Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Sugamadeks Sandoz 100 mg/ml otopina za injekciju
sugamadeks

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili anesteziologu .

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti svog lije¢nika ili anesteziologa. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Sugamadeks Sandoz i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Sugamadeks Sandoz
Kako se primjenjuje Sugamadeks Sandoz

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Sugamadeks Sandoz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P Ux

1. Sto je Sugamadeks Sandoz i za §to se koristi

Sto je Sugamadeks Sandoz

Sugamadeks Sandoz sadrzi djelatnu tvar sugamadeks. Sugamadeks Sandoz se smatra lijekom koji se
selektivno veze za misi¢ne relaksanse jer djeluje samo na odredene misi¢ne relaksanse: rokuronijev
bromid ili vekuronijev bromid.

Za §to se Sugamadeks Sandoz koristi

Tijekom nekih vrsta operacija Vasi mi$i¢i moraju biti potpuno opusteni. To kirurgu olaksava
izvodenje operacije. Zbog toga u sklopu opce anestezije dobivate lijekove koji opustaju misice. Ti se
lijekovi zovu misi¢éni relaksansi, a neki od njih su rokuronijev bromid i vekuronijev bromid. Budu¢i
da ti lijekovi opustaju i disne miSice, trebat ¢e Vam pomo¢ pri disanju (mehanicka ventilacija)
tijekom i nakon operacije, sve dok ponovno ne budete mogli sami disati.

Sugamadeks Sandoz se koristi za ubrzanje oporavka misiéne funkcije nakon operacije, kako biste
ranije mogli ponovno podeti samostalno disati. Cini to tako §to se u tijelu veZe za rokuronijev bromid
ili vekuronijev bromid. MozZe se primijeniti u odraslih osoba kad god se primijeni rokuronijev
bromid ili vekuronijev bromid te u djece i adolescenata (u dobi od 2 do 17 godina) nakon primjene
rokuronijeva bromida za postizanje umjerene razine opusStenosti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Sugamadeks Sandoz

Ne smijete primiti Sugamadeks Sandoz
e ako ste alergi¢ni na sugamadeks ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
— Ako se to odnosi na Vas, obavijestite o tome svog anesteziologa.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom anesteziologu prije nego primite Sugamadeks Sandoz
o ako imate ili ste ranije imali bolest bubrega. To je vazno, zbog toga $to se Sugamadeks
Sandoz uklanja iz tijela putem bubrega.
o ako imate ili ste ranije imali bolest jetre.
ako zadrzavate tekuc¢inu (edemi).
e ako bolujete od bolesti zbog kojih je povecan rizik od krvarenja (poremecaji zgruSavanja
krvi)
e ili uzimate lijekove antikoagulanse.
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Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u dojencadi mlade od 2 godine.

Drugi lijekovi i Sugamadeks Sandoz

— Obavijestite svog anesteziologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Sugamadeks Sandoz moze utjecati na druge lijekove ili drugi lijekovi mogu utjecati na njega.

Neki lijekovi umanjuju djelovanje lijeka Sugamadeks Sandoz

— Osobito je vazno da obavijestite anesteziologa ako ste nedavno uzimali:
e toremifen (primjenjuje se u lijeCenju raka dojke).
o fusidatnu kiselinu (antibiotik).

Sugamadeks Sandoz moze utjecati na hormonske kontraceptive

Sugamadeks moze umanjiti djelotvornost hormonskih kontraceptiva — ukljucujuéi kontracepcijske
tablete, vaginalni prsten, implantate ili hormonski intrauterini uloZzak — jer smanjuje koli¢inu
hormona progestagena dobivenu iz kontraceptiva. Koliina progestagena koja se izgubi

primjenom lijeka Sugamadeks Sandoz jednaka je kao da ste propustili uzeti jednu kontracepcijsku
tabletu.

— Ako ste primili Sugamadeks Sandoz na dan kad ste uzeli kontracepcijsku tabletu, slijedite upute
za slu¢aj propustanja uzimanja tablete, kako je navedeno u Uputi o lijeku za kontracepcijske tablete.
— Ako koristite druge oblike hormonske kontracepcije (primjerice, vaginalni prsten, implantat ili
intrauterini ulozak), morate primjenjivati dodatnu nehormonsku kontracepcijsku metodu (kao $to je
kondom) tijekom sljede¢ih 7 dana te slijediti savjete navedene u Uputi o lijeku.

Ucinci na krvne pretrage

Sugamadeks Sandoz opéenito ne utjece na rezultate laboratorijskih pretraga. Ipak, mozZe utjecati na
rezultate krvnih pretraga na hormon progesteron. Obavijestite svog lije¢nika ako razine progesterona
morate provijeriti isti dan kada uzimate Sugamadeks Sandoz.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili postoji moguénost da ste trudni ili ako dojite, obavijestite o tome svog
anesteziologa.

I dalje mozZete primiti Sugamadeks Sandoz, ali o tome najprije trebate razgovarati s lije¢nikom.

Nije poznato izlu€uje li se sugamadeks u maj¢ino mlijeko. Uzimajuéi u obzir korist dojenja za dijete
i korist lijeenja lijekom Sugamadeks Sandoz za majku, Vas$ anesteziolog pomo¢i ¢e Vam odluciti da
li da prekinete dojiti ili da se suzdrzite od lije¢enja sugamadeksom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatog utjecaja lijeka Sugamadeks Sandoz na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Sugamadeks Sandoz sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi do 9,7 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednom ml.

Bocica od 2 ml sadrzi manje od 23 mg natrija, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Bocica od 5 ml sadrzi 48,5 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po bo¢ici. To odgovara 2,5%
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

3. Kako se primjenjuje Sugamadeks Sandoz

Sugamadeks Sandoz ¢e Vam dati anesteziolog ili Cete ga primiti pod nadzorom anesteziologa.
Doza

Anesteziolog ¢e odrediti potrebnu dozu lijeka Sugamadeks Sandoz na temelju sljedecih podataka:

e vase tjelesne tezine
o koliko jako jos djeluje lijek koji je miSi¢ni relaksans.
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Uobicajena doza je 2-4 mg po kilogramu tjelesne tezine za odrasle i za djecu i adolescente izmedu 2-
17 godina.. U odraslih se moze primijeniti doza od
16 mg/kg ako je neophodan hitan oporavak od u¢inaka misSi¢nog relaksansa.

Kako se daje Sugamadeks Sandoz
Sugamadeks Sandoz ¢e Vam dati anesteziolog. Daje se jednokratnom injekcijom kroz intravensku
liniju.

Ako primite vise lijeka Sugamadeks Sandoz nego §to se preporucuje
Buduc¢i da ¢e anesteziolog pomno nadzirati Vase stanje, mala je vjerojatnost da cete dobiti previse
lijeka Sugamadeks Sandoz. Cak i ako se to dogodi, vjerojatno nece izazvati nikakve probleme.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
anesteziologu.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi i ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ako tijekom anestezije nastupe sljede¢e nuspojave, anesteziolog ¢e ih primijetiti i zbrinuti.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

o kasalj

e poteskoce s disnim putevima koje mogu ukljucivati kasljanje ili pokrete poput onih tijekom
budenja ili prilikom udisanja

e plitka anestezija — mozda ¢ete se poceti buditi iz dubokog sna te ¢e Vam trebati dodatna

e koli¢ina anestetika. Ovo moze prouzrociti pokrete ili kasljanje na kraju operacije

e komplikacije tijekom zahvata kao §to su promjene u brzini otkucaja srca, kasljanje ili
pomicanje

e snizeni krvni tlak uslijed operativnog zahvata.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

¢ nedostatak zraka zbog stezanja misic¢a di$nih puteva (bronhospazam) javio se u bolesnika
koji su ve¢ ranije imali probleme s plu¢ima

o alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti na lijek), kao Sto su osip, crvenilo koze, oticanje
jezika i/ili grla, nedostatak zraka, promjene krvnog tlaka ili brzine otkucaja srca, §to ponekad
dovodi do ozbiljnog pada krvnog tlaka. Teske alergijske reakcije ili reakcije nalik na
alergijske mogu biti opasne po Zivot.
Alergijske reakcije prijavljene su ¢es$c¢e u zdravih dobrovoljaca koji su bili pri svijesti.

e ponovna relaksacija miSi¢a nakon operacije

Nepoznata uéestalost
e Jako usporavanje srca i usporavanje srca do sr¢anog zastoja moze se javiti nakon primjene
lijeka Sugamadeks Sandoz.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti svog lije¢nika ili anesteziologa . To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Sugamadeks Sandoz

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne zamrzavati.
Bocicu cuvati u kutiji radi zastite od svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja

Nakon prvog otvaranja dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost lijeka u primjeni tijekom 96 sati
na 2°C-8°C zasti¢enog od svjetlosti i na 20°C-25°C bez zastite od svjetlosti (povlacenje otopine
iglom ili $iljkom za injekciju) .

Dodatno, otopina za injekciju, povucena na gore opisani nacin, kemijski je i fizikalno stabilna u
polipropilenskim $trcaljkama 96 sati na 2°C-8°C zasti¢enog od svjetlosti i na 20°C-25°C bez
svjetlosne zastite.

S mikrobioloskog stajalista, proizvod treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i
uvjeti skladistenja prije primjene odgovornost su korisnika i u pravilu ne bi trebali biti dulji od 24
sata na 2°C do 8°C, osim ako se otvaranje i vadenje nije dogodilo u kontroliranimm i provjerenim
asepti¢nim uvjetima.

Nakon razrjedivanja

Nakon razrjedivanja dokazana je kemijska i fizicka stabilnost u uporabi tijekom 48 sati na 2 ° C do
25 ° C. S mikrobioloskog stajalista, razrijedeni proizvod treba odmah upotrijebiti.

Ako se ne upotrijebi odmah, za vrijeme i uvjete skladiStenja tijekom uporabe odgovoran je korisnik i
obi¢no ne moze biti duze od 24 satana 2 ° C do 8 ° C, osim ako se razrjedivanje nije odvijalo u
kontroliranim i provjerenim asepti¢nim uvjetima.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sugamadeks Sandoz sadrzi
o Dijelatna tvar je sugamadeks.
1 ml otopine za injekciju sadrzi 100 mg sugamadeksa u obliku sugamadeksnatrija.

Jedna bocica od 2 ml sadrzi 200 mg sugamadeksa u obliku sugamadeksnatrija.
Jedna bocica od 5 ml sadrzi 500 mg sugamadeksa u obliku sugamadeksnatrija.

e Drugi sastojci su: voda za injekciju, koncentrirana kloridna kiselina, i/ili natrijev hidroksid.

Kako Sugamadeks Sandoz izgleda i sadrZaj pakiranja

Sugamadeks Sandoz je otopina za injekciju. Ona je bistra i bezbojna do blago Zzuto-smeda otopina,
prakticki bez vidljivih Cestica sadrzanih u bezbojnim staklenim bocicama tipa I sa sivim gumenim
¢epom.

Postoje tri veli¢ine pakiranja: 10 boc¢ica od 2 ml ili 10 bocica od 5 ml ili 1 boc¢ica od 5 ml otopine za
injekciju.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska
Proizvodac:

Lek Ph ticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Sl ij
ek Pharmaceuticals erovskova jubljana, Slovenija HALMED
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Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Nizozemska

Austrija
Belgija

Ceska
Njemacka
Grcka
Spanjolska
Finska
Irska

Italija
Poljska
Portugal
Rumunjska

Slovenija

Velika Britanija

Sugammadex Sandoz 100 mg/ml, oplossing voor injectie

Sugammadex Sandoz 100 mg/ml - Injektionslosung
Sugammadex Sandoz 100 mg/ml oplossing voor injectie

Sugamadex Sandoz

Sugammadex HEXAL 100 mg/ml Injektionslosung
Sugammadex/Sandoz 100 mg/mL gvéoo didAvpa
Sugammadex Sandoz 100 mg/ml solucion inyectable EFG
Sugammadex Sandoz 100 mg/ml injektioneste, liuos
Sugammadex Rowex 100 mg/ml solution for injection
Sugamadex Sandoz

Sugamadex Sandoz

Sugamadex Sandoz

Sugamadex Sandoz 100 mg/ml solutie injectabila
Sugamadeks Sandoz 100 mg/ml raztopina za injiciranje

Sugammadex Sandoz 100mg/ml solution for injection

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2022.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Za detaljne informacije, vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka za Sugamadeks Sandoz.
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