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" Lindner Hotel Prague Castle -

Strahovska 128, Praha 1

Prof. MUDr. Karel Cvachovec, CSc., MBA:
»Slozita cesta jednoduchych farmak k pacientovi.“

MUDr. Ivan Herold, CSc.:
,Praktické aspekty antagonizace hluboké NS blokady
sugammadexem pfi ireversibilni elektroporatizaci.
Plati ,,One Size Fits All ?“

MUDr. Tomas Vymazal:
»Snadno a rychle Ill... aneb na véku nezalezi.*

bridion

Pfedvidatelny. Kompletni. Rychly.
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110. prosince 2012 = 17:00"
~ 4. Hotel Maximus Resort
Hrazni 4a, Kninicky - Brno

Prof. MUDr. Viadimir Cerny, Ph.D:
,Jak prosazovat nové nebo nakladné postupy
u naSich reditell 7

Doc. MUDr. Milan Adamus, Ph.D.:
»Sugammadex (Bridion) - ti roky poté..."“

MUDr. Jan Blaha, Ph.D.:
,,Bridion - cost nebo benefit?“

bridion

Pfedvidatelny. Kompletni. Rychly.
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

BRIDION 100 MG/ML INJEKCNTROZTOK -

SLOZENI: 1 ML OBSAHUJE SUGAMMADEXUM NATRICUM, ODPOVIDAJICI SUGAMMADEXUM 100 MG, 2 ML OBSAHUJ SUGAMMADEXUM NATRICUM,
0ODPOVIDAJICI SUGAMMADEXUM 200 MG, 5 ML OBSAHUJE SUGAMMADEXUM NATRICUM, ODPOVIDAJICI SUGAMMADEXUM 500 MG. INDIKACE:
ZRUSENT NEUROMUSKULARNI BLOKADY ZPSOBENE ROKURONIEM NEBO VEKURONIEM. PRO PEDIATRICKOU POPULACE U DETI A DOSPIVAJICICH JE
SUGAMMADEX DOPORUCEN POUZE PRO BEZNE ZRUSENT BLOKADY VYVOLANE ROKURONIEM. DAVKOVANI A ZPOSOB PODANI: SUGAMMADEX BY
MEL BYT PODAVAN POUZE ANESTEZIOLOGEM NEBO POD JEHO DOHLEDEM. DOPORUCENA DAVKA SUGAMMADEXU ZAVISINA STUPNINEUROMUSKULARNI
BLOKADY, KTERA MA BYT ZRUSENA. DOPORUCENA DAVKA NEZAVIST NA ZPUSOBU VEDENT ANESTEZIE. DOSPELF: DOPORUCENA DAVKA SUGAMMADEXU
PO BLOKADE VVYVOLANE PODANIM ROKURONIA NEBO VEKURONIA JE 4 MG/KG, JESTLIZE PRI MONITOROVANI HLOUBKY NERVOSVALOVE BLOKADY
V/ REZIMU PTC JE DOSAZENQ 1-2 SVALOVYCH ZASKUBU. DAVKA 2 MG/KG SUGAMMADEXU SE DOPORUCUJE, POKUD SE PRI SPONTANNIM ODEZNENT
NERVOSVALOVE BLOKADY PRI MONITORACIY REZIMU TRAIN OF FOUR OBJEVI ZASKUBT, JE-LI KLINICKA NUTNOST OKAMZITEHO ZRUSEN] NERVOSVALOVE
BLOKADY PO PODANT ROKURONIA, DOPORUCUJE SE DAVKA 16 MG/KG SUGAMMADEXU. VE VYJIMECNYCH PRIPADECH ZNOVUOBJEVENT SE BLOKADY
PO OPERACI PO INICIALNT DAVCE 2 MG/KG NEBO 4 MG/KG SUGAMMADEXU JE DOPORUCENO PODANT OPAKOVANE DAVKY. DETI A DOSPIVAJICI PRO
BEZNE ZRUSENT BLOKADY NAVOZENE ROKURONIEM U DETI A DOSPIVAJICICH (2-17 LET) V DOBE OBJEVENT SE T, JE DOPORUCENA DAVKA 2 MG/KG
SUGAMMADEXU, BRIDION 100 MG/ML MUSIBYT REDEN NA 10 MG/ML, ABY SE ZVYSILA PRESNOST DAVKOVANT U PEDIATRICKE POPULACE. SUGAMMADEX
BY SE MEL PODAVAT INTRAVENGZNE V JEDNORAZOVE BOLUSOVE DAVCE. DAVKA BY SE MELA PODAVAT RYCHLE, BEHEM 10 SEKUND PRIMO DO ZILY
NEBO DO EXISTUJICIHO INTRAVENOZNIHO SETU. KONTRAINDIKACE: HYPERSENZITIVITA NA LECIVOU LATKU NEBO NA KTEROUKOLI POMOCNOU
LATKU. UPOZORNENI: U PACIENTU JE NUTNA VENTILACNT PODPORA, DOKUD NENT OBNOVENO ADEKVATNI SPONTANNI DYCHANI PO NASLEDNEM
ZRUSENT NEUROMUSKULARNIHO BLOKU. JESTLIZE JE ZNOVU POZADOVANO PODANI ROKURONIA NEBO VEKURONIA, JE DOPORUCENA CEKACI DOBA
24 HODIN, JESTLIZE JE NEUROMUSKULARNI BLOKADA POZADOVANA PRED UPLYNUTIM DOPORUCENE CEKACI DOBY, MELY BY SE POUZIT NESTEROIDNI
NEUROMUSKULARNE BLOKUJIC AGENS. POUZITI SUGAMMADEXU NENT DOPORUCENO U PACIENTU S TEZKYM POSKOZENIM LEDVIN, VCETNETECH, KTERT
POTREBUJI DIALYZU. PACIENT] S VAZNYM JATERNIM POSTIZENIM BY SE MELI LECIT S VELKOU OPATRNOSTI, POKUD JE POZOROVANO OPETOVNE OBJEVENI
BLOKADY, PACIENT MUZE V'YZADOVAT MECHANICKOU VENTILACI A OPAKOVANOU APLIKACI SUGAMMADEXU. SUGAMMADEX BY SE NEMEL POUZIVAT
KE ZRUSENT BLOKADY VYVOLANE NESTEROIDNTMI NEUROMUSKULARNE BLOKUJICIMI AGENS, JAKO JSOU PRIPRAVKY OBSAHUJICT SUKCINYLCHOLIN
NEBO BENZYLISOCHINOLIN. SUGAMMADEX BY SE NEMEL POUZIVAT KE ZRUSENT BLOKADY VYVOLANE STEROIDNIMINEUROMUSKULARNE BLOKUICIM
AGENS, JINYMI NEZ ROKURONIUM NEBO VEKURONIUM. VE STUDII S DOBROVOLNIKY S DAVKOU SUGAMMADEXU 4 MG/KG A 16 MG/KG VEDLO JEHO
PODANI K MAXIMALNIMU PROMERNEMU PRODLOUZENT AKTIVOVANEHO PARCIALNIHO TROMBOPLASTINOVEHO CASU (APTT) 0/17% A 22 % (VEVSECH
PRIPADECH MELO TOTO MIRNE PRODLOUZENT KRATKE TRVANI (< NEZ 30 MINUT)) A PROTROMBINOVEHO CASU PT(INR) 0 11% A 22 %. TATO OMEZENA
PRODLOUZENT PROMERNEHO APTT A PT(INR) TRVALA JEN KRATCE (< 30 MINUT). NA ZAKLADE KLINICKEHO SOUBORU DAT (N=1738) NEMEL SAMOTNY
SUGAMMADEX NEBO V KOMBINACI S ANTIKOAGULANCII ZADNY KLINICKY RELEVANTNI UCINEK NA INCIDENCI PRED A POOPERACNICH KRVACIVYCH
KOMPLIKACI. U PACIENTO, KTERT PROFYLAKTICKY DOSTAVAIT ANTIKOAGULANCIA RUTINNE PO OPERACI, NENT TATO FARMAKODYNAMICKA INTERAKCE
KLINICKY RELEVANTNI. JE TREBA DBAT OPATRNOSTI, POKUD ZVAZUJEME POUZITI SUGAMMADEXU U’ PACIENTO LECENYCH ANTIKOAGULANCII PRO
PREEXISTUJICI NEBO SOUCASNE ONEMOCNENI. KAZDY ML ROZIOKU OBSAHUJE 9,7 MG SODIKU. PRO SUGAMMADEX NEISOU K DISPOZICI ZADNE
KLINICKE UDAJE VZHLEDEM K TEHOTENSTVI. SUGAMMADEX BY MEL BYT PODAVAN TEHOTNYM ZENAM S OPATRNOSTI. SUGAMMADEX MUZE BYT POUZIT
BEHEM KOJENT. INTERAKCE: U TOREMIFENU, FLUKLOXICILINU A KYSELINY FUSIDIOVE INTERAKCE 7 VYTESNENT NELZE VYLOUCIT. U HORMONALNICH
ANTIKONCEPCT KLINICKY RELEVANTNT INTERAKCE ZE ZACHYCENT NELZE VYLOUCIT. NEZADOUCT UCINKY: NEJCASTEIN HLASENE NEZADOUCT UCINKY
U CHIRURGICKYCH PACIENTO BYLY KOMPLIKACE V SOUVISLOSTI S ANESTEZI (CASTE [> 1/100 AZ < 1/101). NASLEDUJICI NEZADOUCT UCINKY
SPOJENE S UZIVANM SUGAMMADEXU BYLY HLASENY U CHIRURGICKYCH PACIENTO V KLINICKYCH STUDIICH: PORUCHY IMUNITNIHO SYSTEMU - MENE
CASTE (> 1/1.000 AZ < 1/100) LEKOVE HYPERSENZ\TIVN\ REAKCE; PORANENL_OTRAVY A PROCEDURALII KOMPLIKACE - CASTE (= 1/100 AZ < 1/10)
KOMPLIKACE ANESTEZIE, MENE CASTE (> 1/1000 AZ < 1/100) NECHTENE PROCITNUTI BEHEM ANESTEZIE, U NEKTERYCH PACIENTO A DOBROVOLNIK(
SEVYSKYTLY LEKOVE HYPERSENZITIVNI REAKCE VCETNE ANAFYLAXE. V KLINICKYCH STUDIICH CHIRURGICKYCH PACIENTO BYLY TYTO REAKCE HLASENY
MENE CASTO A U HLASENT PO UVEDENI NA TRH JE CETNOST NEZNAMA. TYTO REAKCE KOLISALY OD IZOLOVANYCH KOZNICH REAKCT K ZAVAZNYM
SYSTEMOVYM REAKCIM (NAPR. ANAFYLAXE, ANAFYLAKTICKY SOK) A OBJEVOVALY SE U PACIENTO BEZ PREDCHOZI EXPOZICE SUGAMMADEXU.
PRIZNAKY SPOJENE S TEMITO REAKCEMI MOHOU ZAHRNOVAT: ZRUDNUTI, KOPRIVKU, ERYTEMATOZNT EXANTEM, (ZAVAZNOU) HYPOTENZI, TACHYKARDII
A OTOK JAZYKA A HLTANU, VAZNE HYPERSENZITIVN{ REAKCE MOHOU BYT FATALNI. INFORMACE 0 ZDRAVYCH DOBROVOLNICICH; U SUGAMMADEXU
BYLY POZOROVANY HYPERSENZITIVNI REAKCE, VCETNE ANAFYLAXE. V KLINICKE STUDII ZDRAVYCH DOBROVOLNIKU PRI VEDOMI (PLACEBO, N=150;
4 MG/K6, N=148; A 16 MG/KG, N=150) BYLY HYPERSENZITIVNI REAKCE CASTO HLASENY U PRI SUGAMMADEXU 16 MG/KG (N=7, 47 %), MENE
CASTO U PRI SUGAMMADEXU 4 MG/KG (N=1,0,7%) A ZADNE U PLACEBA (N=0, 0 %). ¥ TETO KLINICKE STUDII BYLVTRENDYVZA\IISLOSU NA DAVCE
POZOROVANY TAKE U DYSGEUZIE, NAUZEY A NAVALD HORKA.* UCHOVAVANE: UCHOVAVEITE PRI TEPLOTE DO 30 °C, V POVODNIM OBALU, ABY BYL
PRIPRAVEK CHRANEN PRED SVETLEM. CHRANTE PRED MRAZEM. BALENI: 10 LAHVICEK OBSAHUJICICH 2 ML NEBO 10 LAHVICEK OBSAHUJICICH 5 ML
DRZITEL ROZHODNUTI o REGISTRACI: N.V. ORGANON, 0SS, NIZOZEMSKO. REGISTRACNI €iSLA: EU/1/08/466/001-002. DATUM POSLEDNT
REVIZE TEXTU: 23.7.2

*YSIMNETE SI, PROSIM ZMENV\NFORMAO(HOLECIVEMPRIPRAVKU

ZP{SOB VYDEJE: VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS. ) o
ZPUSOB UHRADY: PLNE HRAZEN Z PROSTREDKU ZDRAVOTNIHO POJISTENI.

DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPTSETE, SEZNAMTE SE, PROSIM, S UPLNYM SOUHRNEM UDAJ0 0 PRIPRAVKU.

€3 MSD

Merck Sharp & Dohme s.r.0, Evropskd 2588/33a, 160 00 Praha 6, Ceskd republika
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