eliminacija

Pieaugusajiem pacientiem ar normalu nieru darbibu, kuriem veikta anestézija sugammadeksa
eliminacijas pusperiods (ti2) ir aptuveni 2 stundas, un aprékinatais plazmas klirenss ir aptuveni

88 ml/min. Masas lidzsvara p&tijuma tika pieradits, ka > 90% devas tika izvadits 24 stundu laika. 96%
devas tika izvaditi ar urinu, no tas vismaz 95% bija neizmainita sugammadeksa forma. IzvadiSana ar
izkarntjumiem vai izelpoto gaisu neparsniedz 0,02% devas. Sugammadeksa ievadiSana veseliem
brivpratigajiem izraisTja pastiprinatu rokuronija izvadiSanu caur nierém kompleksa forma.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas trauc€jumi un vecums

Farmakokingtiska petijuma, kura salidzinaja pacientus ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem un
pacientus ar normalu nieru darbibu, sugammadeksa Iimeni plazma bija [idzigi pirmaja stunda pec
devas ievadiSanas, un pec tam kontroles grupa limeni pazeminajas straujak. Pacientiem ar smagiem
nieru darbibas trauc€jumiem kopgja sugammadeksa iedarbiba paildzinajas, izraisot 17 reizes lielaku
kopg€jo iedarbibu. Pacientiem ar smagu nieru mazsp&ju sugammadeksa zema koncentracija ir
nosakama vismaz 48 stundas p&c devas.

Otra pétijuma, kura pacienti ar vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc€jumiem tika
salidzinati ar pacientiem, kam bija normala nieru darbiba, pasliktinoties nieru darbibai, sugammadeksa
klirenss pakapeniski samazinajas, bet t;» pakapeniski palielinajas. Pacientiem ar vidgji smagiem un
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem sugammadeksa kop€ja iedarbiba palielinajas attiecigi divas un
piecas reizes. Pacientiem ar smagu nieru mazspgju sugammadeksa koncentracija vairs nebija
nosakama septinas dienas péc devas ievadisanas.
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8. tabula: Turpmak sniegti dati par sugammadeksa farmakokinetikas parametriem atkariba no
vecuma un nieru darbibas

AtseviSkas pacientu ipasibas Videjie prognozétie FK raditaji (VK* %)
Demografiskie Nieru funkcija Klirenss Izkliedes Eliminacijas
raditaji kreatinina klirenss (ml/min) tilpums pusperiods (h)
Vecums (ml/min) Iidzsvara
Kermena masa stavokli (1)
Pieaugusie Normala 100 84 (26) 13 2,2 (23)
40 gadi o Viegli. 50 48 (28) 15 4,1 (25)
75 ke Traucgjumi | Mereni 30 29 (28) 15 7,0 (26)
Smagi 10 8,9 (27) 16 23 (27)
Gados vecaki Normala 80 73 (27) 13 2,6 (25)
: Viegli 50 48 (27) 15 4,1 (25)
7755%3;1‘ Traucgjumi | Méreni | 30 29 (26) 15 6.9 (25)
Smagi 10 8,9 (28) 16 23 (27)
Pusaudzi Normala 95 71 (27) 10 2,0 (23)
. Viegli 48 41 (28) 11 3,8 (25)
> g Traucgjumi | Mereni | 29 | 25(28) 12 6,3 (25)
g Smagi 9,5 7,4 (28) 12 22 (28)
Bérnibas vidusposms | Normala 60 39 (29) 5,8 2,1 (24)
) Viegli 30 21 (27) 6,3 4,0 (25)
928g*11(d1 Traucgjumi | Méreni | 18 12 (28) 6,5 6,8 (26)
& Smagi | 6,0 3,3 (28) 6,7 25 (27)
Agra bérniba Normala 37 22 (26) 3,4 2,1 (24)
3.5 gadi Viegli. 18 11(28) 3,5 4,2 (25)
’1 5 ke Traucgjumi | Mereni 11 6,1 (27) 3,6 7,6 27)
Smagi 3,7 1,6 (27) 3,7 28 (27)
Mazi bérni Normala 28 16 (28) 2,5 2,1 (24)
) Viegli 14 7,6 (28) 2,5 4,4 (26)
1’151 gkagdl Traucsjumi | Mereni | 84 | 4.2 (28) 2.6 7.9 (28)
Smagi 2,8 1,1 (27) 2,6 29 (27)
Z1daini Normala 21 12 (28) 1,8 2,2 (24)
6 manesi Viegli. 11 5.4 (27) 1,9 4,6 (26)
7.9 kg Traucgjumi | Mereni 6,4 2,9 (26) 1,9 8,3 (26)
’ Smagi 2,1 0,76 (28) 1,9 32 (27)
Jaundzimusie Normala 13 13 (28) 1,1 1,3 (22)
. Viegli 6,4 5,7 (26) 1,1 2,7 (23)
153%1235 Traucgjumi | Mereni | 3,9 3,1(27) 1,1 4.8 (26)
’ Smagi 1,3 0,77 (27) 1,1 18 (26)

*VK=variacijas koeficients

Dzimums

Netika noverotas atSkiribas starp dzimumiem.

Rase

Petfjuma, kura piedalijas veseli japani un baltas rases pacienti, netika noverotas kltniski nozimigas
farmakokingtisko raksturlielumu atskiribas. lerobezZoti dati neliecina par farmakokingtikas
raksturlielumu at$kirtbu melnadainiem vai afroamerikaniem.

Kermena masa

Populaciju farmakokingtiska analizé par pieaugusiem un veciem pacientiem netika konstatgta klniski
nozimiga klirensa un izkliedes tilpuma sakariba ar kermena masu.
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AptaukoSanas

Viena kliska petijuma, kura piedalijas pacienti ar parmerigu aptaukoSanos, tika sanemts
sugammadekss 2 mg/kg un 4 mg/kg, atbilstosi faktiskajai kermena masai (n = 76) vai idealajai
kermena masai (n = 74). P&c sugammadeksa ievadiSanas, iedarbiba palielinajas atkariba no devas
lineara veida, atbilstosi faktiskajai kermena masai vai idealajai kermena masai. Starp pacientiem,
kuriem ir parmériga aptaukoSanas, un populaciju kopuma netika noverotas kliniski nozimigas
farmakokingtikas raditaju atskiribas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksiskumu,
genotoksicitates potencialu iespgju, toksisku ietekmi uz reproduktivitati, lokalo panesibu vai saderibu
ar asinim neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Prekltniskajos petijumos sugamadekss tiek strauji izvadits, kaut gan sugamadeksa nogulsnes tika
noverotas zurku mazulu kaulos un zobos. Prekliniskie p&tijumi ar pieaugusam un nobriedusam zurkam
parada, ka sugammadex neietekmé zobu krasu vai kaulu kvalitati, kaulu strukttru vai kaulu
metabolismu. Sugammadeksam nav ietekmes uz lizumu laboSanu un kaula remodelaciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

3,7% salsskabe (pH korekcijai) un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6 apak§punkta mingtas).
Fizikala nesaderiba bijusi ar verapamilu, ondansetronu un ranitidinu.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi

P&c pirmas atversanas un atSkaidiSanas kimiska un fizikala lietoSanas stabilitate ir 48 stundas 2 °C Iidz
25 °C temperattra. No mikrobiologiska viedokla atSkaiditais Iidzeklis jaizlieto nekavgjoties. Ja
Skidums netiek ievadits nekavejoties, uzglabasanas laiks un apstakli pirms lietoSanas ir lietotaja
atbildiba un parastos apstaklos nedrikst parsniegt 24 stundas 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja vien
atSkaidiSana nav veikta kontrol€tos un valid€tos aseptiskos apstak]os.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

2 ml vai 5 ml $kiduma I tipa stikla flakona, kas noslégts ar hlorbutila gumijas aizbazniem un
pievalcg€jamu aluminija vacinu ar viegli nonemamu aizslegu.

Iepakojuma lielumi: 10 flakoni pa 2 ml vai 10 flakoni pa 5 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Bridion var injicet intravenoza sist€éma jau notiekosa infiizija ar $adiem skidumiem intravenozai
ievadiSanai: 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidums, 50 mg/ml (5%) glikozes skidums, 4,5 mg/ml
(0,45%) natrija hlorida un 25 mg/ml (2,5%) glikozes $kidums, Ringera laktata §kidums, Ringera
Skidums, 50 mg/ml (5%) glikozi 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma.

Starp Bridion un citu zalu ievadiSanu infuzijas sist€ma ir jaizskalo (piem., ar 0,9% natrija hloridu).
LietoSana pediatriskaja populacija

Pediatriskiem pacientiem Bridion var atSkaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu lidz
koncentracijai 10 mg/ml (skatit 6.3. apakSpunktu).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/08/466/001

EU/1/08/466/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 25. jilijs 2008.

P&dgjas parregistracijas datums: 21. junijs 2013.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
NL-5340 BH Oss
Niderlande

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2 apakSpunkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS, 10 x 5 ml flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS

Bridion 100 mg/ml skidums injekcijam
sugammadex

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 mg sugammadeksa (sugammadeksa natrija sals veida).
Katrs 5 ml flakons satur 500 mg sugammadeksa (sugammadeksa natrija sals veida).
500 mg/5 ml

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: 3,7% salsskabe un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai), tidens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
10 flakoni
500 mg/5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
P&c pirmas atversanas un atSkaidiSanas uzglabat 2-8 °C un izlietot 24 stundu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Nesasaldet. Uzglabat flakonu ar€ja iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Jebkurs pari palikusais neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/466/002

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

’ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC {numurs}
SN {numurs}
NN {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE, 10 x 5 ml flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bridion 100 mg/ml injekcijam
sugammadex
iv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

500 mg/5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS, 10 x 2 ml flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS

Bridion 100 mg/ml skidums injekcijam
sugammadex

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 mg sugammadeksa (sugammadeksa natrija sals veida).
Katrs 2 ml flakons satur 200 mg sugammadeksa (sugammadeksa natrija sals veida).
200 mg/2 ml

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: 3,7% salsskabe un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
10 flakoni
200 mg/2 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai
Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
P&c pirmas atversanas un atSkaidiSanas uzglabat 2-8 °C un izlietot 24 stundu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Nesasaldet. Uzglabat flakonu ar€ja iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Jebkurs pari palikusais neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/466/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

’ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC {numurs}
SN {numurs}
NN {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE, 10 x 2 ml flakoni

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bridion 100 mg/ml injekcijam
sugammadex
iv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

200 mg/2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Bridion 100 mg/ml $kidums injekcijam
sugammadex

Pirms zalu nozimeSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet anesteziologam vai arstam.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu anesteziologu vai citu arstu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakuspradibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Bridon un kadam noltkam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Bridion tiek ievadits
Ka Bridion tiek ievadits

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bridion

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U B W — U

1. Kas ir Bridion un kadam nolikam tas lieto

Kas ir Bridion

Bridion satur aktivo vielu sugammadeksu. Bridion tiek uzskatits par selektivo miorelaksantus
piesaistoSo lidzekli, jo tas iedarbojas tikai uz atseviskam muskulus atslabino$am vielam - rokuronija
bromidu vai vekuronija bromidu.

Kadam noliikkam lieto Bridion

Veicot noteikta veida kirurgiskas operacijas, muskuliem jabat pilnigi atslabinatiem. Tad kirurgam ir
vieglak veikt operaciju. ST iemesla dél visparéja anestézija, kuru sanemsiet, ietver zales, kas atslabina
Jasu muskulus. Sos lidzeklus sauc par miorelaksantiem, un to piemeri ir rokuronija bromids un
vekuronija bromids. Ta ka Sie lidzekli atslabina arT elpoSanas muskulus, elposanas nodroS$inaSanai
operacijas laika un p&c tas Jums nepiecie$ama palidziba (maksliga jeb mehaniska plausu ventilacija),
lidz atkal spgjat elpot patstavigi.

Bridon lieto, lai paatrinatu muskulu darbibas atjaunoSanos p&c operacijas, lai atrak atjaunotos normala
elposana. Sis lidzeklis to veic, organisma piesaistot rokuronija bromidu vai vekuronija bromidu. To
var lietot pieaugusajiem, neatkarigi no ta vai ticis lietots rokuronija bromids vai vekuronija bromids.
To var lietot jaundzimusSajiem, zidainiem, maziem b&miem, berniem un pusaudziem (no piedzimsanas
11dz 17 gadu vecumam) p&c tam, kad ir lietots rokuronija bromids.

2. Kas Jums jazina pirms Bridion lietoSanas
Jums nedrikst ievadit Bridion §ados gadijumos
o ja Jums ir alergija pret sugammadeksu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

— Pastastiet savam anesteziologam, ja $is gadijums attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pastastiet savam anesteziologam pirms Bridon tiek ievadits

o ja Jums ir nieru slimiba vai tada ir bijusi ieprieks. Tas ir svarigi, jo Bridion tiek izvadits no
organisma caur nierém.

o ja Jums ir aknu slimiba vai tada ir bijusi ieprieks.

o ja Jums ir Skidruma uzkrasanas organisma (tuska).

o ja Jums ir slimibas, par ko zinams, ka tas palielina asinoSanas risku (asins rec€Sanas traucgjumi)

vai ja lietojat antikoagulantus.
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Citas zales un Bridion
— Pastastiet anesteziologam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai var€tu lietot.
Bridion var ietekmét citu zalu darbibu, un citas zales var ietekmét Bridion darbibu.

Dazas zales mazina Bridion iedarbibu

— Ir Tpasi svarigi, lai Jus pastastitu savam anesteziologam, ja nesen esat lietojis:
. toremifenu (lieto kriits v€za arstéSanai).

. fuzidinskabi (antibiotisks I1dzeklis).

Bridion var ietekmet hormonalo pretapauglo$anas Iidzeklu darbibu
o Bridion var mazinat hormonalo pretapaugloSanas lidzeklu — tai skaita 'minitablesu’, vaginala
rinka, implantu vai hormonu saturosas intrauterinas spirales (IUS) — efektivitati, jo tas mazina
organisma nonaku$a hormona progestagéna daudzumu. Zaudgtais progestagéna daudzums
Bridion lietoSanas laika ir aptuveni tads pats, ka p&c vienas perorala kontraceptiva lidzekla
minitabletes lietoSanas aizmirSanas.
— Ja Jiis lietojat minitableti viena diena ar Bridion ievadiSanu, ievérojiet minitabletes
lietoSanas instrukcija ietvertos noradijumus par ricibu aizmirstas devas gadijuma.
— Ja Jis lietojat citu hormonalo pretapaugloSanas lidzekli (pieméram, vaginalo rinki,
implantu vai IUS), nakamas 7 dienas Jums jalieto papildus nehormonala pretapauglosanas
metode (piem&ram, prezervativs) un jaseko noradijumiem lietoSanas instrukcija.

Ietekme uz asins izmekléjumiem

Parasti Bridion neietekme laboratorisko izmekl&jumu rezultatus. Tacu tas var ietekm&t izmeklgjuma,
kura nosaka hormona progesterona daudzumu asinis rezultatus. Konsultgjieties ar arstu, ja Jusu
progesterona Iimenis ir japarbauda taja pasa diena, kad Jiis sanemat Bridion.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

— Pastastiet anesteziologam, ja Jums ir vai var biit iestajusies griitnieciba, vai Jis barojat bérnu ar
krati.

Jums vél arvien var€s ievadit Bridion, tacu tas pirms tam ir japarruna.

Nav zinams vai sugammadekss var nonakt mates piena. Jiisu anesteziologs palidzes Jums izlemt vai
partraukt baroSanu ar kriiti vai atturties no sugammadeksa terapijas, nemot véra kriits baroSanas
ieguvumu bérnam un ieguvumu no Bridion matei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav zinama Bridion ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Bridion satur natriju
Sis zales satur 9,7 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra mililitra. Tas
ir Iidzvertigi 0,5 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas piecaugusajiem.

3. Ka Bridion tiek ievadits
Bridion Jums ievadis anesteziologs, vai medmasa p&c anesteziologa rikojuma.

Deva

Anesteziologs noteiks Jums nepiecieSamo Bridion devu, pamatojoties uz:

o Jisu kermena masu

o to, cik liela pakape miorelaksanti v&l arvien Jus ietekme.

Parasta deva jebkura vecuma pacientiem ir 2-4 mg uz kilogramu kermena masas. Ja nepiecieSams
steidzami panakt muskulu relaksacijas izzusanu, pieaugusajiem var tikt ievadita deva 16 mg/kg.

Ka Bridion tiek ievadits
Bridion Jums ievadis anesteziologs. Tas tiks ievadits ar vienu injekciju caur intravenozo sist€ému.
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Ja Bridion ir ievadits vairak neka noteikts
Ta ka anesteziologs riipigi uzraudzis Jisu stavokli, maz iesp&jams, ka tiks ievadits parak daudz
Bridion. Tacu pat tad, ja ta notiek, maz ticams, ka radisies kadas problémas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam anesteziologam vai citam arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Ja $adas blakusparadibas radisies, Jums esot anest&zija, tas uzraudzis un arstes anesteziologs.

Biezas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem)

. Klepus;

o Elposanas griitibas, kas var ietvert klepoSanu vai kustéSanos it ka Jis mostos vai ievilktu elpu;

o Viegla anestézija — Jiis varat sakt atmosties no dzila miega, tad€] var biit nepiecieSama
intensivaka anest€zija. Ta d€] operacijas beigas Jus varat sakt kustéties vai klepot;

o Komplikacijas manipulacijas laika, tadas ka izmainas sirdsdarbibas atruma, kleposana vai
kustigums;

o Samazinats asinsspiediens kirurgiskas manipulacijas dél.

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart [idz 1 no 100 cilvekiem)

o Elpas trukums, ko pacientiem ar plausu darbibas traucgjumiem medicinas vestur€ izraisijusi
elpcelu muskulu krampji (bronhospazma);
o Alergiskas (zalu izraisitas paaugstinatas jutibas) reakcijas — pieméram, izsitumi, sarkana ada,

meles un/vai rikles pietiikums, aizdusa, asinsspiediena vai sirdsdarbibas atruma parmainas, kas
dazreiz izraisa nopietnu asinsspiediena pazeminasanos. Smagas alergiskas vai alergiskam
reakcijam Iidzigas reakcijas var biit dzivibai bistamas.
Alergiskas reakcijas biezak noverotas veseliem, pie samanas esoSiem brivpratigajiem.

o Muskulu atslabuma atgrieSanas p&c operacijas.

BieZums nav zinams

. Lietojot Bridion var rasties izteikta sirdsdarbibas ritma paléninasanas vai pat sirds apstasanas
paléninoties sirdsdarbibai.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu anesteziologu vai citu arstu. Tas

attiecas arT uz iespgjamam blakuspradibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par

blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas

kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku

informaciju par So zalu droSumu.

S. Ka uzglabat Bridion

Par uzglabasanu riipgjas veselibas apriipes specialisti.

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un uzlimes péc “Der.lidz” un
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira 1idz 30 °C. Nesasaldét. Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

P&c pirmas atversanas un atSkaidisanas uzglabat 2-8 °C temperatiira un izlietot 24 stundu laika.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bridion satur

- Aktiva viela ir sugammadekss.
1 ml $kidums injekcijam satur sugammadeksa natrija sali, kas atbilst 100 mg sugammadeksa.
Katrs 2 ml flakons satur sugammadeksa natrija sali, kas atbilst 200 mg sugammadeksa.
Katrs 5 ml flakons satur sugammadeksa natrija sali, kas atbilst 500 mg sugammadeksa.

- Citas sastavdalas ir idens injekcijam, 3,7% salsskabe un/vai natrija hidroksids.

Bridion ar€jais izskats un iepakojums

Bridion ir dzidrs un bezkrasains vai nedaudz iedzeltens Skidums injekcijam.

Tas pieejams divu veidu iepakojumos, kas satur vai nu 10 flakonus ar 2 ml, vai 10 flakonus ar 5 ml
Skiduma injekcijam.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks Razotajs

Merck Sharp & Dohme B.V. N.V. Organon

Waarderweg 39 Kloosterstraat 6

2031 BN Haarlem 5349 AB Oss

Niderlande Niderlande
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel.: +370 5278 02 47
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Brvarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk llapm u [loym bearapust EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tel/Tél: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 446 57 00
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com



Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita <{MM/GGGG}><{GGGG. gada ménesis}>.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Sikaku informaciju skatit BRIDION zalu apraksta (ZA).

Terapeitiskas indikacijas un devas

Rokuronija vai vekuronija raditas neiromuskularas blokades partrauksana picaugusajiem.

Pediatriskiem pacientiem: bé€rniem un pusaudziem no piedzimsanas lidz 17 gadu vecumam
sugammadeksa ievadiSana ieteicama tikai parastai rokuronija ierosinatas neiromuskularas blokades
partrauksanai.

Sugammadeksu drikst ievadit tikai anesteziologs vai tikai anesteziologa uzraudziba.
Neiromuskularas blokades izzusanas uzraudziSanai ieteicams izmantot piemerotu neiromuskularas
monitoré$anas metodi (skatit ZA 4.4. apakSpunktu).

Pieaugusie

Parasta blokades partrauksana

Ja rokuronija vai vekuronija ierosinata blokade ir mazinajusies vismaz lidz 1-2 p&ctetaniskam
kontrakcijam (PTK), ieteicama sugammadeksa deva ir 4 mg/kg. Vidgjais laiks, kada T4/T) attieciba
atjaunojas Iidz 0,9, ir aptuveni 3 miniites (skatit ZA 5.1. apakSpunktu).

Ja rokuronija vai vekuronija ierosinata blokade spontani izzudusi lidz stadijai, kad atjaunojas T, tad
ieteicama summadeksa deva ir 2 mg/kg. Vidgjais laiks, kada T4/T) attieciba atjaunojas lidz 0,9, ir
aptuveni 2 miniites (skatit ZA 5.1. apakSpunktu).

Lietojot parastai blokades partrauksanai ieteicamo devu, vidgjais laiks, [idz T4/T attieciba atjaunosies
I1dz 0,9, rokuronija ierosinatas neiromuskularas blokades gadijuma biis nedaudz mazaks neka péc
vekuronija ierosinatas blokades (skatit ZA 5.1. apakSpunktu).

Tilitéja rokuronija ierosinatas blokades partraukSana

Ja ir kliniska vajadziba péc rokuronija ievadiSanas nekavgjoties partraukt blokadi, ieteicama
sugammadeksa deva ir 16 mg/kg. Ja sugammadekss deva 16 mg/kg tiek ievadits 3 mindites pec
rokuronija bromida bolus devas 1,2 mg/kg, sagaidams, ka vidgjais laiks, 1idz T4/T; attieciba
atjaunosies I1dz 0,9, bus aptuveni 1,5 mintes (skatit ZA 5.1. apakSpunktu).

Nav datu, lai sugammadeksa ievadiSanu varétu ieteikt tulit€jai vekuronija ierosinatas blokades
partraukSanai.

Atkartota sugammadeksa ievadiSana

Arkartgja gadijuma, ja p&c operacijas atkartoti rodas neiromuskulara blokade (skatit ZA

4.4. apakspunktu), péc sakotngjas sugammadeksa devas 2 mg/kg vai 4 mg/kg, ieteicams atkartoti
ievadit sugammadeksu deva 4 mg/kg. P&c otras sugammadeksa devas ievadiSanas pacients ciesi
jauzrauga, lai parliecinatos par stabilu neiromuskularo funkciju atjaunosanos.

Nieru darbibas traucjumi
Sugammadeksa lietoSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (tai skaita pacientiem,
kuriem nepieciesama dialize (CrCl < 30 ml/min)) nav ieteicama (skatit ZA 4.4. apakSpunktu).
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Pacienti ar aptaukoSanos

Pacientiem ar aptaukoSanos, ieskaitot pacientus ar parmérigu aptaukosanos (kermena masas
indekss >40 kg/m?), sugammadeksa deva janosaka péc faktiskas kermena masas. Jaievero tadas
ieteiktas devas ka pieaugusiem cilvekiem.

Pediatriskd populdcija (no piedzimsanas lidz 17 gadu vecumam)

Bridion 100 mg/ml var atskaidit lidz koncentracijai 10 mg/ml, lai palielinatu bérniem ievadamas devas
precizitati (skatit ZA 6.6. apakSpunktu).

Parasta blokades partrauksana

Ja sasniegta PTK atjaunosanas ir vismaz 1-2, rokuronija ierosinatas blokades partrauksanai ieteicama
sugammadeksa deva ir 4 mg/kg.

P&c T, atjaunoSanas rokuronija ierosinatas blokades partrauksanai ieteicama deva ir 2 mg/kg (skattt
ZA 5.1. apakSpunktu).

Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no ZA 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Saskana ar parasto pecanestézijas praksi péc neiromuskularas blokades pacientam uzreiz p&c
operacijas ieteicams uzraudzit nevélamu blakusparadibu rasanos, tai skaita neiromuskularas blokades
atjaunosanos.

Elposanas funkcijas monitoréSana blokades izzuSanas laika

Maksliga plausu ventilé$ana obligata visiem pacientiem, Iidz p&c neiromuskularas blokades izzuSanas
atjaunojas spontana elposana. Pat tad, ja neiromuskulara blokade ir izzudusi pilnigi, citi peri un
pEcoperacijas laika lietotie mediciniskie Iidzekli var nomakt elposanu, tade] vél arvien var bt
nepiecieSama maksliga plausu ventiléSana.

Ja pec ekstubacijas neiromuskulara blokade rodas atkartoti, janodrosina adekvata maksliga ventilacija.

Atkartota neiromuskularas blokades rasanas

Kliniskajos p&tijumos ar pacientiem, kas arstéti ar rokuroniju vai vekuroniju, kur sugammadekss tika
lietots, izmantojot devu, kas noradita neiromuskularas blokades dzilumam, tika novérota uz
neiromoskularo monitoréSanu vai kliniskajiem datiem balstitas neiromuskularas blokades atjaunoSanas
incidence 0,20%. Lietojot devas, kas ir mazakas par ieteiktajam, var biit paaugstinats risks atjaunoties
neiromuskularajai blokadei pec sakotngjas atcel$anas, un tas netiek ieteikts (skatit ZA 4.2. un

4.8. apakspunktu).

Ietekme uz hemostazi

Petfjuma laika 4 mg/kg un 16 mg/kg sugammadeksa devas brivpratigajiem izraisija vidéja aktiveta
parciala tromboplastina laika (aPTL) maksimalo pagarinasanos attiecigi par 17 un 22% un vidgja
protrombina laika starptautisko standartizeto koeficientu [PL(INR)] maksimalo pagarinasanos attiecigi
par 11 un 22%. Sis nelielas vidéja aPTL un vidgja PL(INR) pagarinasanas bija slaicigas

(< 30 miniitém). Pamatojoties uz kltisko datu bazi (N=3519) un uz ipasu p&tjjumu ar

1184 pacientiem, kuriem veikta giizas kaula lizuma/liela locitavu protezéSanas operacija,
sugammadeksu lietojot 4 mg/kg monoterapijas veida vai kombinacija ar antikoagulantiem, kltiski
nozimiga ietekme uz peri- vai p€coperativu ar asinosanu saistitu komplikaciju sastopamibu nav
noverota.

In vitro veikto eksperimentu laika atzimeta farmakodinamiska mijiedarbiba (aPTL un PL
pagarinasanas) ar K vitamina antagonistiem, nefrakcionétu heparinu, heparinoidiem ar mazu
molekulmasu, rivaroksabanu un dabigatranu. Pacientiem, kuri p&c operacijas profilaktiski sanem
parasto antikoagulantu devu, §1 farmakodinamiska mijiedarbiba nav kltniski nozimiga. Apsverot
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sugammadeksa lietoSanu pacientiem, kuri jau esoSo vai blakusslimibu arst€Sanai sanem terapeitiskas
antikoagulantu devas, jaievero piesardziba.

Nav iesp&jams izslegt palielinatu asinosanas risku pacientiem:

o ar parmantotu no K vitamina atkarigo asins rec€Sanas faktoru deficitu;

o ar jau eso$am koagulopatijam;

o kuri sanem kumarina atvasinajumus un kuriem INR parsniedz 3,5;

o kas lieto antikoagulantus un sanem sugammadeksa devas, kas parsniedz 16 mg/kg.

Ja Siem pacientiem mediciniskas nepiecieSamibas dg] jalieto sugammadeks, anesteziologam, ieverojot
asinosanas gadijumus pacienta anamn&zg€ un paredzetas operacijas veidu, japienem l€mums par to, vai
ieguvums atsver iespgjamo ar asinosSanu saistito komplikaciju risku. Ja sugammadeksu ievada Sadiem
pacientiem, ieteicama hemostazes un koagulacijas parametru kontrole.

GaidiSanas laiks I1dz atkartotai neiromuskularo blokatoru ievadiSanai pec blokades partraukSanas ar
sugammadeksu

1. tabula: Atkartota rokuronija vai vekuronija ievadiSana péc parastas blokades
partrauksanas (Iidz 4 mg/kg sugammadeksa)

Minimalais gaidiSanas laiks | NMB un ievadama deva

5 miniites 1,2 mg/kg rokuronija

4 stundas 0,6 mg/kg rokuronija vai
0,1 mg/kg vekuronija

Pec atkartotas 1,2 mg/kg rokuronija ievadisanas 30 mintsu laika péc sugammadeksa ievadiSanas,
neiromuskularas blokades sakums var aizkavéties aptuveni lidz 4 mintitém, bet neiromuskularas
blokades ilgums var saisinaties [idz 15 minttem.

Pamatojoties uz FK model&Sanas datiem, pacientiem ar viegliem vai videji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem, ieteicamajam gaidiSanas laikam pirms atkartotas 0,6 mg/kg rokuronija ievadiSanas vai
0,1 mg/kg vekuronija ievadiSanas péc parastas blokades partraukSanas ar sugammadeksu jabut

24 stundas. Ja nepiecieSams 1saks gaidiSanas laiks, rokuronija devai jaunas neiromuskularas blokades
izraisi$anai jabut 1,2 mg/kg.

Atkartota rokuronija vai vekuronija ievadiSana pec tilit€jas blokades partrauksanas (16 mg/kg
sugammadeksa):
Loti retos gadijumos, kad tas var€tu biit nepiecieSams, 24 stundu gaidiSanas laiks ir ieteicams.

Ja neiromuskulara blokade nepiecie$ama, pirms pagajis ieteicamais gaidiSanas laiks, jalieto nesteroids
neiromuskularais blokators. Depolarizgjoso neiromuskularo blokatoru darbibas sakums vargtu biit
leénaks par gaidito, jo liela dala postsinaptisko N-holinoreceptoru joprojam var biit aiznemti ar
neiromuskularo blokatoru.

Nieru darbibas traucéjumi
Sugammadeksu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, ieskaitot
pacientus, kuriem javeic dialize (skatit ZA 5.1. apakSpunktu).

Viegla anestézija

Klmiskos pétijumos p&c apzinatas neiromuskularas blokades partraukSanas anestgzijas vidusposma
dazkart tika noverotas vieglas anestezijas izpausmes (kustéSanas, klepoSana, vaibstiSanas un
endotrahealas caurules sukasana).

Ja neiromuskulara blokade tiek partraukta, bet anestézija turpinas, atbilstosi kliniskam vajadzibam
papildus jaievada anestgzijas lidzekla un/vai opioida deva.

Izteikta bradikardija
Retos gadijumos izteikta bradikardija tika novérota dazu minasu laika péc sugammadeksa lietoSanas
neiromuskularas blokades partraukSanai. Bradikardija reiz€m var izraisit sirds apstasanos (skatit ZA
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4.8. apakSpunktu). Riipigi jakontrol€ pacientu hemodinamikas raditaji neiromuskularas blokades
partrauksanas laika un péc tas. Klmiski biitiskas bradikardijas gadijuma jalieto arstésana ar
antiholinergiskiem lidzekliem, piem&ram, atropinu.

Aknu darbibas traucéjumi

Sugammadekss netiek metabolizets aknas vai izvadits caur tam, tadgl 1pasi petijumi, kuros
piedalijusies pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem, nav veikti. Pacientu arst€Sana ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem javeic 1pasi piesardzigi. Gadijuma, ja aknu darbibas trauc&umiem ir
pievienojusies koagulopatija, skatit informaciju par ietekmi uz asinsreci.

LietoSana intensivas terapijas nodala
Sugammadeksa lietoSana nav pétita pacientiem, kuriem rokuronijs vai vekuronijs ievadits intensivas
terapijas nodala.

LietoSana, lai partrauktu neiromuskularo blokatoru, kas nav rokuronijs vai vekuronijs, darbibu
Sugammadeksu nedrikst lietot, lai partrauktu ar nesteroidiem neiromuskulariem blokatoriem,
piem&ram, sukcinilholmu vai benzilizohinolinija atvasinajumiem, ierosinatu blokadi.
Sugammadeksu nedrikst lietot, lai partrauktu neiromuskularo blokadi, kas ierosinata ar citiem
steroidiem neiromuskulariem blokatoriem vél bez rokuronija vai vekuronija, jo nav datu par
lietoSanas efektivitati un droSumu §ada situacija. Par pankuronija ierosinatas blokades partrauksanu
pieejami ierobezoti dati, tacu sugammadeksa lietoSana $ada gadijuma nav ieteicama.

Blokades partrauksanas aizkaveésanas

Ar ilgaku blokades partrauksanas laiku var but saistiti stavokli, kuru gadijuma ir ilgaks asins
cirkulacijas laiks, pieméram, kardiovaskularo slimibu, liela vecuma (skatit ar1 ZA 4.2. apaksSpunktu
par blokades partraukSanu gados vecakiem cilvékiem) vai tiiskas gadijuma (piem&ram, smagu aknu
darbibas traucgjumu gadijuma).

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret zalém

Klinikas specialistiem jabiit gataviem paaugstinatas jutibas reakciju iesp&jamibai pret zalém (ar1
anafilaktiskam reakcijam) un javeic nepiecieSamie piesardzibas pasakumi (skatit ZA

4.8. apakSpunktu).

Natrijs
Sts zales satur 9,7 mg natrija mililitra, kas ir lidzvertigi 0,5% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
devas pieaugusajiem.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Informacija $aja apakSpunkta pamatota ar sugammadeksa un citu zalu saistibas afinitati, nekliniskiem
eksperimentiem, kltniskiem p&tijjumiem un simulacijam, izmantojot modeli, kura ievérota
neiromuskularo blokatoru farmakodinamiska darbiba un neiromuskulara blokatora un sugammadeksa
farmakokingtiska mijiedarbiba. Pamatojoties uz Siem datiem, nav sagaidamas kliniski nozimigas
farmakodinamiskas mijiedarbibas ar citam zalém, iznemot $adas:

Nevar izslégt aizstaSanas mijiedarbibu ar toremifénu un fuzidinskabi (nav sagaidama kliniski nozimiga
saistiSanas mijiedarbiba).

Nevar izslégt kliniski nozimigu saistiSanas mijiedarbibu ar hormonaliem kontraceptiviem lidzekliem
(nav sagaidama aizstasanas mijiedarbiba).

Mijiedarbibas, kas var ietekmét sugammadeksa efektivitati (aizvietoSanas mijiedarbibas

Ja péc sugammadeksa tiek ievaditi noteikti medictniskie Iidzekli, teoretiski iesp&jama rokuronija vai
vekuronija aizvieto$ana péc sugammadeksa. Tadé| neiromuskulara blokade var rasties atkartoti. Sada
gadijuma jasak mehaniska pacientu plausu ventiléSana. Infiizijas gadijuma japartrauc ta lidzekla
ievadiSana, kas aizstajis blokatoru kompleksa. Ja paredzama aizvietoSanas mijiedarbiba, pacients
ripigi jauzrauga (aptuveni 15 minttes), vai péc citu zalu parenteralas ievadiSanas 7,5 stundu laika péc
sugammadeksa ievadiSanas nerodas neiromuskularas blokades atjaunosanas izpausmes.
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Toremiféns

P&c toremifena lietoSanas, kuram ir salidzinosi liela saistiSanas afinitate ar sugammadeksu un kura
koncentracija plazma var&tu biit augsta, iespgjama dal€ja vekuronija vai rokuronija aizvietoSana
kompleksa ar sugammadeksu. Arstiem jazin, ka pacientiem, kuriem toremiféns ievadits operacijas
diena, T4/T, attiecibas atjaunosanas lidz 0,9 bus kavéta.

Intravenoza fuzidinskabes ievadiSana

Lietojot fuzidinskabi pirmsoperacijas faze, T4/T; attiecibas atjaunoSanas Iidz 0,9 var biit aizkaveta.
P&coperacijas fazg neiromuskularas blokades atkartota raSanas nav gaidama, jo fuzidinskabes infuizijas
ilgums ir vairakas stundas, un viela asinis uzkrajas 2 — 3 dienas. Informaciju par sugammadeksa
atkartotu lictoSanu skatit ZA 4.2. apakSpunkta.

Mijiedarbibas, kas var ietekm@t citu medicinisko lidzeklu efektivitati (saistiSanas mijiedarbiba)
Sugammadeksa ievadiSanas d€l var mazinaties dazu lidzeklu efektivitate, jo mazinas to (brivas
formas) koncentracija plazma. Ja rodas §ada situacija, arstam ieteicams apsvert atkartotu $1 [idzekla
ievadiSanu, terapeitiski ekvivalenta (ieteicams citas kimiskas grupas) lidzekla ievadisanu un/vai
nefarmakologisku procediiru veiksanu.

Hormonalie kontraceptivie lidzekli

Tika paredzets, ka 4 mg/kg sugammadeksa un progestagéna mijiedarbiba izraisis progestagéna kopgjas
iedarbibas mazinasanos (par 34% AUC), kas ir [idziga iedarbibas mazinajumam, ja perorala
kontraceptiva Iidzekla deva tiek lietota 12 stundas velak un tadel var mazinaties ta efektivitate.
Sagaidams, ka estrogénu gadijuma §i iedarbiba bis vajaka. Tade] sugammadeksa bolus devas
ievadiSana ir ekvivalenta vienai aizmirstai perorala kontraceptiva steroida (gan kombingta, gan tikai
progestagenu saturosa) lidzekla dienas devai. Ja peroralais kontraceptivais lidzeklis tiek lietots
sugammadeksa ievadiSanas diena, nepieciesamo ricibu skatit perorala kontraceptiva lidzekla lietoSanas
instrukcijas ieteikuma par ricibu aizmirstas devas gadijuma. Neperorala hormonala pretapaugloSanas
lidzekla gadijuma pacientei nakamas 7 dienas jalieto papildu nehormonala pretapaugloSanas metode,
bet sikaka informacija atrodama Iidzekla lietoSanas instrukcija.

Mijiedarbiba, ko izraisa ilgstoSa rokuronija vai vekuronija ietekme

Ja pecoperacijas perioda tiek lietoti medictiskie [idzekli, kas pastiprina neiromuskularo blokadi, 1pasa
uzmaniba japievers atkartotas neiromuskularas blokades rasanas iespgjai. Specifisko neiromuskularo
blokadi potencgjoso Iidzeklu sarakstu skatit rokuronija vai vekuronija lietoSanas instrukcija. Ja
neiromuskulara blokade rodas atkartoti, pacientiem var biit nepiecieSama plausu maksliga ventileSana
un sugammadeksa atkartota lietoSana (skatit ZA 4.2. apakSpunktu).

Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Kliniskie dati par sugammadeksa lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami.

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu,
embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu.

Lietojot sugammadeksu sievietém griitniecibas laika, jaievéro piesardziba.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai sugammadekss tiek izvadits ar mates pienu. Dzivnieku p&tijumos ir konstatéta
sugammadeksa ekskrécija mates piena. Ciklodekstrinu uzsiik§anas péc peroralas lietosanas parasti ir
zema, tadel pec vienas devas ievadiSanas sievietei barosanas ar kriiti perioda nav sagaidama ietekme
uz zidaini.

Leémums par to, vai partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar sugammadeksu,
japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Sugammadeksa ietekme uz cilvéku fertilitati nav pétita. Petijumi ar dzivniekiem, lai novértetu
fertilitati, neliecina par kaitigu ietekmi.
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Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Bridion tiek lietots vienlaicigi ar neiromuskularajiem blokatoriem un anestgzijas Iidzekliem
kirurgiskajiem pacientiem. Tapéc blakusparadibu c€lonus ir griiti novertet. Biezakas zinotas
blakusparadibas kirurgiskiem pacientiem bija klepus, ar anestéziju saistitas elpcelu komplikacijas, ar
anest€ziju saistitas komplikacijas, ar manipulaciju saistita hipotensija un ar manipulacijam saistitas
komplikacijas (biezi (= 1/100 Iidz < 1/10)).

2. tabula: Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Sugammadeksa drosums vertets kopé&ja I-111 fazes droSuma datubaze ar 3 519 atseviskiem pacientiem.
Placebo kontrol&tos pétijumos, kur pacienti sanéma anest€ziju un/vai neiromuskularos blokatorus, tika
zinots par $adam blakusparadibam (1 078 pacienti ar sugammadeksu pret 544 ar placebo):

[Loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (=1/1 000 lidz < 1/100), reti (=1/10 000 lidz
<1/1 000), loti reti (<1/10 000)]

Organu sistémas klase Biezums Nevéelama blakusparadiba
(Velamie termini)
Imiinas sist€émas traucgjumi | Retak Paaugstinatas jutibas
reakcijas (skatit ZA
4.4. apaks$punktu)
Elposanas sisteémas Biezi Klepus

traucgjumi, kraskurvja un
videnes slimibas

Traumas, saindé$anas un ar | Biezi Ar anest€ziju saistita elpcelu
manipulacijam saistitas komplikacija
komplikacijas

Ar anestéziju saisttta
komplikacija (skatit ZA
4.4. apakSpunktu)

Ar manipulaciju saistita
hipotensija

Ar manipulaciju saistita
komplikacija

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret zalem

Daziem pacientiem un brivpratigajiem ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita
anafilaktiskas reakcijas (informaciju par brivpratigajiem, skatiet talak ,,Informacija par veseliem
brivpratigajiem”). Kliniskajos p&tijumos ar kirurgiskiem pacientiem par §im reakcijam zinots retak un
pécregistracijas zinojumiem bieZums nav zinams.

Sis reakcijas bija no izolétam adas reakcijam Iidz nopietnam sistémiskam reakcijam (t.i., anafilaksei,
anafilaktiskam Sokam), un tas radas pacientiem, kas ieprieks nebija lietojusi sugammadeksu.

Ar §Tm reakcijam saistitie simptomi var biit: pietvikums, natrene, eritematozi izsitumi, (smaga)
hipotensija, tahikardija, meles pietikums, rikles pietikums, bronhospazma un obstruktivi plausu
ventilacijas traucgjumi. Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas var bt letalas.

Saskana ar pécregistracijas zinojumiem paaugstinata jutiba ir novérota gan saistiba ar sugammadeksu,
gan sugammadeksa un rokuronija kompleksu.

Ar anestgziju saistita elpcelu komplikacija

Anestezijas elpcelu komplikacijas ietvéra endotrahealas caurules pretestibu, klepu, vieglu pretestibu,
uzbudinajuma reakciju operacijas laika, klepu anestézijas manipulacijas vai operacijas laika vai
pacienta spontanu elposanu, kas saistita ar anest€zijas manipulaciju.
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Ar anest@ziju saistita komplikacija

Anestezijas komplikacijas, kas liecina par neiromuskularo funkciju atjaunosanos, ietver kermena
locekla vai kermena kustésanos vai kleposanu anestézijas procediiras vai kirurgiskas operacijas laika,
vaibstiSanos vai endotrahealas caurules siikasanu. Skatit ZA 4.4. apakSpunktu, viegla anestézija.

Ar manipulaciju saistita komplikacija
Komplikacijas peéc manipulacijas ietvera klepu, tahikardiju, bradikardiju, kustibas un sirdsdarbibas
frekvences pieaugumu.

Izteikta bradikardija
P&cregistracijas perioda tika novéroti atseviski izteiktas bradikardijas un bradikardijas ar sirds
apstasanos gadijumi dazu miniiSu laika péc sugammadeksa lietoSanas (skatit ZA 4.4. apaksSpunktu).

Neiromuskularas blokades atjaunosanas

Kliniskajos pétijumos ar pacientiem, kas arstéti ar rokuroniju vai vekuroniju, kur sugammadekss tika
lietots, izmantojot devu, kas noradita neiromuskularas blokades dzilumam (N=2022), tika novérota uz
neiromoskularo monitorésanu vai kliniskajiem datiem balstitas neiromuskularas blokades atjaunosanas
incidence 0,20% (skatit ZA 4.4. apakSpunktu).

Informacija par veseliem brivpratigajiem

Nejausinata, dubultmaskéta petijuma tika izverteta zalu paaugstinatas jutibas reakciju incidence
veseliem brivpratigajiem, tiem dodot lidz pat 3 placebo devam (N=76), sugammadeksu 4 mg/kg
(N=151) vai sugammadeksu 16 mg/kg (N=148). Zinojumus par iesp&jamo paaugstinato jutibu
apstiprinaja masketas informacijas izvertéSanas komiteja. Apstiprinatas paaugstinatas jutibas incidence
bija 1,3%, 6,6% un 9,5% attiecigi placebo, sugammadeksa 4 mg/kg un sugammadeksa 16 mg/kg
grupas. Netika zinots par anafilaksi p&c placebo un sugammadeksa 4 mg/kg lietoSanas. Tika novérots
viens apstiprinats anafilakses gadijums p&c pirmas sugammadeksa 16 mg/kg devas (incidence 0,7%).
Netika noverots palielinats paaugstinatas jutibas biezums vai smagums péc atkartotas sugammadeksa
ievadiSanas.

Ieprieksgja veikta lidziga dizaina petfjuma tika noveroti tris apstiprinati anafilakses gadijumi — visi pec
sugammadeksa 16 mg/kg ievadiSanas (incidence 2,0%).

Apvienota 1. fazes datu bazeé nevelamu notikumu, kas uzskatami par bieziem (>1/100 Iidz <1/10) vai
loti bieziem (>1/10), skaita ir disgeizija (10,1%), galvassapes (6,7%), slikta diisa (5,6%), natrene
(1,7%), nieze (1,7%), reiboni (1,6%), vem3ana (1,2%) un sapes védera (1,0%). Sie nevélamie
notikumi arT bija biezak sastopami pacientu grupas, kas arstetas ar sugammadeksu, neka placebo
grupa.

Papildus informacija par ipasam pacientu grupam

Pacienti ar pulmonaliem traucgjumiem

P&cregistracijas perioda un viena kliniska pétijuma, kura piedalijas pacienti ar pulmonalam
komplikacijam anamngzg, zinots par bronhospazmu ka ar terapiju, iesp&jams, saistitu blakusparadibu.
Ka visu pacientu gadijuma, kuriem anamnéze ir pulmonalas komlikacijas, arstam jauzrauga iesp&jama
bronhospazmas rasanas.

Pediatriska populacija

P&tfjumos, kuros bija iesaistiti berni no piedzimsanas lidz 17 gadu vecumam, sugammadeksa (Iidz
4 mg/kg) droSuma 1pasibas kopuma bija lidzigas picaugusajiem noverotajam.

Pacienti ar parmerigu aptaukosanos
Viena specializéta klmiska p&tijuma pacientiem ar parmérigu aptaukoSanos droSuma profils kopuma

bija Iidzigs ta raksturojumam pieaugusiem pacientiem apvienotajos 1. 1idz 3. fazes p&tijumos (skatit 2.
tabulu).
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Pacienti ar smagu sistemisku slimibu

Petijuma pacientiem, kuri tika iedaliti 3. vai 4. klasg atbilsto§i Amerikas Anesteziologu asociacijas
(American Society of Anesthesiologists, ASA) klasifikacijai (pacienti ar smagu sistémisku slimibu vai
pacienti ar smagu sistémisku slimibu, kas pastavigi apdraud dzivibu), noverotais nevélamo
blakusparadibu profils kopuma bija lidzigs apvienotajos 1. lidz 3. fazes p&tijumos pieaugusajiem
pacientiem novérotajam profilam (skatit 2. tabulu), skatit ZA 5.1. apakS$punktu.

Pardozésana

Klmiskos pétijumos ticis zinots par 1 nejausas pardozesanas gadijumu ar sugammadeksu deva

40 mg/kg, kas neradija nozimigas blakusparadibas. Cilvéku panesamibas p&tijuma sugammadekss tika
ievadits deva Iidz 96 mg/kg. Netika zinots par jebkadam noverotam blakusparadibam, ar1 smagam,
kuras attiektos uz devam.

Sugammadeksu var izvadit ar hemodializes palidzibu, lietojot filtru ar augstu caurlaidibu, tacu ne
zemas plismas filtru. Pamatojoties uz kliniskajos p&tijumos iegiitajiem datiem, sugammadeksa
koncentracija plazma pec 3-6 stundu ilga dializes seansa tiek pazeminata pat Iidz 70%.

Paligvielu saraksts

3,7% salsskabe (pH korekcijai) un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

Uzglabasanas laiks
3 gadi

P&c pirmas atversanas un atSkaidiSanas kimiska un fizikala lietoSanas stabilitate ir 48 stundas 2 °C lidz
25 °C temperattra. No mikrobiologiska viedokla atSkaiditais lidzeklis jaizlieto nekavgjoties. Ja
Skidums netiek ievadits nekavegjoties, uzglabasanas laiks un apstakli pirms lietoSanas ir lietotaja
atbildiba un parastos apstaklos nedrikst parsniegt 24 stundas 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja vien
atSkaidiSana nav veikta kontrol&tos un valid&tos aseptiskos apstak]os.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu atSkaidiSanas skatit ZA 6.3. apakSpunkta.

Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Bridion var injicét intravenoza sisteéma jau notiekosa infuzija ar $adiem $kidumiem intravenozai
ievadisanai: 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidums, 50 mg/ml (5%) glikozes skidums, 4,5 mg/ml
(0,45%) natrija hlorida un 25 mg/ml (2,5%) glikozes skidums, Ringera laktata Skidums, Ringera
Skidums, 50 mg/ml (5%) glikozi 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma.

Starp Bridion un citu zalu ievadiSanu infuzijas sisteéma ir jaizskalo (piem., ar 0,9% natrija hloridu).
LietoSana pediatriskaja populacija

Pediatriskiem pacientiem Bridion var atSkaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu Iidz
koncentracijai 10 mg/ml (skatit ZA 6.3. apakSpunktu).

Y



	ZĀĻU APRAKSTS
	A.	RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B.	IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C.	CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D.	NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

