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

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

Liek Sugammadex Piramal sa pouziva na zvratenie ucinku svalovych relaxancii rokurdnia a vekuronia.
Svalové relaxancia su lieky pouzivané pocas niektorych typov operacii, aby uvolfiovali svaly vratane
svalov, ktoré pacientovi pomdhaju dychat. Svalové relaxancid ulahéuju chirurgovi vykonat operaciu.
Liek Sugammadex Piramal sa pouziva na urychlenie zotavenia po svalovom relaxanciu, zvycajne na
konci operacie.

Liek Sugammadex Piramal sa mdZe pouzivat u dospelych, ktori dostali rokurénium a vekurénium,
a u deti a dospievajucich, ktori dostali rokurénium.

Liek Sugammadex Piramal obsahuje lie¢ivo sugammadex a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze
liek Sugammadex Piramal obsahuje rovnaké lieCivo a posobi rovnakym spdsobom ako tzv. referencény
liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Sugammadex Piramal je liek Bridion. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Sugammadex Piramal pouziva?

Vydaj lieku Sugammadex Piramal je viazany na lekarsky predpis. Podava ho anestézioldg (lekar
Specializovany na anestéziu) alebo sa podava pod jeho dohlfadom. Liek Sugammadex Piramal sa
podava do zily ako jedna tzv. bolusova injekcia (podava sa cela naraz).

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

Akym sposobom liek Sugammadex Piramal Gcinkuje?

Liecivo lieku Sugammadex Piramal, sugammadex, sa viaZze na svalové relaxancia rokurénium a
vekurénium a brani im v G&inku. V ddsledku toho sa svaly stahuju a zaénl opéat normalne fungovat
vratane svalov, ktoré pacientovi pomahaju dychat.
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Ako bol liek Sugammadex Piramal skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimajl prinosy a rizika lieciva pri schvalenom pouZiti, sa uz uskutocnili
pri referenénom lieku Bridion a nemusia sa opakovat pre liek Sugammadex Piramal.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Sugammadex Piramal predloZila spolo¢nost studie kvality. Nebolo vSak
potrebné vykonat $tldie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, & sa liek Sugammadex
Piramal absorbuje podobnym spésobom ako referencny liek, aby sa dosiahla rovnaka hladina lieCiva
v krvi. Je to preto, Ze liek Sugammadex Piramal sa podava formou injekcie do Zily, takze liecivo sa
dostava priamo do krvi.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Sugammadex Piramal?

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

Predo bol liek Sugammadex Piramal povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zéveru, Ze v stlade s poziadavkami EU sa preukdzalo, Ze liek
Sugammadex Piramal je porovnatelny s liekom Bridion. Agentlra preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Bridion, prinos lieku Sugammadex Piramal je v&¢ési nez identifikované rizika a Ze liek méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Sugammadex Piramal?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Sugammadex Piramal boli do suhrnu 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 Piramal sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Sugammadex Piramal sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sugammadex Piramal

Lieku Sugammadex Piramal bolo 23. augusta 2023 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dal$ie informécie o lieku Sugammadex Piramal sa nachadzaju na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-piramal. Informacie o referencnom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2025
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