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Sugammadex Mylan (sugammadex)
A Sugammadex Mylan-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Sugammadex Mylan és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Sugammadex Mylan-t a rokurénium és vekurdonium izomlaziték hatasanak visszaforditasara
alkalmazzak. Az izomlazitdék olyan gydgyszerek, amelyeket bizonyos tipust m(itétek esetén
alkalmaznak az izmok ellazitadsara, beleértve azokat az izmokat is, amelyek a légzésben segitik a
beteget. Az izomlazitdk a sebész szamara megkonnyitik a m(itét elvégzését. A Sugammadex Mylan-t
az izomlazitdék hatdsanak megszlintetésére alkalmazzak, altaldaban a m(tét végén.

A Sugammadex Mylan rokuréniumot és vekuréniumot kapott feln6tteknél, valamint 2 éves vagy
idésebb rokuréniumot kapott gyermekeknél alkalmazhato.

A Sugammadex Mylan egy sugammadex nev( hatbéanyagot tartalmazé , generikus gyégyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Sugammadex Mylan ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat
mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Bridion nevl ,referencia-gyogyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Sugammadex Mylan-t?

A Sugammadex Mylan csak receptre kaphaté. A gydgyszert anesztezioldogus (az altatasra szakosodott
orvos) adja be, vagy altatdorvos felligyelete alatt alkalmazzak. A Sugammadex Mylan-t vénaba adjak
egyszeri ,bolus” injekcioként (egyszerre az egész ddzist). Az adag a beteg életkoratol és
testtomegétdl, valamint attol fligg, hogy az izomlazitd mennyire hat az izmokra.

A Sugammadex Mylan alkalmazasa nem javasolt gyermekeknél és serdiil6knél a vekurdnium utani
vagy barmely izomlazité utani gyors feléplilés céljabdl.

A Sugammadex Mylan alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Sugammadex Mylan?

A Sugammadex Mylan hatbéanyaga, a sugammadex, egy izomlazitokat szelektiven megkoto szer. Ez azt
jelenti, hogy a rokurénium és a vekurénium nevl izomlazitd szerekhez koét6dik, azokkal igynevezett
~komplexet” képez, ezdltal inaktivalja az izomlazitokat és megakadalyozza a hatasuk kifejtését. Ennek
eredményeként a rokurénium és a vekurdnium altal az izmokra gyakorolt gatlé hatas megsz(inik, és az
izmok — beleértve a beteget a |égzésben segitd izmok - ismét normalisan kezdenek mikodni.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sugammadex Mylan-t?

A hatdanyag elGnyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Bridion-nal, igy ezeket a Sugammadex Mylan esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Sugammadex Mylan minGségére vonatkozod vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt szitkség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Sugammadex Mylan felszivédasa hasonlé-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Sugammadex Mylan-t vénaba adott
injekcidként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenll a véraramba kerdil.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Sugammadex Mylan alkalmazasa?

Mivel a Sugammadex Mylan generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sugammadex Mylan forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a
Sugammadex Mylan &sszehasonlithaténak bizonyult a Bridion-nal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Bridion-hoz hasonléan a Sugammadex Mylan elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Sugammadex Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Sugammadex Mylan alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sugammadex Mylan alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sugammadex Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

A Sugammadex Mylan-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynékség honlapjan
taldlhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-mylan. A referencia-gydgyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtalalhaté az Ugynodkség weboldalan.
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