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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Sugammadex Reddy 100 mg/ml injekény roztok
sugamadex

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho anestéziologa alebo lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho anestéziologa alebo
iného lekéra. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sugammadex Reddy a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa poda Sugammadex Reddy
Ako sa Sugammadex Reddy podava

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Sugammadex Reddy

Obsah balenia a d’alSie informacie

ouaprwnE

1 Co je Sugammadex Reddy a na o sa pouZiva

Co je Sugammadex Reddy

Sugammadex Reddy obsahuje lie¢ivo sugamadex. Sugammadex Reddy je liek selektivne viazuci
lie¢iva uvolnujuce svalové napitie (svalové relaxancia), ked’Ze u¢inkuje len na vybrané svalové
relaxancid, rokurénium-bromid alebo vekuronium-bromid.

Na ¢o sa Sugammadex Reddy pouziva

Ked’ sa podrobujete niektorym typom operacii, vase svaly musia byt’ iplne uvol’'nené. Ul'ah¢uje to
chirurgovi vykonat’ operaciu. Z tohto dovodu celkova anestézia, ktoru dostavate, zahina aj lieky na
uvol'nenie svalstva. Tieto lieky sa volaja svalové relaxancid a patria medzi ne napr. rokurénium-
bromid a vekurénium-bromid. Ked’Ze tieto lieciva uvoliiuju aj vase dychacie svaly, pri dychani
potrebujete pomoc (umelé ventilacia) pocas operacie a po nej, kym nebudete moct’ opat’ sami
dychat’.

Sugammadex Reddy sa pouziva na urychlenie zotavenia vasich svalov po operacii, aby ste mohli
skor opat” samostatne dychat’. Stane sa to prostrednictvom zlGéenia s rokurénium-bromidom alebo
vekuronium-bromidom vo vaSom tele. Moze sa pouzivat’ u dospelych, ¢i uz sa pouzil rokurénium-
bromid alebo vekurénium-bromid, a u deti a dospievajucich (vo veku 2 az 17 rokov), ak sa na
uvolnenie svalstva strednej intenzity pouZil rokurénium-bromid.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa poda Sugammadex Reddy

Sugammadex Reddy vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na sugamadex alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto liecku
(uvedenych v Casti 6).

— Povedzte svojmu anestéziologovi, ak sa vas to tyka.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako sa poda Sugammadex Reddy, obrat’te sa na svojho anestéziologa

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie obli¢iek. Je to dolezité, ked’ze Sugammadex
Reddy sa z vasho tela vylucuje oblickami.

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pe€ene.
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- ak mate zadrziavanie tekutin (opuch).
- ak mate ochorenia, u ktorych je zname, Ze spdsobuju zvysené riziko krvacania (poruchy
zrazania Krvi) alebo uzivate lieky proti zrazaniu krvi.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je uréeny pre doj¢ata mladsie ako 2 roky.

Iné lieky a Sugammadex Reddy

— Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu anestéziologovi. Sugammadex Reddy méze ovplyviiovat’ iné lieky alebo mo6ze
byt nimi ovplyvneny.

Niektoré lieky znizuji u¢inok Sugammadexu Reddy

— Osobitne je dolezité, aby ste svojmu anestéziolégovi povedali, ak ste nedavno uzivali:
- toremifén (pouziva sa na lie¢bu nadorového ochorenia prsnika).

- kyselinu fusidovi (antibiotikum).

Sugammadex Reddy méze ovplyviiovat’ hormonalnu antikoncepciu
- Sugammadex Reddy médze znizovat’ i¢innost” hormonalnej antikoncepcie — vratane
LHtablety*, vaginalneho krazku, implantatov alebo hormonalneho vnatromaternicového
systému (IUS), pretoze znizuje vas prijem hormoénu gestagénu. Mnozstvo gestagénu
stratené¢ho pouzitim Sugammadexu Reddy je priblizne rovnaké ako jedna vynechana
peroralna antikoncepc¢na tabletka.
— Ak uZivate tabletu v rovnaky den, ako vam podaju Sugammadex Reddy,
postupujte podl'a pokynov pre vynechanu davku antikoncepcie v pisomnej informaécii
pre pouzivatel’ky.
— Ak pouzivate int hormonalnu antikoncepciu (napriklad vaginalny krizok,
implantat alebo [US), musite pouzit’ dodato¢ni nehormonélnu antikoncepént metodu
(ako je prezervativ) pocas nasledujucich 7 dni a postupovat’ podl'a pokynov v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’ky.

Vplyvy na krvné testy

Sugammadex Reddy spravidla nema vplyv na laboratorne testy. Moze vSak ovplyvnit’ vysledky
krvného testu na hormoén, ktory sa vola progesteron. Povedzte svojmu lekarovi, ak vam maja
vySetrit’ hladiny progesteronu v ten isty deni ako dostanete Sugammadex Reddy.

Tehotenstvo a dojcéenie

— Povedzte svojmu anestéziologovi, ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak dojcite.
Stale vam mézu podat’ Sugammadex Reddy, musite sa vSak o tom najskor poradit’.

Nie je zname, ¢i sugamadex moze prechadzat’ do materského mlieka. Po zvaZeni prinosu doj¢enia
pre dieta a prinosu Sugammadexu Reddy pre matku vam vas anestéziolog pomdze rozhodnat’, ¢i
ukoncit’ doj¢enie alebo sa vyhnut’ liecbe sugamadexom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sugammadex Reddy nema ziadny znamy vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Sugammadex Reddy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje az do 9,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa
rovna 0,5 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Sugammadex Reddy podava

Sugammadex Reddy vam poda vas anestéziolog alebo vam ho podaju pod dohl'adom
anestéziologa.
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Davka

Vas anestéziolog vypocita vasu potrebni davku Sugammadexu Reddy na zaklade:

- va$ej hmotnosti

- toho, ako na vas este vzdy pOsobi svalové relaxancium.

Zvycajna davka su 2 — 4 mg na kg telesnej hmotnosti. Ak je potrebné okamzité zotavenie z
uvol'nenia svalstva, u dospelych sa méze podat’ davka 16 mg/kg.

Davka Sugammadexu Reddy pre deti je 2 mg/kg (deti a dospievajuci vo veku medzi 2 - 17 rokmi).

Ako sa Sugammadex Reddy podava
Sugammadex Reddy vam poda vas anestézioldg. Podava sa ako jednorazova injekcia
intravendznou supravou.

Ak vam podajia viac Sugammadexu Reddy, ako sa odporica

Ked’ze vas anestézioldg bude pozorne sledovat’ vas stav, nie je pravdepodobné, ze by vam podali
privel'a Sugammadexu Reddy. Ak sa to vSak stane, nie je pravdepodobné, ze by to spdsobilo
akékol'vek problémy.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho anestéziologa
alebo iného lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck modze spdsobovat’ vedl’ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého. Ak sa tieto vedlajsie uc€inky prejavia, kym budete pod anestéziou, bude ich pozorovat’ a
liecit’ vas anestéziolog.

Casté vedl’ajie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- Kasel’.

- Komplikacie dychacich ciest, ktoré mozu zahimat’ kasel’ alebo pohyb, tak ako ked’ sa
prebudzate alebo nadychujete.

- Mierna anestézia — moZete sa zacCat’ preberat’ z hlbokého spanku, a tak potrebovat’ viac
anestetika. Toto mdze sposobit’, ze sa budete na konci operacie hybat’ alebo kaslat’.

- Komplikéacie pocas vasho zakroku, ako su zmeny srdcovej frekvencie, kasel’ alebo pohyb.

- Znizeny krvny tlak v dosledku chirurgického zakroku.

Menej casté vedPajsie acinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- Dychavi¢nost’ v dosledku svalovych kicov dychacich ciest (bronchospazmus) vyskytujica sa
u pacientov s pl'icnymi problémami v anamnéze.

- Alergické reakcie (liekové reakcie z precitlivenosti) — ako je vyrazka, s€ervenanie koze,
opuch vasho jazyka a/alebo hrdla, dychavi¢nost,, zmeny krvného tlaku alebo srdcovej
frekvencie, niekedy veduce k zavaznému zniZeniu krvného tlaku. Zavazné alergické reakcie
alebo reakcie podobné alergii mozu byt zivot ohrozujuce.

Alergické reakcie boli hlasené ¢astejsSie u zdravych dobrovol'nikov pri vedomi.

- Opétovné uvolnenie svalstva po operacii.

Castost’ vyskytu nezname
- Po podani Sugammadexu Reddy sa mdze objavit’ zdvazné spomalenie srdca a spomalenie
srdca veduce k zastave srdca.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi a¢inok, obrat'te sa na svojho anestézioldga, iného lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomne;j informacii. Vedl'ajSie u€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
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uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sugammadex Reddy
Uchovavanie zabezpecia zdravotnicki pracovnici.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na Stitku po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke. Injeként lickovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Po prvom otvoreni a zriedeni uchovavajte pri teplote 2 — 8 °C a pouzite do 24 hodin.

Nevyhadzujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sugammadex Reddy obsahuje

- Liecivo je sugamadex.
1 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg sugamadexu (vo forme sodnej soli sugamadexu).
Kazda 2 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg sugamadexu (vo forme sodnej soli
sugamadexu).
Kazda 5 ml injekéna liekovka obsahuje 500 mg sugamadexu (vo forme sodnej soli
sugamadexu).

- Dalsie zlozky st voda na injekcie a na Gipravu pH: hydroxid sodny 0,04 % a kyselina
chlorovodikova 0,3 %.

Ako vyzera Sugammadex Reddy a obsah balenia
Sugammadex Reddy je ¢iry a bezfarebny az slabo ZIty injekény roztok.

Velkosti balenia:

1 injek¢na liekovka s 2 ml

10 injek¢énych liekoviek s 2 ml
1 injek¢na liekovka s 5 ml

10 injek¢nych liekoviek s 5 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Reddy Holding GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg

Nemecko

Vyrobca

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Nemecko

Dr Reddy's Laboratories Romania SRL
71-73 Nicolae Caramfil, Etaj 1, Sector 1


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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014142 Bukurest’
Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml oplossing voor injectie
Ceska republika: Sugammadex Reddy

Dansko: Sugammadex Reddy

Finsko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml injektioneste, liuos
Franctizsko: SUGAMMADEX REDDY PHARMA 100 mg/ml, solution injectable
Holandsko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml oplossing voor injectie

frsko: Sugammadex 100 mg/ml solution for injection

Madarsko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml oldatos injekcid

Nemecko: Sugammadex beta 100 mg/ml Injektionslosung

Norsko: Sugammadex Reddy

Pol’sko: Sugammadex Reddy

Portugalsko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml solugéo injetavel

Rakusko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml Injektionslésung

Rumunsko: Sugammadex Dr. Reddy’s 100 mg/ml solutie injectabila
Slovensko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml injekény roztok

Spanielsko: Sugammadex Dr. Reddys 100 mg/ml solucion inyectable EFG
Svédsko: Sugammadex Reddy 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Taliansko: Sugammadex Dr. Reddy’s

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



