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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Bridion
sugamadeksas

Sis dokumentas yra Bridion Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Bridion rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Bridion?
Bridion yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sugamadekso (100 mg/ml).
Kam vartojamas Bridion?

Bridion skiriamas raumeny relaksanty rokuronio ir vekuronio poveikiui pasalinti. Raumeny relaksantai
yra vaistai, naudojami tam tikrose operacijose raumenims, jskaitant pacientui padedancius kvépuoti
raumenis, atpalaiduoti. Raumeny relaksantai chirurgui palengvina operacijq. Paprastai operacijos
pabaigoje vartojamas Bridion padeda greiciau atsigauti nuo raumeny relaksanty poveikio.

Bridion galima skirti rokuronio ir vekuronio vartojusiems suaugusiems pacientams ir rokuronio
vartojusiems vaikams ir paaugliams.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Bridion?

Bridion galima skirti tik priziGrint anesteziologui (anestezijos specialistui). Skiriama viena intraveniné
boliusiné injekcija (j vena suleidziama visa dozé is karto). Standartiné Bridion dozé yra 2—4 mg
kilogramui kiino svorio, priklausomai nuo to, kaip raumeny relaksantai veikia raumenis.

Jei reikia, kad pacientas greitai atsigauty nuo raumeny relaksanto, galima vartoti 16 mg/kg doze. Jos
gali prireikti tuo atveju, jei pacientas turi pradeti vél pats kveépuoti vykstant operacijai. Siq doze reikety
naudoti tik tam tikrais atvejais (maziau nei 1 proc. atvejy).
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Vaikams ir paaugliams nuo dvejy iki septyniolikos mety amziaus rekomenduojama dozé yra 2 mg/kg
kdino svorio. Bridion nerekomenduojama skirti vaikams ir paaugliams siekiant padéti jiems atsigauti
nuo vekuronio arba greitai atsigauti nuo kito raumeny relaksanto poveikio.

Kaip veikia Bridion?

Veiklioji Bridion medZiaga sugamadeksas yra selektyviai relaksantus suriSanti medziaga. Tai reiskia,
kad prisijunges prie relaksanty rokurionio ir vekuronio, jis sudaro kompleksg, kuris slopina raumeny
relaksanty veiklg ir sustabdo jy poveikj. Tai neutralizuoja rokuronio ir vekuronio sukeltos raumeny
blokados poveikj ir raumenys, taip pat raumenys, padedantys pacientui kvépuoti, vel pradeda veikti
iprastai.

Kaip buvo tiriamas Bridion?

Bridion tirtas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose su 579 suaugusiaisiais, kuriems per operacijq skirta
raumeny, relaksantu.

Dviejuose tyrimuose su 282 pacientais tirtas 2 mg/kg kiino svorio Bridion veiksmingumas atkuriant
raumeny veiklg po rokuronio ar vekuronio sukeltos vidutinés raumeny relaksacijos. Bridion buvo
lyginamas su neostigminu (kitu vaistu, naudojamu raumeny relaksanty poveikiui sustabdyti), kuris
buvo skirtas po rokuronio ar vekuronio pirmajame tyrime ir po cis-atrakurio (kito raumeny relaksanto)
antrajame tyrime. Treciajame tyrime su 182 pacientais lygintas po gilios rokuronio ar vekuronio
sukeltos raumeny relaksacijos skiriamo 4 mg/kg Bridion ir neostigmino veiksmingumas.

Ketvirtajame tyrime su 115 pacienty tirtas 16 mg/kg Bridion veiksmingumas sukeliant greitag raumeny
veiklos atkldrimg po jy relaksacijos rokuroniu. Vaisto veiksmingumas buvo lyginamas su savaiminiu
raumeny funkcijos atsiklrimu po raumeny relaksacijos sukcinilcholinu (kitu raumeny relaksantu).

Papildomame tyrime tirtas po rokuronio skirto Bridion veiksmingumas 90 vaiky ir paaugliu.
Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo kriterijus buvo laikas, per kurj buvo atkurta jprastiné
raumeny veikla.

Kokia Bridion nauda nustatyta tyrimuose?

Bridion veiksmingiau uz neostigming padéjo sutrumpinti laikg, per kurj atkuriama raumeny funkcija po
vidutinés ir gilios raumeny relaksacijos rokuroniu ar vekuroniu.

Po vidutinés raumeny relaksacijos vidutiné raumeny veiklos atkarimo trukmé buvo 1,4-2,1 minuteés
skyrus 2 mg/kg Bridion doze, palyginti su 17,6—18,9 minutés naudojant neostigming. Po gilios
raumeny, relaksacijos raumeny, veiklos atkiirimas uztruko vidutiniSkai 3 minutes, naudojant 4 mg/kg
Bridion doze, o skiriant neostigming — apie 49,5 minutés.

Kai vaistas buvo skirtas raumeny veiklai greitai atkurti, pacientai, gave 16 mg/kg Bridion, atsigavo po
4,2 minutés. Savaiminiu raumeny veiklos atkirimo atveju tai truko 7,1 minutés.

Paaugliams ir vyresniems nei 2 mety vaikams Bridion poveikis buvo panasus kaip ir suaugusiesiems.
Siame tyrime dalyvavo per mazai jaunesniy nei dvejy mety vaiky, kad bty galima nustatyti Bridion
sauguma ir veiksminguma Sioje amZiaus grupéje.

Kokia rizika siejama su Bridion vartojimu?

Dazniausi Bridion Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1—-10 pacienty iS 100) yra kosulys, kvépavimo taky
sutrikimai, susije su anestezijos poveikio susilpnéjimu, sumazéjes kraujo spaudimas ir kitos



komplikacijos, pavyzdziui, sutrikes Sirdies ritmas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Bridion, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Bridion negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) sugamadeksui ar bet kuriai pagalbinei
medzZiagai.

Kodél Bridion buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Bridion nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Bridion
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Bridion vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Bridion preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Bridion

Europos Komisija 2008 m. liepos 25 d. suteike visoje Europos Sgjungoje galiojantj Bridion rinkodaros
leidima.

ISsamy Bridion EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Bridion rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015—10.
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