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Sugammadeks Piramal (sugammadeks)
Przeglad wiedzy na temat leku Sugammadex Piramal i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sugammadex Piramal i w jakim celu sie go stosuje

Sugammadex Piramal jest lekiem stosowanym w celu odwrécenia dziatania lekow zwiotczajacych
miesnie - rokuronium i wekuronium. Leki zwiotczajace miesnie sg stosowane podczas niektérych
zabiegdw operacyjnych w celu rozluznienia miesni, w tym miesni, ktére pomagaja pacjentowi w
oddychaniu. Leki zwiotczajace miesnie utatwiajg chirurgowi przeprowadzenie operacji. Lek
Sugammadex Piramal stosuje sie w celu odwrdécenia blokady wywotanej przez lek zwiotczajacy
miesnie, zazwyczaj po zakonczeniu zabiegu.

Sugammadex Pirama mozna stosowac u oséb dorostych, ktére otrzymaty rokuronium i wekuronium,
oraz u dzieci w wieku od 2 lat, ktére otrzymaty rokuronium.

Lek Sugammadex Piramal jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Sugammadex Piramal zawiera
te sama substancje czynng oraz dziata w taki sam sposéb, co lek referencyjny, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Sugammadex Piramal jest Bridion. Wiecej
informacji na temat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancjq czynng zawartg w leku Sugammadex Piramal jest sugammadeks.

Jak stosowac lek Sugammadex Piramal

Lek wydawany na recepte. Lek jest podawany przez lekarza anestezjologa (lekarza specjalizujgcego sie
w podawaniu znieczulenia) lub pod jego nadzorem. Lek Sugammadex Piramal podaje sie dozylnie w
pojedynczym bolusie (wstrzykniecie catej objetosci na raz).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sugammadex Piramal znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Sugammadex Piramal

Substancja czynna leku Sugammadex Piramal, sugammadeks, przytacza sie do lekdw zwiotczajgcych
miesnie rokuronium i wekuronium, zatrzymujac ich dziatanie. W rezultacie dochodzi do kurczenia sie i
ponownego normalnego rozpoczecia pracy miesni, w tym miesni, ktére pomagajg pacjentowi w
oddychaniu.
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Jak badano lek Sugammadex Piramal

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Bridion i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Sugammadex Piramal.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Sugammadex Piramal.
Nie byty potrzebne badania biorownowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Sugammadex Piramal jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Wynika to z faktu, ze lek Sugammadex Piramal jest podawany we wstrzyknieciu do zyty, wiec
substancja czynna dostarczana jest prosto do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sugammadex Piramal

Poniewaz Sugammadex Piramal jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Sugammadex Piramal
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sugammadex Piramal w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Sugammadex
Piramal jest porownywalny do leku referencyjnego Bridion. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze —
podobnie jak w przypadku leku Bridion — korzysci ze stosowania leku Sugammadex Piramal
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sugammadex Piramal

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sugammadex Piramal w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Sugammadex Piramal sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Sugammadex Piramal sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Sugammadex Piramal

W dniu lek Sugammadex Piramal otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej Unii
Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Sugammadex Piramal znajdujg sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-piramal
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