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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Sugammadex Kalceks 100 mg/ml injeké¢ni roztok
sugammadex

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého anesteziologa nebo 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému anesteziologovi nebo
jinému lékafti. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sugammadex Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Sugammadex Kalceks podan
Jak je pripravek Sugammadex Kalceks podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Sugammadex Kalceks uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Sugammadex Kalceks a k éemu se pouziva

Co je pripravek Sugammadex Kalceks

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku sugammadex. Je povazovana za ldtku selektivné vazajict
myorelaxancia (latky uvoliujici svalové napéti), protoze je i¢inna pouze s ur¢itymi myorelaxancii,

a to s rokuronium-bromidem a vekuronium-bromidem.

K ¢emu se pripravek Sugammadex Kalceks pouZiva

Pfi nékterych operacich musi byt Vase svaly zcela relaxovany (uvolnény). To usnadiiuje chirurgovi
provedeni operace. Proto celkova anestezie, kterou podstupujete, zahrnuje 1éky, které uvolnuji Vase
svaly. Tyto léky se nazyvaji myorelaxancia, a je to naptiklad rokuronium-bromid a vekuronium-
bromid. Protoze tyto 1éky uvolnuji také dychaci svaly, potiebujete pti dychani pomoc (umélou
ventilaci) béhem operace a po ni, az do doby, kdy zase mizete dychat sam (sama).

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva, aby urychlil zotaveni svall po operaci, abyste mohl(a) co nejdiive
samostatn¢ dychat. To se d¢je navazanim sugammadexu na rokuronium-bromid nebo vekuronium-
bromid ve Vasem téle. Mize byt pouzit u dospélych, kdykoliv je pouzit rokuronium-bromid nebo
vekuronium-bromid.

Muze byt pouzit u novorozenct, kojencti, batolat, déti a dospivajicich (od narozeni do 17 let), kdyz je
pouzit rokuronium-bromid.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Sugammadex Kalceks podan

Piipravek Sugammadex Kalceks Viam nesmi byt podan

. jestlize jste alergicky(a) na sugammadex nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Sdélte svému anesteziologovi, jestlize se Vas toto tyka.

Upozornéni a opatieni

Predtim, nez Vam bude ptipravek Sugammadex Kalceks podan, se porad’te se svym anesteziologem

o jestlize mate nebo jste v minulosti prodélal(a) onemocnéni ledvin. Toto je dilezité, protoze
sugammadex je z Vaseho téla vylucovan ledvinami;



o jestlize mate nebo jste v minulosti prodélal(a) onemocnénti jater;

o jestlize trpite zadrzovanim tekutin (otoky);

. jestlize mate onemocnéni, o kterych je znamo, ze zvysuji riziko krvaceni (poruchy krevni
srazlivosti) nebo uzivate léky snizujici srazlivost krve (antikoagulacni lécba).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sugammadex Kalceks

Informujte svého anesteziologa o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Sugammadex muze ovliviiovat jiné léky nebo tyto 1éky mohou ovliviiovat
sugammadex.

Nékteré 1éky sniZuji ucinek sugammadexu

Je zvlaste dulezité, abyste informoval(a) Vaseho anesteziologa, pokud jste nedavno uzival(a):
. toremifen (pouzivany k 1é€bé rakoviny prsu);

. kyselinu fusidovou (antibiotikum).

Sugammadex miiZe ovliviiovat hormonalni antikoncepci

Tento 1éCivy ptipravek mize snizovat uc¢inek hormonalni antikoncepce — véetné pilulek, vaginalnich
krouzkt, implantati nebo hormonalnich nitrod€loznich télisek (IUD), protoZe snizuje mnozstvi
hormonu progesteronu, které dostavate. Pfi podani sugammadexu dojde ke stejnému snizeni mnozstvi
progesteronu, jako pfi vynechani jedné peroralni (Gsty podané) antikoncep¢ni pilulky.

o Jestlize uzivate pilulku ve stejny den, jako je Vam podan sugammadex, postupujte podle
pokynti pti vynechani pilulky uvedené v piibalové informaci.
o Jestlize pouzivate jiny druh hormondlni antikoncepce (naptiklad vaginalni krouzek, implantat

nebo hormonalni nitrodélozni télisko), musite pouzit jesté jinou nehormonalni antikoncepci
(jako napt. kondom) dalSich 7 dni a fidit se doporucenim uvedenym v ptibalové informaci.

Utinek na krevni testy

Tento 1é¢ivy ptipravek obecné neovliviiuje laboratorni testy. Piesto miize ovlivnit vysledky krevniho
testu stanovujiciho hladinu hormonu progesteronu. Informujte svého 1ékare, jestlize je tieba stanovit
hladiny progesteronu ve stejny den, kdy je Vam podan sugammadex.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého anesteziologa, jestlize jste t€hotna nebo miizete byt t€hotna nebo jestli kojite.
Sugammadex Vam muiZe byt pfesto podan, ale musite se o tom nejdiive poradit s 1ékafem.

Neni zndmo, zda se sugammadex vylucuje do lidského matefského mléka. Anesteziolog Vam pomtize
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo se zdrZet podani sugammadexu, pfi¢emz se posoudi piinos kojeni
pro dité a piinos 1é¢by sugammadexem pro zenu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, zda ma tento 1é¢ivy ptipravek vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje.

Piipravek Sugammadex Kalceks obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 9,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom ml. To
odpovida 0,5 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak je pripravek Sugammadex Kalceks podavan
Tento 1éCivy ptipravek Vam bude podavan anesteziologem nebo pod dohledem anesteziologa.

Davka

Anesteziolog urci davku sugammadexu, kterou potfebujete, na zéklade:

. Vasi télesné hmotnosti;

o toho, kolik lécivého ptipravku, ktery uvoliiuje Vase svaly, u Vas jesté u€inkuje

Obvykla davka je 2-4 mg na kg télesné hmotnosti pro pacienty jakéhokoli véku. U dospélych mutize byt
pouzita davka 16 mg/kg, pokud je potieba rychlé zruseni svalové relaxace.
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Jak je pripravek Sugammadex Kalceks podavan
Tento 1éCivy pripravek Vam bude podavat anesteziolog. Podava se jako jednorazova injekce
intravenozni linkou.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Sugammadex Kalceks, neZ jste mél(a)

Protoze anesteziolog bude peclivé monitorovat Vas stav, je nepravdépodobné, ze dostanete prilis
velkou davku sugammadexu. I kdyby se to pfihodilo, je nepravdépodobné, Ze by to vyvolalo n&jaké
problémy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého anesteziologa
nebo jiného lékare.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Objevi-li se nezadouci tcinky ve chvili, kdy jste v narkéze, budou podchyceny a léceny

anesteziologem.

Casté nezadouci ticinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

o kasel

o potize s dychacimi cestami, které mohou zahrnovat kasel nebo pohyby, jako byste se
probouzel(a) nebo se nadechoval(a)

o melké anestezie — mlzete se zacit probouzet z hlubokého spanku, a tudiz potifebovat vétsi davku

anestetik. To by mohlo zptisobit, Ze se na zavér operace budete hybat nebo Ze budete kaslat.
komplikace béhem vykonu, jako je zména srde¢niho tepu, kasel nebo pohyby
snizeni krevniho tlaku v diisledku chirurgického vykonu

Méné casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

o zkraceny dech (dusnost) zptisobeny kieci svalti dychacich cest (bronchospasmus) pozorovany
u pacientii s plicnimi obtizemi v anamnéze
o alergické reakce (reakce piecitlivélosti na 1€k) — jako je vyrazka, zarudnuti kiize, otok jazyka

a/nebo hrdla, dusnost, zmény krevniho tlaku nebo srde¢niho rytmu, které maji nékdy za
nasledek zavazny pokles krevniho tlaku. Zavazné alergické reakce nebo reakce podobné
alergickym mohou byt Zivot ohrozujici. Alergické reakce byly Castéji pozorovany u zdravych
dobrovolnikt pti védomi.

o opétovné uvolnéni svalli po operaci

Frekvence neni znama (z dostupnych udaju nelze urcit)
o Pfi podavani sugammadexu se miize objevit zdvazné zpomaleni srdce a zpomaleni srdce
vedouci k srde¢ni zastave.

Hl4Seni podezieni na neZadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink1, sdélte to svému anesteziologovi nebo
jinému lékafti. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sugammadex Kalceks uchovavat
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Uchovavani bude zaji$téno zdravotnickym personalem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekeni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovéavejte pti teploté nad 30 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni injek¢ni lahvicky a nafedéni pfed pouzitim byla prokazéna
po dobu 48 hodin pii teploté 25 °C a pfi teplote 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény roztok pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pied pouzitim jsou v zodpovédnosti uzivatele a normaln¢ doba nema byt delsi
nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sugammadex Kalceks obsahuje

- Lécivou latkou je sugammadex.

Jeden ml obsahuje 100 mg sugammadexu (ve form¢ sodné soli sugammadexu).

Jedna 2ml injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mg sugammadexu (ve formé sodné soli sugammadexu).
Jedna Sml injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg sugammadexu (ve formé sodné soli sugammadexu).

- Dalsimi slozkami jsou hydroxid sodny (k tipravé pH), kyselina chlorovodikova (k upraveé pH),
voda pro injekci.

Jak pripravek Sugammadex Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni

Sugammadex Kalceks je Ciry a bezbarvy az nazloutly roztok, dostupny ve sklenénych injekénich
lahvickach obsahujicich 2 ml nebo 5 ml roztoku. Jedna krabicka obsahuje 1 nebo 10 injekénich
lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Déansko Sugammadex Kalceks
Belgie Sugammadex Kalceks 100 mg/ml oplossing voor injectie
Sugammadex Kalceks 100 mg/ml solution injectable
Sugammadex Kalceks 100 mg/ml Injektionsldsung
Ceska republika, Estonsko, Finsko, Italie, Norsko, Polsko, Svédsko Sugammadex Kalceks

Francie SUGAMMADEX KALCEKS 100 mg/mL, solution injectable
Chorvatsko Sugamadeks Kalceks 100 mg/ml otopina za injekciju
Irsko Sugammadex 100 mg/ml solution for injection

Litva Sugammadex Kalceks 100 mg/ml injekcinis tirpalas



Lotyssko Sugammadex Kalceks 100 mg/ml skidums injekcijam

Mad’arsko Sugammadex Kalceks 100 mg/ml oldatos injekcid
Némecko, Rakousko Sugammadex Kalceks 100 mg/ml Injektionsldsung
Nizozemsko Sugammadex Kalceks 100 mg/ml oplossing voor injectie
Portugalsko Sugamadex Kalceks

Rumunsko Sugammadex Kalceks 100 mg/ml solutie injectabila
Slovenska republika Sugammadex Kalceks 100 mg/ml injek¢ény roztok
Slovinsko Sugamadeks Kalceks 100 mg/ml raztopina za injiciranje
Spanélsko Sugammadex Kalceks 100 mg/ml solucién inyectable EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana : 23. 7. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podrobna informace o piipravku Sugammadex Kalceks je uvedena v souhrnu udaji o ptipravku.



