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Bridion (sugamadex)
Prehlad o lieku Bridion a preco bol povoleny v EU

Co je liek Bridion a na ¢o sa pouziva?

Bridion je liek, ktory sa pouziva na zvratenie Ucinku svalovych relaxancii rokurénium a vekuréonium.
Svalové relaxancia su lieky pouzivané pocas niektorych typov operacii, aby uvolhili svaly vratane
svalov, ktoré pacientovi pomdhaju dychat. Svalové relaxancid ulahéuju chirurgovi vykonat operaciu.
Liek Bridion sa pouziva na urychlenie zotavenia po pésobeni svalového relaxancia, obvykle na konci
operacie.

Liek Bridion sa moze pouzivat u dospelych, ktori dostali rokurénium a vekurénium, a u deti od
narodenia do 17 rokov, ktoré dostali rokurénium.

Liek Bridion obsahuje lieCivo sugamadex.
Ako sa liek Bridion pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek musi podavat anestézioldg (odborny lekar na
anestéziu) alebo sa musi podavat pod jeho dohladom. Poddva sa vo forme jednej injekcie do Zily.
Davka zavisi od veku, telesnej hmotnosti pacienta a od toho, do akej miery svalové relaxancium
zaucinkuje na svaly.

Viac informacii o pouziti lieku Bridion si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Bridion Gcinkuje?

Liecivo lieku Bridion, sugamadex, je tzv. selektivna latka viaZzuca relaxanciad. To znamena, Ze sa
naviaze na svalové relaxancia rokurénium a vekurdnium a vytvori komplex, ktory ich inaktivuje a
blokuje ich ucinok. V dosledku toho dochadza k reverzii (zvrateniu) relaxacného ucinku rokurdnia
a vekurdnia a svaly zacinaju opéat normalne fungovat vratane svalov, ktoré pacientovi pomahaju
dychat.
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Aké prinosy lieku Bridion boli preukazané v stadiach?

Liek Bridion bol skimany v Styroch hlavnych studiach s celkovym poctom 579 dospelych, ktori
podstupili operaciu s pouzitim svalovych relaxancii. Vo vSetkych studiach bola hlavnym meradlom
udinnosti dizka ¢asu potrebného na dosiahnutie zotavenia svalov.

V stadiach sa zistilo, Ze liek Bridion je ucinnejsi ako neostigmin (iny liek, ktory sa pouziva na
zastavenie Ucinku svalovych relaxancii) pri skrateni ¢asu potrebného na zotavenie svalov po strednej aj
hibokej nervovosvalovej blokade pomocou rokurdnia alebo vekurdnia.

V dvoch z tychto stadii, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 282 pacientov, sa porovnaval ucinok lieku
Bridion s uc¢inkom neostigminu podavaného bud’ po rokuréniu alebo vekurdniu alebo po cis-atrakuriu
(dalsie svalové relaxancium). Po strednej nervovosvalovej blokade priemerny ¢as do zotavenia po
podani lieku Bridion predstavoval 1,4 az 2,1 minuty v porovnani so 17,6 az 18,9 minuty po podani
neostigminu.

V tretej $tudii zahffiajlcej 182 pacientov sa porovnavala Uéinnost lieku Bridion s tcinnostou
neostigminu po hibokej svalovej blokade pri pouziti rokurdnia alebo vekurodnia. Zotavenie z hibokej
nervovosvalovej blokady trvalo v priemere priblizne 3 mindty po podani lieku Bridion v porovnani s
priblizne 49,5 minuty po podani neostigminu.

Vo Stvrtej $tudii, na ktorej sa z(Gcéastnilo 115 pacientov, sa skiimala Géinnost lieku Bridion pri rychlej
reverzii nervovosvalovej blokady pri podani rokurénia v porovnani so spontannym zotavenim po
nervovosvalovej blokade pri pouziti sukcinylcholinu (dalSieho svalového relaxancia). Pacienti, ktori
dostali liek Bridion, sa zotavili po 4,2 minulty v porovnani so 7,1 minuty v pripade pacientov pri
spontdnnom zotaveni z nervovosvalovej blokady.

V dvoch dalSich $tadiach sa skimala Géinnost lieku Bridion u deti a dospievajtcich, ktori dostali
rokurénium alebo vekuréonium. V jednej stadii, na ktorej sa zucastnilo 288 deti a dospievajlcich (vo
veku 2 az menej ako 17 rokov), sa zistilo, ze priemerny ¢as na zotavenie po strednej nervovosvalovej
blokade bol 1,6 minuty u tych, ktori dostali liek Bridion, v porovnani so 7,5 minaty u tych, ktori dostali
neostigmin. U&inok bol konzistentny v celej vekovej skupine. Na zotavenie po hlbokej nervovosvalovej
blokade bol priemerny ¢as 2 minuty u deti a dospievajlcich, ktori dostali liek Bridion, ¢o je podobny
ucinok ako bol pozorovany u dospelych.

Na druhej studii sa zUcastnilo 145 deti vo veku od novorodencov do 2 rokov a porovnaval sa ucinok
lieku Bridion s uc¢inkom neostigminu pri zvrateni nervovosvalovej blokady po pouziti rokurdnia alebo
vekurénia. Deti, ktorym bol podany liek Bridion, sa zotavili zo strednej nervovosvalovej blokady
priemerne po 1,4 minlty v porovnani so 4,4 minaty u deti, ktorym bol podany neostigmin. Zotavenie
z hlbokej nervovosvalovej blokady trvalo v priemere 1,1 minaty u deti, ktorym sa podaval liek Bridion,
¢o je podobny ucinku pozorovanému u deti vo veku od 2 do 17 rokov a u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bridion?
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bridion a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Bridion (ktoré mézu postihnit aZ 1 osobu z 10) su kasel,
komplikacie dychacich ciest pri anestézii, dalSie komplikacie v dosledku anestézie, znizeny krvny tlak
a dalsie komplikacie liecebného postupu, napriklad zmeny srdcovej frekvencie.
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Preco bol liek Bridion povoleny v EU?

Zistilo sa, ze liek Bridion je ucinny pri reverzii Ucinku svalovych relaxancii rokurénium a vekurénium u
dospelych; u deti sa preukazalo, ze je G¢inny pri reverzii G¢inku rokurédnia. Bezpeénost lieku Bridion sa
povazuje za prijatelnd. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Bridion su vacsie

ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Bridion?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bridion boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Bridion sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Bridion sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bridion

Lieku Bridion bolo 25. jlla 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Bridion sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2025
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