Zkracena informace o lécivém piipravku: Bridion 100 mg/ml injekcni roztok

SloZeni: 1 ml, resp. 2 ml, resp. 5 ml obsahuje sugammadexum natricum, odpovidajici sugammadexum 100 mg, resp. 200mg, resp. 500mg. Pomocné latky se znamym Gcinkem: 1 ml obsahuje az 9,7 mg sodiku. Indikace: Zruseni neuromuskularni blokédy zptsobené
rokuroniem nebo vekuroniem u dospélych. U déti adospivajicich je sugammadex doporuzen pouze pro bézné zruseni blokddy vyvolané rokuroniem. Ddvkovani a zpiisob podani: Jospél: Doporutend dévka sugammadexu po blokéde vyvolané podénim rokuronia nebo
vekuronia je 4 mg/kg, jestlize pfi monitorovéni hloubky nervosvalove blokédy v rezimu PTC je dosazeno 1-2 svalovych zaSkubd. Medin doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnatu 0,9 je kolem 3 minut. Sugammadex v dévee 2 mg/kg se doporucuje, pokud se pfi
spontannim odeznéni nervosvalové blokady vyvolané rokuroniem nebo vekuraniem objevi alespori zaskub T,. Medidn doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 2 minut Je-li Klinicky nutné okamyité zruseni nervosvalove blokady po podéni rokuronia,
doporucuje se davka 16 mg/kg sugammadexu. " PouZiti doporuceného dévkovani k béznému zruseni vydsti v o néco rychlejsi median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,3 u rokuronia ve srovnani s vekuroniem vyvolanou neuromuskulami blokadou.
Ve vyjimecnych pripadech znovuobjeven se blokédy po operaci po inicialni dévce 2 mg/kg nebo 4 mg/kg sugammadexu je doporueno podani opakované davky 4 ma/kg. D&t a dospivajicic Pro bezné zruseni blokady navozené rokuroniem u déti a dospivajicich
(2-17let) v dobe objeveni se T, je doporucena dévka 2 mg/kg sugammadexu. Aby se zvjiila presnost dévkovani u pediatrické populace, miZe byt Bridion 100 mg/ml zfedén na 10 mg/ml. Okamyité zruSeni u déti a dospivajicich nebylo Zkouméno a dokud nebudou
kdispozici dalsf idaje, nedoporucuje se. Jsou pouze omezené zkusenosti s pouzitim sugammadexu u malych déti (30 dnd aZ 2 roky); pouZitiu donoSenjich novorozenct (mladsich 30 dnit) nebylo studovano. PouZitf sugammadexu u donoSenych novorozenc amalych déti
se proto nedoporucuje, dokud nebudou k dispozici dalsf Udaje. Jodatecné infarmace pro zvidstni populace viz SPC 4.2. Sugammatex by se mél poddvat intravendzné v jednordzové bolusové dévce. Dévka by se méla podévat rychle, béhem 10 sekund do
existujiciho intravenozniho setu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZvlaStni upozornéni: *Sugammadex se nema pouzivat ke zrusent blokédy vyvolané nesteroidnimi neuromuskulamimi blokatory, jako jsou pripravky
obsahujici sukcinylcholin nebo benzylisochinolin. Sugammadex se nemé pouzivat ke zruSeniblokddy vyvolané steroidnimi neuromuskuldrnimi blokatory, jinymi nez rokuranium nebo vekuronium, protoZe pro tyto pripady nejsou tdaje o Géinnosti a bezpegnosti. Dokud neni
po zruseni neuromuskuldm blokédy obnoveno adekvétni spontanni dychéni, je u pacientd nutn ventilacnf podpora. V Klinickych studiich se subjekty, jimz bylo podéna rokuronium nebo vekuronium, bylo po podani sugammadexu v davee deklarované pro danou hloubku
neuromuskulami blokédy pozorovéno s incidenci 0,20 % znovuabjeveni se neuromuskuldriblokddy, a to na zakladg monitorace neuromuskulari blokédy nebo Klinickych projevd. Pouzitinizsich nez doporucenych davek mize vést ke zvjSenému riziku znovuobjeveni se
neuromuskulami blokady po jejim pocatenim zruSeni a nedoporucuje se. Ve studii s dobrovolniky s dévkou sugammadexu 4 mg/kg a 16 mg/kg vedlo jeho podéni k maximalnimu primémému prodiouzeni aktivovangho parcilniho tromboplastinového gasu (aPTT)
017 %, resp. 22 % a mezinarodniho normalizovaného poméru pro protrombinovy cas [PT(INR)] 0 11 %, resp. 22 %. Tato omezend prodiouZeni primérného aPTT a PT(INR) trvala jen kratce (< 30 minut). Na zakladé Klinického souboru dat (n=519) a specifické studie
51184 pacienty s prodglanou zZlomeninou kycle/ operaci s ndhradou velkych kloub(, nemél samotny sugammadexv dévee 4 mg/ka nebo v kombinaci s antikoagulancii Zadny Klinicky relevantni Gcinek na incidenci peri- a pooperatnich krvacivych komplikaci. Je treba
dbét opatrnosti, pokud zvazujeme pouZiti sugammadexu u pacientii [éenych antikoagulancii pro preexistujici nebo sougasné onemocnéni. Opétovné podéni rokuronia a vekuronia po bézném zruSeni blokédy (aZ do 4 mg/ kg sugammadexu); minimalni Gekaci doba b min
neuromuskuldri blokdda a podand ddvka 1,2 mg/kg rokuronia, resp. 4 hodiny a podand dév ka 0,6 mg/kg rokuronia nebo 0,1 mg/ kg vekuronia. Nastup neuromuskuldrnf blokady miZe byt prodlouzen aZ o priblizng 4 minuty a trvéni neuromuskuldmi blokédy maze byt
zkrdceno piblizng na 15 minut po opétovném poddni ddvky rokuronia 1,2 mg/kg béhem 30 minut po poddni sugammadexu. Na zakladé FK modelovani by doporugend Gekaci doba u pacientii s mirnou nebo stiedni poruchou funkce ledvin po bezném zruseni
blokddy sugammadexem méla byt 24 hodin pro opétovné pouZiti 0,6 mg/ kg rokuronia nebo 0,1 mg/kg vekuronia. Je-li poZadovana kratsf Gekacf doba, dévka rokuronia pro novou neuromuskuldrni blokddu by méla byt 1,2 mg/kg. Pro opétovné poddni rokuronia nebo
vekuronia po okamzitém zruseni blokady (16 mg/kg sugammadexu) je navrzena éekaci doba 24 hodin. Jestlize je neuromuskuldrni blokéda pozadovana pred uplynutim doporutené éekaci doby, mély by byt pouZity nesteroidni neuromuskuldrmi blokatory. Pouziti
sugammadexu neni doparuceno v pacrentii s 1ezkym poSkozenim ledvin, véetné téch, keeif potiebuji dialyzu. Ve vzécnych pripadech byla bghem minut po podéni sugammadexu pro zruSeni neuromuskuldmi blokddy pozorovéna zdvaznd bradykardie.
Sugammadex se nemetabolizuje ani nenivylugovanjétry, proto nebyly provedeny konkrétni studie u pacientll s jaterni poruchou. Pacienti s éZkou poruchou funkce jaterby se melilggits velkou opatrnosti. Sugammadex by se nemél pouzivat ke zruseni blokady vyvolané
nesteroidnimi neuromuskulamimi blokatory, jako jsou pripravky obsahujici sukeinylcholin nebo benzylisochinolin. Sugammadex by se nemél pouzivat ke zruseni blokady vyvolané steroidnimi neuromuskulamimi blokatory, jingmi nez rokuronium nebo vekuronium,
protoze nejsou (idaje o innosti a bezpecnosti. Kazdy ml roztoku obsahuje 9,7 mg sodiku. Pokud je tfeba aplikovat vice nez 2,4 ml roztoku, je toto tieba brét do Gvahy u pacientd, kteff majf dietu s omezenim sodiku. Interakece: NeoGekavajf se Zadné klinicky vjznamné
farmakodynamicke interakce s jinymi lécivymi pripravky, s vijimkou toremifenu, kyseliny fusidové a hormondlni antikancepce. Téhotenstvi, kojeni: *Sugammadex by mél byt podévan t8hotnjm Zendm s opatmosti. Neniznamo, zda se sugammadex vyluguje do lidského
matefského migka. Klinické studie na zvifatech ukazaly, ze je Sugammadexvylucovan do mléka. Neotekévé se zadny vlivna kojené dité po podani jednotlivé dévky kojicizeng. Nezadouer ginky: Nejcastsji hlasenymi nezadoucimi icinky u chirurgickych pacienti byly kasel,
komplikace zajisténi dychacich cest pfi anestezii, komplikace v souvislosti s anesteziei, hypotenze v souvislosti s vykonem a proceduralni komplikace (asté (> 1/100 az < 1/10)). Uchovavani; Pri teploté do 30 °C, v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chréngn pred
svétlem. Chrante pred mrazem. Lékové forma: Giry, bezbarvy a7 lehce nazloutly injekGni roztok. Baleni: 10 lahvicek obsahujicich 2 ml nebo 10 lahvicek obsahujicich 5 ml. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemsko Registracni Gisla: EU/1/08/466/001,EU/1/08/466/002. Datum revize textu: 26.3.2019. « *Vsimnéte si, prosim, zménv souhmu informaci o [égivém pripravku.

\ljde] pipravku je vazan na Igkarsky predpis. Je piné hrazen z prostFedki zdravotniho pojisténi. « Dfive nez pripravek predepiSete, seznamte se prosim s ipinm souhrnem ddajii o pripravku.
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 33364, 150 00 Praha 5, Gesk republika, Tel: +420 233 010 111, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz CZ-XBR-00003 (1.0) e MSD
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ViéZend panf doktorko, vézeny pane doktore, Prog ram Sym pozia
srdecné Vds zveme na satelitni sympozium spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o.,
které se uskutecni v ramci kongresu CSARIM v Brné. Stieda 2 . 1 o. 201 9 Moderator: doc. MUDr. Petr Stourag, Ph.D.

SUGAMMADEX - 12:00 - 13:15 Zvrat v nervosvalové blokadé, zvrat v moderni anestezii

doc. MUDr. Petr Stourac, Ph.D.

j Iz 1 o I_ET V CES KE RE P U B I_ I CE Kongresovy sal E1b prodékan pro rozvoj a studium v klinickych oborech vseobecného Iékafstvf Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brmé,

Vystavisté Brno feditel SIMU — Centrum pro rozvoj linickych kompetenci, pfednosta kliniky — Klinika détské anesteziologie a resuscitace
ve Fakultni nemocnici v Brné

The process of inventing the molecule of sugammadex

(from the idea to first use in reality), its role in modern practice
Anton Bom, MD, PhD, FRCA

1989 — 2010 védec pro Organon Newhouse, Skotsko, vyndlezce sugammadexu (Bridion; 1997),

drzitel Malcolm Campbell Memorial Prize, clen Royal Society of Chemistry a Royal College of Anesthetists
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