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Piibalova informace: informace pro pacienta

Sugammadex Sandoz 100 mg/ml injek¢ni roztok
sugammadex

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e  Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého anesteziologa nebo lékare.

o  Pokud seu Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému anesteziologovi nebo jinému
1€kati. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1.  Co je pripravek Sugammadex Sandoz a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Sugammadex Sandozpodan
3. Jak je pripravek Sugammadex Sandoz podavan

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Sugammadex Sandoz uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sugammadex Sandoz a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Sugammadex Sandoz

Ptipravek Sugammadex Sandoz obsahuje 1écivou latku sugammadex. Sugammadex Sandoz je povazovan
za latku selektivné vazajici myorelaxancia (latky snizujici svalové napéti), protoze je u¢inny pouze s
ur¢itymi myorelaxancii, a to s rokuronium-bromidem a vekuronium-bromidem.

K ¢emu se Sugammadex Sandoz pouZiva

Pti nékterych operacich musi byt Vase svaly zcela uvolnény. Je to jednodussi pro chirurga, ktery provadi
operaci. Proto obvykla anestezie, kterou dostavate, zahrnuje 1é¢ivé piipravky, které uvoliuji Vase svaly.
Tyto ptipravky se nazyvaji myorelaxancia, a je to naptiklad rokuronium-bromid a vekuronium-bromid.
Protoze tyto piipravky uvoliuji také dychaci svaly, potebujete pii dychani pomoc (umélou ventilaci)
b&hem operace a po ni, az do doby, kdy zase muzete dychat sami.

Sugammadex Sandoz se pouziva k urychleni zotaveni svalii po operaci, abyste mohl(a) co nejdfive znovu
samostatng dychat. To se d¢je navazanim na rokuronium-bromid nebo vekuronium-bromid ve Vasem
téle. Mize byt pouzit u dospélych, kdykoliv je pouzit rokuronium-bromid nebo vekuronium-bromid.

Muize 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 p¥ipravek Sugammadex Sandoz podan
Piipravek Sugammadex Sandoz Vam nesmi byt podan
e  jestlize jste alergicky(4) na sugammadex nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou

v bodé 6).

Sdélte svému anesteziologovi, jestlize se Vas to tyka.
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Upozornéni a opatieni

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

e jestlize mate nebo jste v minulosti prodélal(a) onemocnéni ledvin. To je dulezité, nebot
Sugammadex Sandoz se z Vaseho téla vylucuje ledvinami.
jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni jater.

e  jestlize trpite zadrzovanim tekutin (otoky).
jestlize mate onemocnéni, o kterych je zndmo, Ze zvysuji riziko krvaceni (poruchy krevni srazlivosti)
nebo uzivate antikoagula¢ni 1€cbu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sugammadex Sandoz

Informujte svého anesteziologa o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.

Sugammadex Sandoz mtize ovliviiovat jiné léky nebo tyto léky mohou ovliviiovat Sugammadex Sandoz.

Nékteré 1€ky mohou sniZzovat u¢inek piipravku Sugammadex Sandoz.
Je zvlaste dulezité, abyste informoval(a) Vaseho anesteziologa, pokud jste nedavno uzival(a):

e toremifen (pouzivany k 1é¢bé rakoviny prsu)
e  kyselina fusidova (antibiotikum).

Sugammadex Sandoz miiZe ovliviiovat hormonalni antikoncepci

Sugammadex Sandoz muize sniZovat u¢inek hormonalni antikoncepce - v¢etné pilulek, vaginalnich

(posevnich) krouzkti, implantati nebo hormonalnich nitrodéloznich télisek (IUD), protoze snizuje

mnozstvi hormonu progesteronu, které dostavate. Pti podani ptipravku Sugammadex Sandoz dojde ke

stejnému snizeni mnoZzstvi progesteronu, jako pii vynechani jedné peroralni (podané tisty) antikoncepéni

pilulky.

o Jestlize uzivate pilulku ve stejny den, jako je Vam podan Sugammadex Sandoz, postupujte podle
pokynti pti vynechani pilulky uvedené v piibalové informaci.

o  Jestlize pouzivate jiny druh hormonalni antikoncepce (napt. vaginalni krouzek, implantat nebo IUD),
pouzijte jesté jinou nehormonalni antikoncepci (napt. kondom) dal$ich 7 dni a fid’te se radou uvedenou
v ptibalové informaci.

Utinky na krevni testy

Obecné Sugammadex Sandoz neovliviiuje laboratorni testy. Muze nicméné ovlivnit vysledky krevniho
testu stanovujiciho hladinu hormonu progesteronu. Informujte svého 1ékate, jestlize je tieba stanovit
hladiny progesteronu ve stejny den, kdy Vam ma byt podan ptfipravek Sugammadex Sandoz.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého anesteziologa, jestlize jste t€hotna, mizete byt t€hotna nebo pokud kojite.
Sugammadex Sandoz Vam mize byt podan, musite to vSak nejprve prodiskutovat.

Neni znamo, zda se sugammadex vylucuje do matefského mléka. Vas anesteziolog Vam pomize
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo se zdrzet podani sugammadexu, pficemz se posoudi pfinos kojeni
pro dité a piinos 1éCby piipravkem Sugammadex Sandoz pro matku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pipravek Sugammadex Sandoz nema zadny znamy ucinek na schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Sugammadex Sandoz obsahuje sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje az 9,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom ml.

2ml injekéni lahvicka obsahuje méné nez 23 mg sodiku, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Sml injek¢ni lahvicka obsahuje az 48,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvic¢ce. To odpovida 2,5 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.
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3. Jak je pripravek Sugammadex Sandoz podavan
Ptipravek Sugammadex Sandoz Vam bude podavan Vasim anesteziologem nebo pod jeho dohledem.

Davkovani

Vs anesteziolog urci davku ptipravku Sugammadex Sandoz, kterou potiebujete, na zaklade:

e  Vasi télesné hmotnosti

e mnozstvi 1éCivého piipravku uvolnujiciho svaly, které u Vas jesté ucinkuje.

Obvykla dévka je 2 - 4 mg/kg télesné hmotnosti pro pacienty jakéhokoli véku. U dospélych mize byt
pouzita davka 16 mg/kg, pokud je potieba rychlé zruseni svalové relaxace.

Jak je pripravek Sugammadex Sandoz podavan
Sugammadex Sandoz Vam bude podavat anesteziolog. Podava se jako jednorazova injekce nitrozilni
linkou.

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

Protoze Vas anesteziolog bude peclivé monitorovat Vas stav, je nepravdépodobné, Ze dostanete piilis
mnoho piipravku Sugammadex Sandoz. I kdyby se to vSak stalo, je nepravdépodobné, ze by to vyvolalo
né&jaké problémy.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Objevi-li se nezddouci ucinky ve chvili, kdy jste v narkodze, budou podchyceny Va$im anesteziologem,
ktery je bude 1é¢it.

kasel

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

m¢elka anestezie — mlzete se zacit probouzet z hlubokého spanku, a tudiz potiebovat vice anestetik. To
by mohlo zpiisobovat, Ze se na zavér operace budete hybat nebo ze budete kaslat

e  komplikace beéhem vykonu, jako je zmena tepu, kaSel nebo pohyby

e  snizeni krevniho tlaku v dasledku chirurgického vykonu.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
L
L

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout azZ 1 ze 100 osob)

e  zkraceny dech (dusnost) zplsobeny kiec¢i svalt dychacich cest (bronchospasmus) pozorovany u
pacientl s plicnimi potizemi v anamnéze.

e alergické reakce (reakce piecitlivélosti na 1¢k) — jako je vyrazka, zarudnuti kize, 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 dobrovolniki pfi védomi.

e opétovné uvolnéni svalll po operaci.

Frekvence neni znama
e pii podavani pfipravku Sugammadex Sandoz se miZe objevit vyrazné zpomaleni srdecni Cinnosti a
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zpomaleni srde¢ni ¢innosti vedouci k srdecni zastave.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému anesteziologovi nebo jinému
1€kati. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu IéCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sugammadex Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chraiite pred mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni

Chemicka a fyzikalni stabilita po prvnim otevieni pfed pouZzitim byla prokdzana na dobu 96 hodin pfi teplote
2 °C-8 °C s ochranou pted svétlem a pfi teploté 20 °C-25 °C bez ochrany pied svétlem (odebirani roztoku
jehlou nebo odbérovym hrotem).

Navic byla chemicka a fyzikdlni stabilita roztoku pro injekci, odebraného zplsoby vyse,
v polypropylenovych stiikackach prokézana na dobu 96 hodin pfi teploté 2 °C-8 °C s ochranou pied svétlem
a pfi teplote 20 °C-25 °C bez ochrany pted svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ doba
nema byt del$i nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pred pouzitim byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C
-25°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sugammadex Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je sugammadex.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 100 mg sugammadexu ve formé sodné soli sugammadexu.

Jedna 2ml injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mg sugammadexu ve formé sodné soli sugammadexu.
Jedna 5Sml injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg sugammadexu ve formé sodné soli sugammadexu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DalSimi slozkami jsou voda pro injekci, koncentrovana kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid
sodny.

Jak pripravek Sugammadex Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Sugammadex Sandoz je Ciry a bezbarvy az slabé zlutohnédy injekéni roztok, prakticky prosty viditelnych

¢astic, uchovavany v bezbarvych injek¢nich lahvickéach ze skla tfidy I s Sedou pryzovou zatkou.

Je vyrabén ve tech velikostech baleni, obsahujicich 10 injekénich lahvicek se 2 ml, 1 injekeni lahvicku s
5 ml nebo 10 injekénich lahvicek s 5 ml injekéniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Sugammadex Sandoz 100 mg/ml, oplossing voor injectie
Rakousko Sugammadex Sandoz 100 mg/ml - Injektionslosung
Belgie Sugammadex Sandoz 100 mg/ml oplossing voor injectie
Némecko Sugammadex HEXAL 100 mg/ml Injektionslosung
Recko Sugammadex/Sandoz 100 mg/mL gvécipo didAvpo
Spanélsko Sugammadex Sandoz 100 mg/ml solucion inyectable EFG
Finsko Sugammadex Sandoz 100 mg/ml injektioneste, liuos
Chorvatsko Sugamadeks Sandoz 100 mg/ml otopina za injekciju
Irsko Sugammadex Rowex 100 mg/ml solution for injection
Italie Sugammadex Sandoz

Polsko Sugammadex Sandoz

Portugalsko Sugamadex Sandoz

Rumunsko Sugammadex Sandoz 100 mg/ml solutie injectabila
Slovinsko Sugamadeks Sandoz 100 mg/ml raztopina za injiciranje
Spojené kralovstvi (Severni Sugammadex Sandoz 100mg/ml solution for injection
Irsko)

Dansko Sugammadex Sandoz

Norsko Sugammadex Sandoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 10. 2025

5/14



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podrobn4 informace o ptipravku Sugammadex Sandoz je uvedena v souhrnu tdaji o ptipravku.
Terapeutické indikace a davkovani

Zruseni neuromuskularni blokéddy navozené rokuroniem nebo vekuroniem u dospélych.

Pro pediatrickou populaci: u pediatrickych pacientii od narozeni do 17 let je sugammadex doporucen
pouze pro bézné zruseni blokaddy vyvolané rokuroniem.

Sugammadex ma byt podavan pouze anesteziologem nebo pod jeho dohledem. Doporucuje se pouziti
vhodné monitorovaci techniky ke sledovani zotaveni z neuromuskularni blokady (viz SmPC, bod 4.4).

Dospeli

Bézné zruseni:

Doporucena davka sugammadexu po blokad¢ vyvolané podanim rokuronia nebo vekuronia je 4 mg/kg,
jestlize je pfi monitorovani hloubky neuromuskularni blokady v rezimu PTC (post-tetanic counts)
dosazeno 1-2 svalovych zaskubt. Medidn doby do obnoveni poméru T4/T: na hodnotu 0,9 je kolem 3
minut (viz SmPC, bod 5.1).

Sugammadex v davce 2 mg/kg se doporucuje podavat, pokud se pii spontannim odeznéni
neuromuskularni blokddy vyvolané rokuroniem nebo vekuroniem objevi alespon zaskub T,. Median doby
do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 2 minut (viz SmPC, bod 5.1).

Pouziti doporuc¢eného davkovani k béznému zruseni vyusti v o néco rychlejsi median doby do obnoveni
poméru T4/T; na hodnotu 0,9 u rokuronia ve srovnani s vekuroniem vyvolanou neuromuskularni
blokadou (viz SmPC, bod 5.1).

Okamzité zruSeni blokady navozené rokuroniem:

Je-li klinicky nutné okamzité zruseni neuromuskularni blokady po podani rokuronia, doporucuje se
sugammadex v davce 16 mg/kg. Pokud se poda sugammadex v davce 16 mg/kg 3 minuty po davce bolusu
bromidu rokuronia v davce 1,2 mg/kg, je mozné ocekéavat median doby do obnoveni poméru T4/T na
hodnotu 0,9 priblizn€ 1,5 minuty (viz SmPC, bod 5.1).

Nejsou k dispozici zadna data doporucujici pouziti sugammadexu pro okamzité zruseni blokady vyvolané
vekuroniem.

Opétovné podani sugammadexu:

Ve vyjimeénych piipadech znovuobjeveni se neuromuskularni blokady po operaci (viz SmPC, bod 4.4)
po inicialnim podani sugammadexu v davce 2 mg/kg nebo 4 mg/kg je doporuc¢eno podani opakované
davky 4 mg/kg. Po druhé davce sugammadexu se ma pacient pfisné monitorovat, aby byl zajistén setrvaly
navrat neuromuskularni funkce.

Porucha funkce ledvin:
Podani sugammadexu pacienttim s t€zkou poruchou funkce ledvin (v€etné pacientii vyzadujicich dialyzu
(clearance kreatininu < 30 ml/min)) se nedoporucuje (viz SmPC, bod 4.4).

Obézni pacienti:

U obéznich pacientil, véetné pacientl s morbidni obezitou (index télesné hmotnosti > 40 kg/m?) ma byt
davka sugammadexu zaloZena na aktudlni t€lesné hmotnosti. Doporucend davka ma byt stejna jako pro
dospelé.
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Pediatricka populace (od narozeni do 17 let)

Aby se zvysila piesnost davkovani u pediatrické populace, miize byt ptipravek Sugammadex Sandoz
100 mg/ml nafedén na koncentraci 10 mg/ml (viz SmPC, bod 6.6).

BéZné zruSeni:

Davka 4 mg/kg sugammadexu je doporucena pro zruseni blokady navozené rokuroniem, pokud zotaveni
doséhlo alesponi 1-2 svalovych zasSkub.

Dévka 2 mg/kg je doporucena pro zruseni blokaddy navozené rokuroniem v dob¢ objeveni se T (viz
SmPC, bod 5.1).

Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SmPC v bodé¢ 6.1.
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako po jakékoli jiné anestezii s neuromuskularni blokadou se doporucuje monitorovat pacienta v
obdobi bezprostfedné nésledujicim po operaci kvili nezddoucim piihodam vcetné znovuobjeveni se
neuromuskularni blokady.

Monitorovani dychacich funkci béhem zotaveni:

Dokud neni po zruseni neuromuskularni blokady obnoveno adekvatni spontanni dychani, je u pacient
nutna ventilacni podpora. I kdyz je zotaveni z neuromuskularni blokady kompletni, mohou jiné léky
pouzité v peri- nebo postoperacnim obdobi utlumit dychéni, a proto by stile mohla byt potfebna
ventilacni podpora.

Pokud dojde po extubaci k znovuobjeveni neuromuskularni blokady, ma nasledovat adekvatni ventilace.

Rekurence neuromuskularni blokady:

V klinickych studiich se subjekty, jimz bylo podano rokuronium nebo vekuronium, bylo po podani
sugammadexu v davce deklarované pro danou hloubku neuromuskularni blokady pozorovano s incidenci
0,20 % znovuobjeveni se neuromuskularni blokady, a to na zékladé monitorovani neuromuskularni
blokady nebo klinického nalezu. Pouziti nizsich, nez doporucenych davek miize vést ke zvySenému riziku
znovuobjeveni se neuromuskularni blokady po jejim pocatecnim zruSeni a nedoporucuje se (viz SmPC,
bod 4.2 a bod 4.8).

Vliv na hemostazu:

Ve studii s dobrovolniky s davkou sugammadexu 4 mg/kg a 16 mg/kg vedlo jeho podani k maximalnimu
primérnému prodlouZeni aktivovaného parcialniho tromboplastinového casu (aPTT) o 17 %, resp. 22 % a
mezinarodniho normalizovaného poméru pro protrombinovy ¢as [PT(INR)] o 11 %, resp. 22 %. Tato
limitovana prodlouzeni primérného aPTT a PT(INR) trvala jen kratce ( < 30 minut). Na zakladé
klinického souboru dat (n =3 519) a specifické studie s 1 184 pacienty podstupujicimi operaci fraktury
celkového proximalniho femuru/operaci s nahradou velkych kloubti nemél samotny sugammadex v davce
4 mg/kg nebo v kombinaci s antikoagulancii zadny klinicky relevantni G¢inek na incidenci peri- a
pooperacnich krvacivych komplikaci.

V in vitro experimentech byla zaznamenana farmakodynamicka interakce (prodlouzeni aPTT a PT) s
antagonisty vitaminu K, nefrakciovanym heparinem, nizkomolekularnimi heparinoidy, rivaroxabanem a
dabigatranem. U pacientd, kteti profylakticky dostavaji antikoagulancia rutinné po operaci, neni tato
farmakodynamicka interakce klinicky relevantni. Je tfeba dbat opatrnosti, pokud je pouziti sugammadexu
zvazovano u pacientt 1é¢enych antikoagulancii pro preexistujici nebo soucasné onemocnéni.

Zvysené riziko krvaceni nemtize byt vylouceno u pacienti:
* s dédiénym deficitem koagula¢niho faktoru zavislého na vitaminu K;
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* s preexistujicimi koagulopatiemi;

* [éCenych kumarinovymi derivaty a pti INR nad 3,5;

* uzivajicich antikoagulancia, ktefi dostavaji sugammadex v davce 16 mg/kg.

Pokud je z 1ékatského hlediska nutné podat témto pacientim sugammadex, musi anesteziolog
rozhodnout, jestli uzitek prevysi mozné riziko krvacivych komplikaci, a musi vzit v tvahu krvacivé
epizody v anamnéze a druh planované operace. Jestlize je témto pacientim podavan sugammadex,
doporucuje se monitorovat parametry hemostazy a koagulace.

Cekaci doba pro opétovné podani neuromuskularnich blokatora po pfedchozim zruSeni sugammadexem.

Tabulka 1: Opétovné podani rokuronia a vekuronia po béZném zruseni blokady (aZ do davky
sugammadexu 4 mg/kg)

Minimalni ¢ekaci doba Neuromuskularni blokator a podana davka
5 minut rokuronium v dévce 1,2 mg/kg
4 hodiny rokuronium v davce 0,6 mg/kg nebo
vekuronium v davce 0,1 mg/kg

Nastup neuromuskularni blokady mize byt prodlouzen az o ptiblizné 4 minuty a trvani neuromuskularni
blokddy miize byt zkraceno na ptiblizné€ 15 minut po opétovném podani davky rokuronia 1,2 mg/kg
behem 30 minut po podani sugammadexu.

Na zaklad¢é FK modelovani ma byt doporucena cekaci doba u pacientll s mirnou nebo stiedné tézkou
poruchou funkce ledvin po béZném zruseni blokady sugammadexem 24 hodin pro opétovné pouziti davky
rokuronia 0,6 mg/kg nebo vekuronia 0,1 mg/kg. Je-li poZzadovana kratsi ¢ekaci doba, davka rokuronia pro
novou neuromuskularni blokadu ma byt 1,2 mg/kg.

Opétovné podani rokuronia nebo vekuronia po okamzitém zruseni blokady (sugammadex v davce
16 mg/kg): Ve velmi vzacnych ptipadech, kdy je toto pozadovano, je navrzena ¢ekaci doba 24 hodin,

Jestlize je neuromuskularni blokada pozadovéna pied uplynutim doporucené cekaci doby, maji byt
pouzity nesteroidni neuromuskularni blokatory. Nastup depolarizujicich neuromuskularnich blokatord
muze byt pomalej$i, nez je oekavano, protoze zna¢na ¢ast postsynaptickych nikotinovych receptort
muze byt stale obsazena neuromuskuldrnim blokatorem.

Porucha funkce ledvin:
Pouziti sugammadexu neni doporuceno u pacientti s tézkou poruchou funkce ledvin, véetné téch, kteti
pottebuji dialyzu (viz SmPC, bod 5.1).

Mc¢lka anestezie:

Pokud byla neuromuskuldrni blokada v klinickych studiich zamérné zrusena v priibéhu anestezie,
prilezitostné byly zaznamenany znamky mélké anestezie (pohyb, kasel, grimasy a pfisati trachealni
kanyly).

Pokud je neuromuskularni blokada zruSena, zatimco anestezie pokracuje, maji byt dle klinické indikace
podany dalsi davky anestetika a/nebo opiatl._

Zavazna bradykardie:

Ve vzacnych piipadech byla béhem minut po podani sugammadexu pro zruseni neuromuskularni blokady
pozorovana zavazna bradykardie. Vzacné muze bradykardie vést k srde¢ni zastave (viz SmPC, bod 4.8).
Pacienti maji byt peclivé monitorovani kviili hemodynamickym zménam béhem a po zruSeni
neuromuskularni blokady. Lécba anticholinergiky, jako je atropin, mé byt podana, pokud se objevi
klinicky vyznamna bradykardie.

Porucha funkce jater:
Sugammadex se nemetabolizuje ani neni vylucovan jatry; proto nebyly provedeny konkrétni studie u
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pacientil s poruchou funkce jater. Pacienti s t€Zkou poruchou funkce jater maji byt 1éCeni s velkou
opatrnosti. V pfipadé, Ze je porucha funkce jater doprovdzena koagulopatii viz informace o vlivu na
hemostazu.

Pouziti na jednotkéch intenzivni péce (JIP):
Sugammadex nebyl hodnocen u pacientt, kterym bylo rokuronium nebo vekuronium podano na jednotce
intenzivni péce.

Pouziti pro zruSeni blokady navozené jinymi neuromuskularnimi blokatory, nez je
rokuronium/vekuronium:

Sugammadex se nemé pouzivat ke zruSeni blokady vyvolané nesteroidnimi neuromuskularnimi
blokatory, jako jsou pfipravky obsahujici suxamethonium nebo benzylisochinolin.

Sugammadex se nema pouzivat ke zruseni blokady vyvolané steroidnimi neuromuskularnimi blokatory,
jinymi nez rokuronium nebo vekuronium, protoze pro tyto pripady nejsou udaje o ti¢innosti a
bezpecnosti. Jsou k dispozici limitované tdaje o zruSeni blokady vyvolané pankuroniem, ale v této situaci
se nedoporucuje pouzivat sugammadex.

Opozdéné zotaveni:

Delsi doba zotaveni mtize byt spojena s nékterymi stavy vyvolavajicimi prodlouzeni cirkula¢niho ¢asu,
jako je kardiovaskularni onemocnéni, vyssi vék (viz SmPC, bod 4.2 pro ¢as nezbytny k zotaveni u
star§ich pacientll) nebo edemato6zni stav (napf. t€zka porucha funkce jater).

Lékové hypersenzitivni reakce:
Klinicti 1€kari maji byt pfipraveni na moznost vzniku 1ékovych hypersenzitivnich reakei (véetné
anafylaktickych reakci) a pfijmout nezbytna opatfeni (viz SmPC, bod 4.8).

Sodik:

Tento 1écivy pripravek obsahuje az 9,7 mg sodiku v jednom ml.

2ml injekéni lahvicka

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviéee, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku.

Sml injek¢ni lahvicka

Tento 1écivy piipravek obsahuje 48,5 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida 2,5 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Informace uvedené v tomto bod€ jsou zaloZeny na vazebné afinit€¢ mezi sugammadexem a jinymi
1é¢ivymi pripravky, neklinickych experimentech, klinickych studiich a simulaci vyuzivajici model, ktery
bere v ivahu farmakodynamicky ucinek neuromuskularné blokujicich agens a farmakokinetickou
interakci mezi neuromuskularnim blokatorem a sugammadexem. Na zaklad¢ t€chto udaj se neocekavaji
zadné klinicky vyznamné farmakodynamické interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou
nasledujicich:

U toremifenu a kyseliny fusidové nelze vyloucit interakce v disledku vyté€snéni (nejsou piedpokladany
zadné klinicky relevantni interakce zachyceni).

U hormonalnich kontraceptiv nelze vyloucit klinicky relevantni interakce zachyceni (nejsou
predpokladany interakce v dusledku vytésnéni).

Interakce potencialné ovliviiujici tiCinnost sugammadexu (interakce v disledku vytésnéni):

Po podani urcitych 1é¢ivych pripravki po sugammadexu muiize byt teoreticky rokuronium nebo
vekuronium ze sugammadexu vyté€snéno. Jako vysledek miize byt pozorovano znovuobjeveni se
neuromuskularni blokéady. V této situaci musi byt pacient ventilovan. Podani 1é¢ivych pfipravki
zpusobujicich vytésnéni ma byt zastaveno v piipad¢ infuze. Po parenteralnim podani jiného 1é¢ivého
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pfipravku béhem 7,5 hodin po podani sugammadexu se maji v piipadech, kdy lze ptfedpokladat
potencialni interakci v disledku vytésnéni, u pacientl peclivé monitorovat zndmky znovuobjeveni se
neuromuskularni blokady (pfiblizn¢ do 15 minut).

Toremifen:

Pii podani toremifenu, ktery ma relativné vysokou vazebnou afinitu k sugammadexu a ktery se mtize
vyskytnout v relativn€ vysoké plazmatické koncentraci, se miZe objevit vytésnéni vekuronia nebo
rokuronia z vazby na sugammadex. Klinic¢ti 1ékafi si musi byt védomi, Zze obnova poméru T4/T na
hodnotu 0,9 mtize byt proto opozdéna u pacientd, kterym byl toremifen podan v den operace.

Intraven6zni podani kyseliny fusidové:

Podani kyseliny fusidové v pfedoperacni fazi mize zptsobit zpozdéni obnoveni poméru T4/T; na hodnotu
0,9. V pooperacni fazi se neocekava znovuobjeveni se neuromuskularni blokady, protoze infuze kyseliny
fusidové trva nekolik hodin a hladiny v krvi se kumuluji béhem 2-3 dnt. Pro instrukce ohledné
znovupodani sugammadexu viz SmPC, bod 4.2.

Interakce potencialné ovliviujici ti¢innost jinych 1é€ivych piipravki (interakce zachyceni):

Po podéni sugammadexu mohou byt urcité 1é¢ivé pripravky méné ucinné kvili nizsi (volné) koncentraci v
plazmé. Jestlize je takova situace pozorovana, je klinickému lékaii doporuceno uvazit opétovné podani
1é¢ivého piipravku, podani terapeuticky ekvivalentniho 1é¢ivého piipravku (pfednostné z jiné chemické
skupiny) a/nebo nefarmakologické intervence, jak je vhodné.

Hormonalni kontraceptiva:

Odhaduje se, ze interakce mezi davkou sugammadexu 4 mg/kg a progesteronem vede k podobnému
snizeni gestagenni expozice (34 % AUC), jako pokud se denni davka peroralniho kontraceptiva uzije o

12 hodin pozdéji, coz by mohlo vést ke snizeni t¢innosti. U estrogenil se piedpokladd mensi vliv. Proto je
podani bolusové davky sugammadexu povazovano za ekvivalentni jedné vynechané davce peroralniho
steroidniho kontraceptiva (bud’ kombinovaného nebo pouze progesteronového). Pokud je sugammadex
podavan ve stejny den jako peroralni kontracepce, postupuje se dle doporuceni pfi vynechani davky v
pribalové informaci peroralniho kontraceptiva. V pfipad¢ neperoralni hormonalni kontracepce musi
pacientka v pristich 7 dnech pouzit pfidatnou nehormonalni kontracepcni metodu a tidit se radou v
pribalové informaci 1é¢ivého ptipravku.

Interakce v diisledku pietrvavajiciho uc¢inku rokuronia nebo vekuronia:

Jsou-li v pooperacnim obdobi pouzity 1é€ivé piipravky, které potencuji neuromuskularni blokadu, je
nutné vénovat zvlastni pozornost moznosti znovuobjeveni se neuromuskularni blokady. Viz seznam
specifickych 1é¢ivych piipravkd, které potencuji neuromuskularni blokadu, uvedeny v piibalovych
informacich ptipravki obsahujicich rokuronium nebo vekuronizm. Pokud je pozorovano znovuobjeveni
se neuromuskularni blokady, stav pacienta mize vyzadovat mechanickou ventilaci a opakované podani
sugammadexu (viz SmPC, bod 4.2).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pro sugammadex nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici se t€hotenstvi.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlive u€inky s ohledem na t€hotenstvi, vyvoj
embrya/plodu, porod nebo poporodni vyvoj.

Sugammadex se mé podavat t¢hotnym Zenam s opatrnosti.

Kojeni

Neni znamo, zda se sugammadex vylucuje do lidského matefského mléka. Studie na zvifatech ukazaly, ze
je sugammadex vyluCovan do matetského mléka. Peroralni absorpce cyklodextrint je celkoveé nizka a
neocekava se zadny vliv na kojené dité po podani jednordzové davky kojici zené€. Na zéklad¢ posouzeni
prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo
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ukoncit/prerusit podavani sugammadexu.

Fertilita
Utinky sugammadexu na lidskou fertilitu nebyly hodnoceny. Studie hodnotici fertilitu provedené na
zvitatech neprokazaly Skodlivé ucinky.

NeZadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Sugammadex se podava spolu s neuromuskularnimi blokatory a anestetiky u pacientll podstupujicich
chirurgicky vykon. Proto je obtizné stanovit kauzalitu nezadoucich u¢inkd.

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi u€inky u chirurgickych pacientt byly kasel, respira¢ni komplikace pii
anestezii, komplikace anestezie, proceduralni hypotenze s vykonem a proceduralni komplikace (Casté

(> 1/100 az < 1/10)).

Tabulka 2: Tabulkovy seznam neZadoucich ucinku

Bezpecnost sugammadexu byla hodnocena u 3 519 jednotlivych subjektii na zakladé idajti z bezpecnostni
databaze sdruzenych studii faze I-III. Nasledujici nezddouci u€inky byly hlaSeny v placebem
kontrolovanych hodnocenich, v nichz byla subjektim podéna anestezie a/nebo neuromuskularni blokator
(1 078 subjektim byl podan sugammadex, 544 placebo):

[Velmi casté (= 1/10), casteé (= 1/100 az < 1/10), méné casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacne (< 1/10 000)]

Ttida organového systému Frekvence Nezadouci ucinky (preferované
terminy)

Poruchy imunitniho systému Méné Casté Lékové hypersenzitivni reakce
(viz SmPC, bod 4.4)

Respiracni, hrudni a Casté KasSel

mediastindlni poruchy

Poranéni, otravy a proceduralni | Casté Respira¢ni komplikace pti

komplikace anestezii

Komplikace anestezie (viz
SmPC, bod 4.4)

Proceduralni hypotenze

Proceduralni komplikace

Popis vybranych nezadoucich ucinki

Lékové hypersenzitivni reakce:

U nékterych pacientli a dobrovolnikii se vyskytly 1ékové hypersenzitivni reakce, veetné anafylaxe (pro
informace o dobrovolnicich, viz nize uvedené Informace o zdravych dobrovolnicich). V klinickych
hodnocenich chirurgickych pacientl byly tyto reakce hlaSeny méné Casto a u hlaseni po uvedeni na trh je
frekvence neznama.

Tyto reakce kolisaly od izolovanych koznich reakci k zdvaznym systémovym reakcim (napf. anafylaxe,
anafylakticky Sok) a objevovaly se u pacientii bez piedchozi expozice sugammadexu. Piiznaky spojené s
témito reakcemi mohou zahrnovat: zrudnuti, kopfivku, erytematozni exantém, (zavaznou) hypotenzi,
tachykardii, otok jazyka, otok hltanu, bronchospasmus a plicni obstruk¢ni ptihody. Zavazné
hypersenzitivni reakce mohou byt fatalni.

Po uvedeni na trh byla pozorovana hypersenzitivita jak na sugammadex, tak i na komplex sugammadexu
s rokuroniem.
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Respiracni komplikace pii anestezii:

Respiracni komplikace pfi anestezii zahrnovaly branéni se endotrachealni trubici, kaSel, mirné branéni,
excitaci béhem vykonu, kasel béhem zavadéni anestezie nebo béhem vykonu, nebo nastup spontanniho
dychani souvisejici se zavedenim anestezie.

Komplikace anestezie:

Komplikace anestezie svédcici pro obnovu neuromuskuléarni funkce, véetné pohybu koncetiny nebo téla
nebo kaSel v pribéhu anestezie ¢i operace, grimasy nebo piisati k endotracheélni trubici. Viz SmPC, bod
4.4 M¢lka anestezie.

Proceduralni komplikace:
Proceduralni komplikace zahrnovaly kasel, tachykardii, bradykardii, pohyb a zvySeni srdecni frekvence.

Zavazna bradykardie:
Po uvedeni pfipravku na trh byly béhem minut po podani sugammadexu pozorovany izolované ptripady
zavazné bradykardie a bradykardie se srdecni zastavou (viz SmPC, bod 4.4).

Znovuobjeveni se neuromuskularni blokady:

V klinickych studiich se subjekty (n =2 022), jimz bylo podano rokuronium nebo vekuronium, bylo po
podani sugammadexu v davce deklarované pro danou hloubku neuromuskularni blokady pozorovano s
incidenci 0,20 % znovuobjeveni se neuromuskularni blokéady, a to na zdkladé¢ monitorovani
neuromuskularni blokady nebo klinickych projevt (viz SmPC, bod 4.4).

Informace o zdravych dobrovolnicich:

V randomizované, dvojité zaslepené studii byla zkoumana incidence 1ékovych hypersenzitivnich reakci u
zdravych dobrovolnikli po podani az 3 davek placeba (n = 76), sugammadexu v ddvce 4 mg/kg (n = 151)
nebo sugammadexu v davce 16 mg/kg (n = 148). Hlaseni podezieni na hypersenzitivitu byla posuzovana
zaslepenou komisi. Incidence posuzované hypersenzitivity byla 1,3 % ve skupiné dostavajici placebo,
6,6 % ve skupin€ se sugammadexem v davce 4 mg/kg a 9,5 % ve skupiné se sugammadexem v davce

16 mg/kg. Po podani placeba nebo sugammadexu v davce 4 mg/kg nebyly hlaSeny pfipady anafylaxe. Po
podani prvni davky sugammadexu v mnozstvi 16 mg/kg se vyskytl jeden potvrzeny pitipad anafylaxe
(incidence 0,7 %). Nebylo prokazano zvyseni frekvence nebo zévaznosti ptipadt hypersenzitivity pti
opakovaném podavani sugammadexu.

V ptedchozi studii s podobnym usporadanim se vyskytly tfi potvrzené ptipady anafylaxe, vSechny tfi po
podani sugammadexu v davce 16 mg/kg (incidence 2,0 %).

Podle databaze udajt sloucenych z klinickych studii faze 1 zahrnuji nezadouci u€inky povazované za
Casté (> 1/100 az < 1/10) nebo velmi ¢asté (> 1/10) a vyskytujici se s vyssi frekvenci u subjektd, jimz byl
podan sugammadex, nez u subjektl s placebem, dysgeuzii (10,1 %), bolest hlavy (6,7 %), nauzeu (5,6 %),
urtikarii (1,7 %), pruritus (1,7 %), zavrat' (1,6 %), zvraceni (1,2 %) a bolest bricha (1,0 %).

Dodatecné informace o zviastnich skupindch pacientii

Pacienti s plicnim onemocnénim:

Z 0dajt po uvedeni pfipravku na trh a z jednoho klinického hodnoceni zaméfeného na pacienty s
anamnézou plicnich komplikaci byl hlaSeny bronchospasmus oznacen jako nezadouci t€¢inek s moznou
spojitosti s podanim piipravku. Jako u vSech pacientti s anamnézou plicnich komplikaci si ma byt klinik
védom moznosti vyskytu bronchospasmu.

Pediatricka populace

Ve studiich u pediatrickych pacienti od narozeni do 17 let byl bezpe¢nostni profil sugammadexu (az do
davky 4 mg/kg) obecné podobny profilu pozorovanému u dospélych.

Pacienti s morbidni obezitou
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V jednom klinickém hodnoceni vénovaném morbidné obéznim pacientim byl bezpecnostni profil
vétSinou podobny profilu u dospélych pacientt ze sdruzenych studii faze I-1II (viz tabulka 2).

Pacienti s tezkym systémovym onemocnenim

V hodnoceni s pacienty, ktefi byli dle klasifikace ASA (American Society of Anesthesiologists) zatazeni
do skupiny 3 nebo 4 (pacienti s tézkym systémovym onemocnénim nebo pacienti s té¢zkym systémovym
onemocnénim, kter¢ je trvale ohrozuje na zivoté), byl profil nezadoucich ucinki u téchto pacientd s
klasifikaci ASA skupiny 3 a 4 obecné podobny jako u dospélych pacienti ve sdruzenych studiich faze -
I (viz tabulka 2). Viz SmPC, bod 5.1.

Predavkovani

V klinickych studiich byl hlasen 1 pfipad ndhodného predavkovani 40 mg/kg bez signifikantnich
nezadoucich U¢inkd. Ve studii tolerance u lidi byl sugammadex podavan v davkach az do 96 mg/kg.
Nebyly hlédSeny zadné na davce zavislé ani zdvazné nezadouci u€inky. Sugammadex mize byt odstranén
hemodialyzou s vysokym filtraénim priitokem, ale s nizkym filtra¢nim pritokem nikoli. Na zaklad¢
klinickych studii jsou koncentrace sugammadexu v plazmé snizeny az o 70 % po 3 az 6 hodinach dialyzy.

Seznam pomocnych latek

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Hydroxid sodny (k tipravé pH)
Voda pro injekci

Doba pouzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouZzitim byla prokdzana po dobu 96 hodin pfi teploté 2 °C-
8 °C s ochranou pted svétlem a pfi teploté 20 °C-25 °C bez ochrany pted svétlem (odebirani roztoku jehlou
nebo odberovym hrotem).

Navic byla chemickd a fyzikalni stabilita injekéniho roztoku, odebraného zplsoby vyse,
v polypropylenovych stiikackach prokazana na dobu 96 hodin pfi teploté 2 °C-8 °C s ochranou pied svétlem
a pfti teploté 20 °C-25 °C bez ochrany pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud otevieni a odebrani neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po natedéni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C
—25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uZivatele
a normaln€ nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud tfedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého ptipravku viz SmPC, bod 6.3.

Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
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Ptipravek Sugammadex Sandoz se mtze injikovat do intravendzniho setu kontinudlni infuze

s nasledujicimi intraven6znimi roztoky: 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml), 5% roztokem
glukézy (50 mg/ml), 0,45% roztokem chloridu sodného (4,5 mg/ml) a 2,5% roztokem glukozy (25
mg/ml), roztokem Ringer-laktatu, Ringerovym roztokem, 5% roztokem glukézy (50 mg/ml) v 0,9%
roztoku chloridu sodného (9 mg/ml).

Infuzni linka se ma mezi poddnim pfipravku Sugammadex Sandoz a jinych 1é€ivych pfipravka dostatecné
proplachnout (napft. 0,9 % roztokem chloridu sodného).

Pouziti u pediatrické populace
Pro pediatrické pacienty se miiZe piipravek Sugammadex Sandoz fedit 0,9% roztokem chloridu sodného
(9 mg/ml) na koncentraci 10 mg/ml (viz SmPC, bod 6.3).
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