ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bridion 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera sugammadeks sodowy w ilosci rownowaznej 100 mg sugammadeksu.
2 ml zawiera sugammadeks sodowy w ilosci rownowaznej 200 mg sugammadeksu.
5 ml zawiera sugammadeks sodowy w ilo$ci rownowaznej 500 mg sugammadeksu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Substancje pomocnicze:
Jeden ml roztworu zawiera 9,7 mg sodu (patrz punkt 4.4)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Przezroczysty roztwor, bezbarwny do lekko zottego.
pH wynosi od 7 do 8, a osmolarno$¢ od 300 do 500 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Odwrocenie blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego wywotanej przez rokuronium lub
wekuronium.

Populacja pediatryczna: u dzieci i mtodziezy zaleca si¢ stosowa¢ sugammadeks tylko w rutynowym
zniesieniu blokady wywotanej przez rokuronium.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sugammadeks powinien by¢ podawany tylko przez lekarza anestezjologa, lub pod jego nadzorem.
Zaleca si¢ zastosowanie odpowiedniej techniki monitorowania przewodnictwa nerwowo-migsniowego
w celu monitorowania przebiegu odwrocenia blokady przewodnictwa nerwowo-mig§niowego.
Poniewaz jest to typowa praktyka anestezjologiczna po zastosowaniu blokady przewodnictwa
nerwowo-mig$niowego, zaleca si¢ monitorowac pacjentdw w okresie tuz po operacji pod katem
nieprzewidzianych zdarzen, w tym ponownego wystapienia blokady (patrz punkt 4.4). W przypadku
podawania pozajelitowo niektdrych produktéw leczniczych mogacych powodowac interakcje
zwigzane z wyparciem w ciagu 6 godzin po podania sugammadeksu, pacjenta nalezy monitorowac
pod katem ponownego wystapienia blokady (patrz punkt 4.4 i 4.5).

Zalecana dawka sugammadeksu zalezy od poziomu blokady przewodnictwa nerwowo-mig¢§niowego
przeznaczonej do zniesienia.

Zalecana dawka nie zalezy od schematu znieczulenia.

Sugammadeks moze by¢ stosowany do znoszenia réznych poziomow blokady przewodnictwa
nerwowo-mig$niowego wywotanego przez rokuronium lub wekuronium:

Dorosli
Rutynowe zniesienie blokady:

Zaleca si¢ zastosowanie dawki 4 mg/kg sugammadeksu, jezeli zniesienie bloku osiagneto co najmniej
1-2 w skali stymulacji tezcowej (ang. post-tetanic counts, PTC) po bloku wywolanym przez




rokuronium lub wekuronium. Sredni czas do powrotu stosunku T,/T; do 0,9 wynosi okoto 3 minuty
(patrz punkt 5.1).

Zaleca sig zastosowanie dawki 2 mg/kg sugammadeksu, jezeli spontaniczne zniesienie wystapito do
czasu ponownego pojawienia si¢ T» po bloku wywotanym przez rokuronium lub wekuronium. Sredni
czas do powrotu stosunku T4/T; do 0,9 wynosi okoto 2 minuty (patrz punkt 5.1).

Stosowanie zalecanych dawek do rutynowego znoszenia bloku spowoduje wystapienie nieco
krotszych $rednich czaséw do powrotu stosunku T4/T; do 0,9 dla blokady przewodnictwa nerwowo-
mig$niowego wywotanego rokuronium w poréwnaniu z wekuronium (patrz punkt 5.1).

Natychmiastowe zniesienie blokady wywotanej przez rokuronium:

Jezeli istnieje kliniczna konieczno$¢ natychmiastowego zniesienia blokady po podaniu rokuronium,
zaleca si¢ podanie sugammadeksu w dawce 16 mg/kg. Jezeli sugammadeks w dawce 16 mg/kg podaje
si¢ 3 minuty po podaniu bromku rokuronium w bolusie w dawce 1,2 mg/kg, mozna oczekiwac, ze
$redni czas do powrotu stosunku T4/T; do 0,9 wyniesie okoto 1,5 minuty (patrz punkt 5.1).

Nie ma danych zalecajacych stosowanie sugammadeksu do natychmiastowego zniesienia blokady
wywotanej przez wekuronium.

Ponowne podanie sugammadeksu:

W wyjatkowych przypadkach wystapienia ponownej blokady nerwowo-mig§niowej po operacji (patrz
punkt 4.4), zaleca si¢ po podaniu dawki poczatkowej wynoszacej 2 mg/kg Iub 4 mg/kg podanie
powtornej dawki sugammadeksu. Po podaniu drugiej dawki sugammadeksu nalezy starannie
monitorowac pacjenta, aby upewnic sig, ze przewodnictwo nerwowo-mig$niowe w pelni powrocito.

Ponowne podanie rokuronium lub wekuronium po podaniu sugammadeksu:
Nalezy rozwazy¢ czas odczekania wynoszacy 24 godziny (patrz punkt 4.4).

Dodatkowe informacje dotyczqce szczegolnych grup pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek:

W przypadku wystgpowania fagodnego i umiarkowanego zaburzenia czynnosci nerek (klirens
kreatyniny > 30 i < 80 ml/min.): zalecenia dotyczace dawkowania sg takie same, jak u 0sob dorostych.
Nie zaleca si¢ stosowania sugammadeksu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (w
tym u pacjentow wymagajacych dializy (CrCl < 30 ml/min)) (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesziym wieku:

Po podaniu sugammadeksu po ponownym wystapieniu T, po blokadzie wywotanej rokuronium $redni
czas do powrotu stosunku T4/T; do 0,9 u dorostych (18-64 lata) wynosi 2,2 minuty, u 0séb starszych
(65-74 lata) 2,6 minuty, a u 0s6b w podeszlym wieku (powyzej 75 roku zycia) 3,6 minuty. Mimo iz
czasy do powrotu przewodnictwa u 0sob w podeszlym wieku wydaja sig by¢ dtuzsze, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania u 0s6b dorostych (patrz punkt 4.4).

Osoby otyte:
W przypadku pacjentow otytych dawka sugammadeksu zalezy od rzeczywistej masy ciata. Nalezy

postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania u os6b dorostych.

Zaburzenia czynnosci watroby:

W przypadku tagodnych do umiarkowanych zaburzen czynnos$ci watroby: nie ma wymagan
dotyczacych dostosowania dawki, poniewaz sugammadeks jest wydalany gtéwnie przez nerki.

Nie prowadzono badan dotyczacych pacjentéow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Z tego
wzgledu nalezy zachowac duza ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkt 4.4).

Populacja pediatryczna:
Dane dotyczace populacji pediatrycznej sa ograniczone (tylko jedno badanie dotyczace zniesienia
blokady wywotanej rokuronium do czasu ponownego pojawienia si¢ T5).



Dzieci i mtodziez:

W przypadku rutynowego znoszenia bloku wywotanego przez rokuronium po ponownym pojawieniu
si¢ T, u dzieci i mtodziezy (2 do 17 lat) zaleca si¢ sugammadeks w dawce 2 mg/kg. Nie badano innych
sytuacji obejmujacych rutynowe znoszenie blokady i z tego wzgledu nie zaleca sig innego stosowania
do czasu, gdy beda dostepne nowe dane.

Nie badano natychmiastowego znoszenia blokady u dzieci i mtodziezy i z tego wzgledu nie zaleca si¢
takiego stosowania do czasu, gdy beda dostgpne nowe dane.

Bridion w dawce 100 mg/ml mozna rozcienczy¢ do stezenia 10 mg/ml, aby zwigkszy¢ precyzje
dawkowania pacjentéw populacji pediatrycznej (patrz punkt 6.6).

Noworodki i niemowleta:

Doswiadczenie dotyczace stosowania sugammadeksu u niemowlat (od 30. dnia do 2 lat) jest
ograniczone, natomiast nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania sugammadeksu u noworodkow
(w wieku do 30. dnia). Z tego wzgledu stosowanie sugammadeksu u noworodkdéw i niemowlat nie jest
zalecane az do czasu, gdy beda dostgpne nowe dane.

Sposob podawania

Sugammadeks nalezy podawac dozylnie w pojedynczym bolusie. Bolus nalezy poda¢ szybko, w ciagu
10 sekund, bezposrednio do zyly lub do istniejacego statego wktucia dozylnego (patrz punkt 6.6).
W badaniach klinicznych sugammadeks podawano wylacznie w postaci pojedynczego bolusa.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Monitorowanie czynnosci oddechowej w czasie znoszenia bloku:

Obowiazkowe jest stosowanie u pacjentOw wentylacji mechanicznej do czasu powrotu wiasnej
czynnosci oddechowej po zniesieniu blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego. Nawet jezeli
ustapienie blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego jest catkowite, inne leki stosowane w
okresie przed- 1 pooperacyjnym moga zmniejszy¢ wydolno$¢ oddechowa i z tego wzgledu wentylacja
mechaniczna moze by¢ nadal wymagana.

Jezeli powrdci blokada przewodnictwa nerwowo-mig§niowego po ekstubacji, nalezy zapewnié
odpowiednia wentylacjg.

Ponowne wystgpienie blokady przewodnictwa nerwowo-mie§niowego:

W badaniach klinicznych ponowne wystapienie blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego
obserwowano gléwnie w przypadku podawania dawek suboptymalnych (w badaniach nad dawka).
Aby zapobiec wystapieniu ponownego bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, nalezy stosowaé
dawki zalecane do rutynowego lub natychmiastowego zniesienia bloku (patrz punkt 4.2).

Czasy odczekania do ponownego podania §rodkoéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig§niowe
po zniesieniu bloku przez sugammadeks:

Jezeli wymagane jest ponowne podanie rokuronium lub wekuronium zalecany czas odczekania
wynosi 24 godziny.

Jezeli konieczna jest blokada przewodnictwa nerwowo-migsniowego przed uptywem zalecanego czasu
odczekania, nalezy zastosowac niesteroidowy Srodek blokujacy przewodnictwo nerwowo-
mig¢Sniowe.

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentoéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) wydalanie
sugammadeksu lub kompleksu sugammadeksu z rokuronium jest op6znione, niemniej jednak u takich
pacjentow nie stwierdza si¢ powrotu bloku przewodnictwa nerwowo-migsniowego. Dane pochodzace
od ograniczonej liczby pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek wymagajacych dializy wskazuja na




niestate zmniejszanie sig st¢zenia sugammadeksu w osoczu metoda hemodializy. Nie zaleca sig¢
stosowania sugammadeksu u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

Interakcje zwiazane z trwalym dzialaniem rokuronium lub wekuronium:

Gdy w okresie pooperacyjnym stosowane sa leki, ktore moga zwigkszy¢ blokadg przewodnictwa
nerwowo-mig$niowego, nalezy zwroci¢ szczego6lna uwage na mozliwos¢ ponownego pojawienia si¢
bloku. Nalezy przeczyta¢ ulotkg dla rokuronium lub wekuronium w celu zapoznania si¢ z lista
wyszczegolnionych lekow, ktore zwigkszaja blokade przewodnictwa nerwowo-migsniowego. W
przypadku ponownego wystapienia blokady nalezy pacjenta wentylowac i ponownie podac
sugammadeks (patrz punkt 4.2).

Mozliwe interakcje:

. Interakcje zwiazane z wychwytem:
W wyniku podania sugammadeksu niektore leki moga by¢ mniej skuteczne ze wzgledu na
zmnigjszenie (wolnego) stezenia w osoczu (patrz punkt 4.5, hormonalne $rodki
antykoncepcyjne).
W przypadku wystapienia takiej sytuacji zaleca si¢ rozwazenie ponownego podania leku,
podania leku o rdwnowaznym dziataniu terapeutycznym (najlepiej nalezacego do innej klasy
chemicznej) i (lub) zastosowanie niefarmakologicznej interwencji.

. Interakcje zwiazane z wyparciem:
W wyniku podania niektorych lekéw po zastosowaniu sugammadeksu moze teoretycznie mieé
miejsce wyparcie rokuronium lub wekuronium z kompleksu z sugammadeksem. Moze to
spowodowac¢ ponowne pojawienie si¢ blokady przewodnictwa. W takiej sytuacji nalezy pacjenta
wentylowac. Podanie leku, ktory spowodowat wyparcie, nalezy przerwaé w przypadku infuz;ji.
W przypadku przewidywania mozliwosci wystapienia interakcji zwiazanej z wyparciem, nalezy
starannie monitorowa¢ pacjentéw pod katem ponownego wystapienia blokady (w przyblizeniu
do 15 minut), po podaniu pozajelitowym innego leku w okresie 6 godzin od podania
sugammadeksu. Obecnie oczekuje si¢ wystapienia interakcji zwigzanych z wyparciem tylko dla
niewielkiej grupy substancji leczniczych (toremifen, flukloksacylina, kwas fusydowy, patrz
punkt 4.5).

Stabe znieczulenie:

Gdy w badaniach klinicznych znoszono blokade przewodnictwa nerwowo-mig$niowego w trakcie
znieczulenia, czyli w sytuacji, gdy celem bylo badanie znoszenia blokady, czasem stwierdzano oznaki
stabego znieczulenia (poruszanie, kaszel, grymasy twarzy oraz ssanie rurki do intubacji).

W przypadku znoszenia blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego w czasie trwania znieczulenia
nalezy zgodnie ze wskazaniami klinicznymi poda¢ dodatkowe dawki srodka znieczulajacego i (lub)
opioidu.

Zaburzenia czynno$ci watroby:

Sugammadeks nie jest metabolizowany ani wydalany przez watrobe, z tego wzgledu nie prowadzono
badan poswigconych pacjentom z niewydolnoscia watroby. Nalezy zachowa¢ duza ostroznos$¢ podczas
stosowania u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Oddziaty intensywnej opieki medycznej:
Nie badano stosowania sugammadeksu w oddziatach intensywnej opieki medycznej u pacjentow
otrzymujacych rokuronium lub wekuronium.

Stosowanie do zniesienia bloku wywotanego przez $rodki blokujace przewodnictwo nerwowo-
migsniowe inne niz rokuronium czy wekuronium:

Sugammadeks nie powinien by¢ stosowany do znoszenia blokady wywotanej przez niesteroidowe
leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, takie jak zwiazki sukcynylocholiny lub
benzyloizochinolinowe.

Sugammadeks nie powinien by¢ stosowany do znoszenia blokady wywotanej przez steroidowe leki
blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe inne niz rokuronium lub wekuronium, poniewaz nie
ma danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania dla takich zwiazkow. Dostepne sa




ograniczone dane dotyczace znoszenia blokady wywotanej przez pankuronium, ale nie zaleca si¢
stosowania sugammadeksu w takich sytuacjach.

Opdznione znoszenie bloku:

Schorzenia zwiazane ze spowolnionym przeptywem krwi np. choroba sercowo-naczyniowa, podeszty
wiek (patrz punkt 4.2, czas powrotu przewodnictwa u 0sob starszych) lub stany obrzeku moga by¢
zwiazane z dluzszym czasem potrzebnym do powrotu przewodnictwa.

Reakcje alergiczne:
Klinicysci powinni by¢ przygotowani na mozliwos$¢ wystapienia reakcji alergicznych i powinni
przedsigwzia¢ odpowiednie srodki ostroznosci (patrz punkt 4.8).

Pacjenci na diecie z kontrolowana zawarto$cia sodu:

Jeden ml roztworu zawiera 9,7 mg sodu. Dawke 23 mg sodu uwaza si¢ za praktycznie ,,pozbawiong
sodu”. U pacjentow na diecie z kontrolowana zawartoscia sodu nalezy wziac to pod uwage w
przypadku podawania wigcej niz 2,4 ml roztworu.

Wydtuzenie odcinka QTec:

Dwa gruntowne badania dotyczace QTc (n = 146) przeprowadzone u przytomnych ochotnikéw
wykazaly, ze stosowanie samego sugammadeksu lub podawanego razem z rokuronium lub
wekuronium nie jest zwiazane z wydtuzeniem QTc. Goérna granica jednostronnego 95% przedziatu
ufnosci dla roznicy QTc w poréwnaniu z placebo wyniosta ponizej marginesu 10 ms dla kazdego z
ocenianych 12-13 punktoéw czasowych w obu badaniach.

W programie klinicznym zgloszono kilka przypadkow wydtuzenia QTc (QTc> 500 msek lub wzrost
QTc > 60 msek) w badaniach klinicznych nad sugammadeksem w skojarzeniu z sewofluranem lub
propofolem. W czasie znieczulenia podawanych jest kilka lekow, ktore moga wydtuzy¢ QTc (np.
sewofluran). Nalezy uwzgledni¢ rutynowe $rodki ostroznosci konieczne do leczenia arytmii.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u dorostych migdzy sugammadeksem a innymi
lekami. Informacje zawarte w tym punkcie oparte sa 0 powinowactwo wigzania migdzy
sugammadeksem a innymi lekami, dos§wiadczenia nie-kliniczne oraz symulacje w modelu
uwzgledniajacym farmakodynamiczne dziatanie lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migsniowe oraz farmakokinetyczne interakcje migdzy lekami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-
migsniowe a sugammadeksem. W oparciu o dane in vitro oraz uwzgledniajac wlasciwosci
farmakokinetyczne i inne istotne informacje, nie oczekuje si¢ klinicznie istotnych interakcji
farmakodynamicznych z innymi lekami, za wyjatkiem ponizszych:

W przypadku toremifenu, flukloksacyliny oraz kwasu fusydowego nie mozna wykluczy¢ wystapienia
interakcji wyparcia (nie oczekuje si¢ klinicznie istotnych interakcji zwigzanych z wychwytem).

W przypadku hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie mozna wykluczy¢ wystapienia
klinicznie istotnych interakcji zwiazanych z wychwytem (nie oczekuje si¢ interakcji zwiazanych z
wyparciem).

Interakcje potencjalnie wpltywajace na skutecznosé sugammadeksu (patrz rOwniez punkt 4.4):
Toremifen:

W przypadku toremifenu, ktéry ma stosunkowo wysoka stala powinowactwa oraz stosunkowo duze
stezenia w 0soczu, moze wystapi¢ wyparcie wekuronium lub rokuronium z kompleksu z
sugammadeksem. Z tego wzgledu czas do powrotu stosunku T4/T; do 0,9 moze by¢ wydtuzony u
pacjentow, ktorzy otrzymali toremifen w dniu operacji.

Podanie dozylne flukloksacyliny i kwasu fusydowego:

Po podaniu dozylnym kwasu fusydowego i duzej dawki flukloksacyliny (500 mg lub wigcej we
wlewie) moga spowodowac wyparcie rokuronium lub wekuronium z kompleksu z sugammadeksem.
Stosowanie tych produktow leczniczych w okresie przedoperacyjnym moze nieco wydhuzy¢ czas do
powrotu stosunku T4/T; do 0,9. Nalezy unika¢ stosowania tych lekow w okresie pooperacyjnym, po
rutynowym zniesieniu blokady, w czasie monitorowania wynoszacym 6 godzin (patrz punkt 4.4).

6



W razie gdyby jednak w tym okresie konieczne byto podanie flukloksacyliny czy kwasu fusydowego,
w szczegolnosci podezas pierwszych 15 minut po podaniu tych produktéw leczniczych nalezy
monitorowaé wentylacjg. W przypadku ponownego podania sugammadeksu patrz punkt 4.2.

Interakcje potencjalnie wplywajace na skuteczno$¢ innych lekéw (patrz réwniez punkt 4.4):
Hormonalne srodki antykoncepcyjne:

Stwierdzono, ze interakcja pomigdzy sugammadeksem w dawce 4 mg/kg a progestagenem moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia ekspozycji na progestagen (34% AUC), podobnego do zmniejszenia w
przypadku, gdy nieprzyjeta dobowa dawka hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego zostanie przyjgta
12 godzin po6zniej, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Dla estrogenéw dziatanie to
wydaje si¢ by¢ mniejsze. Z tego wzgledu uwaza sig, ze podanie sugammadeksu w bolusie jest
réwnoznaczne z ominigciem dobowej dawki przyjmowanych doustnie hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (zaré6wno ztozonych hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych jak i
zawierajacych tylko progestagen). Nalezy zapozna¢ sig z zaleceniami przedstawionymi w ulotce
dotyczacymi postgpowania w przypadku ominigcia dawki srodka antykoncepcyjnego, gdy przyjgto
doustny $rodek antykoncepcyjny w tym samym dniu, w ktorym zostat podany sugammadeks. W
przypadku hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych nie stosowanych doustnie nalezy zastosowac
dodatkowa niehormonalnga metodg antykoncepcji przez nastgpnych 7 dni oraz zapoznac si¢ z
zaleceniami zawartymi w ulotce stosowanego $rodka antykoncepcyjnego.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Zazwyczaj sugammadeks nie wplywa na wyniki badan laboratoryjnych. Wyjatkiem jest badanie
stezenia progesteronu w surowicy oraz analizy niektorych parametrow krzepnigcia (czas czg$ciowej
tromboplastyny po aktywacji, czas protrombinowy, czas protrombinowy (mi¢dzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany)). Takie zaklocenia obserwowano w probkach osocza, zawierajacych
takie stezenie sugammadeksu, jak C..x po podaniu dawki 16 mg/kg. Zwiazek kliniczny jednak nie jest
pewny i nie przeprowadzono badania u pacjentow.

Populacja pediatryczna

Nie przeprowadzono oficjalnych badan dotyczacych interakcji. W populacji pediatrycznej nalezy
uwzgledni¢ wspomniane powyzej interakcje dla dorostych oraz ostrzezenia w punkcie 4.4.

4.6 Ciazailaktacja

Brak jest danych klinicznych dotyczacych dziatania sugammadeksu w przypadku stosowania u kobiet
W ciazy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania sugammadeksu kobietom w ciazy.

Nie wiadomo czy sugammadeks przenika do mleka kobiecego.

Badania na zwierzgtach potwierdzaja przenikanie sugammadeksu do mleka. Zwykle wchianianie
cyklodekstryn po podaniu doustnym jest mate i nie jest spodziewany zaden wptyw na karmione
dziecko po podaniu jednorazowej dawki sugammadeksu kobiecie karmiacej piersia.
Sugammadeks moze by¢ stosowany u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdo6w mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania sugammadeksu oceniono w oparciu o zintegrowana baze¢ danych
bezpieczenstwa obejmujaca okoto 1700 pacjentéw i 120 ochotnikoéw. Najczesciej zglaszane dziatanie
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niepozadane, zaburzenie smaku (posmak metaliczny lub gorzki), obserwowano gtéwnie po podaniu
sugammadeksu w dawce 32 mg/kg lub wigkszej. U kilku 0s6b stwierdzono reakcje podobne do
alergicznych (jak zaczerwienienie, wysypka rumieniowa) po podaniu sugammadeksu i sposrod tych
reakcji tylko jedna zostata potwierdzona jako tagodna reakcja alergiczna.

Uktad Czgsto§¢ wystgpowania u pacjentow Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100) Reakcje alergiczne (patrz

immunologicznego punkt 4.4)

Urazy, zatrucia i powiktania | Czesto (> 1/100 do < 1/10) Powiktania zwigzane ze

po zabiegach znieczuleniem (patrz punkt
4.4)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100) Niepozadana swiadomos$¢ w
czasie znieczulenia

Zaburzenia uktadu Bardzo cze¢sto (> 1/10) u ochotnikow Zaburzenie smaku
Nerwowego

Powiktania zwigzane ze znieczuleniem:

Powiktania zwiazane ze znieczuleniem, wskazujace na powrdt czynnosci nerwowo-migsniowych,
obejmuja ruchy konczyn lub ciata, albo kaszel, w czasie procedury znieczulania lub w trakcie operacji,
grymasy twarzy lub ssanie rurki intubacyjnej. Patrz punkt 4.4, stabe znieczulenie.

Swiadomos¢:
U pacjentow, ktorym podawano sugammadeks, zanotowano kilka przypadkow pelnej swiadomosci.
Nie jest jasny zwiazek z sugammadeksem.

Ponowne wystapienie bloku:

W zebranych badaniach I-111 fazy z udziatem grupy otrzymujacej placebo czg¢stotliwos¢ wystgpowania
ponownego bloku mierzona na podstawie monitorowania przewodnictwa nerwowo-mi¢sniowego
wyniosta 2% po podaniu sugammadeksu i 0% w grupie otrzymujacej placebo. Wszystkie te przypadki
pochodzity z badan nad dawka, w ktorych podawano sugammadeks w dawce suboptymalnej (mniej
niz 2 mg/kg) (patrz punkt 4.4).

Dodatkowe informacje dotyczqce szczegolnych grup pacjentow

Pacjenci z chorobami phuc:

W jednym badaniu klinicznym prowadzonym u pacjentéw z powiktaniami plucnymi wystgpujacymi w
przeszlosci u dwoch pacjentéw zaraportowano skurcze oskrzeli jako mozliwie zwiazane zdarzenie
niepozadane, a zwiazek przyczynowy nie zostat jednoznacznie wykluczony. Nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli u wszystkich pacjentow, u ktorych powiktania ptucne
wystapity w przesztosci.

Pacjenci pediatryczni

Wyniki z ograniczonej bazy danych sugeruja, ze profil bezpieczenstwa sugammadeksu (do 4 mg/kg
mc.) u dzieci byt podobny jak u os6b dorostych.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych stwierdzono 1 przypadek przypadkowego przedawkowania po podaniu

40 mg/kg mc. bez znaczacych dziatan niepozadanych. W badaniu tolerancji u ludzi sugammadeks byt
dobrze tolerowany w dawkach do 96 mg/kg. Nie zglaszano zdarzen niepozadanych zaleznych od

dawki czy cigzkich zdarzen niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pozostale srodki lecznicze, kod ATC: VO3AB35

Mechanizm dziatania:

Sugammadeks jest zmodyfikowana gamma cyklodekstryna wybidrczo wiazaca leki zwiotczajace.
Tworzy kompleksy z rokuronium lub wekuronium, lekami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-
migsniowe 1 zmniejsza ilos¢ leku blokujacego przewodnictwo nerwowo-mig§niowe, ktory jest
dostepny do zwiazania z receptorami nikotynowymi w plytce nerwowo-mig$niowej. Powoduje to
zniesienie bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego wywotanego przez rokuronium lub
wekuronium.

Dzialanie farmakodynamiczne:

Sugammadeks byt podawany w dawkach od 0,5 mg/kg do 16 mg/kg w badaniach dotyczacych
zaleznosci odpowiedzi od dawki w czasie blokady wywotanej rokuronium (0,6; 0,9; 1,01 1,2 mg/kg
bromku rokuronium z i bez dawki podtrzymujacej) oraz wekuronium (0,1 mg/kg bromku wekuronium
z 1 bez dawki podtrzymujacej), w réznych punktach czasowych/glebokosci blokady. W tych badaniach
zaobserwowano wyrazny zwiazek pomiedzy dawka a odpowiedzia.

Kliniczna skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo:
Sugammadeks mozna podawa¢ w r6znych punktach czasowych po podaniu bromku rokuronium lub
wekuronium:

Rutynowe znoszenie blokady - gleboka blokada przewodnictwa nerwowo-migsniowego:

W podstawowym badaniu pacjenci zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej rokuronium lub
wekuronium. Po podaniu ostatniej dawki rokuronium lub wekuronium, gdy stopien stymulacji
tezcowej (PTC) wynosit 1-2, podano w losowe;j kolejnosci sugammadeks w dawce 4 mg/kg lub
neostygming w dawce 70 pg/kg. Czas od poczatku podawania sugammadeksu lub neostygminy do
powrotu stosunku T4/T; do 0,9 wynidst:

Czas (w minutach) od podania sugammadeksu lub neostygminy w glebokiej blokadzie przewodnictwa
nerwowo-migsniowego (1-2 PTC) po podaniu rokuronium lub wekuronium do powrotu stosunku
T4/ T 1 do 0,9

Lek blokujacy przewodnictwo Schemat leczenia

nerwowo-migsniowe Sugammadeks (4 mg/kg) Neostygmina (70 pg/kg)
Rokuronium

N 37 37

Mediana (minuty) 2,7 49,0

Zakres 1,2-16,1 13,3-145,7
Wekuronium

N 47 36

Mediana (minuty) 3,3 49,9

Zakres 1,4-68.,4 46,0-312,7

Rutynowe znoszenie blokady — umiarkowana blokada przewodnictwa nerwowo-miesniowego:

W innym podstawowym badaniu pacjenci zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej
rokuronium lub wekuronium. Po podaniu ostatniej dawki rokuronium lub wekuronium, po
wystapieniu T,, podano w losowej kolejnosci sugammadeks w dawce 2 mg/kg lub neostygming w
dawce 50 pug/kg. Czas od poczatku podawania sugammadeksu lub neostygminy do powrotu stosunku
T4/T; do 0,9 wyniost:

Czas (w minutach) od podania sugammadeksu lub neostygminy po ponownym wystapieniu T, po
podaniu rokuronium lub wekuronium do powrotu stosunku T4/T; do 0,9

Lek blokujacy przewodnictwo Schemat leczenia

nerwowo-mig$niowe Sugammadeks (2 mg/kg) ‘ Neostygmina (50 pg/kg)




Rokuronium

N 48 48
Mediana (minuty) 1,4 17,6
Zakres 0,9-5,4 3,7-106,9
Wekuronium

N 48 45
Mediana (minuty) 2,1 18,9
Zakres 1,2-64,2 2,9-76,2

Zniesienie blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego wywotanego przez rokuronium po podaniu
sugammadeksu porownano ze zniesieniem blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego
wywotanego przez cis-atrakurium po podaniu neostygminy. Po ponownym wystapieniu T, podano
sugammadeks w dawce 2 mg/kg lub neostygming w dawce 50 pg/kg. Dla sugammadeksu stwierdzono
szybsze zniesienie blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego wywotanego przez rokuronium w
porownaniu ze zniesieniem blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego wywolanego przez cis-
atrakurium po podaniu neostygminy:

Czas (w minutach) od podania sugammadeksu lub neostygminy po ponownym wystapieniu T, po
podaniu rokuronium lub cis-atrakurium do powrotu stosunku T,/T; do 0,9

Lek blokujacy przewodnictwo
nerwowo-miesniowe

Schemat leczenia

Rokuronium i sugammadeks

Cis-atrakurium i neostygmina

(2 mg/kg) (50 pg/ke)
N 34 39
Mediana (minuty) 1,9 7,2
Zakres 0,7-6,4 4,2-28,2

Natychmiastowe zniesienie blokady:
Poréwnano czas do zniesienia blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego wywolanej przez
sukcynylocholing (1 mg/kg) z czasem zniesienia blokady przewodnictwa nerwowo-mig§niowego
wywotanej przez rokuronium (1,2 mg/kg) po podaniu sugammadeksu (16 mg/kg, 3 minuty pdzniej).

Czas (w minutach) od podania rokuronium i sugammadeksu lub sukcynylocholiny do powrotu T; 10%

Lek blokujacy przewodnictwo

Schemat leczenia

nerwowo-migsniowe Rokuronium i sugammadeks Sukcynylocholina
(16 mg/kg) (1 mg/kg)

N 55 55

Mediana (minuty) 42 7,1

Zakres 3,5-7,7 3,7-10,5

W analizie zbiorczej stwierdzono nastgpujace czasy do zniesienia bloku dla sugammadeksu w dawce
16 mg/kg po podaniu bromku rokuronium w dawce 1,2 mg/kg:

Czas (w minutach) od podania sugammadeksu 3 minuty po podaniu rokuronium do powrotu stosunku

T4/T,do 0,9; 0,8 lub 0,7

T4/T1 do 0,9 T4/T1 do 0,8 T4/T1 do 0,7
N 65 65 65
Mediana 1,5 1,3 1,1
(minuty)
Zakres 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne sugammadeksu w niniejszym punkcie przedstawiaja catkowita sume
stezenia sugammadeksu zwiazanego i nie zwiazanego w kompleks. Przyjmuje sig, ze u poddawanych
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znieczuleniu parametry farmakokinetyczne jak klirens i objgtos¢ dystrybucji sa takie same dla
sugammadeksu zwigzanego i nie zwigzanego w kompleks.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym sugammadeksu wynosi w przyblizeniu 11 do 14 litrow.

Ani sugammadeks, ani kompleks sugammadeksu i rokuronium nie wiaze si¢ z biatkami osocza lub
erytrocytami, co wykazano in vitro, stosujac osocze i pelna krew pochodzace od mezczyzn.
Sugammadeks wykazuje kinetyke liniowa w zakresie dawek od 1 do 16 mg/kg, jezeli podawany jest
jako bolus dozylny.

Metabolizm:
W badaniach przedklinicznych i klinicznych nie zaobserwowano zadnych metabolitow
sugammadeksu, a jedyna droga eliminacji jest wydalanie niezmienionego produktu przez nerki.

Eliminacja:

Okres poltrwania eliminacji (t,,) sugammadeksu u dorostych wynosi 1,8 godziny a klirens w osoczu
szacuje sig¢, ze wynosi 88 ml/min. Badanie nad bilansem masowym wykazato, ze > 90% dawki jest
wydalane w ciagu 24 godzin. 96% dawki jest wydalane z moczem, a przynajmniej 95% z tej wartosci
stanowi sugammadeks w postaci niezmienionej. Wydalanie z katem lub z wydychanym powietrzem
stanowi mniej niz 0,02% dawki. Podanie sugammadeksu zdrowym ochotnikom bylo zwiazane ze
zwigkszona eliminacjg kompleksu z rokuronium przez nerki.

Szczegolne grupy pacjentow:
Osoby w podeszlym wieku 1 z zaburzeniami czynnosci nerek:

Parametry farmakokinetyczne oparte na modelu farmakokinetycznym u typowych oséb w podesztym
wieku i (lub) u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek przedstawiono ponizej:

Typowy pacjent Klirens Objetos¢ dystrybucji | Okres pottrwania
(75 kg masy ciata) (ml/min) W stanie eliminacji (h)
stacjonarnym (1)
Dorosli (40 lat) Prawidlowe 88 (25,0%) 11,4 (22,9%) 1,8 (32,9%)
CrCL: 100 ml/min
Dorosli (40 lat) Lagodne 71 (23,6%) 11,4 (23,0%) 2,2 (33,3%)
zaburzenia

czynnosci nerek
CrCL: 50 ml/min

Dorosli (40 lat) Umiarkowane 28 (24,4%) 11,4 (23,5%) 5,2 (32,9%)
zaburzenia
czynnosci nerek
CrCL: 30 ml/min

Osoby w Prawidlowe 80 (24,0%) 13,5 (24,4%) 2,4 (34,9%)
podesztym wieku | CrCL: 80 ml/min
(75 1at)
Osoby w Lagodne 72 (24,5%) 13,2 (24,2%) 2,6 (34,6%)
podesztym wieku | zaburzenia
(75 lat) czynnosci nerek

CrCL: 50 ml/min
Osoby w Umiarkowane 28 (24,7%) 13,4 (23,8%) 6,1 (36,5%)
podesztym wieku | zaburzenia
(75 lat) czynnosci nerek

CrCL: 30 ml/min

Srednia i CV (%) pokazano

Pediatria
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Oszacowano farmakokinetyke¢ u dzieci (n=51) w wieku od 0 do 17 lat, stosujac analizg
farmakokinetyczna (PK) populacji. U pacjentow ponizej 18 lat objetos¢ dystrybucji i klirens wzrastaja
z wiekiem. Zmienno$¢ stezen sugammadeksu w osoczu dzieci jest porownywalna ze zmiennoscia u
pacjentéw dorostych. Ponizej podsumowano parametry farmakokinetyczne (PK) dwoch typowych
pacjentoéw pediatrycznych wieku dziecigcym:

Parametry PK sugammadeksu u typowych pacjentéw pediatrycznych

Parametr PK Dziecko (wiek: 8 lat) Nastolatek (wiek: 15 lat)
Okres poéttrwania eliminacji (h) 0,9 1,7

Objetos¢ dystrybucji w stanie 3,1 9,1

stacjonarnym (1)

Klirens (ml/min) 41 71

Pe¢:

Nie zaobserwowano réznic dla pici.

Rasa:

W badaniu z udziatem zdrowych uczestnikow rasy kaukaskiej i pochodzenia japonskiego nie
zaobserwowano klinicznie istotnych réznic odnosnie parametrow farmakokinetycznych. Ograniczone
dane nie wskazuja na istnienie réznicy odnos$nie parametréw farmakokinetycznych o oso6b
pochodzenia afrykanskiego lub afroamerykanskiego.

Masa ciata:
Populacyjna analiza farmakokinetyczna z udziatem pacjentow dorostych i pacjentow w podesztym
wieku nie wykazala klinicznie istotnego zwiazku klirensu i objetosci dystrybucji z masa ciata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
toksycznego wptywu na reprodukcje, tolerancji miejscowej i zgodnosci z krwia, nie ujawniaja
wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

Sugammadeks jest szybko usuwany z wigkszo$ci narzadow, niemniej jednak czasem ma miegjsce
zatrzymywanie zwiazku w kosciach i zgbach u szczurow. Najbardziej prawdopodobnym zwigzkiem
bioracym udzial w wigzaniu jest hydroksyapatyt, macierz nicorganiczna znajdujaca si¢ w tych
tkankach. Badania przedkliniczne na mtodych dorostych i dojrzatych szczurach wykazaty, ze to
zatrzymywanie nie wptywa negatywnie na kolor zgbow, ani na jako$¢, strukture i rozwoj kosci oraz
obrét masy kostnej. U mtodych szczurow obserwowano biate przebarwienia siekaczy oraz zaburzenia
tworzenia szkliwa w przypadku wielokrotnego podawania, jednak tylko po narazeniu ponad 48-480
razy wigkszym niz narazenie w warunkach klinicznych po 4 mg/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny 3,7% i (Iub) sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Bridion nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
Niezgodnosci fizyczne zaobserwowano dla werapamilu, ondansetronu i ranitydyny.

6.3 OKres waznosci
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3 lata

Po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu wykazano chemiczna oraz fizyczna stabilnos¢ w trakcie
stosowania dla okresu 48 godzin w temperaturze od 2°C do 25°C. Biorac pod uwagg wzgledy
mikrobiologiczne, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku nieuzycia produktu
od razu, za czas i warunki przechowywania w trakcie stosowania produktu odpowiada uzytkownik,
za$ czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze
rozcienczenie odbywalo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatlowych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamraza¢. Przechowywac fiolki w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka do wstrzykiwan jednorazowego uzycia ze szkla typu I zamknigta szarym gumowym korkiem z
gumy chlorobutylowej, z aluminiowymi kapslem z wieczkiem typu flip-off.

Gumowy korek fiolki nie zawiera lateksu.

Wielko$¢ opakowan: 10 fiolek po 2 ml lub 10 fiolek po 5 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Jezeli produkt Bridion jest podawany przez t¢ sama linig¢ infuzyjna, co inne leki, nalezy zadbaé o
odpowiednie przeptukanie (np. chlorkiem sodu 9 mg/ml (roztwoér 0,9%), migdzy podaniem produktu
Bridion a podaniem lekéw, dla ktdrych wykazano niezgodnosci lub dla ktorych nie oceniano
zgodnosci z produktem Bridion.

Sugammadeks nalezy wprowadza¢ do linii dozylnej trwajacego wlewu, stosujac nastepujace roztwory
dozylne: chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%), glukoza 50 mg/ml (5%), chlorek sodu 4,5 mg/ml (0,45%) i
glukoza 25 mg/ml (2,5%), roztwdr mleczanu Ringera, roztwor Ringera, glukoza 5 mg/ml (5%) w
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).

W przypadku pacjentéw pediatrycznych produkt Bridion mozna rozcienczy¢, stosujac chlorek sodu

9 mg/ml (0,9%), do stezenia 10 mg/ml (patrz punkt 6.3).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Szczegbélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcoOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
P.O. Box 20
NL-5340 BH Oss
Holandia

Organon (Irlandia) Ltd.,
Drynam Road

Swords Co.

Dublin

Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
. INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien zapewnic¢
system nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego opisany w wersji 1.2 w Module 1.8.1
wniosku o dopuszczenie do obrotu, jego gotowos¢ i dziatanie przed i po wprowadzeniu produktu do
obrotu.

Plan Zarzqdzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zobowiazuje si¢ do
przeprowadzenia badan oraz dodatkowych dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem produktu
leczniczego okreslonych w Planie nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego , zgodnie z
wersja 2.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan (RMP)) znajdujacym si¢ w Module
1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu oraz zgodnie z kazdym pdzniejszym zaktualizowanym
Planem Zarzadzania Ryzykiem, zgodnym z wytycznymi CHMP.

Zgodnie z wytycznymi CHMP w sprawie systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zaktualizowany RMP powinien zosta¢ ztozony jednoczesnie z
kolejnym Okresowym Raportem o Bezpieczenstwie Produktu Leczniczego (PSUR).

Dodatkowo, zaktualizowany Plan Zarzadzania Ryzykiem powinien by¢ ztozony
e Po otrzymaniu nowej informacji mogacej mie¢ wptyw na aktualny profil
bezpieczenstwa produktu, Plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu
leczniczego lub dziatania podjgte w celu zmniejszenia ryzyka.
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e W ciagu 60 dni od osiagnigcia istotnego etapu w zakresie bezpieczenstwa stosowania
produktu lub minimalizacji ryzyka.
e Na zadanie Europejskiej Agencji ds. Produktow Leczniczych (EMEA).
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO, 10 x 5 ml fiolki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bridion 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
sugammadeks

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 100 mg sugammadeksu (w postaci soli sodowej).
5 ml =500 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kwas solny 3,7% i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH), woda do
wstrzykiwan.
Wigcej informacji patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 fiolek

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

iv.

Podanie dozylne.

Do jednorazowego uzytku.

Wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor.

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamraza¢. Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu, przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w ciagu
24 godzin.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI, 10 x 5 ml fiolki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Bridion 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
sugammadeks
iv.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

S5ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO, 10 x 2 ml fiolki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bridion 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
sugammadeks

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera 100 mg sugammadeksu (w postaci soli sodowej).
2 ml =200 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kwas solny 3,7% i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH), woda do
wstrzykiwan.
Wigcej informacji patrz ulotka

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 fiolek

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

iv.

Podanie dozylne.

Do jednorazowego uzytku.

Wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

23



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Nie zamraza¢. Przechowywac fiolki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu, przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w ciagu
24 godzin.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI, 10 x 2 ml fiolki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Bridion 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
sugammadeks
iv.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Bridion, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
sugammadeks

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza anestezjologa, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza anestezjologa lub innego
lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bridion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Bridion
Jak podawany jest lek Bridion

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bridion

Inne informacje

A o e

1. CO TO JEST LEK BRIDION I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Bridion nalezy do grupy lekéw okreslonych mianem wybiorczych srodkow wiqiqcych leki
zwiotczajqce. Jest stosowany do przyspieszenia powrotu mi¢sni do normalnego stanu po operacji.
W przypadku koniecznosci przeprowadzenia niektorych typow operacji migsnie pacjenta musza by¢
catkowicie rozkurczone. Dzigki temu chirurg moze tatwiej przeprowadzi¢ operacjg. W tym celu w
trakcie znieczulenia ogdlnego podawane sa leki rozkurczajace migsnie. Sa one okreslone mianem
srodkow zwiotczajqcych miesnie i nalezy do nich bromek rokuronium i bromek wekuronium.
Poniewaz te leki powoduja rowniez zwiotczenie mig$ni oddechowych, konieczne jest zastosowanie
wspomaganego oddychania (sztuczna wentylacja) w trakcie oraz po operacji do czasu powrotu
wlasnego oddechu pacjenta.

Lek Bridion jest stosowany w celu przeciwdzialania Srodkom zwiotczajacym migsnie. Dziata
poprzez wiazanie si¢ z bromkiem rokuronium lub bromkiem wekuronium w organizmie. Lek Bridion
jest podawany w celu przyspieszenia powrotu mig¢$ni do normalnego stanu, na przyktad pod koniec
operacji, aby umozliwi¢ pacjentowi wczesniejsze oddychanie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PODANIEM LEKU BRIDION

Kiedy leku Bridion nie nalezy pacjentowi podawa¢

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na lek Bridion, substancj¢ czynna
sugammadeks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Bridion.

— Nalezy w takim przypadku powiadomi¢ lekarza anestezjologa.

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznosé, stosujac lek Bridion

. jezeli pacjent cierpi lub cierpiat na chorobg nerek w przesztosci. Jest to wazne, poniewaz lek
Bridion jest usuwany z organizmu poprzez nerki.

jezeli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystgpowaty w przesztosci choroby serca.

jezeli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby.

jezeli u pacjenta wystgpuje zatrzymywanie plyndw w organizmie (obrzeki).

jezeli pacjent znajduje si¢ na diecie z kontrolowana zawartoscia sodu.

— Nalezy w takim przypadku powiadomi¢ lekarza anestezjologa.
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Stosowanie leku Bridion z innymi lekami

— Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa w przypadku przyjmowania innych lekéw obecnie lub
w niedalekiej przesztosci. Dotyczy to tez lekéw lub produktow ziotowych wydawanych bez recepty.
Bridion moze mie¢ wptyw na dzialanie innych lekéw lub inne leki moga wplywac na dziatanie leku
Bridion.

Niektore leki zmniejszaja skutecznos$¢ dzialania leku Bridion

— Jest szczegdlnie wazne, aby poinformowac¢ lekarza anestezjologa w przypadku przyjmowania
nastepujacych lekéw w niedalekiej przesztosci:

o toremifen (stosowany w leczeniu raka piersi)

o flukloksacylina (antybiotyk)

o kwas fusydowy (antybiotyk)

Bridion moze mie¢ wpltyw na skuteczno$¢ hormonalnych Srodkéw antykoncepcyjnych
o Bridion moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, w tym
tabletek, dopochwowego systemu terapeutycznego, implantu lub systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajacego progestagen (wktadki domacicznej z hormonem), poniewaz
zmniejsza ilo§¢ dostarczanego hormonu. Ilo$¢ progestagenu utraconego w wyniku stosowania
leku Bridion jest mniej wigcej rownowazna nieprzyjeciu jednej tabletki srodka
antykoncepcyjnego.
— W przypadku przyjmowania ,,pigutki” w ten samym dniu, w ktérym podawany jest
lek Bridion, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja dotyczaca nieprzyjecia pigutki,
zawarta w ulotce hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego,
— W przypadku stosowania innych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (takich
jak system terapeutyczny dopochwowy, implant lub wktadka domaciczna z hormonem)
nalezy stosowa¢ dodatkowa niechormonalna metode antykoncepcji (np. prezerwatywy)
przez kolejnych 7 dni i postgpowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce danego
srodka.

Wplyw na wyniki badan krwi
Zwykle Bridion nie ma wplywu na wyniki badan laboratoryjnych. Moze jednak wptywac¢ na wyniki
badan zawartosci hormonu progesteronu we krwi oraz na niektore badania krzepliwosci krwi.

Ciaza i karmienie piersia

— Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa o istniejacej ciazy lub o jej podejrzeniu.
U pacjentki mozna nadal zastosowa¢ Bridion, ale nalezy to omowi¢ z lekarzem.
Sugammadeks moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lekarz poinformuje, czy prowadzenie pojazdoéw i obstuga maszyn jest bezpieczne po zastosowaniu
leku Bridion. Nie wiadomo czy Bridion ma wplyw na czujnos$¢ lub koncentracje.

3.  JAKPODAWANY JEST LEK BRIDION

Dawka

Lekarz anestezjolog dopasuje dawkg leku Bridion na podstawie:

o masy ciata

. zastosowanej dawki leku zwiotczajacego migsnie.

Zwykta dawka to od 2 do 4 mg/kg masy ciata. Lekarz anestezjolog moze zastosowac wigksza dawke
w celu szybszego powrotu migsni do normalnego stanu.

Dawka leku Bridion u dzieci wynosi 2 mg/kg (dzieci i mlodziez w wieku od 2 do 17 lat).

Jak podawany jest lek Bridion
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Bridion jest podawany przez lekarza anestezjologa. Podaje si¢ go do zyty (dozylnie) w postaci
pojedynczego wstrzyknigcia.

Jesli zostanie podane wigcej leku Bridion niz zalecane

Poniewaz lekarz anestezjolog nadzoruje stan pacjenta bardzo uwaznie, nie jest prawdopodobne
przedawkowanie leku Bridion. Niemniej jednak w przypadku takiego zdarzenia nie powinny wystapic¢
zadne klopoty.

W razie dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Bridion moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jezeli te dziatania niepozadane wystapia w czasie znieczulenia, zostang one zauwazone i leczone przez
lekarza anestezjologa.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 pacjenta na 10)
. Przej$ciowy nieprzyjemny smak w jamie ustne;j.

Czeste dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentéw na 100)

e Lekkie znieczulenie — pacjent moze zacza¢ wybudzac si¢ z glebokiego snu i potrzebowaé wigcej
srodka znieczulajacego. Moze to spowodowa¢ poruszenie lub kaszel pod koniec operacji.

e Migsnie pozostaja zwiotczone przez okres dtuzszy niz oczekiwany (jezeli podana dawka jest zbyt
mata).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (u 1 do 10 pacjentéw na 1000)

. Stan §wiadomosci w czasie operacji (powrdt swiadomosci w czasie znieczulenia)

o Skrocenie oddechu w zwiazku ze skurczem migsni drog oddechowych (skurcz oskrzeli)
wystepujace u pacjentdw chorych na astme

o Reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢) — takie jak wysypka lub zaczerwienienie skory.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK BRIDION

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Bridion po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i opakowaniu
kartonowym.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.

Po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu, przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C i zuzy¢ w ciagu
24 godzin.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Bridion

- Substancja czynna leku jest sugammadeks.
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg sugammadeksu (w postaci soli sodowej).
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Inne sktadniki leku to woda do wstrzykiwan, kwas solny 3,7% i (lub) wodorotlenek sodu (do
ustalenia pH).

Jak wyglada lek Bridion i co zawiera opakowanie

Lek Bridion jest przejrzystym roztworem do wstrzykiwan w kolorze od bezbarwnego do lekko
z6ltego.

Dostepny jest w dwoch réznych wielkosciach opakowan zawierajacych 10 fiolek po 2 ml lub 10 fiolek
po 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB, Oss, Holandia

Wytworcy
° N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB, Oss, Holandia
° Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlandia

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegélowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktéow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia

Aby uzyskac szczegodtowe informacje, nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego
produktu BRIDION.
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