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Sugammadex Amomed (sugammadex)
Prehlad o lieku Sugammadex Amomed a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sugammadex Amomed a na ¢o sa pouziva?

Liek Sugammadex Amomed sa pouziva na reverziu (zvratenie) Ucinku rokurénia a vekurdnia, ¢o su
svalové relaxancia. Svalové relaxancia su lieky pouzivané pocas niektorych typov operacii, aby
uvolfiovali svaly vratane svalov, ktoré pacientovi pomahaji dychat. Svalové relaxancid ulahcéuji
chirurgovi vykonat operaciu. Liek Sugammadex Amomed sa pouziva na urychlenie zotavenia po
pOsobeni svalového relaxancia, zvycajne na konci operacie.

Liek Sugammadex Amomed mozno pouzivat u dospelych, ktorym bolo podané rokurénium a
vekurénium, a u deti vo veku 2 roky alebo starsich, ktoré dostali rokurénium.

Liek Sugammadex Amomed obsahuje lieCivo sugammadex a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze
liek Sugammadex Amomed obsahuje rovnaké lieCivo a posobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny
liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenény liek pre liek Sugammadex Amomed sa nazyva Bridion. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Sugammadex Amomed pouziva?

Vydaj lieku Sugammadex Amomed je viazany na lekarsky predpis. Podava ho anestéziolog (lekar
Specializovany na anestéziu) alebo sa podava pod jeho dohladom. Liek Sugammadex Amomed sa
podava do zily ako jedna tzv. bolusova injekcia (celd davka sa podava naraz). Davka zavisi od veku a
telesnej hmotnosti pacienta a od toho, do akej miery svalové relaxancium vplyva na svaly.

Viac informacii o pouziti lieku Sugammadex Amomed si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sugammadex Amomed Gcinkuje?

Liecivo lieku Sugammadex Amomed, sugammadex, je tzv. latka selektivne viazuca relaxancia.
Znamena to, Ze sa naviaze na svalové relaxancid, rokurénium a vekurdénium, a vytvara s nimi

tzv. komplex, ktory takto inaktivuje svalové relaxancia a brani ich Ucinku. V dosledku toho sa svaly
stiahnu a za¢nl opéat normalne fungovat vratane svalov, ktoré pacientovi pomahaju dychat.
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Ako bol liek Sugammadex Amomed skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Bridion a nemusia sa opakovat pre liek Sugammadex Amomed.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Sugammadex Amomed spolo¢nost predlozila Udaje o kvalite. Nebolo
vSak potrebné vykonat Studie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢&i sa liek Sugammadex
Amomed absorbuje podobnym sp6sobom ako referencny liek, aby sa dosiahla rovnaka hladina lieCiva
v krvi. Je to preto, Ze liek Sugammadex Amomed sa podava formou injekcie do Zily, takze liecivo sa
dostava priamo do krvi.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Sugammadex Amomed?

KedZe liek Sugammadex Amomed je genericky liek, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Sugammadex Amomed povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Sugammadex Amomed je porovnatelny s liekom Bridion. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Bridion, prinos lieku Sugammadex Amomed je vacsi nez identifikované rizika a zZe liek méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Sugammadex Amomed?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sugammadex Amomed boli do sthrnu 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 Sugammadex Amomed sa neustdle kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Sugammadex Amomed sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sugammadex Amomed

Dalsie informécie o lieku Sugammadex Amomed sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sugammadex-Amomed. Informacie o referen¢nom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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