Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sugammadex Baxter, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
sugammadeks

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do anestezjologa lub lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi anestezjologowi
lub innemu lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sugammadex Baxter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sugammadex Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sugammadex Baxter

Lek Sugammadex Baxter zawiera substancje czynng sugammadeks. Sugammadeks uwazany jest za
wybiorczy Srodek wigzqcy leki zwiotczajgce, poniewaz dziata jedynie z okreslonymi srodkami
zwiotczajacymi mie§nie — bromkiem rokuronium lub bromkiem wekuronium.

W jakim celu stosowany jest lek Sugammadex Baxter

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia niektorych typow operacji migs$nie pacjenta muszg by¢
catkowicie rozkurczone. Dzigki temu chirurg moze latwiej przeprowadzi¢ operacje. W tym celu

w trakcie znieczulenia ogdlnego podawane sg leki rozkurczajgce migsnie. Sg one okre§lane mianem
srodkow zwiotczajgcych migsnie i naleza do nich bromek rokuronium oraz bromek wekuronium.
Poniewaz te leki powoduja réwniez zwiotczenie mig$ni oddechowych, konieczne jest zastosowanie
wspomaganego oddychania (sztuczna wentylacja) w trakcie operacji oraz po niej do czasu powrotu
wlasnego oddechu pacjenta.

Sugammadex Baxter jest stosowany w celu przyspieszenia powrotu migsni do prawidtowego stanu po
operacji, zeby wczesniej przywroci¢ pacjentowi mozliwo$¢ samodzielnego oddychania. Jego dziatanie
polega na wigzaniu si¢ w organizmie z bromkiem rokuronium lub bromkiem wekuronium. Lek moze
by¢ stosowany u dorostych, gdy podany zostal bromek rokuronium lub bromek wekuronium.

Moze by¢ stosowany u noworodkéw, niemowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy (w wieku od
urodzenia do 17 lat), gdy podano bromek rokuronium.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Sugammadex Baxter

Kiedy nie podawa¢ leku Sugammadex Baxter

o Jesli pacjent ma uczulenie na sugammadeks lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

— Nalezy w takim przypadku powiadomi¢ lekarza anestezjologa.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem leku Sugammadex Baxter nalezy omowi¢ to z lekarzem anestezjologiem

o jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci choroby nerek. Jest to wazne,
poniewaz sugammadeks jest usuwany z organizmu poprzez nerki.

o jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystgpowaty w przesztosci choroby watroby.

o jesli u pacjenta wystepuje zatrzymywanie ptynéw w organizmie (obrzeki).

o jesli pacjent ma choroby, o ktorych wiadomo, ze zwickszajg ryzyko krwawienia (zaburzenia

krzepnigcia krwi) lub przyjmuje leki przeciwzakrzepowe.

Sugammadex Baxter a inne leki

— Nalezy powiedzie¢ lekarzowi anestezjologowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Sugammadex Baxter moze
mie¢ wplyw na dziatanie innych lekow lub inne leki moga wptywac na dziatanie leku Sugammadex Baxter.

Niektore leki zmniejszaja skuteczno$¢ dzialania leku Sugammadex Baxter

— Jest szczegolnie wazne, aby poinformowac lekarza anestezjologa w przypadku przyjmowania
nastepujacych lekow w niedalekiej przesztosci:

o toremifen (stosowany w leczeniu raka piersi).

o kwas fusydowy (antybiotyk).

Sugammadex Baxter moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢ hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych
o Sugammadex Baxter moze zmniejsza¢ skuteczno§¢ hormonalnych lekow antykoncepcyjnych,
w tym ,,pigutki”, pier$cienia dopochwowego, implantéw lub wktadki domacicznej z hormonem,
poniewaz zmniejsza ilo$¢ dostarczanego hormonu progestagenu. Ilo$¢ progestagenu utraconego
w wyniku stosowania leku Sugammadex Baxter jest mniej wigcej rownowazna nieprzyjeciu
jednej doustnej tabletki leku antykoncepcyjnego.
— W przypadku przyjmowania ,,pigutki” w tym samym dniu, w ktorym podawany jest
lek Sugammadex Baxter, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dotyczaca nieprzyjecia
,»pigutki”, zawarta w ulotce hormonalnego leku antykoncepcyjnego.
— W przypadku stosowania innych hormonalnych lekow antykoncepcyjnych (takich jak
pierscien dopochwowy, implant lub wktadka domaciczna z hormonem) nalezy stosowaé
dodatkowa niechormonalng metode¢ antykoncepcji (np. prezerwatywy) przez kolejnych
7 dni i postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce danego leku.

Wplyw na wyniki badan krwi

Zwykle lek Sugammadex Baxter nie ma wplywu na wyniki badan laboratoryjnych. Moze jednak
wptywac na wyniki badan zawarto$ci we krwi hormonu zwanego progesteronem. Nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, jesli stezenie progesteronu we krwi powinno by¢ zbadane w tym samym dniu, w ktérym
podawany jest lek Sugammadex Baxter.

Ciaza i karmienie piersia

— Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa, jesli pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy,
albo jesli karmi piersia. U pacjentki mozna nadal zastosowa¢ Sugammadex Baxter, ale nalezy to
omowic z lekarzem.

Nie wiadomo, czy sugammadeks moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Anestezjolog pomoze pacjentce
podja¢ decyzje, czy ma przerwaé karmienie piersig, czy powstrzymac si¢ od zastosowania
sugammadeksu, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z podania leku
Sugammadex Baxter dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sugammadex Baxter nie ma znanego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

Sugammadex Baxter zawiera sod
Lek zawiera do 9,2 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mililitrze. Odpowiada to
0,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.
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3. Jak podawany jest lek Sugammadex Baxter

Sugammadex Baxter zostanie podany pacjentowi przez lekarza anestezjologa albo pod opieka lekarza
anestezjologa.

Dawka

Lekarz anestezjolog dopasuje dawke sugammadeksu na podstawie:

o masy ciala pacjenta

o zastosowanej dawki leku zwiotczajacego migsnie.

Zazwyczaj stosowana dawka to 2—4 mg/kg masy ciata u pacjentoéw w kazdym wieku. Jezeli po
zwiotczeniu jest konieczny pilny powrot napigcia mig$ni do prawidtowego stanu, u 0s6b dorostych
mozna zastosowac¢ dawke 16 mg/kg masy ciala.

Jak podawany jest lek Sugammadex Baxter
Sugammadex Baxter bedzie podawany przez lekarza anestezjologa. Podaje si¢ go w postaci
pojedynczego wstrzyknigcia poprzez lini¢ dozylna.

Jesli zostanie podane wiecej leku Sugammadex Baxter niz zalecane

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza anestezjologa lub innego lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten 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.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 osoby na 10)
o Kaszel

o Trudnosci w oddychaniu, w tym kaszel lub poruszanie sie, takie jak podczas wybudzania si¢ lub
brania oddechu

o Lekkie znieczulenie — pacjent moze zacza¢ wybudzac si¢ z glebokiego snu i potrzebowac
wiecej Srodka znieczulajacego. Moze to skutkowa¢ poruszaniem si¢ lub kaszlem pod koniec
operacji

. Powiktania w czasie zabiegu, takie jak zmiany w czestosci akcji serca, kaszel lub poruszanie si¢

. Zmniejszone ci$nienie t¢tnicze krwi zwigzane z zabiegiem chirurgicznym

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby
na 100)

o Skrocenie oddechu w zwigzku ze skurczem mig$ni drog oddechowych (skurcz oskrzeli)
wystepujace u pacjentow z chorobami ptuc w przesztosci
. Reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢ na lek) — takie jak wysypka, zaczerwienienie skory, obrzek

jezyka i (lub) gardta, skrocenie oddechu, zmiany ci$nienia krwi lub rytmu serca, czasami

skutkujace cigzkim obnizeniem ci$nienia krwi. Cigzkie reakcje alergiczne lub reakcje podobne

do reakcji alergicznych mogg zagrazaé zyciu.

Wystepowanie reakcji alergicznych zgtaszano czg¢$ciej u zdrowych, przytomnych ochotnikow
. Powr6t zwiotczenia migéni po operacji

Czesto$¢ nieznana
. Po podaniu leku Sugammadex Baxter mozliwe sg ci¢zkie przypadki spowolnienia akcji serca,
a takze spowolnienie akcji serca, az do zatrzymania krazenia wiacznie



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi anestezjologowi lub innemu lekarzowi. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sugammadex Baxter
Lek bedzie przechowywany przez pracownikow shuzby zdrowia.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sugammadex Baxter

- Substancja czynng leku jest sugammadeks.
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera sugammadeks sodowy w ilo§ci rownowaznej 100 mg
sugammadeksu.
Kazda fiolka 2 ml zawiera sugammadeks sodowy w ilo§ci rownowaznej 200 mg
sugammadeksu.
Kazda fiolka 5 ml zawiera sugammadeks sodowy w ilosci rOwnowaznej 500 mg
sugammadeksu.

- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, kwas solny 3,2% (do ustalenia pH) i (lub)
wodorotlenek sodu (do ustalenia pH).

Jak wyglada Sugammadex Baxter i co zawiera opakowanie

Sugammadex Baxter jest przejrzystym roztworem do wstrzykiwan, bezbarwnym do lekko zo6ttego-
brazowego (do wstrzykiwan).

Moze by¢ dostgpny w dwoch roznych wielko$ciach opakowan zawierajgcych 10 fiolek po 2 ml lub
10 fiolek po 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

Wytworca

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3

34212 Melsungen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Baxter Polska Sp. z 0.0

+48 22 488 3777

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu
Irlandia Sugammadex 100 mg/ml Solution for Injection
Czechy Sugammadex Baxter
Dania Sugammadex Baxter
Austria Sugammadex Baxter 100 mg/ml Injektionslésung
Niemcy Sugammadex Baxter 100 mg/ml Injektionslésung
Grecja Sugammadex/Baxter
Hiszpania Sugammadex Baxter 100 mg/ml solucion inyectable EFG
Finlandia Sugammadex Baxter 100 mg/ml injektioneste, liuos
Francja Sugammadex Baxter 100 mg/ml, solution injectable
Wiochy Sugammadex Baxter
Norwegia Sugammadex Baxter
Belgia Sugammadex Baxter 100 mg/ml solution injectable
Polska Sugammadex Baxter
Portugalia Sugamadex Baxter
Rumunia Sugammadex Baxter 100 mg/ml solutie injectabila
Stowenia Sugamadeks Baxter 100 mg/ml raztopina za injiciranje
Szwecja Sugammadex Baxter
Holandia Sugammadex Baxter 100 mg/ml oplossing voor injectie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje, nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL) Sugammadex Baxter.

Wskazania do stosowania i dawkowanie

Odwrocenie blokady przewodnictwa nerwowo-mi¢éniowego wywotanej przez rokuronium lub
wekuronium u dorostych.



Dzieci 1 mtodziez: zaleca si¢ stosowanie sugammadeksu tylko w rutynowym odwroceniu blokady
wywotlanej przez rokuronium u dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do 17 lat.

Sugammadeks powinien by¢ podawany tylko przez lekarza anestezjologa, lub pod jego nadzorem.
Zaleca si¢ zastosowanie odpowiedniej techniki monitorowania przewodnictwa nerwowo-
mig¢$niowegow celu monitorowania przebiegu odwrdcenia blokady przewodnictwa nerwowo-
miesniowego (patrz

ChPL, punkt 4.4).

Dorosli

Rutynowe odwrdcenie blokady:

Po bloku wywotanym przez rokuronium lub wekuronium, jezeli zniesienie bloku osiagneto co
najmniej 1-2 w skali stymulacji tezcowej (ang. post-tetanic counts, PTC), zaleca si¢ zastosowanie
sugammadeksu w dawce 4 mg/kg masy ciala (mc.). Sredni czas do powrotu stosunku T4/T; do
0,9 wynosi okoto 3 minuty (patrz ChPL, punkt 5.1).

Po bloku wywotanym przez rokuronium lub wekuronium, jezeli spontaniczne zniesienie bloku
wystapito do czasu ponownego pojawienia si¢ T, zaleca si¢ zastosowanie sugammadeksu w dawce
2 mg/kg mc. Sredni czas do powrotu stosunku T4/T; do 0,9 wynosi okoto 2 minuty (patrz ChPL,
punkt 5.1).

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

Natychmiastowe odwrécenie blokady wywotanej przez rokuronium:

Jezeli istnieje kliniczna konieczno$¢ natychmiastowego zniesienia blokady po podaniu rokuronium,
zaleca si¢ podanie sugammadeksu w dawce 16 mg/kg mc. Jezeli sugammadeks w dawce

16 mg/kg mc. podaje si¢ 3 minuty po podaniu bromku rokuronium w bolusie w dawce 1,2 mg/kg mc.,
mozna oczekiwac, ze Sredni czas do powrotu stosunku T4/T; do 0,9 wyniesie okoto 1,5 minuty (patrz
ChPL, punkt 5.1).

Nie ma danych zalecajgcych stosowanie sugammadeksu do natychmiastowego zniesienia blokady
wywotlanej przez wekuronium.

Ponowne podanie sugammadeksu:

W wyjatkowych przypadkach nawrotu blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego po operacji
(patrz ChPL, punkt 4.4), zaleca si¢ po podaniu dawki poczatkowej wynoszacej 2 mg/kg me. lub

4 mg/kg mc. podanie powtornej dawki sugammadeksu wynoszacej 4 mg/kg mc. Po podaniu drugiej
dawki sugammadeksu nalezy starannie monitorowac pacjenta, aby upewnic si¢, ze przewodnictwo
nerwowo-mig$niowe w petni powrocito.

Zaburzenia czynno$ci nerek:
Nie zaleca si¢ stosowania sugammadeksu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(w tym u pacjentow, u ktorych jest konieczna dializa (CrCl < 30 ml/min)) (patrz ChPL, punkt 4.4).

Pacjenci otyli:

W przypadku pacjentéw otylych, w tym pacjentow chorobliwie otytych (wskaznik masy ciata (ang.
BMI, body mass index) > 40 kg/m?), dawka sugammadeksu zalezy od rzeczywistej masy ciata. Nalezy
postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania u osob dorostych.

Dzieci i mtodziez (od urodzenia do 17 lat)

Produkt leczniczy Sugammadex Baxter w dawce 100 mg/ml mozna rozcienczy¢ do stezenia 10 mg/ml,
aby zwigkszy¢ precyzje dawkowania u dzieci i mlodziezy (patrz ChPL, punkt 6.6).



Rutynowe odwrdcenie blokady:
W celu odwrocenia blokady wywotanej przez rokuronium, zaleca si¢ stosowanie sugammadeksu
w dawce 4 mg/kg mc., jezeli podczas jej odwrocenia osiggnigto co najmniej 1-2 w skali PTC.

W celu odwrocenia blokady wywotanej przez rokuronium przy ponownym pojawieniu si¢ T,, zaleca
si¢ stosowanie dawki 2 mg/kg mc. (patrz ChPL, punkt 5.1).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w ChPL, punkt 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jako Ze jest to typowa praktyka anestezjologiczna po zastosowaniu blokady przewodnictwa nerwowo-
mig$niowego, zaleca si¢ monitorowanie pacjentow tuz po operacji pod katem nieprzewidzianych
zdarzen, w tym nawrotu blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

Monitorowanie czynnosci oddechowej w czasie znoszenia bloku:

Obowiazkowe jest stosowanie u pacjentow wentylacji mechanicznej do czasu powrotu wiasnej
czynnosci oddechowej po odwroceniu blokady przewodnictwa nerwowo-mig§niowego. Nawet jezeli
ustgpienie blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego jest catkowite, inne leki stosowane

w okresie przed- i pooperacyjnym moga zmniejszy¢ wydolno$¢ oddechows i z tego wzgledu
wentylacja mechaniczna moze by¢ nadal wymagana.

Jezeli powrdci blokada przewodnictwa nerwowo-migsniowego po ekstubacji, nalezy zapewnié
odpowiednig wentylacje.

Nawrét blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego:

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow leczonych rokuronium lub wekuronium, podczas
ktorych sugammadeks byl podawany w dawce zaleznej od stopnia blokady przewodnictwa nerwowo-
mig$niowego, zaobserwowano nawrot blokady przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego z czgstoscia
0,20% na podstawie monitorowania przewodnictwa nerwowo-mi¢$niowego lub dowodow
klinicznych. Zastosowanie mniejszych dawek niz zalecane moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
nawrotu blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego po jej poczatkowym zniesieniu. Takie
postgpowanie nie jest zalecane (patrz ChPL punkt 4.2 i punkt 4.8).

Wplyw na hemostaze:

W badaniu z udziatem ochotnikow sugammadeks w dawce 4 mg/kg mc. oraz 16 mg/kg mc.
powodowat maksymalne $rednie wydtuzenie czasu czesciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT)
odpowiednio o 17 i1 22% oraz czasu protrombinowego, migdzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego [PT (INR)] odpowiednio o 11 i 22%. To ograniczone $rednie wydtuzenie aPTT i
PT (INR) trwato krotko (< 30 minut). Na podstawie bazy danych klinicznych (n=3519) oraz
wynikow badania przeprowadzonego z udziatem 1184 pacjentow, u ktorych zastosowano operacyjne
leczenie ztamania biodra/wykonano endoprotezoplastyke stawu biodrowego, nie stwierdza si¢
klinicznie istotnego wptywu sugammadeksu w dawce 4 mg/kg mc., stosowanego samodzielnie lub
w skojarzeniu z lekami przeciwzakrzepowymi, na czgstos¢ wystepowania okoto- i pooperacyjnych
powiktan krwotocznych.

W badaniach in vitro zaobserwowano interakcje farmakodynamiczne (wydtuzenie aPTT oraz PT)

z antagonistami witaminy K, niefrakcjonowang heparyng, heparynami drobnoczgsteczkowymi,
rywaroksabanem oraz dabigatranem. U pacjentéw, u ktorych stosuje si¢ rutynowa pooperacyjng
profilaktyke lekami przeciwzakrzepowymi, taka interakcja farmakodynamiczna nie jest klinicznie
istotna. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy rozwazaniu uzycia sugammadeksu u pacjentow leczonych
lekami przeciwzakrzepowymi z powodu wystepujacej wezesniej lub wspotwystepujacej choroby.

Nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka krwawienia u nastepujacych pacjentow:



. z wrodzonym niedoborem czynnikéw krzepnigcia zaleznych od witaminy K;

. z istniejacymi uprzednio koagulopatiami;

. przyjmujacych pochodne kumaryny oraz z INR (mi¢dzynarodowy wspdtczynnik
znormalizowany) powyzej 3,5;

. stosujacych leki przeciwzakrzepowe, ktérzy otrzymuja sugammadeks w dawce 16 mg/kg mc.

W razie medycznej konieczno$ci podania tym pacjentom sugammadeksu, anestezjolog - biorac pod
uwage wywiad pacjenta dotyczacy epizodéw krwawien oraz rodzaj planowanego zabiegu - musi
zdecydowac, czy korzysSci przewyzszaja potencjalne ryzyko powiktan krwotocznych. W razie
podawania tym pacjentom sugammadeksu, zaleca si¢ monitorowanie hemostazy i parametrow
krzepnigcia.

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

Tabela 1: Ponowne podanie rokuronium lub wekuronium po rutynowym zniesieniu blokady
(sugammadeks w dawce do 4 mg/kg mc.):
Minimalny czas odczekania Srodek blokujacy przewodnictwo nerwowo-miesniowe
oraz dawka, jaka ma by¢ podana
5 minut rokuronium w dawce 1,2 mg/kg mc.
4 godziny rokuronium w dawce 0,6 mg/kg mc. lub
wekuronium w dawce 0,1 mg/kg mc.

Po ponownym podaniu rokuronium w dawce wynoszacej 1,2 mg/kg me. w ciggu 30 minut po podaniu
sugammadeksu, poczatek wystapienia blokady nerwowo-mig$niowej moze by¢ wydtuzony do okoto
4 minut, a czas utrzymywania si¢ tej blokady moze si¢ skroci¢ do okoto 15 minut.

W oparciu o model PK ustalono, ze u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek przed ponownym podaniem rokuronium w dawce 0,6 mg/kg mc. lub wekuronium

w dawce 0,1 mg/kg mc. po rutynowym zniesieniu blokady przez sugammadeks, zaleca si¢ odczekac
24 godziny. Jesli czas oczekiwania musi by¢ krotszy, w celu wywotania nowej blokady
przewodnictwa nerwowo-mig$niowego nalezy podaé¢ rokuronium w dawce wynoszacej 1,2 mg/kg mc.

Ponowne podanie rokuronium lub wekuronium po natychmiastowym zniesieniu blokady
(sugammadeks w dawce 16 mg/kg mc.):

W bardzo rzadkich przypadkach, gdy takie postgpowanie moze by¢ konieczne, proponuje si¢
odczekanie 24 godzin.

Jezeli konieczna jest blokada przewodnictwa nerwowo-mig$niowego przed uptywem zalecanego
czasu odczekania, nalezy zastosowac niesteroidowy srodek blokujacy przewodnictwo nerwowo-
miesniowe. Srodek depolaryzujacy blokujacy przewodnictwo nerwowo-miesniowe moze zaczaé
dziata¢ wolniej niz w przewidywanym czasie, poniewaz znaczna czg$¢ postsynaptycznych receptorow
nikotynowych moze wciagz by¢ wysycona przez $rodek blokujacy przewodnictwo nerwowo-
mig$niowe.

Zaburzenia czynnosci nerek:
Nie zaleca si¢ stosowania sugammadeksu u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
w tym takze u tych wymagajacych dializoterapii (patrz ChPL, punkt 5.1).

Plytkie znieczulenie:

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

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



Znaczna bradykardia:

W rzadkich przypadkach obserwowano wystepowanie znacznej bradykardii w ciggu kilku minut po
podaniu sugammadeksu w celu zniesienia blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.
Sporadycznie bradykardia moze prowadzi¢ do zatrzymania krazenia (patrz ChPL, punkt 4.8). Nalezy
$cisle monitorowac pacjentdw, czy nie wystepuja u nich zmiany parametrow hemodynamicznych

w czasie trwania blokady przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego i po jej zniesieniu. W przypadku
stwierdzenia istotnej klinicznie bradykardii, nalezy poda¢ leki antycholinergiczne, takie jak atropina.

Zaburzenia czynnosci watroby:

Sugammadeks nie jest metabolizowany ani wydalany przez watrobe, z tego wzgledu nie prowadzono
badan u pacjentow z niewydolno$cig watroby. Nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas stosowania
u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Jesli zaburzeniom czynnosci watroby
towarzyszy koagulopatia, nalezy zapoznac si¢ z informacjg dotyczaca wptywu produktu na hemostaze.

Oddzialy intensywnej opieki medyczne;:
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-
miesniowe inne niz rokuronium czy wekuronium:

Sugammadeks nie powinien by¢ stosowany do znoszenia blokady wywotanej przez niesteroidowe
leki blokujgce przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe, takie jak zwigzki sukcynylocholiny lub
benzyloizochinolinowe.

Sugammadeks nie powinien by¢ stosowany do znoszenia blokady wywolanej przez steroidowe leki
blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe inne niz rokuronium lub wekuronium, poniewaz nie
ma danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania dla takich zwigzkow. Dostepne sg
ograniczone dane dotyczace znoszenia blokady wywotanej przez pankuronium, ale nie zaleca si¢
stosowania sugammadeksu w takich sytuacjach.

Opoznione znoszenie bloku:

Schorzenia zwigzane ze spowolnionym przeplywem krwi np. choroba sercowo-naczyniowa, podeszty
wiek (patrz ChPL, punkt 4.2, czas powrotu przewodnictwa u 0sob starszych) lub stany obrzeku (np.
cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby) moga by¢ zwigzane z dluzszym czasem potrzebnym do
powrotu przewodnictwa.

Reakcje nadwrazliwo$ci na produkt leczniczy:

Klinicy$ci powinni by¢ przygotowani na mozliwos$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci na produkt
leczniczy (w tym reakcje anafilaktyczne) i powinni przedsigwziag¢ odpowiednie srodki ostroznosci
(patrz ChPL, punkt 4.8).

Saod:
Ten produkt leczniczy zawiera do 9,2 mg sodu na jeden ml, co odpowiada 0,5% zalecanej przez WHO
maksymalnej dobowej dawki sodu u 0séb dorostych wynoszacej 2 g.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Informacje zawarte w tym punkcie oparte sg 0 powinowactwo wigzania mi¢dzy sugammadeksem
a innymi lekami, doswiadczenia niekliniczne, badania kliniczne oraz symulacje w modelu
uwzgledniajagcym farmakodynamiczne dziatanie lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migsniowe oraz farmakokinetyczne interakcje miedzy lekami blokujagcymi przewodnictwo
nerwowo-mig$niowe a sugammadeksem. W oparciu o te dane, nie oczekuje si¢ klinicznie istotnych
interakcji farmakodynamicznych z innymi lekami, za wyjatkiem ponizszych:



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

W przypadku hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych nie mozna wykluczy¢ wystapienia
klinicznie istotnych interakcji zwigzanych z wychwytem (nie oczekuje si¢ interakcji zwigzanych
Z wyparciem).

Interakcje potencjalnie wplywajgce na skutecznos$¢ sugammadeksu (interakcje zwigzane

Z wyparciem):

W wyniku podania niektorych produktow leczniczych po zastosowaniu sugammadeksu moze
teoretycznie mie¢ miejsce wyparcie rokuronium lub wekuronium z kompleksu z sugammadeksem.
Wskutek tego mozna obserwowac nawrét blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego. W tej
sytuacji pacjent musi by¢ wentylowany. W razie infuzji nalezy przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego, ktory spowodowat reakcje wyparcia. W przypadku przewidywania mozliwo$ci
wystgpienia interakcji zwigzanej z wyparciem, nalezy starannie monitorowac pacjentow w celu
wykluczenia nawrotu blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego (w przyblizeniu do 15 minut),
po podaniu pozajelitowym innego produktu leczniczego w okresie 7,5 godziny od podania
sugammadeksu.

Toremifen:

W przypadku toremifenu, ktory cechuje si¢ stosunkowo duzym powinowactwem do sugammadeksu
1 moze osiggnaé stosunkowo duze stezenie w 0soczu, moze nastapi¢ wyparcie wekuronium lub
rokuronium z kompleksu z sugammadeksem. Dlatego lekarze powinni mie¢ $wiadomo$¢, ze czas do
powrotu stosunku T4/T; do 0,9 moze by¢ wydhuzony u pacjentdéw, ktorzy otrzymali toremifen w dniu
operacji.

Podanie dozylne kwasu fusydowego:

Stosowanie kwasu fusydowego w okresie przedoperacyjnym moze nieco wydtuzy¢ czas do powrotu
stosunku T4/T; do 0,9. Nie oczekuje si¢ nawrotu blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego

w fazie pooperacyjnej, poniewaz infuzja kwasu fusydowego trwa kilka godzin, a w badaniu krwi
rezultaty widoczne s po uptywie 2-3 dni. W przypadku ponownego podania sugammadeksu patrz
ChPL, punkt 4.2.

Interakcje potencjalnie wptywajace na skuteczno$¢ innych produktow leczniczych (interakcje
zwigzane z wychwytem):

W wyniku podania sugammadeksu niektore produkty lecznicze moga by¢ mniej skuteczne ze wzgledu
na zmniejszenie ich (wolnej frakcji) stezenia w osoczu. W przypadku wystapienia takiej sytuacji,
zaleca si¢ rozwazenie ponownego podania danego produktu leczniczego, podania produktu
leczniczego o rownowaznym dziataniu terapeutycznym (najlepiej nalezgcego do innej grupy
zwiazkoéw chemicznych) i (lub) zastosowanie niefarmakologicznej interwencji.

Hormonalne srodki antykoncepcyjne:

Stwierdzono, ze interakcja pomiedzy sugammadeksem w dawce 4 mg/kg mc. a progestagenem moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia ekspozycji na progestagen (34% AUC), podobnego do zmniejszenia
w przypadku, gdy dobowa dawka hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego zostanie przyjeta

12 godzin pozniej, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Dla estrogenow dziatanie to
wydaje si¢ by¢ mniejsze. Z tego wzgledu uwaza si¢, ze podanie sugammadeksu w bolusie jest
rownoznaczne z omini¢ciem dobowej dawki przyjmowanych doustnie hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (zardwno ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jak

i zawierajacych tylko progestagen). Nalezy zapozna¢ si¢ z zaleceniami przedstawionymi w ulotce
dotyczacymi postgpowania w przypadku ominig¢cia dawki $rodka antykoncepcyjnego, gdy przyjeto
doustny srodek antykoncepcyjny w tym samym dniu, w ktorym zostat podany sugammadeks.

W przypadku hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych nie stosowanych doustnie nalezy
zastosowa¢ dodatkowa niehormonalng metode antykoncepcji przez nastepnych 7 dni oraz zapoznaé
si¢ z zaleceniami zawartymi w ulotce stosowanego srodka antykoncepcyjnego.
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Interakcje wynikajace z przedtuzonego dziatania rokuronium lub wekuronium:

Jezeli w okresie pooperacyjnym stosowane sg produkty lecznicze, ktore moga zwigkszy¢ blokade
przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, nalezy zwrocic¢ szczegdlng uwage na mozliwo$¢ nawrotu
blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego. Nalezy zapozna¢ si¢ z wykazem konkretnych
produktéw leczniczych nasilajgcych blokade przewodnictwa nerwowo-mig$niowego podanym

w ulotce informacyjnej dotgczonej do opakowania rokuronium lub wekuronium. W przypadku
nawrotu blokady przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego moze by¢ konieczne zastosowanie
mechanicznej wentylacji i ponowne podanie pacjentowi sugammadeksu (patrz ChPL, punkt 4.2).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

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

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podawania sugammadeksu kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy sugammadeks przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzgtach potwierdzaja
przenikanie sugammadeksu do mleka. Zwykle wchtanianie cyklodekstryn po podaniu doustnym jest
matle i nie jest spodziewany zaden wplyw na karmione dziecko po podaniu jednorazowej dawki
sugammadeksu kobiecie karmigcej piersia.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwac podawanie sugammadeksu,
biorgc pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnos¢
Nie badano wptywu sugammadeksu na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty
szkodliwego wplywu na ptodnos¢.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Sugammadex Baxter podaje si¢ pacjentom poddawanym zabiegom chirurgicznym
jednoczesnie ze $rodkami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-migsniowe i znieczulajagcymi. Z tego
powodu trudno ustali¢ zwigzek przyczynowy dzialan niepozadanych.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane wystepujace u pacjentow poddawanych zabiegom
chirurgicznym to kaszel, powiktania oddechowe zwigzane ze znieczuleniem, powiktania zwigzane ze
znieczuleniem, niedoci$nienie zwigzane z zabiegiem oraz powiklania zwigzane z zabiegiem

(Czesto (= 1/100 do < 1/10)).

Tabela 2: Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania sugammadeksu oceniono na podstawie zbiorczej bazy danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania z badan fazy I[-1II, obejmujacej 3519 poszczegdlnych
pacjentow. Nastepujace dzialania niepozadane zostaty zgtoszone w badaniach kontrolowanych
placebo, w ktorych pacjenci otrzymywali znieczulenie i (Iub) $rodki blokujace przewodnictwo
nerwowo-mi¢$niowe (1078 pacjentow otrzymywato sugammadeks, 544 pacjentow otrzymywato
placebo):

[Bardzo czesto (= 1/10), czesto (od > 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/100),
rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000)]

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadow wystepowania (Preferowane nazewnictwo)
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwo$ci na produkt
immunologicznego leczniczy (patrz ChPL, punkt 4.4)
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Zaburzenia uktadu Czesto Kaszel
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia
Urazy, zatrucia i powiklania | Czgsto Powiktania oddechowe zwigzane ze
po zabiegach znieczuleniem

Powikltania zwigzane ze
znieczuleniem (patrz ChPL,

punkt 4.4)

Niedoci$nienie zwigzane z zabiegiem
Powik}ania po zabiegu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje nadwrazliwo$ci na produkt leczniczy:

U niektorych pacjentéw i ochotnikow (informacje dotyczace ochotnikow podano ponizej w punkcie
»Informacje o zdrowych ochotnikach”) obserwowano wystepowanie reakcji nadwrazliwo$ci, w tym
anafilaksji. W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem pacjentéw poddawanych zabiegom
chirurgicznym reakcje te zglaszano niezbyt czesto, a w badaniach po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu czgstos¢ wystepowania reakcji nadwrazliwosci jest nieznana.

Reakcje te byly roznorodne, od miejscowych reakcji skornych do cigzkich reakcji
ogolnoustrojowych (tj. anafilaksja, wstrzgs anafilaktyczny) i wystgpowaty u pacjentéw nieleczonych
wcezesniej sugammadeksem.

Objawy zwiazane z tymi reakcjami obejmowatly: uderzenia goraca, pokrzywke, wysypke
rumieniowata, (ci¢zkie) niedocisnienie tetnicze krwi, tachykardie, obrzek jezyka, obrzek gardta,
skurcz oskrzeli oraz epizody obturacji ptuc. Cigzkie reakcje nadwrazliwosci moga zakonczy¢ si¢
zgonem.

W raportach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano nadwrazliwos¢ na
sugammadeks oraz na kompleks sugammadeks-rokuronium.

Powiklania oddechowe zwigzane ze znieczuleniem:

Powiktania oddechowe zwiazane ze znieczuleniem obejmowaty krztuszenie si¢ rurkg do intubacji,
kaszel, tagodne krztuszenie sig, przebudzenie w trakcie operacji, kaszel podczas znieczulania lub
w trakcie operacji lub spontaniczny oddech pacjenta, zwigzany z zabiegiem znieczulenia.

Powiktania zwigzane ze znieczuleniem:

Powiklania zwiazane ze znieczuleniem, wskazujace na powr6t 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 ChPL, punkt 4.4 ptytkie znieczulenie.

Powiklania zwiazane z zabiegiem:
Powiklania zwigzane z zabiegiem obejmowaty kaszel, tachykardie, bradykardie, poruszanie si¢ oraz
przyspieszone bicie serca.

Znaczna bradykardia:

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano sporadycznie przypadki
wystepowania znacznej bradykardii i bradykardii z zatrzymaniem krazenia w ciagu kilku minut po
podaniu sugammadeksu (patrz ChPL, punkt 4.4).

Nawrot blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego:

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw leczonych rokuronium lub wekuronium, podczas
ktorych sugammadeks byt podawany w dawce zaleznej od stopnia blokady przewodnictwa nerwowo-
mie$niowego (n=2022), zaobserwowano nawr6t blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego z
czestoscia 0,20% na podstawie monitorowania przewodnictwa nerwowo-miesniowego lub dowodow
klinicznych (patrz ChPL, punkt 4.4).
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Informacje o zdrowych ochotnikach:

W randomizowanym badaniu prowadzonym metodg podwojnie §lepej proby badano czestos¢
wystepowania reakcji nadwrazliwosci na produkt leczniczy u zdrowych ochotnikéw, ktérym podano
nie wiecej niz 3 dawki placebo (n=76), sugammadeks w dawce 4 mg/kg mc. (n=151) lub
sugammadeks w dawce 16 mg/kg mc. (n=148). Zgloszenia podejrzewanych przypadkow
nadwrazliwos$ci byty rozstrzygane przez komisj¢ w trybie zaslepionym. Czgstos¢ wystepowania
zatwierdzonych przypadkow nadwrazliwosci w grupach otrzymujacych placebo, sugammadeks

w dawce 4 mg/kg mc. oraz sugammadeks w dawce 16 mg/kg mc. wynosita odpowiednio 1,3%, 6,6%
19,5%. Nie zgtoszono przypadkow anafilaksji po przyjeciu placebo lub sugammadeksu w dawce

4 mg/kg mc. Po przyjeciu pierwszej dawki sugammadeksu, wynoszacej 16 mg/kg mc. wystapit
pojedynczy przypadek zatwierdzonej anafilaksji (czgsto$¢ wystepowania wynosita 0,7%). Nie
stwierdzono zwigkszonej czestosci wystgpowania lub cigzkiego nasilenia nadwrazliwos$ci

w przypadku wielokrotnego podawania sugammadeksu.

We wczesniejszym badaniu o zblizonym schemacie wystapity trzy zatwierdzone przypadki anafilaksji,
wszystkie po podaniu sugammadeksu w dawce 16 mg/kg mc. (czesto$¢ wystgpowania wynosita
2,0%).

W zbiorczej bazie danych z badan fazy 1 do dziatan niepozadanych wystepujacych czesto (> 1/100 do
< 1/10) Iub bardzo czesto (> 1/10) oraz wystepujacych czgsciej u pacjentéw przyjmujacych
sugammadeks niz u pacjentéw z grupy placebo naleza: zaburzenia smaku (10,1%), bol gtowy (6,7%),
nudnosci (5,6%), pokrzywka (1,7%), $wiad (1,7%), zawroty glowy (1,6%), wymioty (1,2%) 1 bol
brzucha (1,0%).

Dodatkowe informacje dotyczqce szczegolnych grup pacjentow

Pacjenci z chorobami phuc:

W danych z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz w jednym badaniu
klinicznym prowadzonym specjalnie u pacjentéw z powiktaniami ptucnymi wystepujacymi

w przesztosci zgltoszono skurcz oskrzeli, jako zdarzenie niepozadane o mozliwym zwigzku

z leczeniem. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia skurczu oskrzeli u wszystkich
pacjentoéw, u ktorych powiktania ptucne wystapity w przesztosci.

Dzieci i mlodziez

W badaniach z udzialem dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do 17 lat profil bezpieczenstwa
stosowania sugammadeksu (do 4 mg/kg mc.) byt zasadniczo podobny do profilu obserwowanego
u 0sob dorostych.

Pacjenci chorobliwie otyli

W jednym dedykowanym badaniu klinicznym z udziatem chorobliwie otytych pacjentow profil
bezpieczenstwa stosowania byt zasadniczo podobny do profilu u pacjentéw dorostych w potaczonych
badaniach Fazy 1-3 (patrz Tabela 2).

Pacjenci z cigzkq chorobg uktadowqg

W badaniu prowadzonym z udzialem pacjentow ocenionych wedtug klasyfikacji Amerykanskiego
Towarzystwa Anestezjologow (ang. ASA, American Society of Anesthesiologist,) jako Klasy 3 lub 4
(pacjenci z cigzka chorobg uktadowg lub pacjenci z cigzka chorobg uktadowa stanowiaca stale
zagrozenie zycia), profil dziatan niepozadanych u tych pacjentow ocenionych wedtug klasyfikacji
ASA jako Klasy 3 lub 4 byl zasadniczo podobny do profilu u dorostych pacjentow w badaniach
Fazy 1 do 3 Iacznie (patrz Tabela 2). patrz ChPL, punkt 5.1.
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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 mc. Nie zglaszano zdarzen niepozadanych zaleznych od
dawki czy ci¢zkich zdarzen niepozgdanych.

Sugammadeks mozna usung¢ z organizmu stosujac hemodialize z filtrem wysokoprzeptywowym, ale
nie z zastosowaniem filtra niskoprzeptywowego. Na podstawie badan klinicznych ustalono,

ze po trwajacej od 3 do 6 godzin ses;ji dializoterapii stezenie sugammadeksu w 0soczu zmniegjsza si¢
nawet o 70%.

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny 3,2% (do ustalenia pH) i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

OKres waznosci
4 lata

Po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu wykazano chemiczng oraz fizyczng stabilno$¢ w trakcie
stosowania dla okresu 48 godzin w temperaturze od 2°C do 25°C. Biorac pod uwagg wzgledy
mikrobiologiczne, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W p rzypadku nieuzycia produktu
od razu, za czas 1 warunki przechowywania w trakcie stosowania produktu odpowiada uzytkownik,
za$ czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny, w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze
rozcienczenie odbywalo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz ChPL, punkt 6.3.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Sugammadex Baxter nalezy wprowadzac do linii dozylnej trwajacego wlewu,
stosujac nastgpujace roztwory dozylne: sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), glukoza 50 mg/ml (5%), sodu
chlorek 4,5 mg/ml (0,45%) i glukoza 25 mg/ml (2,5%), roztwdr mleczanu Ringera, roztwor Ringera,
glukoza 50 mg/ml (5%) w sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%).

Linia infuzyjna powinna by¢ odpowiednio przeplukana (np. 0,9% roztworem sodu chlorku) pomigdzy
podawaniem produktu leczniczego Sugammadex Baxter i innych produktow leczniczych.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
W przypadku dzieci i mtodziezy produkt leczniczy Sugammadex Baxter mozna rozcienczy¢, stosujac
sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), do stezenia 10 mg/ml (patrz ChPL, punkt 6.3).
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