Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03463-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Sugammadex Zentiva 100 mg/ml injekény roztok
sugamadex

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho anestézioldga alebo lekara.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G€inok, obrat'te sa na svojho anestéziologa alebo lekara.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast'4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Sugammadex Zentiva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa podd Sugammadex Zentiva
Ako sa Sugammadex Zentiva podava

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Sugammadex Zentiva

Obsah balenia a d’alie informacie

SR

1. Co je Sugammadex Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Co je Sugammadex Zentiva

Sugammadex Zentiva obsahuje lie¢ivo sugamadex. Sugammadex Zentiva sa povazuje za ldtku
selektivne viazucu relaxancium, ked’ze G¢inkuje len na vybrané latky spdsobujiice uvol'nenie svalstva,
rokurénium-bromid alebo vekurénium-bromid.

Na ¢o sa Sugammadex Zentiva pouZiva

Ked’ sa podrobujete niektorym typom operacii, vase svaly musia byt tplne uvol'nené. Ul'ahcuje to
chirurgovi vykonat’ operaciu. Z tohto dovodu celkova anestézia, ktorti dostavate, zahina aj lieky na
uvolnenie svalstva. Tieto lieky sa volaju svalové relaxancid a patria medzi ne napr. rokurénium-
bromid a vekuronium-bromid. Ked’ze tieto lieky uvolnuju aj vase dychacie svaly, pri dychani
potrebujete pomoc (umela ventilacia) pocas operacie a po nej, kym nebudete moct’ opat’ sami dychat’.
Sugammadex Zentiva sa pouZziva na urychlenie zotavenia vaSich svalov po operacii, aby ste mohli skor
opat’ samostatne dychat’. Stane sa to prostrednictvom zlic¢enia s rokurénium-bromidom alebo
vekuronium-bromidom vo vaSom tele. Mo6zZe 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 Zentiva

Sugammadex Zentiva vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na sugamadex alebo na ktortukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
casti 6).

Povedzte svojmu anestézioldgovi, ak sa vas to tyka.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako sa pod4d Sugammadex Zentiva, obrat’te sa na svojho anestézioldga

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie obliciek. Je to ddlezité, kedze Sugammadex Zentiva
sa z vasho tela vyluCuje oblickami

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene

- ak mate zadrziavanie tekutin (opuch)
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- ak mate ochorenia, u ktorych je zname, Ze spoésobuju zvysSené riziko krvacania (poruchy zrazania
krvi) alebo uzivate lieky proti zrazaniu krvi.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ur¢eny pre dojcata mladsie ako 2 roky.

Iné lieky a Sugammadex Zentiva
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu anestéziologovi. Sugammadex Zentiva mdze ovplyviovat’ iné lieky alebo méze byt nimi

ovplyvneny.

Niektoré lieky zniZuju u¢inok Sugammadexu Zentiva

Osobitne dolezité je, aby ste svojmu anestéziologovi povedali, ak ste nedavno uzivali:
- toremifén (pouZziva sa na liecbu rakoviny prsnika).

- kyselinu fusidovu (antibiotikum).

Sugammadex Zentiva moZe ovplyviiovat’ hormonalnu antikoncepciu

Sugammadex Zentiva moZze zniZzovat’ t€innost’ hormonalnej antikoncepcie — vratane ,tabletky®,

vaginalneho krazku, implantatov alebo hormonalneho vnitromaternicového systému (IntraUterine

System IUS), pretoze znizuje vas prijem horménu gestagénu. Mnozstvo gestagénu strateného pouzitim

Sugammadexu Zentiva je priblizne rovnaké ako jedna vynechana peroralna antikoncepcnd tabletka.

- Ak uzivate tabletku v rovnaky den, ako vam podaji Sugammadex Zentiva, postupujte podla
pokynov pre vynechanu davku antikoncepcie v pisomnej informacii pre pouzivatelky.

- Ak pouzivate ini hormonalnu antikoncepciu (napriklad vagindlny kriizok, implantat alebo IUS),
musite pouzit’ dodato¢ni nehormonélnu antikoncepéni metddu (ako je prezervativ) pocas
nasledujicich 7 dni a postupovat’ podl'a pokynov v pisomnej informacii pre pouzivatel’ky.

Vplyvy na krvné testy

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

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte svojmu anestéziologovi, ak ste tehotn4, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak dojcite. Stale
vam mdzu podat’ Sugammadex Zentiva, musite sa vSak o tom najskor poradit’.

Nie je zname, ¢i sugamadex mdze prechadzat’ do materského mlieka. Po zvazeni prinosu dojcenia pre
diet’a a prinosu Sugammadex Zentiva pre matku vam vas anestézioldg poméze rozhodnut’, ¢i ukoncit
dojcenie alebo sa vyhnut liecbe sugamadexom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sugammadex Zentiva nema Ziadny znamy vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

Sugammadex Zentiva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 9,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml.

Davka 2.4 ml alebo niZsia
Davka 2,4 ml (alebo menej) obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Davka vysSia ako 2,4 ml
Déavka 2,4 ml (alebo vyssia) obsahuje 1 mmol (alebo viac) sodika (23 mg). To sa rovna 1,15 % (alebo
viac) odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Sugammadex Zentiva podava



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03463-Z1B
Sugammadex Zentiva vam poda vas anestéziolog alebo vam ho podaju pod dohl'adom anestéziologa.

Davka

V4as anestéziolog vypocita vasu potrebnu davku Sugammadexu Zentiva na zaklade:
- vasej hmotnosti

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

Zvycajna davka pre dospelych a pre deti a dospievajucich vo veku 2 — 17 rokov st 2 — 4 mg na kg
telesnej hmotnosti. Ak je potrebné okamzité zotavenie z uvol'nenia svalstva, u dospelych sa moze
podat’ davka 16 mg/kg.

Ako sa Sugammadex Zentiva podava
Sugammadex Zentiva vam poda vas anestéziolog. Podava sa ako jednorazova injekcia intravendznou
supravou.

Ak vam podaju viac Sugammadex Zentiva ako sa odporuca

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

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho anestéziologa
alebo iného lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa tieto vedl'ajsie ti¢inky prejavia, kym budete pod anestéziou, bude ich pozorovat a lieit’ vas
anestéziolog.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- Kasel

- Komplikécie dychacich ciest, ktoré moézu zahinat’ kasel’ alebo pohyb, tak ako ked’ sa prebudzate
alebo nadychujete

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

- Komplikécie pocas vasho zakroku, ako st zmeny srdcovej frekvencie, kasel’ alebo pohyb

- Znizeny krvny tlak v désledku chirurgického zakroku

Menej €asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

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

- Alergické reakcie (liekové reakcie z precitlivenosti) — ako je vyrazka, sCervenanie koze, opuch
vasho jazyka a/alebo hrdla, dychavi¢nost’, zmeny krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie,
niekedy veduce k zdvaznému zniZeniu krvného tlaku. Zavazné alergické reakcie alebo reakcie
podobné alergii mo6zu byt’ zivot ohrozujtce.
Alergické reakcie boli hldsené CastejSie u zdravych dobrovolnikov pri vedomi

- Opétovné uvolnenie svalstva po operacii

Castost’ neznama (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- Po podani Sugammadexu Zentiva sa moze objavit’ zaivazné spomalenie srdca a spomalenie srdca

veduce k zastave srdca

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho anestézioldga alebo iného
lekara. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Sugammadex Zentiva
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 den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Injekénu liekovku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sugammadex Zentiva obsahuje
- Liecivo je sugamadex.
1 ml injekéného roztoku obsahuje sodnu sol’ sugamadexu, ¢o zodpoveda 100 mg sugamadexu.
Kazda 2 ml injek¢nd liekovka obsahuje sodnt1 sol’ sugamadexu, ¢o zodpoveda 200 mg
sugamadexu.
Kazda 5 ml injek¢na liekovka obsahuje sodnt sol’ sugamadexu, ¢o zodpoveda 500 mg
sugamadexu.

- Dalsie zlozky st voda na injekcie, kyselina chlorovodikova (na tpravu pH) a/alebo hydroxid
sodny (na tpravu pH).

Ako vyzera Sugammadex Zentiva a obsah balenia

Sugammadex Zentiva je ¢iry, bezfarebny az slabo zltohnedy injekény roztok, v podstate bez Castic.
Dodéva sa v dvoch réznych vel'kostiach balenia, ktoré obsahuju bud’ 10 injekénych liekoviek s 2 ml
alebo 10 injekénych liekoviek s 5 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registrdcii:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Vyrobca:
Synthon Hispania S.L., C/ Castell6 n°l, 08830 Saint Boi de Llobregat, Barcelona, Spanielsko

alebo

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 6545 CM Gelderland, Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Sugammadex Zentiva 100 mg/mL, oplossing voor injectie
Nemecko Sugammadex Zentiva 100 mg/ml Injektionslosung
Francuzsko SUGAMMADEX ZENTIVA 100 mg/ml, solution injectable
Taliansko Sugammadex Zentiva

Svédsko Sugammadex Zentiva

Pol’sko Sugammadex Zentiva

Portugalsko Sugamadex Zentiva 100 mg/ml

Ceska republika Sugammadex Zentiva

Slovenskd republika ~ Sugammadex Zentiva 100 mg/ml injekény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2022.



