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Sugammadex Adroiq (sugammadex)
Prezentare generala a Sugammadexului Adroiq si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Sugammadex Adroiq si pentru ce se utilizeaza?

Sugammadexul Adroig este un medicament utilizat pentru inversarea efectului relaxantelor musculare
rocuroniu si vecuroniu. Relaxantele musculare sunt medicamente folosite in unele operatii chirurgicale
pentru a relaxa muschii, inclusiv muschii utilizati de pacient pentru a respira. Relaxantele musculare
faciliteaza efectuarea operatiei de catre chirurg. Sugammadexul Adroiq se utilizeaza pentru a accelera
recuperarea in urma administrarii relaxantului muscular, de regula la sfarsitul operatiei.

Sugammadexul Adroig se poate utiliza la adulti care au primit rocuroniu si vecuroniu si la copii cu
varsta de minimum 2 ani care au primit rocuroniu.

Sugammadexul Adroiq este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Sugammadexul Adroiq
contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat
deja in UE. Medicamentul de referintd pentru Sugammadexul Adroiq este Bridion. Pentru mai multe

informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Sugammadexul Adroiq contine substanta activa sugammadex.

Cum se utilizeaza Sugammadexul Adroiq?

Sugammadexul Adroiq se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Se administreaza de
catre un medic anestezist (medic specialist in anestezie) sau sub supravegherea acestuia.
Sugammadexul Adroiq se administreaza in vena sub forma de injectie unica in ,bolus” (administrarea
intregii cantitati deodata).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sugammadexului Adroiq, cititi prospectul sau

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sugammadexul Adroiq?

Substanta activa din Sugammadexul Adroiq, sugammadexul, se leaga de relaxantele musculare
rocuroniu si vecuroniu, blocandu-le efectul. Ca urmare, muschii se contracta si incep sa functioneze din
nou in mod normal, inclusiv muschii care ajuta pacientul sa respire.
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Cum a fost studiat Sugammadexul Adroiq?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Bridion, si nu este necesara repetarea lor pentru
Sugammadex Adroiq.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Sugammadexului Adroig. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga
daca Sugammadexul Adroiq este absorbit in mod similar cu medicamentul de referinta pentru a
produce aceeasi concentratie de substanta activa in sdnge. Acest lucru se datoreaza faptului ca
Sugammadexul Adroiq este administrat prin injectie in vena, astfel incat substanta activa este
introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Sugammadex Adroiq?

Avand in vedere ca Sugammadexul Adroiq este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate
sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Pentru lista reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Sugammadexul Adroiq, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Sugammadexul Adroiq in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Sugammadexul Adroiq este comparabil cu Bridion. Prin urmare, agentia a considerat ca,
la fel ca in cazul Bridion, beneficiile Sugammadexului Adroiq sunt mai mari decat riscurile identificate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sugammadexului
Adroiq?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sugammadexului Adroiq, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sugammadexului Adroiq sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Sugammadexului Adroiq sunt
evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Sugammadexul Adroiq

Informatii suplimentare cu privire la Sugammadexul Adroiq sunt disponibile pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-adroig. De asemenea, pe site-ul agentiei
pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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