PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Bridion 100 mg/ml injeké¢ni roztok
sugammadexum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.
Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-1i piipadn¢ dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého anesteziologa.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému anesteziologovi nebo jinému lékati.

V piibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Bridion a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bridion pouZivat
Jak se ptipravek Bridion pouZziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Bridion uchovavat

Dalsi informace

AN e

1. CO JE PRIPRAVEK BRIDION A K CEMU SE POUZIVA

Bridion je pripravek ze skupiny zvané latky selektivné vdzajici relaxancia. Pouziva se k urychleni
zruseni uvolnéni Vasich svalll po operaci.

Pti nékterych operacich musi byt Vase svaly zcela relaxovany (uvolnény). Je to jednodussi pro
chirurga, ktery provadi operaci. Proto obvykla anestézie, kterou dostavate, pouziva l1écivé ptipravky,
které relaxuji Vase svaly. Tyto piipravky se nazyvaji myorelaxancia, a je to naptiklad bromid
rokuronia a bromid vekuronia. Protoze tyto piipravky také relaxuji Vase dychaci svaly, potiebujete pti
dychani pomoc (umélou ventilaci) béhem a po Vasi operaci, az do doby, kdy zase mtizete sami dychat.

Bridion se pouziva aby zastavil relaxa¢ni ucinek na svaly. Toto se déje ve Vasem téle v kombinaci
s bromidem rokuronia a bromidem vekuronia. Bridion se podava k urychleni zruSeni svalové relaxace
—na konci operace Vam napiiklad umoznuje diive normalné dychat.

2. (:EMQ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK BRIDION
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Bridion

. Jestlize jste alergicky/a (precitlively/d) na sugammadex nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku.

— Sdélte svému anesteziologovi, jestlize se Vas toto tyka.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Bridion je zapotiebi

o jestlize mate nebo jste v minulosti mél/a onemocnéni ledvin. Toto je dilezité, nebot’ Bridion se
z Vaseho téla vylucuje ledvinami.

jestlize mate nebo jste v minulosti mél/a onemocnéni srdce

jestlize mate nebo jste v minulosti mél/a onemocnéni jater

jestlize trpite zadrzovanim tekutin (otok)

jestlize jste na kontrolované neslané dieté.

jestlize mate onemocnéni, o kterych je znamo, Ze zvysuji riziko krvaceni (poruchy krevni
srazlivosti) nebo uzivate antikoagulacni lécbu.

— Sd¢lte svému anesteziologovi, jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka.
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Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

— Informujte, prosim, svého anesteziologa o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu nebo piipravka
rostlinného ptivodu. Bridion mize ovliviiovat jiné 1éky nebo tyto 1éky mohou ovliviiovat Bridion.

Nékteré léky mohou sniZovat ucinek piipravku Bridion

— Je zvlaste dulezité, abyste informoval/a Vaseho anesteziologa, pokud jste nedavno uzivala:
o toremifen (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny prsu).

. kyselinu fusidiovou (antibiotikum).

Bridion miiZe ovliviiovat hormonalni antikoncepci
o Bridion mtlize snizovat u¢inek hormonalni antikoncepce - véetné pilulek, vaginalnich krouzk,
implantati nebo hormonalnich nitrodéloznich télisek (IUS), protoZe snizuje mnozstvi hormonu
progesteronu. Pfi podani ptipravku Bridion dojde ke stejnému snizeni mnozstvi progesteronu,
jako pfi vynechani 1 peroralni antikoncepéni pilulky.
— Jestlize uzivate pilulku ve stejny den jako Bridion, postupujte podle pokynt pii
vynechani pilulky uvedené v piibalové informaci.
— Jestlize pouzivate jiny druh hormonalni antikoncepce (naptiklad vaginalni krouzek,
implantat nebo IUS), méla byste pouzivat jesté jinou nehormonalni antikoncepci (jako
napt. kondom) dal§ich 7 dni a fidit se radou uvedenou v ptibalové informaci.

Uc¢inek na krevni testy
Obecné Bridion neovliviiuje laboratorni testy. Pfesto miize ovlivnit krevné testy pii stanoveni
hormonu progesteronu.

Téhotenstvi a kojeni

— Informujte svého anesteziologa, jestlize jste t€hotnd, nebo miizete byt t€hotna.
Bridion Vam muze byt piesto podan, ale musite to nejprve prodiskutovat.
Sugammadex je mozné uzivat v prubéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vas 1ékair Vam sdéli, kdy je bezpecné fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje poté, co jste dostal/a
Bridion. O ptipravku Bridion neni znamo, Ze by ovliviioval bdé€lost nebo koncentraci.

3. JAK SE PRIPRAVEK BRIDION POUZIVA

Davkovani

Vas anesteziolog ur¢i davku piipravku Bridion, kterou potiebuje, podle:

o Vasi hmotnosti

o toho, kolik 1é¢ivého ptipravku, ktery relaxuje Vase svaly, u Vas jeste u€inkuje

Obvykla davka jsou 2-4 mg na kg té€lesné hmotnosti. Vyssi ddvka mtize byt podana tehdy, jestlize si
anesteziolog pteje rychlejsi zotaveni.

Davka ptipravku Bridion pro déti je 2 mg/kg (déti a dospivajici ve veéku 2-17 let).

Jak je pripravek Bridion podavan
Bridion Vam bude podavat Vas anesteziolog. Podava se do Zily (intravendzn¢) jako jednorazova
injekce.

Jestlize jste dostal/a vice pripravku Bridion neZ jste mél/a

Jestlize Vas anesteziolog bude peclivé monitorovat Vas stav, je nepravdépodobné, Ze dostanete piilis
mnoho ptipravku Bridion. Ale pokud se to ptihodi, je nepravdépodobné, Ze by to vyvolalo n¢jaké
problémy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo Iékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mize mit i pfipravek Bridion nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Objevi-li se nezddouci tcinky ve chvili, kdy jste v narkoéze, budou podchyceny Vasim anesteziologem,
ktery je bude 1é¢it.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
. Docasné neptijemna chut v ustech.

Casté nezadouci u¢inky (postihuji 1 aZ 10 pacienti ze 100)

o Melka anestézie — mlzete zacit pfechazet z hlubokého spanku, a tudiz potfebovat vice anestetik.
To by mohlo zplisobovat, Ze se na zavér operace budete hybat nebo Ze budete kaslat.
. Vase svaly mohou po operaci znovu zeslabnout (pokud je podéana pfili§ nizka davka).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientia z 1 000)

. Procitnuti v priibéhu operace (uvédomeni si anestézie)

. Zkraceny dech (dusnost) zptisobeny kieéi svalti dychacich cest (bronchospasmus) pozorovany u
pacientll s astmatem v anamnéze.

] Alergickeé reakce (reakce z precitlivélosti) — jako je vyrazka nebo zarudnuti ktize.

Pokud se kterykoli z nezadoucich 0€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK BRIDION UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek Bridion nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na injek¢ni lahvicce a na
krabicce.

Uchovavejte pii teploté do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante
pied mrazem.

Po prvnim otevfeni a nafedéni pfipravek uchovavejte pti teploté 2 az 8°C a pouzijte ho béhem
24 hodin.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Bridion obsahuje

- Lécivou latkou je sugammadexum.
1 ml injek¢niho roztoku obsahuje 100 mg sugammadexu (ve formé sodné soli).

- Pomocnymi latkami jsou voda na injekei, kyselina chlorovodikova 3,7% a/nebo hydroxid sodny
(k Gprave pH).

Jak pripravek Bridion vypada a co obsahuje toto baleni

Bridion je ¢iry a bezbarvy az slabé nazloutly injekéni roztok.

Ptichazi ve dvou velikostech baleni, obsahujicich bud’ 10 injek¢nich lahvicek se 2 ml nebo
10 injekcnich lahvicek s 5 ml injekéniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
N.V.Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

Vyrobci
° N.V.Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko
. Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 2. Cervna 2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podrobna informace o ptipravku Bridion je uvedena v souhrnu udajti o ptipravku.
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