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Sugammadex Mylan (sugamadeksas)
Sugammadex Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Sugammadex Mylan ir kam jis vartojamas?

Sugammadex Mylan - tai vaistas, skiriamas raumeny relaksanty rokuronio ir vekuronio poveikiui
pasalinti. Raumeny relaksantai yra vaistai, naudojami atliekant tam tikras operacijas raumenims, taip
pat pacientui kvépuoti padedantiems raumenims, atpalaiduoti. Naudojant raumeny relaksantus
chirurgui lengviau atlikti operacijg. Sugammadex Mylan skiriamas atsigavimui nuo raumeny relaksanto
pagreitinti (paprastai operacijos pabaigoje).

Sugammadex Mylan galima skirti rokuroniu ir vekuroniu gydytiems suaugusiesiems ir rokuroniu
gydytiems 2 mety ar vyresniems vaikams.

Sugammadex Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos sugamadekso, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Sugammadex Mylan sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu
bldu, kaip referencinis vaistas Bridion, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Sugammadex Mylan?

Sugammadex Mylan galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis skiriamas anesteziologo (anestezijos
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Vaisto dozeé priklauso nuo paciento amziaus ir klino svorio ir nuo to, kiek raumeny relaksantas veikia
raumenis.

Sugammadex Mylan nerekomenduojama skirti vaikams ir paaugliams norint padéti jiems atsigauti nuo
vekuronio arba greitai atsigauti nuo kito raumeny relaksanto poveikio.

Daugiau informacijos apie Sugammadex Mylan vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Sugammadex Mylan?

Sugammadex Mylan veiklioji medZiaga sugamadeksas yra selektyviai relaksantus suriSanti medziaga.
Tai reisSkia, kad jam prisijungus prie relaksanty rokuronio ir vekuronio, susidaro kompleksas, kuris
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slopina raumeny relaksanty veikima ir sustabdo juy poveikj. Tai neutralizuoja rokuronio ir vekuronio
sukeltos raumeny blokados poveikj ir raumenuy, taip pat ir ty, kurie padeda pacientui kvépuoti,
jprastiné funkcija atsistato.

Kaip buvo tiriamas Sugammadex Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Bridion, todél jy nereikia kartoti su Sugammadex Mylan.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Sugammadex Mylan kokybés tyrimy rezultatus.
Sugammadex Mylan biologinio ekvivalentiskumo tyrimy, kuriy tikslas blty nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Sugammadex Mylan SvirkS¢iamas | vena, todél veiklioji
medZiaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Sugammadex Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Sugammadex Mylan yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip
ir referencinio vaisto.

Kodél Sugammadex Mylan buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentura nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Sugammadex Mylan yra
panasus | Bridion. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Bridion, Sugammadex Mylan nauda
yra didesné uz nustatyta rizikq ir jis gali bdti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Sugammadex Mylan vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sugammadex
Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sugammadex Mylan vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Informacija apie
jtariama Salutinj poveikj, apie kurj praneSama vartojant Sugammadex Mylan, yra kruopsciai vertinama
ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sugammadex Mylan

Daugiau informacijos apie Sugammadex Mylan rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-mylan. Informacijg apie referencinj vaistg taip
pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.
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