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Sugammadex Fresenius Kabi (szugammadex)
A Sugammadex Fresenius Kabi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Sugammadex Fresenius Kabi és milyen
betegségek esetén alkalmazhato6?

A Sugammadex Fresenius Kabi a rokurénium és a vekurdénium izomlazitok hatasanak megsziintetésére
alkalmazott gydgyszer. Az izomlazitok olyan gydgyszerek, amelyeket bizonyos tipusd m(tétek esetén
alkalmaznak az izmok ellazitdsara, beleértve azokat az izmokat is, amelyek a légzésben segitik a
beteget. Az izomlazitok a sebész szamara megkonnyitik a mdtét elvégzését. A Sugammadex Fresenius
Kabi-t arra alkalmazzak, hogy altalaban a mitét végén felgyorsitsak az izomlazitok hatasanak
megsz(inését.

A Sugammadex Fresenius Kabi alkalmazhaté rokuréniummal és vekuréniummal kezelt felnotteknél,
valamint 2 éves és idGsebb, rokuréniummal kezelt gyermekeknél.

A Sugammadex Fresenius Kabi egy szugammadex nev( hatdéanyagot tartalmazé , generikus
gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Sugammadex Fresenius Kabi ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és
ugyanolyan médon hat mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Bridion nevl
Jreferencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Sugammadex Fresenius Kabi-t?

A Sugammadex Fresenius Kabi csak receptre kaphatd. A gyogyszert kizardlag anesztezioldgus (az
altatds/érzéstelenités terliletére szakosodott orvos) alkalmazhatja, vagy alkalmazasa kizardlag
anesztezioldgus felligyelete mellett végezhet6. A Sugammadex Fresenius Kabi-t vénaba adott, egyszeri
»bolus” injekcid formajaban (egyszerre beadva az egész adagot) kell alkalmazni. Az adag a beteg
testtomegétdl és attol fligg, hogy az izomlazitd milyen mértékben hat az izmokra.

A Sugammadex Fresenius Kabi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Sugammadex Fresenius Kabi?

A Sugammadex Fresenius Kabi hatdéanyaga, a szugammadex egy ,szelektiv relaxanskoto szer”. Ez azt
jelenti, hogy a rokurdénium és a vekurdénium nevi izomlazitokhoz kotédik, azokkal ,komplexet” alkot,
ezaltal inaktivalja az izomlazitékat és megakaddlyozza a hatadsuk kifejtését. Ennek eredményeként az
izmok 6sszehlUzoddnak, és ismét miikodésbe Iépnek, beleértve azokat az izmokat is, amelyek a
Iégzésben segitik a beteget.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sugammadex Fresenius Kabi-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Bridion-nal, igy ezeket a Sugammadex Fresenius Kabi
esetében nem szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Sugammadex Fresenius Kabi min6ségére vonatkozd
vizsgalatokat nyUjtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozasa céljabol, hogy a Sugammadex Fresenius Kabi felszivodasa hasonld-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatdanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a
Sugammadex Fresenius Kabi-t vénaba adott injekcidoként alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlendl
bekerl a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Sugammadex Fresenius Kabi
alkalmazasa?

Mivel a Sugammadex Fresenius Kabi generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték
a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sugammadex Fresenius Kabi forgalomba hozatalat
az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Sugammadex Fresenius Kabi ésszehasonlithaténak bizonyult a Bridion-nal. Ezért az Ugynokségnek az
volt a véleménye, hogy a Bridion-hoz hasonldéan a Sugammadex Fresenius Kabi elényei meghaladjak
annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sugammadex Fresenius Kabi
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sugammadex Fresenius Kabi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Sugammadex Fresenius Kabi alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilé informacidkat - hasonléan
minden mas gydégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sugammadex Fresenius Kabi
alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sugammadex Fresenius Kabi-val kapcsolatos egyéb informacioé

A Sugammadex Fresenius Kabi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-fresenius-kabi. A
referencia-gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalén.
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