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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Bridion
sugamadekss

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Bridion. Taja ir paskaidrots, k&
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Bridion lieto3anu.

Kas ir Bridion?
Bridion ir injekciju skidums, kas satur aktivo vielu sugamadeksu (100 mg/ml).
Kapec lieto Bridion?

Bridion tiek lietotas miorelaksantu rokuronija un vekuronija iedarbibas partrauksanai. Miorelaksanti ir
zales, ko lieto atsevisku operaciju laika, lai atslabinatu muskulus, tai skaita muskulus, kas iesaistiti
pacienta elposSanas procesa. Miorelaksanti atvieglo kirurgam operacijas veikSanu. Bridion tiek lietotas,
lai pacients atrak atgttos no miorelaksanta iedarbibas, parasti operacijas beigas.

Bridion var lietot pieaugusiem, kuri pirms tam sanémusi rokuroniju un vekuroniju, ka ari b&rniem un
pusaudziem, kuri sanémusi rokuroniju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Bridion?

Bridion drikst ievadit tikai anesteziologs (arsts, kas specializ€jies anestézija) vai anesteziologa
uzraudziba. Tas tiek ievaditas véna visas uzreiz vienreizéjas injekcijas veida. Parasta Bridion deva ir 2—
4 mg uz kilogramu kermena masas atkariba no ta, cik liela méra miorelaksants ir ietekméjis muskulu
darbibu.

Devu 16 mg/kg var lietot gadijumos, kad nepiecieSams panakt atraku muskulu atslabinasanas
partrauksanu. Tas var biit nepiecieSams, ja pacientam ir jaatsak patstaviga elpoSana operacijas laika.
Paredzams, ka Sadu devu lieto tikai |oti retos gadijumos (mazak neka 1 %).
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Ieteicama deva bérniem un pusaudziem vecuma no diviem lidz 17 gadiem ir 2 mg/kg kermena masas.
Bridion nav ieteicamas bérniem un pusaudziem, lai partrauktu vekuronija, vai ari jebkura
miorelaksanta iedarbibu.

Ka darbojas Bridion?

Bridion aktiva viela sugamadekss ir “selektivs miorelaksantus saistoss lidzeklis”. Tas nozimég, ka Sis
zales piesaistas pie miorelaksantiem rokuronija un vekuronija, veidojot “kompleksu”, kas inaktive
miorelaksantus un partrauc to iedarbibu. Rezultata tiek patraukta muskulu blokade, ko izraisijusi
rokuronija un vekuronija iedarbiba, un atsak normali darboties muskuli, tostarp, muskuli, kas
nodroSina pacienta elpoSanu.

Ka noritéja Bridion izpéte?

Bridion izpéte notika Cetros pamatpétijumos, iesaistot kopuma 579 pieaugudus pacientus, kuriem veica
kirurdgisku operaciju, izmantojot miorelaksantus.

Divos no péetijumiem, iesaistot 282 pacientus, pétija Bridion 2 mg/kg devas iedarbigumu, lai partrauktu
mérenu muskulu atslabinasanu, ko izraisijusi rokuronija vai vekuronija iedarbiba. Bridion tika
salidzinatas ar neostigminu (citam zalém, ko lieto miorelaksantu iedarbibas apturésanai), ko lietoja péc
rokuronija un vekuronija lietoSanas pirmaja pétijuma, vai ari péc cis-atrakirija (cita miorelaksanta)
lietoSanas otraja pétijuma. Tresaja pétijuma ar 182 pacientiem salidzinaja Bridion 4 mg/kg devas
iedarbigumu ar neostigmina iedarbigumu péc dzilas muskulu atslabinasanas ar rokuroniju un
vekuroniju.

Ceturtaja pétijuma, kura piedalijas 115 pacienti, parbaudija Bridion 16 mg/kg devas iedarbigumu, lai
nodrosinatu atru muskuju atslabina$anas partrauk$anu péc rokuronija lietoganas. So iedarbibu
salidzinaja ar spé&ju atjaunot muskuju darbibu péc muskulu atslabinasanas ar sukcinilholinu (citu
miorelaksantu).

Viena papildu pétijuma pétija Bridion iedarbigumu péc rokuronija lietoSanas 90 bérniem un
pusaudzZiem.

Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija laika posms, kas nepiecieSams muskulu darbibas
atjaunoSanai.

Kadas bija Bridion prieksrocibas sajos pétijumos?

Bridion bija efektivakas par neostigminu, samazinot laiku, kas nepiecieSams muskulu darbibas
atjaunosanai gan péc vidéjas, gan arl dzilas muskulu atslabinasanas ar rokuroniju vai vekuroniju.

P&c mérenas muskulu atslabinasanas vidé&jais laiks muskulu darbibas atjaunosanai bija starp 1,4 un
2,1 mindtém, lietojot Bridion 2 mg/kg devu, salidzinajuma ar 17,6 lidz 18,9 mintatém neostigmina
gadijuma. Péc dzilas muskulu atslabinasanas to darbibas atjaunosanai bija nepiecieSamas vidgji

3,0 minutes ar Bridion 4 mg/kg devu salidzinajuma ar aptuveni 49,5 minutém, lietojot neostigminu.

Lietojot Sis zales atrai muskuju darbibas atjaunosanai, pacientiem, kuri sapéma Bridion 16 mg/kg
devu, muskulu darbiba atjaunojas péc 4,2 minatém. Salidzinajumam — muskulu darbiba atjaunojas
spontani péc 7,1 minatém.

Pusaudziem un bérniem, kuri vecaki par diviem gadiem, Bridion iedarbigums bija l1dzigs iedarbigumam
pétljumos ar pieaugusajiem. P&étijuma piedalijas parak mazs skaits bérnu, kuri jaunaki par diviem
gadiem, lai noteiktu Bridion lieto3anas drosumu un efektivitati Saja vecuma grupa.



Kads risks pastav, lietojot Bridion?

Visbiezak novérotas nevélamas Bridion blakusparadibas (1 Iidz 10 pacientiem no 100) ir klepus, elpcelu
problémas sakara ar anestézijas efekta mazinasanos, pazeminats asinsspiediens un citas
komplikacijas, piemé&ram, sirds ritma izmainas. Pilns visu Bridion izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Bridion nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret sugamadeksu vai kadu citu So zaju
sastavdalu.

Kapeéec Bridion tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Bridion, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Bridion registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Bridion lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Bridion lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz 30 planu, Bridion zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Bridion

Eiropas Komisija 2008. gada 25. julija izsniedza Bridion registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Bridion EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Bridion pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2015.
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