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Sugammadex Amomed (sugammadex)
Um resumo sobre Sugammadex Amomed e porque esta autorizado na UE

O que é Sugammadex Amomed e para que é utilizado?

Sugammadex Amomed é um medicamento utilizado para reverter os efeitos dos relaxantes musculares
rocurdnio e vecuronio. Os relaxantes musculares sdo medicamentos utilizados durante certos tipos de
operacgdes para obrigar os musculos a relaxar, incluindo os musculos que ajudam o doente a respirar.
Os relaxantes musculares tornam mais facil o trabalho do cirurgido durante a operagdo. Sugammadex
Amomed é usado para acelerar a recuperacao dos efeitos do relaxante muscular, geralmente no final
da operacao.

Sugammadex Amomed pode ser utilizado em adultos que receberam rocurdnio e vecurénio e em
criancas a partir do nascimento que receberam rocurdnio.

Sugammadex Amomed contém a substéncia ativa sugamadex e é um medicamento genérico, o que
significa que Sugammadex Amomed contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma
que um medicamento de referéncia ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para
Sugammadex Amomed é Bridion. Para mais informagdes sobre medicamentos genéricos, ver o
documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza Sugammadex Amomed?

Sugammadex Amomed sé pode ser obtido mediante receita médica. E administrado por um
anestesista (um médico especializado em anestesia) ou sob a supervisdo de um anestesista.
Sugammadex Amomed é administrado numa veia por injecdo em bélus (administrada de uma sé vez).

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Sugammadex Amomed, consulte o Folheto Informativo ou

contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Sugammadex Amomed?

A substancia ativa de Sugammadex Amomed, o sugammadex, liga-se aos relaxantes musculares
rocurénio e vecuronio impedindo-os de atuar. Consequentemente, os musculos contraem-se e voltam
a funcionar normalmente, incluindo os musculos que ajudam o doente a respirar.
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Como foi estudado Sugammadex Amomed?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizacdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Bridion, e ndo necessitam ser repetidos para
Sugammadex Amomed.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou dados sobre a qualidade de
Sugammadex Amomed. Ndo houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar
se Sugammadex Amomed é absorvido de forma similar a do medicamento de referéncia para produzir
o0 mesmo nivel de substancia ativa no sangue. Tal deve-se ao facto de Sugammadex Amomed ser
administrado por injecdo numa veia e de, por isso, a substancia ativa entrar diretamente na corrente
sanguinea.

Quais os beneficios e riscos de Sugammadex Amomed?

Uma vez que Sugammadex Amomed é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sao
considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Sugammadex Amomed autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Sugammadex Amomed demonstrou ser comparavel a Bridion. Por conseguinte, a Agéncia considerou
que, a semelhanca de Bridion, o beneficio de Sugammadex Amomed é superior ao risco identificado e
o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Sugammadex Amomed?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Sugammadex Amomed.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Sugammadex Amomed sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Sugammadex Amomed sao
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Sugammadex Amomed

A 10 de janeiro de 2023, Sugammadex Amomed recebeu uma Autorizacdo de Introducdao no Mercado,
valida para toda a UE.

Mais informagGes sobre Sugammadex Amomed podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-amomed. Estdo também disponiveis
informacgdes sobre o medicamento de referéncia no sitio Internet da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2025.
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