Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sugammadex Zentiva, 100 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Sugammadexum

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

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza anestezjologa lub innego
lekarza.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi anestezjologowi
lub innemu lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Sugammadex Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sugammadex Zentiva
3. Jak podawany jest lek Sugammadex Zentiva

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Sugammadex Zentiva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sugammadex Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sugammadex Zentiva

Sugammadex Zentiva zawiera substancj¢ czynng sugammadeks. Sugammadex Zentiva uwazany jest
za wybiorczy lek wigzqcy leki zwiotczajgce, poniewaz dziata jedynie z okreslonymi lekami
zwiotczajgcymi mig$nie — bromkiem rokuronium lub bromkiem wekuronium.

W jakim celu stosowany jest lek Sugammadex Zentiva

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

w trakcie znieczulenia ogolnego podawane sg leki rozkurczajace migsnie. Sg one okreslane mianem
lekow zwiotczajgcych miesnie 1 naleza do nich bromek rokuronium i bromek wekuronium. Poniewaz
te leki powoduja rowniez zwiotczenie migsni oddechowych, konieczne jest zastosowanie
wspomaganego oddychania (sztuczna wentylacja) w trakcie oraz po operacji do czasu powrotu
wlasnego oddechu pacjenta.

Sugammadex Zentiva jest stosowany w celu przyspieszenia powrotu mi¢éni do prawidlowego 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 0sob dorostych, gdy podany zostat bromek rokuronium lub bromek wekuronium,

a takze u dzieci i mlodziezy (w wieku od 2 do 17 lat), gdy bromek rokuronium podano w celu
umiarkowanie silnego zwiotczenia mi¢sni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sugammadex Zentiva

Kiedy nie stosowaé leku Sugammadex Zentiva:

o jesli pacjent ma uczulenie na sugammadeks Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nalezy w takim przypadku powiadomi¢ lekarza anestezjologa.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem leku Sugammadex Zentiva nalezy omowic to z lekarzem anestezjologiem
- jesli pacjent ma lub miat chorobe nerek w przesziosci. Jest to wazne, poniewaz lek
Sugammadex Zentiva jest usuwany z organizmu poprzez nerki.
- jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci choroby watroby.
- jesli u pacjenta wystepuje zatrzymywanie plynow w organizmie (obrzeki).
- jesli pacjent ma choroby, o ktorych wiadomo, ze zwigkszajg ryzyko krwawienia (zaburzenia
krzepniecia krwi) lub przyjmuje leki przeciwzakrzepowe.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u niemowlat w wieku ponizej 2 roku zycia.

Lek Sugammadex Zentiva 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 Zentiva moze mie¢ wptyw na dzialanie innych lekow lub inne leki moga wplywac na
dziatanie leku Sugammadex Zentiva.

Niektore leki zmniejszaja skuteczno$¢ dzialania leku Sugammadex Zentiva

Jest szczegolnie wazne, aby poinformowac lekarza anestezjologa w przypadku przyjmowania
nastepujacych lekow w ostatnim czasie:

o toremifen (stosowany w leczeniu raka piersi).

o kwas fusydowy (antybiotyk).

Sugammadex Zentiva moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢ hormonalnych lekow
antykoncepcyjnych

Sugammadex Zentiva moze zmniejsza¢ skutecznos¢ hormonalnych lekow antykoncepcyjnych, w tym
»pigutki”, dopochwowego systemu terapeutycznego, implantu lub systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajacego progestagen (wktadki domacicznej z hormonem), poniewaz zmnigjsza
ilo$¢ dostarczanego hormonu. [lo$¢ progestagenu utraconego w wyniku stosowania leku Sugammadex
Zentiva jest mniej wiecej rOwnowazna nieprzyjeciu jednej tabletki leku antykoncepcyjnego.

- W przypadku przyjmowania ,,pigutki” w tym samym dniu, w ktorym podawany jest lek
Sugammadex Zentiva, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dotyczaca nieprzyjecia
»pigutki”, zawarta w u lotce hormonalnego leku antykoncepcyjnego,

- W przypadku stosowania innych hormonalnych lekoéw antykoncepcyjnych (takich jak system
terapeutyczny dopochwowy, implant lub wktadka domaciczna z hormonem) nalezy stosowac
dodatkowg niehormonalng metode antykoncepcji (np. prezerwatywy) przez kolejnych 7 dni i
postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce danego leku.

Wplyw na wyniki badan krwi

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa jesli pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy, albo
jesli karmi piersig. U pacjentki mozna nadal zastosowa¢ Sugammadex Zentiva, ale nalezy to omowié
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 leczenia
sugammadeksem, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia
lekiem Sugammadex Zentiva dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sugammadex Zentiva nie ma znanego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



Sugammadex Zentiva zawiera séd
Lek zawiera 9,7 mg sodu (gtowne sktadnika soli kuchennej/spozywczej) w kazdym mililitrze roztworu
do wstrzykiwan.

Dawka mniejsza lub rowna 2.4 mL
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 2,4 mL (lub mniejsza), to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Dawka powyzej 2.4 mL

Lek zawiera 23 mg (lub wigcej) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w dawce 2,4 mL (lub
wigkszej). Odpowiada to 1,15% (lub wigcej) maksymalnej zalecanej dobowej sodu w diecie u 0s6b
dorostych.

3. Jak podawany jest lek Sugammadex Zentiva

Sugammadex Zentiva zostanie podany pacjentowi przez lekarza anestezjologa albo pod opiekg lekarza
anestezjologa.

Dawka

Lekarz anestezjolog dopasuje dawke leku Sugammadex Zentiva na podstawie:
o masy ciala

o zastosowanej dawki leku zwiotczajgcego migsnie.

Zazwyczaj stosowana dawka to od 2 mg/kg masy ciata do 4 mg/kg masy ciata u 0osob dorostych oraz
dzieci i mtodziezy w wieku 2-17 lat. Jezeli po zwiotczeniu jest konieczny pilny powrdt napigcia
migsni do prawidtowego stanu, u 0séb dorostych mozna zastosowa¢ dawke 16 mg/kg masy ciala.

Jak podawany jest lek Sugammadex Zentiva
Sugammadex Zentiva jest podawany przez lekarza anestezjologa. Podaje si¢ go w postaci
pojedynczego wstrzykniecia poprzez lini¢ dozylna.

Jesli zostanie podane wiecej leku Sugammadex Zentiva niz zalecane

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

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 wystapig w czasie znieczulenia, zostang one zauwazone i leczone przez

lekarza anestezjologa.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 10)
. Kaszel

. Trudnos$ci w oddychaniu w tym kaszel lub poruszanie si¢, takie jak podczas wybudzania sig¢ lub
brania oddechu

o Lekkie znieczulenie — pacjent moze zacza¢ wybudzac si¢ z glebokiego snu i potrzebowac
wiegcej leku znieczulajgcego. Moze to spowodowac poruszanie lub kaszel pod koniec operacji

. Powiklania 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 (mogg wystepowaé nie czesciej niz u 1 osoby na
100)

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

jezyka i (lub) gardta, duszno$¢, zmiany cisnienia krwi lub rytmu serca, czasami skutkujace

cigzkim obnizeniem ci$nienia krwi. Ci¢zkie reakcje alergiczne lub podobne do reakcji

alergicznych mogg zagraza¢ zyciu.

Wystepowanie reakcji alergicznych zgtaszano czgsciej u zdrowych, przytomnych ochotnikow
o Powr6t zwiotczenia migéni po operacji

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoScig nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

o Po podaniu leku Sugammadex Zentiva mozliwe sg cigzkie przypadki spowolnienia akcji serca,
a takze spowolnienie akcji serca, az do zatrzymania krazenia wlgcznie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Sugammadex Zentiva
Lek bedzie przechowywany przez pracownikow stuzby zdrowia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sugammadex Zentiva

- Substancja czynna leku jest sugammadeks.
1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera sugammadeks sodowy w ilosci odpowiadajgcej 100 mg
sugammadeksu.
Kazda fiolka 2 mL zawiera sugammadeks sodowy w ilo$ci odpowiadajacej 200 mg
sugammadeksu.
Kazda fiolka 5 mL zawiera sugammadeks sodowy w ilo$ci odpowiadajacej 500 mg
sugammadeksu.



- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia pH) i (Iub)
wodorotlenek sodu (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Sugammadex Zentiva i co zawiera opakowanie

Lek Sugammadex Zentiva to przezroczysty, bezbarwny do lekko z6ltobrazowego roztwor do
wstrzykiwan, praktycznie wolny od czgstek statych.

Dostepny jest w dwoch réznych wielkoSciach opakowan, zawierajacych 10 fiolek z 2 mL lub 10 fiolek
z 5 mL roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwoérca

Synthon Hispania S.L.

Calle de Castello 1, Poligono Las Salinas
Sant Boi de Llobregat

08830 Barcelona

Hiszpania

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

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

Francja SUGAMMADEX ZENTIVA 100 mg/ml, solution injectable
Holandia Sugammadex Zentiva 100 mg/mL, oplossing voor injectie
Niemcy Sugammadex Zentiva 100 mg/ml Injektionsldsung
Portugalia Sugammadex Zentiva 100 mg/mL

Stowacja Sugammadex Zentiva 100 mg/mL, injekény roztok

Polska, Wtochy, Szwecja, Republika Czeska ~ Sugammadex Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrdci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji: pazdziernik 2022
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