I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sugammadex Mylan 100 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml injekcinio tirpalo yra sugamadekso natrio druskos kiekis, atitinkantis 100 mg sugamadekso
(sugammadexum).

Kiekviename 2 ml flakone yra sugamadekso natrio druskos kiekis, atitinkantis 200 mg sugamadekso.
Kiekviename 5 ml flakone yra sugamadekso natrio druskos kiekis, atitinkantis 500 mg sugamadekso.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Sudétyje yra ne daugiau kaip 9,2 mg/ml natrio (Zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus bespalvis arba Siek tiek gelsvas.
Jo pH yra 7 - 8, osmolialiskumas: 300 - 500 mosm/kg.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Rokuronio ar vekuronio sukeltos nervo ir raumens jungties blokados naikinimas suaugusiems
pacientams.

Vaiky populiacija. Vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 17 mety sugamadeksas rekomenduojamas tik
rokuronio sukeltai blokadai rutiniskai naikinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Nervo ir raumens jungties blokados nykima rekomenduojama stebéti tinkama nervo ir raumens
jungties stebéjimo technika (zr. 4.4 skyriy).

Rekomenduojama sugamadekso dozé priklauso nuo nervo ir raumens jungties blokados, kurig reikia
naikinti, stiprumo.

Rekomenduojama dozé nepriklauso nuo anestezijos schemos.

Sugamadeksu galima naikinti bet kurio stiprumo rokuronio ar vekuronio sukeltg nervo ir raumens
jungties blokada.

Suaugusieji

Iprastas nervo ir raumens jungties blokados naikinimas

Jeigu atsigavimas po rokuronio ar vekuronio sukeltos blokados yra bent 1-2 potetaniniai balai (PTB),
rekomenduojama sugamadekso dozé yra 4 mg/kg kiino svorio. Vidutinis laikas, per kurj T+/T; santykis
atsistato iki 0,9, yra mazdaug 3 minutés (zr. 5.1 skyriy).

Jei savaiminis atsigavimas po rokuronio ar vekuronio sukeltos blokados yra bent iki pakartotinio
T.pasirodymo, rekomenduojama sugamadekso doz¢ yra 2 mg/kg kiino svorio. Vidutinis laikas, per
kurj T4/T; santykis atsistato iki 0,9, yra mazdaug 2 minutés (zr. 5.1 skyriy).




Vartojant rekomenduojamas dozes jprastam blokados naikinimui, vidutinis laikas, per kurj po
rokuronio sukeltos blokados T4/T; santykis atsistato iki 0,9, yra Siek tiek trumpesnis, nei po vekuronio
sukeltos nervo ir raumens jungties blokados (zr. 5.1 skyriy).

Neatidéliotinas rokuronio sukeltos blokados naikinimas

Jeigu po rokuronio pavartojimo blokada dél klinikinés buklés biitina naikinti nedelsiant,
rekomenduojama sugamadekso dozé yra 16 mg/kg kiino svorio. 16 mg/kg kiino svorio sugamadekso
doze suleidus praéjus 3 minutéms po 1,2 mg/kg kiino svorio rokuronio bromido dozés suleidimo i§
karto, galima tikétis, kad vidutinis laikas, per kurj T4/T; santykis atsigaus iki 0,9, bus mazdaug

1,5 minutés (zr. 5.1 skyriy).

Duomenuy, kuriais remiantis biity galima rekomenduoti sugamadekso vartoti neatidéliotinam vekuronio
sukeltos blokados naikinimui, néra.

Pakartotinis sugamadekso vartojimas

[Simtiniu atveju nervo ir raumens jungties blokadai po operacijos atsinaujinus (zr. 4.4 skyriy) po
pradinés 2 mg/kg kiino svorio arba 4 mg/kg kiino svorio sugamadekso dozés, rekomenduojama
kartotinai leisti 4 mg/kg kiino svorio sugamadekso doze. Antra sugamadekso doze suleidus, pacienta
reikia atidZiai stebéti, kad biity galima nustatyti, ar nervo ir raumens jungties funkcijos atsigavimas yra
ilgalaikis.

Pakartotinis rokuronio ar vekuronio leidimas po sugamadekso
Kiek reikia palaukti po blokados pasalinimo sugamadeksu iki pakartotinio rokuronio ar vekuronio
suleidimo, nurodyta 4.4 skyriuje.

Papildoma informacija apie specialiy grupiy pacientus

Inksty funkcijos sutrikimas

Sugamadekso nerekomenduojama leisti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
iskaitant pacientus, kuriems reikia dializés (kreatinino klirensas < 30 ml/min.) (zr. 4.4 skyriy).
Tyrimy su pacientais, kuriems buvo sunkus inksty veiklos sutrikimas, metu saugumo informacijos,
pagrindziancios sugamadekso skyrima tokiems pacientams, pakankamai negauta (taip pat Zr.

5.1 skyriy).

Jeigu yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas nuo > 30 iki
< 80 ml/min.), dozavimo rekomendacijos yra tokios pacios, kaip suaugusiesiems, kuriy inksty veikla
néra sutrikusi.

Senyvi pacientai

Po rokuronio sukeltos blokados sugamadekso suleidus tada, kai pakartotinai pasirodé T, vidutinis
laikas, per kurj T4/T santykis atsistaté iki 0,9, suaugusiems (18-64 mety) Zmonéms buvo 2,2 min.,
senyviems (65-74 mety) - 2,6 min., labai seniems (75 mety ir vyresniems) - 3,6 min. Nepaisant to, kad
senyviems asmenims atsigavimo laikas linkes ilgéti, jiems dozavimo rekomendacijos yra tokios
pacios, kaip jaunesniems suaugusiesiems (zr. 4.4 skyriy).

Nutuke pacientai

Nutukusiems pacientams, jskaitant tuos, kuriems yra morbidinis nutukimas (kiino masés indeksas

> 40 kg/m?), sugamadekso dozg reikia nustatyti, atsizvelgiant j tikrajj kiino svorj. Reikia laikytis tokiy
paciy dozavimo rekomendacijy, kaip suaugusiesiems.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, néra atlikta. Pacientams, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas arba kuriems kartu yra kepeny veiklos sutrikimas ir koagulopatija,
sugamadekso skirti reikia atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Jeigu yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés keisti nereikia, kadangi
daugiausia sugamadekso i$ organizmo i$skiriama per inkstus.




Vaiky populiacija

Vaikai ir paaugliai (2-17 mety)
Sugammadex Mylan 100 mg/ml injekcinj tirpalg galima praskiesti tiek, kad koncentracija biity
10 mg/ml, kad vaiky populiacijai bty galima tiksliau dozuoti (Zr. 6.6 skyriy).

Iprastas nervo ir raumens jungties blokados naikinimas
Jeigu atsigavimas po rokuronio sukeltos blokados yra bent 1-2 PTB, rekomenduojama sugamadekso
dozé blokados naikinimui yra 4 mg/kg kiino svorio.

2 mg/kg kiino svorio dozé rekomenduojama rokuronio sukeltos blokados naikinimui tada, kai
pakartotinai pasirodo T, (zr. 5.1 skyriy).

Neatidéliotinas nervo ir raumens jungties blokados naikinimas
Neatidéliotinas blokados naikinimas vaikams ir paaugliams netirtas.

Laiku gime naujagimiai ir kadikiai

Sugamadekso vartojimo kiidikiams (30 dieny - 2 mety) patirties yra mazai, laiku gimusiems
naujagimiams (jaunesniems kaip 30 dieny) vaistinio preparato poveikis netirtas, todél laiku gimusiy
naujagimiy ir kiidikiy sugamadeksu gydyti nerekomenduojama, kol nebus gauta papildomy duomeny.

Vartojimo metodas

Sugamadeksas vienkartine injekcija leidziamas j veng i§ karto. Visg doze reikia greitai, t. y. per
10 sekundziy, suleisti j esamg intravening linija (zr. 6.6 skyriy). Klinikiniy tyrimy metu visa
sugamadekso dozé buvo leidziama tik i$ karto.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip jprasta, po nervo ir raumens jungties blokados ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu
rekomenduojama stebéti, ar pacientui neatsiranda nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant nervo ir
raumens jungties blokados atsinaujinimg.

Kvépavimo funkcijos stebéjimas atsigavimo metu

Ventiliacija privalu palaikyti tol, kol po nervo ir raumens jungties blokados panaikinimo atsigauna
spontaninis paciento kvépavimas. Net visi$kai pasalinus nervo ir raumens jungties blokada, kiti
perioperaciniu ir pooperaciniu laikotarpiu vartojami vaistiniai preparatai gali slopinti kvépavimo
funkcija, todél ventiliacijg gali vis dar reikéti palaikyti.

Jeigu istraukus trachéjos vamzdelj nervo ir raumens jungties blokada atsinaujina, buitina uztikrinti
tinkamg ventiliacija.

Nervo ir raumens jungties blokados atsinaujinimas
Klinikiniy tyrimy metu rokuroniu ar vekuroniu gydytiems pacientams, kuriems buvo suleista pagal
nervo ir raumens jungties blokados gyli nustatyta sugamadekso doz¢, remiantis nervo ir raumens

atsinaujinimo daznis buvo 0,2 %. Mazesnés nei rekomenduojamoji dozés vartojimas gali lemti didesng
nervo ir raumens jungties blokados atsinaujinimo po pradinio naikinimo rizikg ir yra
nerekomenduojamas (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Poveikis hemostazei

Tyrime dalyvavusiems savanoriams 4 mg/kg ir 16 mg/kg sugamadekso dozés pailgino didziausig ir
vidutinj dalinio aktyvinto tromboplastino laikg (APTT) atitinkamai 17 % ir 22 %, o didziausig ir
vidutinj protrombino laikg (tarptautinj normalizuotg santykj) (PT (INR)) — atitinkamai 11 % ir 22 %.




Sie nedideli APTT ir PT(INR) pailgéjimai vidutiniskai trukdavo neilgai (30 minuéiy ir trumpiau).
Remiantis klinikiniy tyrimy duomeny baze (n = 3519), ir specialaus klinikinio tyrimo, kuriame
dalyvavusiems 1184 pacientams buvo atliktos Slaunikaulio liizio arba didZiojo sanario pakeitimo
operacijos, duomenimis, kliniskai reik§Smingo sugamadekso 4 mg/kg dozés ar jo derinio su
antikoaguliantais poveikio perioperacinio ir pooperacinio kraujavimo komplikacijoms nepastebéta.

Eksperimenty in vitro metu buvo pastebéta farmakodinaminé sgveika (APTT ir PT pailgéjimas) su
vitamino K antagonistais, nefrakcionuotu heparinu, mazos molekulinés masés heparinoidais,
rivaroksabanu ir dabigatranu. Pacientams, jprastinés pooperacinés profilaktikos tikslu vartojantiems
antikoaguliantus, §i farmakodinaminé sgveika klinikinés reikSmés neturi. Reikia atsargiai vertinti
sugamadekso vartojimg pacientams, gydomiems antikoaguliantais dél anks¢iau prasidéjusios arba
lydincios ligos.

Negalima atmesti didesnés kraujavimo rizikos pacientams:

o kuriems yra paveldimi nuo vitamino K trukumo priklausomi kreséjimo faktoriaus sutrikimai;
o kuriems yra koagulopatijos;

o kurie vartoja kumarino darinius ir INR yra daugiau nei 3,5;

o kurie vartoja antikoaguliantus ir kuriems skiriama 16 mg/kg sugamadekso.

Jei Siems pacientams reikia skirti sugamadeksa, anesteziologas turi nuspresti, ar galima nauda bus
didesné uz galimg kraujavimo komplikacijy rizika, jvertinti paciento kraujavimo epizody anamneze
bei paskirtos operacijos tipg. Jei sugamadeksas skiriamas Siems pacientams, rekomenduojama stebéti
hemostazg ir koaguliacijos rodmenis.

Laukimo laikas, kuriam praéjus po blokados sugamadeksu pasalinimo, galima pakartotinai leisti nervo
ir raumens jungties blokatoriy

1 lentelé. Pakartotinis rokuronio ar vekuronio suleidimas po jprasto blokados pasalinimo (iki
4 mg/kg sugamadekso doze)

Minimalus laukimo laikas Nervo raumens jungti blokuojantis vaistinis preparatas
(NRJBVP) ir skirtina dozé
5 minutés 1,2 mg/kg rokuronio
4 valandos 0,6 mg/kg rokuronio arba
0,1 mg/kg vekuronio

Po pakartotinés rokuronio 1,2 mg/kg dozés suleidimo per 30 minuc¢iy po sugamadekso suleidimo
nervo ir raumens jungties blokados pradzia gali véluoti iki mazdaug 4 minuciy, o jos trukmé gali
sutrumpéti iki mazdaug 15 minuciy.

Remiantis farmakokinetikos (FK) modeliavimu pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo
inksty funkcijos sutrikimas, rekomenduojamas laukimo laikas iki pakartotinio 0,6 mg/kg rokuronio ar
0,1 mg/kg vekuronio dozés suleidimo po jprasto blokados pasalinimo sugamadeksu yra 24 valandos.
Jeigu tiek laukti negalima, naujai nervo ir raumens jungties blokadai sukelti rokuronio doz¢ turi buti
1,2 mg/kg.

Pakartotinis rokuronio ar vekuronio skyrimas po neatidéliotino blokados pasalinimo (po 16 mg/kg
sugamadekso dozés): Siais labai retais atvejais, kada to prireikty, rekomenduojamas laukimo laikas yra
24 valandos.

Jeigu nervo ir raumens blokadg reikia sukelti anksCiau, nei praecina laukimo laikas, reikia vartoti
nesteroidiniy nervo ir raumens jungties blokatoriy. Depoliarizuojantis nervo ir raumens jungties
blokatorius galéty pradeéti veikti Siek tiek 1éCiau, nei tikétina, nes reik§minga postsinapsiniy nikotininiy
receptoriy dalj gali biiti jau uzémes nervo ir raumens jungtis blokuojantis vaistinis preparatas.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant reikalaujantj dializés,
sugamadekso skirti nerekomenduojama (Zr. 5.1 skyriy).




Silpna anestezija

Klinikiniy tyrimy metu nervo ir raumens jungties blokadg sgmoningai pasalinus anestezijos viduryje,
retkarciais buvo stebimi silpnos anestezijos pozymiai (judesiai, kosulys, grimasos, trachéjos vamzdelio
¢iulpimas).

Jeigu nervo ir raumens jungties blokada iSnyksta anestezijos metu, reikia vartoti papildomas dozes
anestetiko arba (ir) opioidy, jei reikia.

ReikSminga bradikardija

Buvo pastebéti reti keliy minuciy trukmés reikSmingos bradikardijos atvejai po sugamadekso
suleidimo nervo ir raumens jungties naikinimui. Retkarciais dél bradikardijos gali sustoti Sirdis

(zr. 4.8 skyriy). Nervo ir raumens jungties blokados naikinimo metu ir po jo pacientus biitina atidziai
stebéti, ar neatsiras hemodinamikos pokyc¢iy. Jeigu stebima kliniSkai reik§minga bradikardija, reikia
skirti anticholinerginiy vaistiniy preparaty, tokiy kaip atropinas.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Sugamadeksas nemetabolizuojamas kepenyse ir nei§skiriamas per kepenis, todél atitinkamy tyrimy su
pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta. Pacientus, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, gydyti reikia labai atsargiai. Esant kepeny veiklos sutrikimui kartu su koagulopatija,
ziurékite informacija apie poveikj hemostazei.

Vartojimas intensyviosios terapijos skyriuje (ITS)
Sugamadekso poveikis pacientams, rokuronio ar vekuronio vartojusiems intensyviosios terapijos
metu, netirtas.

Kitokiy nervo ir raumens jungties blokatoriy nei rokuronis ar vekuronis sukeltos blokados naikinimas
Sugamadeksu negalima naikinti blokados, kurig sukélé nesteroidiniai nervo ir raumens jungties
blokatoriai, pavyzdziui, sukcinilcholinas ar benzilizokvinolinas.

Sugamadeksu negalima naikinti blokados, kurig sukélé kitokie steroidiniai nervo ir raumens jungties
blokatoriai, o ne rokuronis ar vekuronis, nes tokiu atveju vartojamo vaistinio preparato veiksmingumo
ir saugumo duomeny néra. Duomenys apie pankuronio sukeltos blokados naikinimg riboti, bet Siuo
atveju sugamadeksu patariama negydyti.

Uzdelstas atsigavimas

Biiklés, susijusios su kraujotakos sulétéjimu, pavyzdziui, Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos,
senyvas amzius (apie atsigavimo laikg senyviems pacientams zr. 4.2 skyriy), ar edema (pvz., sunkus
kepeny veiklos sutrikimas), gali biiti susijusios su ilgesniu atsigavimo laiku.

Padidéjusio jautrumo vaistui reakcijos
Gydytojai tyri biti pasirenge galimoms padidéjusio jautrumo vaistui reakcijoms (jskaitant
anafilaksines reakcijas) ir imtis reikiamy atsargumo priemoniy (zr. 4.8 skyriy).

Natris
Viename §io vaistinio preparato mililitre yra ne daugiau kaip 9,2 mg natrio, tai atitinka 0,5 %
didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sio skyriaus informacija yra paremta sugamadekso ir kity vaistiniy preparaty prisijungimo afinitetu,
farmakodinaminj nervo ir raumens jungtj blokuojanciy preparaty poveikj bei farmakokineting
sugamadekso sgveikg su nervo ir raumens jungtj blokuojanciais preparatais. Remiantis Siais
duomenimis, kliniskai reikSminga sgveika su kitais vaistiniais preparatais néra tikétina, taciau saveikos
su toremifenu ir fuzido riig§timi dél iSstimimo i$ jungties (kliniSkai reikSminga saveika dél jungties
susidarymo néra tikétina) bei kliniskai reik§Smingos saveikos su hormoniniais kontraceptikais (sgveika
dél isstumimo 18 jungties néra tikétina) paneigti negalima.



Saveika, kuri gali turéti jtakos sugamadekso veiksmingumui (saveikos dél iSstimimo i§ jungties

Kai kuriy vaistiniy preparaty pavartojus po sugamadekso, teoriskai rokuronis ar vekuronis gali biti
iSstumti i$ jungties su sugamadeksu. D¢l to galéty atsinaujinti nervo ir raumens jungties blokada.
Tokiu atveju pacientui biitina taikyti dirbtine plauciy ventiliacijg. Jeigu i$ jungties iSstumiantis
vaistinis preparatas buvo infuzuojamas, infuzija reikia nutraukti. Jei numatoma, kad gali pasireiksti
saveika dél iSstimimo i§ jungties, 7,5 valandos po sugamadekso injekcijos parenteriniu biidu
pavartojus kitokiy vaistiniy preparaty, reikia atidziai stebéti (mazdaug 15 minuciy), ar pacientui
neatsiranda nervo ir raumens jungties blokados atsinaujinimo pozymiy.

Toremifenas

Vartojant toremifeno, kurio prisijungimo afiniSkumas sugamadeksui yra palyginti didelis ir kurio
koncentracija plazmoje galéty biiti palyginti didelé, Siek tiek vekuronio ar rokuronio gali biiti iSstumta
1§ jungties su sugamadeksu. Gydytojai turi zinoti, kad dél to pacientams, kurie operacijos dieng vartoja
toremifeno, gali ilgiau uztrukti, kol santykis T4/T; atsistatys iki 0,9.

Fuzido riigsties vartojimas j vena

Prie$ operacija pavartojus fuzido riigstj, gali ilgiau uztrukti, kol santykis T4/T; atsigaus iki 0,9.
Pooperaciniu periodu nebesitikima nervo ir raumens jungties blokados atsinaujinimo, nes fuzido
rugsties infuzija trunka keleta valandy, o koncentracija kraujyje padidéja per 2-3 paras. Apie
pakartoting sugamadekso injekcijg zr. 4.2 skyriy.

Saveika, kuri gali turéti jtakos kity vaistiniy preparaty veiksmingumui (sgveika dél susijungimo)
Pavartojus sugamadekso, kai kurie vaistiniai preparatai gali buti maziau veiksmingi, kadangi sumazéja
ju koncentracija (laisvos frakcijos) plazmoje sumazéja veiksmingumas. Tokiu atveju gydytojui
rekomenduojama arba vaistinio preparato skirti vartoti kartotinai, arba skirti kito vaistinio preparato,
sukeliancio tokj patj terapinj poveikj (geriausia kitos cheminés grupés) ir (arba), jeigu tinka, taikyti
nefarmakologines priemones.

Hormoniniai kontraceptikai

Apskaiciuota, kad dél 4 mg/kg kiino svorio sugamadekso dozés sgveikos su progestagenu, sumazéja
progestageno ekspozicija (34 % sumazéja AUC) panasiai, kaip geriamojo kontraceptiko paros dozg
iSgérus 12 valandy véliau, dél ko gali sumazéti veiksmingumas. Manoma, kad estrogeny poveikis
susilpnés. Taigi manoma, kad iS karto suleidus sugamadekso dozg, poveikis bus toks pat, kaip
praleidus geriamuyju kontraceptiniy steroidy (ir sudétiniy, ir ty, kuriy sudétyje yra tik progestageno)
paros dozg. Jeigu sugamadekso injekuojama tg pacia diena, kai geriamas kontraceptikas,
rekomenduojama laikytis nurodymuy, pateikty kontraceptiko pakuotés lapelyje, apie tai, kaip elgtis,
praleidus doze. Jeigu pacienté vartojama ne geriamuju, bet kitokiy hormoniniy kontraceptiky, ji
tolesnes 7 dienas turi naudotis papildomu nehormoniniu kontracepcijos metodu ir laikytis vartojamo
kontraceptiko pakuotés lapelyje pateikty nurodymy.

Saveika dél ilgalaikio rokuronio ar vekuronio poveikio

Jeigu pooperaciniu laikotarpiu gydoma vaistiniais preparatais, kurie stiprina nervo ir raumens jungties
blokada, pacientg reikia atidziai stebéti, nes nervo ir raumens jungties blokada gali atsinaujinti.
Specifiniy vaistiniy preparaty, kurie gali stiprinti nervo ir raumens jungties blokada, sgrasa rasite
rokuronio ir vekuronio pakuotés lapeliuose. Jeigu nervo ir raumens jungties blokada atsinaujinty,
tokiam pacientui gali prireikti mechaninés plauciy ventiliacijos ir pakartotinés sugamadekso injekcijos
(zr. 4.2 skyriy).

Jtaka laboratoriniams tyrimams

Sugamadeksas jtakos laboratoriniy tyrimy duomenims dazniausiai neturi, i§skyrus galimg poveikj
progesterono koncentracijos kraujyje tyrimui. Jtaka Siam tyrimui pastebéta esant 100 mikrogramuy/ml
sugamadekso koncentracijai kraujo plazmoje (auksc¢iausia koncentracija plazmoje po vienkartinés

8 mg/kg dozés suleidimo).




Tyrime dalyvavusiems savanoriams 4 mg/kg ir 16 mg/kg sugamadekso dozés ilgino didziausig ir
vidutinj dalinio aktyvinto tromboplastino laikg (APTT) atitinkamai 17 % ir 22 %, o didZiausia ir
vidutinj protrombino laika (PT (INR)) — atitinkamai 11 % ir 22 %. Sie nedideli APTT ir PT(INR)
pailgéjimai trukdavo neilgai (30 minuciy ir trumpiau).

Eksperimenty in vitro metu buvo pastebéta farmakodinaminé saveika (APTT ir PT pailgéjimas) su
vitamino K antagonistais, nefrakcionuotu heparinu, mazos molekulinés masés heparinoidais,
rivaroksabanu ir dabigatranu (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Oficialiy sgveikos tyrimy neatlikta. Injekuojant vaistinj preparata vaikams, reikia atsizvelgti i minétus
saveikos suaugusiy pacienty organizme duomenis ir 4.4 skyriuje pateiktus jspéjimus.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Klinikiniy duomeny apie sugamadekso vartojimg néStumo metu néra.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé.

Sugamadekso néscioms moterims turi biiti skiriama atsargiai.

~

Zindymas
Nezinoma, ar sugamadeksas issiskiria j motinos pieng. Tyrimai su gyviinais parodé, kad sugamadekso

patenka ] patelés pieng. ISgerty ciklodekstriny paprastai absorbuojama mazai, todél motinai zindymo
laikotarpiu pavartojus vieng vaistinio preparato doze, poveikio zindomam kiidikiui nesitikima.
Atsizvelgiant | zindymo nauda kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo sugamadeksu.

Vaisingumas
Sugamadekso poveikis Zzmoniy vaisingumui netirtas. Tyrimai su gyvinais zalingo poveikio
vaisingumui neatskleidé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Sugammadex Mylan gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus zZinomo poveikio neturi.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Sugammadex Mylan kartu su nervo ir raumens jungtj blokuojanéiais vaistiniais preparatais ir
anestetikais yra skiriamas operuojamiems pacientams. Dél to nepageidaujamy reiskiniy priezastj yra
sunku jvertinti.

Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos operuotiems pacientams buvo kosulys, kvépavimo
taky komplikacija anestezijos metu, anestezijos komplikacijos, procediiros sukelta hipotenzija ir
procediiros komplikacija (daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10)).

2 lentelé. Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Sugamadekso saugumas yra vertintas remiantis [-III fazés klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy
3519 unikaliy tiriamyjy jungtine saugumo duomeny baze. Sios nepageidaujamos reakcijos buvo
pastebétos placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu, kai tiriamiesiems buvo taikoma anestezija ir
(arba) skiriami nervo ir raumens jungtj blokuojantys vaistiniai preparatai (1078 tiriamieji gavo
sugamadekso, o 544 — placeba).



Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000).

Organy sistemy klasés Daznis Nepageidaujamos reakcijos
(pasirinktinis terminas)

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo vaistiniam
preparatui reakcijos (zr. 4.4 skyriy)

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir | Daznas Kosulys

tarpuplaucio sutrikimai

Suzalojimai, apsinuodijimai ir Daznas Kvépavimo taky komplikacija

procediiry komplikacijos anestezijos metu

Anestezijos komplikacijos (zr. 4.4
skyriy)

Procediiros sukelta hipotenzija

Procediiros komplikacija

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtudinimas

Padidéjusio jautrumo vaistiniam preparatui reakcijos

Kai kuriems pacientams ar savanoriams (informacija apie savanorius i§déstyta zemiau poskyryje
»Informacija apie sveikus savanorius‘) pasireiskeé padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant
anafilaksija. Klinikiniy tyrimy su operuotais pacientais metu §ios reakcijos buvo pastebétos nedaznai,
0 jy daznis vaistiniam preparatui esant rinkoje yra nezinomas.

Sios reakcijos buvo jvairios — nuo pavieniy odos reakcijy iki sunkiy sisteminiy reakcijy, pavyzdziui,
anafilaksijos ar anafilaksinio $oko, — ir pasireiské sugamadekso anks¢iau nevartojusiems pacientams.
Siy reakcijy simptomai gali bati kraujo sampliidis j kaklg ir veida, dilgéling, eriteminis bérimas,
(sunki) hipotenzija, tachikardija, liezuvio patinimas, ryklés patinimas, bronchy spazmas ir plauciy
obstrukecijos reiskiniai. Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos gali biiti mirtinos.

Kvépavimo taky komplikacija anestezijos metu

Kvépavimo taky komplikacijos anestezijos metu gali biiti pasiprieSinimas endotrachéjiniam
vamzdeliui, koséjimas, silpnas pasipriesinimas, sujaudinimo reakcija operacijos metu, kosulys
anestezijos ar chirurginés operacijos metu arba spontaninis paciento kvépavimas, susijgs su anestezijos
procediira.

Anestezijos komplikacija

Anestezijos komplikacijos, rodancios nervo ir raumens jungties funkcijos atsistatyma, yra galiiniy ar
kiino judesiai arba kosulys anestezijos ar chirurginés operacijos metu, grimasos arba endotrachéjinio
vamzdelio Ciulpimas. Apie silpng anestezija zr. 4.4 skyriy.

Procediiros komplikacija
Procediros komplikacijomis gali biiti kosulys, tachikardija, bradikardija, judéjimas ir Sirdies plakimo
padaznéjimas.

ReikSminga bradikardija

Po vaistinio preparato pateikimo j rinkg yra pastebéti pavieniai keliy minuciy trukmés reikSmingos
bradikardijos bei Sirdies sustojimg sukélusios bradikardijos po sugamadekso suleidimo nervo ir
raumens jungties naikinimui atvejai (zr. 4.4 skyriy).

Nervo ir raumens jungties blokados atsinaujinimas
Klinikiniy tyrimy metu rokuroniu ar vekuroniu gydytiems pacientams, kuriems buvo suleista pagal
nervo ir raumens jungties blokados gylj nustatyta sugamadekso dozé (N = 2022), remiantis nervo ir

atsinaujinimo daznis buvo 0,2 % (zr. 4.4 skyriy).




Informacija apie sveikus savanorius

Padidéjusio jautrumo reakcijy i vaistinj preparatg daznis tarp sveiky savanoriy, kuriems buvo suleista
iki 3 placebo (N = 76), sugamadekso 4 mg/kg (N = 151) arba sugamadekso 16 mg/kg (N = 148) doziy,
buvo tirtas atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto klinikinio tyrimo metu. PraneSimus apie jtartus
padidéjusio jautrumo atvejus nagrin€jo uzslaptintas komitetas. Pripazinty padidéjusio jautrumo atvejy
daznis placebo grupéje buvo 1,3 %, sugamadekso 4 mg/kg dozés grupéje — 6,6 %, o sugamadekso

16 mg/kg dozés grupéje — 9,5 %. PraneSimy apie anafilaksijg placebo arba sugamadekso 4 mg/kg
dozés grupése nebuvo. Buvo vienintelis pripazintos anafilaksinés reakcijos j pirmaja sugamadekso

16 mg/kg doze atvejis (daznis 0,7 %). Padidéjusio jautrumo reakcijy daznio arba sunkumo padidéjimo
skiriant kartotines sugamadekso dozes jrodymy negauta.

Anksciau atliktu panasaus dizaino klinikiniame tyrimu buvo nustatyti trys anafilaksijos atvejai, visi po
sugamadekso 16 mg/kg dozés (daznis 2,0 %).

I fazés klinikiniy tyrimy jungtinéje duomeny bazéje jrasyti NR, kurie laikomi daznais (nuo > 1/100 iki
< 1/10) arba labai daznais (> 1/10) ir dazniau pasitaiké sugamadeksu gydyty pacienty nei placebo
grup¢je, yra disgeuzija (10,1 %), galvos skausmas (6,7 %), pykinimas (5,6 %), dilgéliné (1,7 %),
niezulys (1,7 %), galvos svaigimas (1,6 %), vémimas (1,2 %) ir pilvo skausmas (1,0 %).

Papildoma informacija apie specialiy grupiy pacientus

Plauciy liga sergantys pacientai

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje ir vieno jam skirto klinikinio tyrimo su pacientais, kuriems
anksciau buvo plauciy ligos komplikacijy, metu buvo nustatytas bronchy spazmas, kuris buvo
apibudintas kaip galbiit susij¢s su vaistinio preparato vartojimu nepageidaujamas reiskinys. Kaip ir
visais atvejais gydant pacientus, kuriems anksc¢iau buvo plauciy ligos komplikacijy, gydytojas turi biiti
pasirenges galimam bronchy spazmui.

Vaiky populiacija

Tyrimy su 2-17 mety vaikais metu nustatyta, kad sugamadekso (ne didesniy kaip 4 mg/kg kiino svorio
doziy) saugumo savybiy pobidis i§ esmés buvo panasus j nustatytajj jy pobuidj suaugusiesiems.

Pacientai, kuriems yra morbidinis nutukimas

Vieno specifinio klinikinio tyrimo su pacientais, kuriems yra morbidinis nutukimas, metu pastebétas
saugumo savybiy pobudis i§ esmés buvo panasus j apibendrintais I-111 faziy tyrimy duomenimis
nustatytajj jy pobiidj suaugusiems pacientams (zr. 2 lentele).

Pacientai, sergantys sunkia sistemine liga

Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriy biiklé buvo jvertinta kaip 3-iosios ar 4-0sios
klasés pagal Amerikos anesteziology draugijos (angl. American Society of Anesthesiologists, ASA)
klasifikacijg (sunkia sistemine liga sergantys pacientai arba sunkia sistemine liga, kelian¢ia nuolating
grésme gyvybel, sergantys pacientai), duomenimis, Siems 3-iosios ar 4-osios klasés pagal ASA
klasifikacija pacientams nepageidaujamy reakcijy pobiidis i$ esmés buvo panasus j nustatytaji pobiidj
suaugusiems pacientams, vertinant apibendrintus I-1II faziy klinikiniy tyrimy duomenis (Zr. 2 lentele).
Zr. 5.1 skyriy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu vienam pacientui atsitiktinai buvo suleista per didelg, t. y. 40 mg/kg kiino
svorio, dozé, kuri reik§mingo nepageidaujamy reakcijy nesukélé. Toleravimo tyrimy metu Zmonéms
buvo leidziamos ne didesnés kaip 96 mg/kg kiino svorio sugamadekso dozés. Nei nuo dozés dydzio
priklausomy, nei sunkiy nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta. Sugamadeksa galima pasSalinti taikant
hemodialize didelés tékmes filtru, bet ne mazos tékmés filtru. Remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis, po 3-6 valandy trukmés hemodializés sugamadekso koncentracija plazmoje sumazéja iki
70 %.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kiti vaistiniai preparatai, prieSnuodziai, ATC kodas — VO3AB35.

Veikimo biuidas

Sugamadeksas yra modifikuotas gama ciklodekstrinas, kuris yra selektyviai miorelaksantus suriSanti
medziaga (angl., Selective Relaxant Binding Agent). Jis kraujo plazmoje sudaro kompleksus su nervo
ir raumens jungties blokatoriais rokuroniu bei vekuroniu ir taip maZina nervo ir raumens jungties
blokatoriy, galinciy prisijungti prie nervo ir raumens jungties nikotinui jautriy receptoriy, kiekj. Tai
lemia rokuronio ar vekuronio sukeltos nervo ir raumens jungties blokados panaikinima.

Farmakodinaminis poveikis

Atsako j dozg tyrimo metu buvo vartojamos 0,5-16 mg/kg kiino svorio sugamadekso dozés rokuronio
(0,6, 0,9, 1 ir 1,2 mg/kg kiino svorio rokuronio bromido su palaikomaja doze ar be jos) ar vekuronio
(0,1 mg/kg kiino svorio vekuronio bromido su palaikomaja doze ar be jos) sukeltai jvairaus stiprumo
blokadai naikinti jvairiu laiku. Siy tyrimy metu nustatyta aiski atsako priklausomybé nuo dozés
dydzio.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Sugamadekso galima leisti pra¢jus tam tikram laikui po rokuronio ar vekuronio bromido vartojimo.

Iprastas blokados Salinimas — stipri nervo ir raumens jungties blokada

Pagrindziamyjy tyrimy metu pacientai atsitiktiniy im¢iy buidu buvo suskirstyti j grupes vartoti
rokuronio ar vekuronio. Po paskutinés rokuronio ar vekuronio dozés pavartojimo, kai PTB buvo 1-2,
atsitiktiniy im¢iy budu buvo leidziama arba 4 mg/kg kiino svorio sugamadekso, arba

70 mikrogramy/kg kiino svorio neostigmino doz¢. Laikas, per kurj po sugamadekso ar neostigmino
injekcijos T4/T, santykis atsistaté iki 0,9, nurodytas toliau.

3 lentelé. Laikas (minutémis), per kurj nuo sugamadekso ar neostigmino injekcijos po stiprios
nervo ir raumens jungties blokados (1-2 PTB), kuria sukélé rokuronis ar vekuronis, T4/T:
santyKkis atsistaté iki 0,9

Nervo ir raumens jungtj Gydymo schema

blokuojantis preparatas Sugamadeksas (4 mg/kg) Neostigminas (70 mikrogramy/kg)
Rokuronis

N 37 37

Vidutinis (minutémis) 2,7 49

Ribos 1,2-16,1 13,3-145,7

Vekuronis

N 47 36

Vidutinis (minutémis) 3.3 49,9

Ribos 1,4-68,4 46-312,7
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Iprastas blokados Salinimas — vidutinio stiprumo nervo ir raumens jungties blokada

Kito pagrindinio tyrimo metu pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo suskirstyti j grupes vartoti
rokuronio ar vekuronio. Po paskutinés rokuronio ar vekuronio dozés pavartojimo, kai pakartotinai
pasirodé T», atsitiktiniy imCiy biidu buvo leidziama arba 2 mg/kg kiino svorio sugamadekso, arba
50 mikrogramy/kg kiino svorio neostigmino doz¢. Laikas, per kurj po sugamadekso ar neostigmino
injekcijos T4/T santykis atsistaté iki 0,9, nurodytas toliau.

4 lentelé. Laikas (minutémis), per kurj nuo sugamadekso ar neostigmino injekcijos,atliktos po
rokuronio ar vekuronio sukeltos blokados, kai pakartotinai pasirodé T2, T4/T; santyKkis atsistaté
iki 0,9

Nervo ir raumens jungtj Gydymo schema

blokuojantis preparatas Sugamadeksas (2 mg/kg) Neostigminas (50 mikrogramy/kg)
Rokuronis

N 48 48

Vidutinis (minutémis) 1,4 17,6

Ribos 0,9-5,4 3,7-106,9

Vekuronis

N 48 45

Vidutinis (minutémis) 2,1 18,9

Ribos 1,2-64,2 2,9-76,2

Rokuronio ar vekuronio sukeltos blokados naikinimas sugamadeksu buvo lyginamas su cisatrakurio
sukeltos blokados naikinimu neostigminu. Pakartotinai pasirodzius T», buvo leidziama 2 mg/kg kiino
svorio sugamadekso arba 50 mikrogramy/kg kiino svorio neostigmino dozé. Sugamadeksas rokuronio
sukelta nervo ir raumens jungties blokada panaikino grei¢iau, negu neostigminas cisatrakurio sukeltg
blokada.

5 lentelé. Laikas (minutémis), per kurj nuo sugamadekso ar neostigmino injekcijos, atliktos po
rokuronio ar cisatrakurio sukeltos blokados, kai pakartotinai pasirodé T, T4/T: santykis
atsistateé iki 0,9

Nervo ir raumens jungtj Gydymo schema

blokuojantis preparatas Rokuronis ir sugamadeksas Cisatrakuris ir neostigminas
(2 mg/kg) (50 mikrogramy/kg)

N 34 39

Vidutinis (minutémis) 1,9 7,2

Ribos 0,7-6,4 4,2-28,2

Neatidéliotinas blokados naikinimas
Atsigavimo laikas po sukcinilcholino (1 mg/kg kiino svorio) sukeltos nervo ir raumens jungties
blokados buvo lyginamas su sugamadekso (16 mg/kg kiino svorio, 3 minutémis véliau) sukeltu
atsigavimu po rokuronio (1,2 mg/kg kiino svorio) sukeltos nervo ir raumens jungties blokados.

6 lentelé. Laikas (minutémis), per kurj po rokuronio ir sugamadekso ar sukcinilcholino

injekcijos T, atsistaté 10 %

Nervo ir raumens jungtj Gydymo schema

blokuojantis preparatas Rokuronis ir sugamadeksas Sukcinilcholinas(1 mg/kg)
(16 mg/kg)

N 55 55

Vidutinis (minutémis) 4,2 7,1

Ribos 3,5-7,7 3,7-10,5

Jungtinés analizés duomenimis, atsigavimo laikas nuo 16 mg/kg kiino svorio sugamadekso dozés
injekcijos po 1,2 mg/kg kiino svorio rokuronio bromido dozés sukeltos nervo ir raumens jungties

blokados, nurodytas toliau.
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7 lentelé. Laikas (minutémis), per kuri nuo sugamadekso injekcijos, praéjus 3 minutéms po
rokuronio pavartojimo, T4/T; santyKkis atsistaté iki 0,9, 0,8 ar 0,7

T4/T; tapo 0,9

T4/T; tapo 0,8

T4/T; tapo 0,7

N 65 65 65
Vidutinis (minutémis) 1,5 1,3 1,1
Ribos 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3

Inksty funkcijos sutrikimas

Dviejy atviry klinikiniy tyrimy metu buvo palygintas sugamadekso saugumas ir veiksmingumas
operuotiems pacientams, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba inksty fukcija buvo
normali. Vieno tyrimo metu sugamadeksas buvo skiriamas po rokuronio sukeltos blokados PTB esant
1-2 (dozé 4 mg/kg; N = 68), o kito tyrimo metu sugamadeksas buvo skiriamas pakartotinai pasireiskus
T, (dozé 2 mg/kg; N = 30). Pacienty, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas, atsigavimas
nuo blokados uztruko Siek tiek ilgiau, nei pacienty, kuriy inksty funkcija buvo normali. Siy tyrimy
metu nervo ir raumens jungties blokados lickamyjy reiskiniy ar nervo ir raumens jungties blokados
atsinaujinimo pacientams, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas, nebuvo pastebéta.

Pacientai, kuriems yra morbidinis nutukimas

Klinikinio tyrimo su 188 pacientais, kuriems buvo nustatytas morbidinis nutukimas, metu buvo
tiriamas atsigavimo laikas po rokuronio ar vekuronio sukeltos vidutinio stiprumo ar stiprios nervo ir
raumens jungties blokados. Pacientams buvo skirta 2 mg/kg arba 4 mg/kg kiino svorio sugamadekso
doz¢, priklausomai nuo blokados stiprumo ir atsizvelgiant arba j jy tikraji kiino svorj, arba j idealyjj
ktino svorj (atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotu biidu). Ivairaus blokados stiprumo bei abiejy nervo
ir raumens jungtj blokuojanciy preparaty grupiy jungtinés analizés duomenimis, laiko, per kurj
elektrinés stimuliacijos rodmens (angl. train-of-four; TOF) santyKkis atsistaté iki > 0,9, mediana tiems
pacientams, kuriems vaistinis preparatas buvo skiriamas pagal tikrajj kiino svorj (1,8 minutés), buvo
statistiSkai reik§mingai greitesné (p < 0,0001), lyginant su nustatytu laiku tiems pacientams, kuriems
vaistinis preparatas buvo skiriamas pagal idealyjj kiino svorij (3,3 minutés).

Vaiky populiacija

Atliktas klinikinis tyrimas su 288 pacientais nuo 2 iki < 17 mety, tiriant sugamadekso sauguma ir
veiksminguma bei lyginant su neostigmino poveikiu, vertinant rokuronio ar vekuronio sukeltos nervo
ir raumens jungties blokados naikinima. Atsigavimo laikas po vidutinio stiprumo blokados iki TOF
rodmens santykio > 0,9 buvo reik§mingai trumpesnis 2 mg/kg kiino svorio sugamadekso dozg
vartojusiy pacienty grupéje, lyginant su neostigmino vartojusiyjy grupe (geometrinis vidurkis buvo
1,6 minutés 2 mg/kg kiino svorio sugamadekso dozg vartojusiy pacienty grupéje ir 7,5 minutés
neostigmino vartojusiyjy grup¢je, geometriniy vidurkiy santykis buvo 0,22, 95 % PI (0,16; 0,32),

(p <0,0001)). Skiriant 4 mg/kg kiino svorio sugamadekso doz¢ buvo pasiektas stiprios blokados
naikinimas, o geometrinis vidurkis buvo 2,0 minutés, t. y. gauti panasis rezultatai kaip ir
suaugusiesiems. Toks poveikis buvo panasus visose tirtose pacienty amziaus kohortose (nuo 2 iki < 6;
nuo 6 iki< 12; nuo 12 iki < 17 mety) vertinant tiek rokuronio, tiek ir vekuronio sukeltos blokados
naikinima. Zr. 4.2 skyriy.

Pacientai, sergantys sunkia sistemine liga

Klinikinio tyrimo su 331 pacientu, kurio biiklé buvo jvertinta kaip 3-iosios ar 4-osios klasés pagal
ASA Klasifikacija, metu buvo tiriamas gydymo sukelty Sirdies aritmijy (sinusinés bradikardijos,
sinusinés tachikardijos ar kity Sirdies aritmijy) daznis pavartojus sugamadekso.

Sugamadekso (2 mg/kg, 4 mg/kg arba 16 mg/kg dozes) vartojusiems pacientams gydymo sukelty
Sirdies aritmijy daznis i§ esmés buvo panasus  neostigmino (50 pg/kg, iki didZiausios 5 mg dozes) ir
glikopirolato (10 pg/kg, iki didziausios 1 mg dozés) derinio sukelty aritmijy daznj. 3-iosios ar 4-0sios
klasés pagal ASA klasifikacijg pacientams nepageidaujamy reakcijy pobidis i§ esmés buvo panasus j
nustatytajj pobiidj suaugusiems pacientams, vertinant apibendrintus I-1I1 faziy klinikiniy tyrimy
duomenis; todél dozés koreguoti nereikia. Zr. 4.8 skyriy.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Siame skyriuje pateikti sugamadekso farmakokinetikos parametrai buvo apskai¢iuoti pagal bendrg j
kompleksg nesusijungusio ir | ji susijungusio sugamadekso koncentracijg. Manoma, kad tiek j
kompleksa nesusijungusio, tiek j ji susijungusio sugamadekso farmakokinetikos parametrai, pvz.,
klirensas ir pasiskirstymo tiiris, zmoniy, kuriems sukelta anestezija, organizme, yra vienodi.

Pasiskirstymas
Suaugusiy pacienty, kuriy inksty veikla yra normali, organizme nusistovéjus koncentracijos

pusiausvyrai, sugamadekso pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 11-14 litry (remiantis jprastine,
nekompartmentine farmakokinetikos analize). Tyrimy in vitro su vyry kraujo plazma ir krauju
duomenimis, nei sugamadeksas, nei sugamadekso kompleksas su rokuroniu prie kraujo plazmos
baltymy ar eritrocity neprisijungia. IS karto j veng suleidus 1-16 mg/kg kiino svorio doze,
sugamadekso kinetika yra tiesiné.

Metabolizmas
Ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy metu sugamadekso metabolity neaptikta. Nustatytas tik vienas
eliminacijos btidas — nepakitusio vaistinio preparato iSsiskyrimas per inkstus.

Eliminacija

Suaugusiy anestezuoty pacienty, kuriy inksty veikla yra normali, organizme sugamadekso pusinés
eliminacijos laikas (ti2) yra mazdaug 2 valandos, o apytikriai apskaiciuotas klirensas i§ plazmos yra
mazdaug 88 ml/min. Masés pusiausvyros tyrimai parodé, kad per 24 valandas i§ organizmo
pasalinama > 90 % dozés. 96 % dozés pasalinama su Slapimu, ne maziau kaip 95 % to kiekio sudaro
nepakites sugamadeksas. Su iSmatomis ar iSkvepiamu oru paSalinama maziau kaip 0,02 % dozés.
Sugamadekso pavartojusiems sveikiems savanoriams padidéjo j kompleksa susijungusio rokuronio
i§siskyrimas per inkstus.

Specialiy grupiy pacientai

Inksty funkcijos sutrikimas ir amzius

Farmakokinetikos tyrimo, palyginusio pacientus, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas, su
pacientais, kuriy inksty veikla buvo normali, duomenimis pirmaja valanda po dozés pavartojimo
sugamadekso koncentracija plazmoje biidavo panasi, o véliau kontrolinéje grupéje koncentracija
mazédavo greiciau. Pacienty, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas, organizme bendroji
sugamadekso ekspozicija buvo ilgesné, ir ji buvo 17 karty didesné. Kai kuriy pacienty, kuriems yra
sunkus inksty veiklos nepakankamumas, organizmuose maza sugamadekso koncentracija yra
aptinkama maziausiai 48 valandas po dozés pavartojimo.

Antrojo klinikinio tyrimo, palyginusio tiriamuosius, kuriems buvo vidutinio sunkumo arba sunkus
inksty funkcijos sutrikimas, su tiriamaisiais, kuriy inksty veikla buvo normali, metu sugamadekso
klirensas palaipsniui mazéjo, o ti» palaipsniui ilgéjo blogéjant inksty funkcijai. Tiriamyjy, kuriems
buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, organizme ekspozicija buvo 2 kartus didesné, o
tiriamyjy, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas — 5 kartus. Tiriamyjy, kuriems buvo
sunkus inksty veiklos nepakankamumas, organizme sugamadekso koncentracija buvo nebeaptinkama
po dozés pavartojimo praéjus 7 dienoms.
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8 lentelé. Sugamadekso farmakokinetikos parametry, suskirstyty pagal amzZiy ir inkstuy funkcija,
santrauka yra pateikta Zemiau.

Kai kurios pacienty charakteristikos Numanomy FK parametry vidurkiai
(VK*%)

Demografiniai Inksty veikla Klirensas Pusiausvyrinis Pusinés
rodikliai Kreatinino klirensas (ml/min.) pasiskirstymo | eliminacijos
Amzius (ml/min.) tiris (litrai) laikas

Kiino svoris (valandos)
Suaugusieji Normali 100 84 (24) 13 2(22)
40 mety Pazaida Lengva 50 47 (25) 14 4(22)
75 kg Vidutiné 30 28 (24) 14 7 (23)
Sunki 10 8 (25) 15 24 (25)
Senyvi pacientai | Normali 80 70 (24) 13 321
75 mety Pazaida Lengva 50 46 (25) 14 4(23)
75 kg Vidutiné 30 28 (25) 14 7 (23)
Sunki 10 8 (25) 15 24 (24)
Paaugliai Normali 95 72 (25) 10 2(21)
15 mety Pazaida Lengva 48 40 (24) 11 4 (23)
56 kg Vidutineé 29 24 (24) 11 6 (24)
Sunki 10 7 (25) 11 22 (25)

Vidutinio

amziaus vaikai | Normali 60 40 (24) 5 2(22)

9 mety Pazaida Lengva 30 21 (24) 6 4(22)
29 kg Vidutineé 18 12 (25) 6 7(24)
Sunki 6 3 (206) 6 25 (25)

Mazi vaikai Normali 39 24 (25) 3 2 (22)
4 mety Pazaida Lengva 19 11 (25) 3 4(23)
16 kg Vidutineé 12 6 (25) 3 7(24)
Sunki 4 2 (25) 3 28 (26)

*VK - variacijos koeficientas.

Lytis
Nuo lyties priklausomy skirtumy nenustatyta.

Rasé

Tyrimy su sveikais japonais ir baltyjy rasés zmonémis metu kliniskai reikSmingo farmakokinetikos
parametry skirtumo nepastebéta. Riboti duomenys farmakokinetikos parametry skirtumo juodaodziy
arba Amerikos juodaodziy organizme nerodo.

Kiino svoris
Populiacijos farmakokinetikos suaugusiyjy ir senyvy Zzmoniy organizme duomeny analizé kliniskai
reikSmingos klirenso ir pasiskirstymo tiirio priklausomybés nuo kiino svorio neparodeé.

Nutukimas

Vieno klinikinio tyrimo su pacientais, kuriems buvo nustatytas morbidinis nutukimas, metu buvo
skirta 2 mg/kg ir 4 mg/kg ktino svorio sugamadekso dozé, atsizvelgiant | jy tikraji kino svorj (n = 76)
arba j idealyjj ktino svorj (n = 74). Sugamadekso ekspozicija didéjo priklausomai nuo skirtos dozés ir
§i priklausomybé buvo linijinio pobudzio, atsizvelgiant j tikrajj pacienty kiino svorj arba  idealyjj
kiino svorj. Nebuvo nustatyta kliniskai reik§mingy farmakokinetikos rodmeny skirtumy tarp pacienty,
kuriems buvo nustatytas morbidinis nutukimas, ir bendrosios populiacijos.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai, lokalaus toleravimo ar suderinamumo su krauju ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

I§ ikiklinikiniy tyrimy metu tirty gyviny rasiy organizmo sugamadeksas yra greitai pasalinamas,

su ziurkiy jaunikliais ir subrendusiomis ziurkémis jrodo, kad danty spalvai, kauly kokybei, kauly
strukturai ar kauly apykaitai neigiamo poveikio sugamadeksas nedaro. Poveikio liiziy gijimui ir kaulo
persitvarkymui sugamadeksas neturi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Vandenilio chlorido rugstis (pH korekcijai)
Natrio hidroksidas (pH korekcijai)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
Nustatytas fizinis nesuderinamumas su verapamiliu, ondansetronu ir ranitidinu.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai

Pirmga kartg atidarius flakong ir tirpalg praskiedus, vaistinio preparato cheminés ir fizinés savybés

2 °C — 25 °C temperatiiros aplinkoje nekinta 48 valandas. Mikrobiologiniu poZiiiriu praskiestg vaistinj
preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu vaistinis preparatas nedelsiant nesuvartojamas, uz laikymo
laika ir salygas prie§ vartojant vaistinj preparata atsako gydantis asmuo. Vaistinio preparato negalima
laikyti ilgiau kaip 24 valandas 2 °C — 8 °C temperattiroje, iSskyrus atvejus, kai vaistinis preparatas
buvo skiedziamas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

2 ml arba 5 ml tirpalo I tipo skaidraus stiklo flakone, uzkimstame pilku chlorobutilo gumos kamséiu
su Sviesiai mélyna aliuminine nuplé$iama plomba.

Pakuociy dydziai: 1 flakonas, kuriame yra 2 ml, 10 flakony, kurivose yra po 2 ml, 1 flakonas, kuriame

yra 5 ml, arba 10 flakony, kuriuose yra po 5 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sugammadex Mylan galima suleisti i intravening infuzing sistemg, kuria infuzuojama $iy tirpaly:

natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %), gliukozés 50 mg/ml (5 %), natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45 %) ir
gliukozes 25 mg/ml (2,5 %), Ringerio laktato tirpalo, Ringerio tirpalo, gliukozés 50 mg/ml (5 %)

natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpale.

Tarp Sugammadex Mylan ir kity vaistiniy preparaty vartojimo infuzine sistema reikia pakankamai
praplauti (pvz., 0,9 % natrio chlorido tirpalu).

Vartojimas vaiky populiacijai
Vaikams Sugammadex Mylan tirpala galima praskiesti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalu tiek,
kad koncentracija biity 10 mg/ml (zr. 6.3 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/21/1583/001
EU/1/21/1583/002

EU/1/21/1583/003
EU/1/21/1583/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. lapkricio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAIL, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon
Pranciizija

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Kerulet, Anonymus Utca 6/IV, IV Kerulet,
Budapest

1045

Vengrija

Mylan Germany GmbH
Benzstrasse 1

Bad Homburg

Hesse

61352

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, 1 x 5 ml ir 10 x 5 ml flakony

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sugammadex Mylan 100 mg/ml injekcinis tirpalas
sugammadexum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg sugamadekso (sugamadekso natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 5 ml flakone yra 500 mg sugamadekso (sugamadekso natrio druskos pavidalu).
500 mg/5 ml

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: vandenilio chlorido ragstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH korekcijai),
injekcinis vanduo.
ISsamig informacijg zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas

10 flakony

500 mg/5 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] veng
Tik vienkartiniam vartojimui.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidare flakong ir tirpalg praskiede, laikykite 2 °C — 8 °C temperatiiroje ir suvartokite per
24 valandas.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje
dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg tirpalg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1583/003
EU/1/21/1583/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE, 1 x 5 mlir 10 x 5 ml

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sugammadex Mylan 100 mg/ml injekcija
sugammadexum
V.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

500 mg/5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, 1 x 2 ml ir 10 x 2 ml flakony

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sugammadex Mylan 100 mg/ml injekcinis tirpalas
sugammadexum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg sugamadekso (sugamadekso natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 2 ml flakone yra 200 mg sugamadekso (sugamadekso natrio druskos pavidalu).
200 mg/2 ml

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: vandenilio chlorido rtigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH korekcijai),
injekcinis vanduo.
ISsamig informacijg zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas

10 flakony

200 mg/2 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j veng
Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmga kartg atidare flakong ir tirpalg praskiede, laikykite 2 °C — 8 °C temperatiiroje ir suvartokite per
24 valandas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiroje. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje
dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

Nesuvartotg tirpalg iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mpylan Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,
Dublin 13

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1583/001
EU/1/21/1583/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONU ETIKETE, 1 x 2 ml ir 10 x 2 ml flakonai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Sugammadex Mylan 100 mg/ml injekcija
sugammadexum
V.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

200 mg/2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Sugammadex Mylan 100 mg/ml injekcinis tirpalas
sugamadeksas (sugammadexum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ gydymg Siuo vaistu, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo anesteziologa arba gydytoja.
o Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

anesteziologa arba kita gydytoja. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sugammadex Mylan ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries Jums leidziant Sugammadex Mylan
Kaip gydoma Sugammadex Mylan

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sugammadex Mylan

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Sugammadex Mylan ir kam jis vartojamas

Kas yra Sugammadex Mylan

Sugammadex Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos sugamadekso. Sugammadex Mylan laikomas
selektyviu miorelaksantus suriSanciu vaistu (angl. selective relaxant binding agent), nes jis saveikauja
tik su tam tikrais raumenis atpalaiduojanciais vaistais — rokuronio bromidu ar vekuronio bromidu.

Kam vartojamas Sugammadex Mylan

Atliekant kai kurias operacijas, raumenys turi biiti visiskai atsipalaidave. Tada chirurgui bina lengviau
atlikti operacija. D¢l to bendrosios anestezijos metu Jums injekuos vaisty, kurie atpalaiduoja raumenis.
Tokie vaistai vadinami miorelaksantais. Jiems priklauso, pavyzdziui, rokuronio bromidas ir vekuronio
bromidas. Kadangi Sie vaistai atpalaiduoja ir kvépuojamuosius raumenis, operacijos metu ir po
operacijos, kol atsinaujins savaiminis kvépavimas, Jums reikés padéti kvépuoti (taikyti dirbtinj
kvépavima).

Sugammadex Mylan vartojamas greitinti raumeny atsigavima po operacijos, kad galétuméte kuo
greiciau pradéti pats kvépuoti. Jis veikia Jiisy organizme prisijungdamas prie rokuronio bromido ar
vekuronio bromido. Jis gali buti skiriamas suaugusiesiems, kai yra vartojamas rokuronio bromidas ar
vekuronio bromidas, bei vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 17 mety), kai vidutinei raumeny relaksacijai
yra vartojamas rokuronio bromidas.

2. Kas Zinotina pries Jums leidZiant Sugammadex Mylan

Sugammadex Mylan Jums leisti negalima

o jeigu yra alergija sugamadeksui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jeigu taip yra, apie tai pasakykite savo anesteziologui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su anesteziologu, pries Jums skiriant Sugammadex Mylan:

o jeigu sergate arba sirgote inksty liga. Tai svarbu, nes sugamadeksas $alinamas i§ organizmo per
inkstus;
o jeigu sergate arba sirgote kepeny liga;
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o jeigu organizme kaupiasi skysciai (edema);
o jeigu sergate ligomis, kurios padidina kraujavimo rizika (kraujo kresé¢jimo sutrikimai) arba
vartojate antikoaguliantus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams Sio vaisto skirti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Sugammadex Mylan

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
anesteziologui. Sugammadex Mylan gali turéti jtakos kity vaisty veikimui, o kiti vaistai —
Sugammadex Mylan veikimui.

Kai kurie vaistai silpnina Sugammadex Mylan poveiki

Labai svarbu, kad pasakytumét savo anesteziologui, jeigu neseniai vartojote:
o toremifeng (gydomas kriities vézys);

. fuzido riigstj (antibiotikas).

Sugammadex Mylan gali veikti hormoninius kontraceptikus

Sugammadex Mylan gali mazinti hormoniniy kontraceptiky, jskaitant sudétines kontraceptines tabletes

(SKT), maksties zieda, implantus ar hormoning j makstj vartojama sistema (gimdos spirale, [US),

veiksminguma, nes sumazina hormono progestageno kiekj organizme. Vartojant Sugammadex Mylan,

progestageno kiekis organizme sumazeja mazdaug tiek pat, kaip praleidus vieng kontracepting tabletg.

o Jeigu geriate SKT ta pacig dieng, kai gydoma Sugammadex Mylan, laikykités SKT pakuotés
lapelyje pateikty nurodymy apie tai, kaip elgtis, pamirSus iSgerti tablete.

o Jeigu vartojate kitokiy hormoniniy kontraceptiky (pvz., maksties zieda, implanta ar gimdos
spirale), kitas 7 dienas turite naudoti papildomg nehormoninj kontracepcijos metoda (pvz.,
prezervatyva) ir laikytis pakuotés lapelyje pateikty nurodymy.

Itaka kraujo tyrimams

Sugammadex Mylan laboratoriniy tyrimy dazniausiai neveikia. Visgi jis gali keisti hormono,
vadinamo progesteronu, kiekio kraujyje tyrimy rodmenis. Jeigu Sugammadex Mylan vartojimo diena
reikia nustatyti progesterono koncentracija Jusy kraujyje, pasitarkite su savo gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néicia, arba zindote kudikj, apie tai pasakykite savo
anesteziologui.

Tokiu atveju Sugammadex Mylan vartoti galima, bet pirmiausia biitina tai aptarti.

Nezinoma, ar sugamadekso iSsiskiria j motinos pieng. Anesteziologas padés Jums nuspresti, ar
nutraukti zindyma, ar susilaikyti nuo gydymo sugamadeksu, atsizvelgiant j zindymo nauda kudikiui ir
gydymo Sugammadex Mylan nauda motinai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sugammadex Mylan gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Sugammadex Mylan sudétyje yra natrio
Kiekviename §io vaisto mililitre yra ne daugiau kaip 9,2 mg natrio (valgomosios druskos

sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,5 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.

3. Kaip gydoma Sugammadex Mylan

v —

Dozé
Jisy anesteziologas nustatys Sugammadex Mylan dozg, kurios Jums reikia, atsizvelgdamas j:
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o Jasy kiino svorj;

o kokj poveikij tuo momentu Jums daro miorelaksantai.

Iprasta dozé suaugusiesiems bei 2-17 mety vaikams ir paaugliams yra 2-4 mg kilogramui kiino svorio.
Jeigu reikety, kad atsigautuméte greiciau, suaugusiam pacientui galima skirti 16 mg/kg dozg.

Kaip leidZiamas Sugammadex Mylan
Sugammadex Mylan suleis Jisy anesteziologas. Viena vaisto dozé suleidziama j intraveninj kateterj.

Jei Jums suleista didesné negu rekomenduojama Sugammadex Mylan dozé
Jiisy anesteziologas atidziai stebés Jisy biikle, todél néra tikétina, kad bus suleista per didelé

Sugammadex Mylan dozé. Bet jeigu net taip atsitikty, problemy kilti neturéty.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j anesteziologa arba kita gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu toks Salutinis poveikis pasireiks anestezijos metu, atsiradusius sutrikimus pastebés ir gydys Jusy

anesteziologas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 10 asmeny)

o Kosulys.

o Kvépavimo taky problemos, kurios gali buti koséjimas arba judéjimas lyg bundant ar jkvepiant.

o Silpna anestezija, t. y. galite pradéti busti i§ gilaus miego, taigi gali prireikti daugiau anestetiko.
Dél to operacijos pabaigoje galite pradéti judéti ar koséti.

o Komplikacijos procediiros metu, tokios kaip Sirdies plakimo poky¢iai, koséjimas ar judéjimas.

o Kraujospiidzio sumazéjimas dél chirurginés operacijos.

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o Dusulys dél kvépavimo taky raumeny spazmy (bronchy spazmo) plauciy ligomis sirgusiems
pacientams.
o Alerginés (padidéjusio jautrumo vaistui) reakcijos, pavyzdziui, odos i§bérimas, paraudimas,

liezuvio ir (arba) gerklés patinimas, oro triikumas, kraujospiidzio ar Sirdies plakimo greicio
pokyciai, dél ko kartais gali labai sumazéti kraujospiidis. Sunkios alerginés arba j alergines
panasios reakcijos gali buti pavojingos gyvybei.
Sveikiems samoningiems savanoriams alerginés reakcijos buvo pastebétos dazniau.

o Pakartotinis raumeny atsipalaidavimas po operacijos.

DaZnis neZinomas
o Gydant Sugammadex Mylan Sirdies plakimas gali labai suretéti arba Sirdis gali visiSkai sustoti.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj poveikj,
pasakykite anesteziologui arba kitam gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sugammadex Mylan
Sj vaista sandéliuos sveikatos prieziiiros specialistai.
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima uZSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje
dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pirmga kartg atidare flakong ir tirpalg praskiede, laikykite 2 °C — 8 °C temperatiiroje ir suvartokite per
24 valandas.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sugammadex Mylan sudétis

- Veiklioji medziaga yra sugamadeksas.
1 ml injekcinio tirpalo yra sugamadekso natrio druskos kiekis, atitinkantis 100 mg
sugamadekso.
Kiekviename 2 ml flakone yra sugamadekso natrio druskos kiekis, atitinkantis 200 mg
sugamadekso.
Kiekviename 5 ml flakone yra sugamadekso natrio druskos kiekis, atitinkantis 500 mg
sugamadekso.

- Pagalbinés medziagos yra injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio
hidroksidas.

Sugammadex Mylan iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sugammadex Mylan yra skaidrus bespalvis ar Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas. Tiekiamos keturios
skirtingy dydziy pakuotés, kuriose yra arba 1 arba 10 flakony po 2 ml injekcinio tirpalo, arba 1 arba
10 flakony po 5 ml injekcinio tirpalo.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Airija

Gamintojas
Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon
Pranciizija

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Kerulet, Anonymus Utca 6/IV, IV Kerulet,
1045 Budapest

Vengrija

Mylan Germany GmbH
Benzstrasse 1

Bad Homburg

61352 Hesse

Vokietija

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
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Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/]

Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU

Tel: + 372 6363 052
E\M\Gda

Viatris Hellas Ltd.
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tel: +33 437 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

34

Lietuva
Viatris UAB

Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tel/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.

Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 2201 74

Nederland
Mylan BV

Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH

Tel: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.

Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555



Kvbmpog Sverige

Varnavas Hadjipanayis Ltd Viatris AB

TnA: +357 2220 7700 Tel: +46 (0) 8 630 19 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Viatris SIA Mylan IRE Healthcare Limited

Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams
I$samig informacijg rasite Sugammadex Mylan preparato charakteristiky santraukoje.
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