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1 LAKEMEDLETSNAMN

Bridion 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 100 mg sugammadex.
2 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 200 mg sugammadex.
5 ml innehaller sugammadexnatrium motsvarande 500 mg sugammadex.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

Hjalpamne(n):
Varje ml innehaller 9,7 mg natrium (se avsnitt 4.4).

3. LAKEMEDEL SFORM

Injektionsvétska, 16sning (injektionsvétska).
Klar och farglos till svagt gulfargad 16sning.
pH ligger mellan 7 och 8 och osmolaliteten mellan 300 och 500 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Reversering av neuromuskuldr blockad som har inducerats med rokuronium eller vekuronium.

For pediatriska patienter: sugammadex rekommenderas endast vid normalreversering av
rokuroniuminducerad blockad hos barn och tonéringar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Sugammadex skall endast administreras av, eller under dvervakande av en anestesiolog. Anviandning
av en lamplig neuromuskuldr 6vervakningsteknik rekommenderas for att monitorera aterhamtningen
fran den neuromuskuléra blockaden. I enlighet med normala rekommendationer efter anestesi och
neuromuskulér blockad, rekommenderas att man monitorerar patienten for oonskade handelser
inklusive aterkomst av neuromuskuldr blockad under den omedelbara postoperativa perioden (se
avsnitt 4.4). Vid intravends tillforsel av vissa lakemedel, som kan orsaka omférdelande interaktioner,
bor patienten noga monitoreras for tecken pa dterkomst av blockad (se avsnitt 4.4 och 4.5) inom en
tidsperiod av 6 timmar fran administrering av sugammadex..

Den rekommenderade dosen sugammadex beror pa graden av den neuromuskuléra blockaden som ska
reverseras.

Den rekommenderade dosen &r inte beroende av anestesimetod.

Sugammadex kan anvindas for att reversera olika grader av neuromuskulér blockad som har
inducerats med rokuronium eller vekuronium:

Vuxna

Normalreversering:

En dos av sugammadex péd 4 mg/kg rekommenderas om aterhdmtningen atminstone har nétt 1-2 Post
Tetanic Count (PTC) efter neuromuskular blockad med rokuronium eller vekuronium. Mediantiden f6r
aterhamtning av T4/T; kvoten till 0,9 &r ca 3 minuter (se avsnitt 5.1).




En dos av sugammadex pa 2 mg/kg rekommenderas vid spontan aterhdmtning vid dterkomsten av T,
efter neuromuskulédr blockad med rokuronium eller vekuronium. Mediantiden for dterhdmtning av
T4/T; kvoten till 0,9 ar ca 2 minuter (se avsnitt 5.1).

Anvindning av den rekommenderade dosen for normalreversering ger en nadgot snabbare mediantid
for aterhdmtningen av T4/T; kvoten till 0,9 med rokuronium jamfort med neuromuskulir blockad som
inducerats med vekuronium (se avsnitt 5.1).

Omedelbar reversering av rokuroniuminducerad blockad:

Om det finns ett kliniskt behov av omedelbar reversering efter administrering av rokuronium
rekommenderas en dos av sugammadex pa 16 mg/kg. Nar 16 mg/kg av sugammadex administreras 3
minuter efter en bolusdos pé 1,2 mg/kg av rokuronium, kan en mediantid for dterhdmtning av T./T,
kvoten till 0,9 pa ca 1,5 minut forvéntas (se avsnitt 5.1).

Data saknas for att kunna rekommendera sugammadex for omedelbar reversering efter blockad med
vekuronium.

Ateradministrering av sugammadex:

I de ytterst séllsynta fall da blockering aterintridder postoperativt (se avsnitt 4.4), efter en initial dos av
2 mg/kg eller 4 mg/kg sugammadex, rekommenderas ytterligare en dos av 4 mg/kg sugammadex. Efter
en andra dos av sugammadex skall patienten noga monitoreras for att férvissa sig om en oférminskad
aterkomst av neuromuskuléra funktioner.

Ateradministrering av rokuronium eller vekuronium efter sugammadex:
En véntetid pa 24 timmar skall tas i beaktande (se avsnitt 4.4).

Ytterligare information om speciell patientgrupp

Njurinsufficiens:

Vid mild till méttligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance clearance > 30 och < 80 ml/min) ir
dosrekommendationerna desamma som for vuxna.

Anviandning av sugammadex rekommenderas inte till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
(inklusive patienter pa njurdialys (CrCl <30 ml/min)) (se avsnitt 4.4).

Aldre:

Efter administrering av sugammadex vid aterkomsten av T, efter blockad med rokuronium, sa ar
mediantiden for dterhdmtning av T,/T, kvoten till 0,9 hos vuxna (18-64 ar) 2,2 minuter, hos dldre
(65-74 &r) 2,6 minuter och hos ytterligare dldre (75 ar eller mer) var mediantiden 3,6 minuter. Aven
om tiden for dterhdmtning tenderar att vara langre hos éldre sa géller ssmma dosrekommendationer
som for vuxna (se avsnitt 4.4).

Patienter med obesitas:
Till patienter med obesitas ska dosen berdknas péa den verkliga kroppsvikten. Samma
dosrekommendationer som for vuxna ska foljas.

Nedsatt leverfunktion:

Vid mild till méttligt nedsatt leverfunktion: eftersom sugammadex i huvudsak utséndras renalt kravs
inte ndgon dosjustering.

Studier av patienter med nedsatt leverfunktion har inte genomforts och darfor bor patienter med
kraftigt nedsatt leverfunktion behandlas med stor forsiktighet (se avsnitt 4.4).

Pediatriska patienter:
Data for pediatriska patienter dr begrénsad (endast en studie av reversering efter rokuroniuminducerad
blockad vid aterkomst av Tj).

Barn och tonéringar:




Till barn och tonaringar (2-17 ar) rekommenderas 2 mg/kg sugammadex for nor malr ever sering efter
blockad med rokuronium vid &terkomsten av T, Andra rutinsituationer for reversering har inte
undersokts, och kan dérfor inte rekommenderas forrdn mer data finns tillgidnglig.

Omedelbar reversering till barn och tonaringar har inte undersokts och kan dérfor inte
rekommenderas forrdn mer data finns tillgénglig.

Bridion 100 mg/ml kan spédas till 10 mg/ml for att 6ka exaktheten i doseringen till pediatriska
patienter (se avsnitt 6.6).

Nyfodda och spiddbarn

Det finns bara begrénsad erfarenhet av sugammadex till spddbarn (30 dagar till 2 &r) och nyfodda
(yngre dn 30 dagar) har inte studerats. Darfor rekommenderas inte sugammadex till nyfodda och
spadbarn tills mer data finns tillgdnglig.

Admini strationssatt

Sugammadex ska ges intravenodst som en bolusinjektion. Bolusinjektionen ska ges snabbt, inom 10
sekunder direkt i en ven eller i en existerande perifer venvag (se avsnitt 6.6). Sugammadex har bara
getts som en bolusinjektion i de kliniska provningarna.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne.
4.4 Varningar och forsiktighet

Monitorering av andning under dterhimtning:

Ventilationsstod ar obligatoriskt vid reversering av neuromuskuldr blockad tills patientens
spontanandning har dterkommit i tillricklig grad. Aven om &terhéimtningen fran den neuromuskuléra
blockaden ér fullstddning kan andra ldkemedel som anvénts i den peri- och postoperativa perioden
paverka lungfunktionen och dirfor kan det bli nddvéndigt att fortsétta med ventilationsstod.

Om den neuromuskuléra blockaden skulle dterkomma efter extubering méste man ge adekvat
ventilationsstdd.

Aterkomst av blockad:

I kliniska studier rapporterades aterkomst av blockaden huvudsakligen nér for laga doser (i de
dosfinnande studierna) administrerades. For att forhindra aterintrdde av neuromuskulér blockad, skall
den rekommenderade dosen for normalreversering och omedelbar reversering (se avsnitt 4.2)
anvéndas.

Vintetider for ateradministrering av neuromuskulért blockerande medel efter reversering med
sugammadex:

Om ateradministrering av rokuronium eller vekuronium krévs rekommenderas en véntetid pa 24
timmar.

Om neuromuskulér blockad krévs innan den rekommenderade véntetiden har passerat, ska en icke-
steroid neuromuskulért blocker ande substans anvéndas.

Njurinsufficiens:

Hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) var exkretionen av
sugammadex eller sugammadex-rokuroniumkomplex ldngsammare, det fanns emellertid inga tecken
pa att den neuromuskuléra blockaden aterkom. Data fran ett begrénsat antal patienter med njursvikt
som var i behov av dialys, tyder pé en inkonsekvent sdnkning av plasmanivaerna fér sugammadex av
hemodialysen. Anvéndning av sugammadex till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion avrads
darfor starkt.

Interaktionen pa grund av kvarvarande effekt av rokuronium eller vekuronium:
Nér lakemedel som kan potentiera den neuromuskulira blockaden anvinds i det postoperativa skedet
méste man vara sérskilt uppmérksam pa mojligheten att den neuromuskuléra blockaden &terkommer. I
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bipacksedeln for rokuronium och vekuronium listas de olika ldkemedlen som kan potentiera den
neuromuskuléra blockaden. Om den neuromuskuléra blockaden skulle aterkomma kan patienten
behdva ventilationsstdd och dteradministrering av sugammadex (se dven avsnitt 4.2).

Potentiella interaktioner:

Komplexbildande interaktioner:

Vid administrering av sugammadex kan effekten av vissa lidkemedel minska pé grund av en
minskad (fri) plasmakoncentration (se avsnitt 4.5, hormonella preventivmedel).

Om en sadan situation skulle uppsta, ska ldkaren Gverviga att ge ldkemedlet igen, ge ett
terapeutiskt liknande medel (helst fran en annan klass) och/eller icke-farmakologisk
intervention.

Omfordelande interaktioner:

Vid administrering av vissa ldkemedel efter sugammadex, skulle teoretiskt rokuronium eller
vekuronium kunna omfordelas frin sugammadex. Som ett resultat kan den neuromuskuléra
blockaden dterkomma. I sddana situationer maste patienten ventileras. Administrering av
lakemedlet som orsakade omfordelningen ska stoppas om den ges i infusion. I situationer nér
potentiella omfordelande interaktioner kan forutses, bor patienten noga monitoreras for tecken
pa aterkomst av den neuromuskuldra blockaden (uppskattningsvis upp till 15 minuter) i
héndelse av att ett annat ldkemedel administreras parenteralt inom en period pa 6 timmar fran
administrering av sugammadex. Omfordelande interaktioner forvintas forndrvarande endast for
ett fatal 1akemedelssubstaser (toremifen, flukloxacillin och fusidinsyra, se avsnitt 4.5).

Ytlig anestesi:
Nar den neuromuskuldra blockaden reverserades avsiktligt mitt under anestesin i de kliniska studierna,

noterades vid vissa tillfdllen ytlig anestesi (rorelser, hostningar, grimaser och sugningar pa
trakealtuben).

Om neuromuskuldr blockad reverseras, samtidigt som anestesin fortsétter, ska man ge ytterligare doser
av anestesimedlet och/eller opiater utifran den kliniska bilden.

Nedsatt leverfunktion:

Sugammadex metaboliseras och utséndras inte via levern; darfor har inte specifika studier pd patienter
med nedsatt leverfunktion genomforts. Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion bor behandlas med
stor forsiktighet.

Anvéndning i intensivvard:
Sugammadex har inte undersokts hos patienter som far rokuronium eller vekuronium i samband med
intensivvard.

Anviéndning for reversring av andra neuromuskulédra medel dn rokuronium och vekuronium:
Sugammadex ska inte anvéindas for att reversera blockad som har inducerats med icke-ster oida
neuromuskuldra medel, sdsom succinylkolin eller benzylisoquinolinium.

Sugammadex ska inte anvéindas for att reversera blockad inducerad av andra ster oida neuromuskuléra
blockerande medel &n rokuronium och vekuronium, eftersom det inte finns nagra effekt- och
sdkerhetsdata for dessa. Det finns begransade data for reversering efter pankuronium men det ar inte
rekommenderat att anvinda sugammadex till detta.

Forsenad dterhdmtning:
Tillstand som é&r forenade med forldngd cirkulationstid sasom kardiovaskulér sjukdom, hog alder (se

avsnitt 4.2 for tid for dterhdmtning hos dldre) eller 6dem kan vara associerade med langre
aterhdmtningstider.

Allergiska reaktioner:

Vérdpersonal ska vara forberedd pa att allergiska reaktioner kan upptrada och vidta nddvéandiga
atgirder for detta (se avsnitt 4.8).

Patienter som star pa natrium reducerad kost:




Varje ml 16sning innehéller 9,7 mg natrium. En dos pé 23 mg natrium anses vésentligen vara
“natrium-{ri”. Om mer én 2,4 ml 16sning maste administreras, bor detta beaktas hos patienter som star
pa en natrium reducerad kost.

Forléangning av QTc tid:

Tva ingéende QTc studier (N=146) badda genomforda bland vakna friska frivilliga, visade att
sugammadex ensamt eller i kombination med rokuronium eller vekuronium inte dr forenat med
forlangning av QTc tiden. Den ensidiga 95 % 6vre konfidencintervallet for QTc skillnaden jamfort
mot placebo var klart under 10 msek marginalen vid samtliga av de 12-13 utvérderade tidpunkterna i
béada studierna.

I det kliniska provningsprogrammet rapporterades ett fatal fall av QTc forldngning (QTc> 500 msek
eller QTc 6kning< 60 msek), i kliniska studier déir patienterna fick sugammadex i kombination med
sevofluran och propofol. Under anestesi administreras flera lakemedel med potential att forlanga QTc
(t.ex. sevofluran). Rutinméssig forsiktighet for behandling av arytmier bor tas i beaktande.

45 Interaktioner med andraladkemedel och dvriga inter aktioner

Inga interaktionsstudier har utforts hos vuxna med sugammadex och andra ldkemedel. Informationen i
detta avsnitt baseras pa bindningsaffiniteten mellan sugammadex och andra likemedel, icke kliniska
forsdk samt anvindning av en modell for simulering dir hdnsyn tas till farmakodynamiska effekter av
neuromuskulért blockerande medel och den farmakokinetiska interaktionen mellan neuromuskulért
blockerande medel och sugammadex. Baserat pa in-vitrodata och med hinsyn tagen till
farmakokinetik och annan visentlig information, forvintas ingen kliniskt signifikant farmakodynamisk
interaktion med andra ldkemedel, med foljande undantag:

For toremifen, flukloxacillin och fusidinsyra kan inte omfordelande interaktioner uteslutas (inga
kliniskt relevanta komplexbildande interaktioner dr att forvanta).

For hormonella preventivmedel kan en kliniskt relevant komplexbildande interaktion inte uteslutas
(ingen omfordelande interaktion &r att forvénta).

Potentiella interaktioner som kan péverka effekten av sugammadex (se dven avsnitt 4.4):

Toremifen:

For toremifen, som har relativt hog affinitetskonstant och relativt hoga plasmakoncentrationer, kan
man forvénta sig en viss omfordelning av vekuronium och rokuronium fran sugammadex-komplexet.
Aterhimtningen av T,/T; kvoten till 0,9 kan dérfor bli forlingd hos patienter som har fatt toremifen
samma dag som operationen.

Intravends administrering av flukloxacillin och fusidinsyra:

Intravends administrering av fusidinsyra och héga doser av flukloxacillin (infusioner pa 500 mg eller
mer) kan eventuellt orsaka viss omfordelning av rokuronium och vekuronium fran sugammadex.
Anviandning av dessa ldkemedel pre-operativt kan ge viss forlingning av aterhdmtningen av T,/T,
kvoten till 0,9. Anvindning av dessa likemedel i det post-operativa skedet efter normalreversering
under den 6 timmar l&nga 6vervakningsperioden (se avsnitt 4.4) bor undvikas. Andningen ska noga
monitoreras om det dr nddvéndigt att ge flukloxacillin eller fusidinsyra, detta dr speciellt viktigt under
de forsta 15 minuterna efter dosering. For dteradministrering av sugammadex, se avsnitt 4.2.

Potentiella interaktioner som kan péverka effekten av andra likemedel (se dven avsnitt 4.4):
Hormonell antikonception:

Interaktionen mellan 4 mg/kg av sugammadex och ett gestagen berdknas leda till en minskning av
gestagenexponeringen (34 % av AUC) som motsvarar den minskning man ser da ett glomt p-piller tas
mer dn 12 timmar forsent, vilket kan leda till en minskad effekt. For 6strogen, forvéntas effekten vara
mindre. Administrering av en bolusdos sugammadex anses darfor motsvara en missad daglig dos av
orala antikonceptiva steroider (antingen kombinerade eller enbart innehallande gestagen). Om oral
antikonception har anvints samma dag som sugammadex administrerats ska man folja
rekommendationerna for glomd tablett som finns i bipacksedeln.

Om patienten anvénder icke-or al hormonell antikonception, ska patienten anvinda kompletterande
icke-hormonellt skydd ndastkommande 7 dagar och hinvisning till reckommendationerna i produktens
bipacksedel.




Péverkan pé laboratorietester:

Generellt sett sa paverkar inte sugammadex laboratorietester, mdjligtvis med undantag av vissa serum-
progesterontester och vissa koagulationsparametrar (aktiverad partiell tromboplastintid, protrombintid,
protrombintid (internationell normal ratio).). Denna paverkan observerades i plasmaprover med en
tillsats av sugammadex i samma koncentration som géller for C,,. efter en dos pa 16 mg/kg. Den
kliniska relevansen av dessa fynd &r osdker, d4 man inte studerat det hos patient.

Pediatriska patienter

Inga formella interaktionsstudier har utforts. De interaktioner for vuxna som ndmns ovan och
varningarna i avsnitt 4.4 giller ocksé for pediatriska patienter.

4.6 Graviditet och amning

For sugammadex saknas data fran behandling av gravida kvinnor.

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter vad giller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel.

Anvindning hos gravida kvinnor skall ske med forsiktighet

Det dr oként om sugammadex utsdndras i human brostmjolk. Djurstudier har visat att sugammadex
utsondras i brostmjolk. Oral exponering av cyklodextrin dr generellt liten och ingen effekt pa det
ammade barnet dr att forvénta efter en engéngsdos till en ammande kvinna.

Sugammadex kan anvidndas under amning.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekten pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner har utforts.

4.8 Biverkningar

Sakerheten for sugammadex har utvirderats baserat pé en integrerad databas med ca 1700 patienter
och 120 friska forsokspersoner. Den vanligast rapporterade biverkan dysgeusi (metallisk eller bitter
smak) sdgs framforallt efter doser om 32 mg/kg sugammadex eller hdgre. Hos ett fatal individer

rapporterades om allergiliknande reaktioner (sa som rodnad, erytematosa utslag) till f6ljd av
sugammadex av vilka en var en bekréftad mild allergisk reaktion.

Organ system Patientfrekvens Biverkan

Immunsystemet Ovanlig (> 1/1000 till < 1/100) Allergisk reaktion (se avsnitt
4.4

Skador och forgiftningar och | Vanlig (> 1/100 till < 1/10) Anestesikomplikationer (se

behandlingskomplikationer avsnitt 4.4)

Ovanlig (> 1/1000 till < 1/100) Oonskad vakenhet under

anestesin

Centrala och perifera Mycket vanlig (> 1/10) hos friska Dysgeusi

nervsystemet forsokspersoner

Anestesikomplikationer:

Anestesikomplikationer, tecken pa éterstillande av neuromuskuldra funktioner, inklusive rorelse av en
extremitet eller kroppen eller hostning under anestesin eller under kirurgin, grimasering eller
sugningar pa trakealtuben. Se avsnitt 4.4, létt anestesi.

Vakenhet:
Hos patienter som behandlats med sugammadex har ett fatal fall av vakenhet rapporterats. Sambandet
med sugammadex &r osékert.

Aterintrade av blockad:




I databasen bland poolade fas I-11I studier med en placebogrupp, var incidensen av éterintrade, métt
med neuromuskuldr monitorering, 2 % for sugammadex och 0 % i placebogruppen. I realiteten kom
alla dessa fall frdn dosfinnande studier i vilka en suboptimal dos (mindre 4n 2 mg/kg) administrerats
(se avsnitt 4.4).

Yitterligare information om speciella patientgrupper

Lungpatienter:

I en klinisk studie med patienter som tidigare haft lungkomplikationer, rapporterades bronkospasm
som en troligt relaterad biverkan hos tva patienter och ett orsakssamband kunde inte helt uteslutas.
Liksom for alla patienter med en sjukdomshistoria med lungkomplikationer, bor ldkaren vara
uppmaérksam pa mojlig forekomst av bronkospasm.

Pediatriska patienter

Den begriansade data som finns tyder pa att sdkerhetsprofilen for sugammadex (upp till 4 mg/kg) hos
pediatriska patienter liknar den som ses hos vuxna.

4.9 Overdosering

I de kliniska studierna férekom ett fall av oavsiktlig 6verdos, med 40 mg/kg, utan att nagra
signifikanta oonskade effekter rapporterades. I en human toleransstudie administrerades sugammadex i
doser upp till 96 mg/kg. Inga dosrelaterade biverkningar eller allvarliga biverkningar rapporterades.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: dvriga terapeutiska produkter, ATC-kod VO3AB35

Verkningsmekanism:

Sugammadex &dr en modifiering av gamma-cyklodextrin som &r ett selektivt reverseringsmedel. Den
bildar komplex med de neuromuskulért blockerande medlen rokuronium och vekuronium i plasma och
minskar dirmed méngden neuromuskuldra medel som ér tillgdngligt for att binda till nikotinreceptorn i
den neuromuskuldra synapsen. Detta resulterar i en reversering av den neuromuskuléra blockaden som
inducerats med rokuronium eller vekuronium.

Farmakodynamiska effekter:

Sugammadex har administrerats i doser mellan 0,5 mg/kg till 16 mg/kg i dosrespons studier med
rokuroniuminducerad blockad (0,6, 0,9, 1,0 och 1,2 mg/kg av rokuroniumbromid med och utan
underhallsdosering) och vekuroniuminducerad blockad (0,1 mg/kg av vekuroniumbromid med och
utan underhéllsdosering) vid olika tider/djup av blockaden. I dessa studier sdg man ett tydligt
dosrespons samband.

Klinisk effekt och sdkerhet:
Sugammadex kan ges vid flera olika tidpunkter efter administrering av rokuronium- eller
vekuroniumbromid:

Normal reversering — djup neuromuskulér blockad:

I en pivotal studie randomiserades patienterna till antingen en rokuronium- eller vekuroniumgrupp.
Efter den sista dosen av rokuronium eller vekuronium, vid 1-2 PTC, gav man antingen 4 mg/kg av
sugammadex eller 70 pg/kg av neostigmin i randomiserad f6ljd. Tiden fran starten av administrationen
av sugammadex eller neostigmin till aterhdmtningen av T,/T; kvoten till 0,9 var:

Tid (minuter) fran administrering av sugammadex eller neostigmin vid djup neuromuskuldr blockad
(1-2 PTC) efter rokuronium eller vekuronium till aterhdmtning av T4/T; kvoten till 0,9
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Neuromuskulért blockerande Behandlingsregim

medel Sugammadex (4 mg/kg) Neostigmin (70 pg/kg)
Rokuronium

N 37 37

Median (minuter) 2.7 49,0

Intervall 1,2-16,1 13,3-145,7
Vekuronium

N 47 36

Median (minuter) 33 49,9

Intervall 1,4-68,4 46,0-312,7

Normal reversering — mattlig neuromuskular blockad:
I ytterligare en pivotal studie randomiserades patienterna till antingen en rokuronium- eller
vekuroniumgrupp. Efter den sista dosen av rokuronium eller vekuronium, vid &terkomsten av T,, gav
man antingen 2,0 mg/kg sugammadex eller 50 pg/kg neostigmin i randomiserad f6ljd. Tiden fran
starten av administrationen av sugammadex eller neostigmin till dterhdmtningen av T,/T, kvoten till

0,9 var:

Tid (minuter) fran administrering av sugammadex or neostigmin vid aterkomsten av T, efter

rokuronium eller vekuronium till dterhdmtning av T,/T; kvoten till 0,9

Neuromuskulért blockerande Behandlingsregim

medel Sugammadex (2,0 mg/kg) Neostigmin (50 pg/kg)
Rokuronium

N 48 48

Median (minuter) 1,4 17,6

Intervall 0,9-5,4 3,7-106,9

Vekuronium

N 48 45

Median (minuter) 2,1 18,9

Intervall 1,2-64,2 2,9-76,2

Reversering med sugammadex av neuromuskulir blockad som inducerats med rokuronium jaimfordes
med reversering med neostigmin av neuromuskulir blockad som inducerats med cisatrakurium. Vid
aterkomsten av T,, gav man en dos péd 2 mg/kg av sugammadex eller 50 pg/kg av neostigmin.
Sugammadex gav en snabbare reversering av den neuromuskuléra blockaden som inducerats med
rokuronium jamfort med neostigminreversering av den neuromuskulira blockaden med cisatrakurium:

Tid (minuter) fran administrering av sugammadex eller neostigmin vid aterkomsten av T, efter
rokuronium eller cisatrakurium till dterhimtning av T,/T, kvoten till 0,9

Neuromuskuléart blockerande
medel

Behandlingsregim

Rokuronium och sugammadex

Cisatrakurium och neostigmin

(2 mg/kg) (50 pg/kg)
N 34 39
Median (minuter) 1,9 7,2
Intervall 0,7-6,4 4,2-28,2

Omedelbar reversering:

Tiden till &terhdmtning fran succinylkolininducerad neuromuskulér blockad (1 mg/kg) jamfordes med
sugammadexinducerad (16 mg/kg, 3 minuter senare) dterhdmtning fran rokuroniuminducerad
neuromuskuldr blockad (1,2 mg/kg).

Tid (minuter) fran administrering av rokuronium och sugammadex eller succinylkolin till

aterhdamtning av T, 10 %




Neuromuskulért blockerande Behandlingsregim

medel Rokuronium och sugammadex | Succinylkolin
(16 mg/kg) (1 mg/kg)

N 55 55

Median (minuter) 4.2 7,1

Intervall 3,5-7,7 3,7-10,5

I en poolad analys rapporterades foljande aterhdmtningstider for sugammadex 16 mg/kg efter
1,2 mg/kg rokuroniumbromid:

Tid (minuter) frdn administrering av sugammadex 3 minuter efter rokuronium till aterhdimtning av

T4/T; kvoten till 0

9, 0,8 eller 0,7

T4/T; till 0,9 T4/T; till 0,8 T4/T; till 0,7
N 65 65 65
Median 1,5 1,3 1,1
(minuter)
Intervall 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska parametrar for sugammadex berdknades fran den totala summan av icke-
komplexbunden och komplexbunden koncentration av sugammadex. Farmakokinetiska parametrar
som clearance och distributionsvolym, forvintas vara desamma for icke-komplexbundet och
komplexbundet sugammadex hos anestesipatienter.

Distribution:

Distributionsvolymen vid steady-state dr ca 11 till 14 liter. Varken sugammadex eller sugammadex-
rokuroniumkomplexet binder till plasmaproteiner eller erytrocyter, i in-vitrotest med human plasma
och helblod fran mén. Sugammadex uppvisar linjir kinetik i doseringsintervallet 1 till 16 mg/kg néir
det ges som en intravends bolusdos.

Metabolism
I de prekliniska och kliniska studierna observerades inga metaboliter av sugammadex och endast
utsondring via njurarna av ofordndrad substans noterades som eliminationsvag.

Elimination:

Halveringstiden for eliminationen (t,,) for sugammadex hos vuxna &r 1,8 timmar och plasmaclearance
uppskattas till 88 ml/min. I en mass balansstudie visades att > 90 % av dosen utsondrades inom 24
timmar. Av dosen utsondrades 96 % i urin, varav minst 95 % var oférdndrad sugammadex. Utsdndring
via feces eller i utandad luft var mindre &n 0,02 % av dosen. Administrering av sugammadex till friska
frivilliga forsokspersoner resulterade i en 6kad renal elimination av rokuronium som komplex.

Soeciella populationer:
Aldre och nedsatt njurfunktion:

De farmakokinetiska parametrarna som baseras pa farmakokinetisk modellering hos typiska &ldre
patienter och/eller patienter med nedsatt njurfunktionen presenteras nedan:

Typisk patient (vikt 75 kg) Clearance (ml/min) | Distributionsvolym | Halveringstid for
vid Steady State (1) | eliminationen (h)
Vuxen (40 | Normal CrCl: 88 (25,0 %) 11,4 (22,9 %) 1,8 (32,9 %)
1) 100 ml/min
Vuxen (40 | Latt nedsatt 71 (23,6 %) 11,4 (23,0 %) 2,2 (33,3 %)
njurfunktion CrCl:
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ar) 50 ml/min
Vuxen (40 | Mattligt nedsatt 28 (24,4 %) 11,4 (23,5 %) 5,2 (32,9 %)
ar) njurfunktion CrCl:

30 ml/min
Aldre (75 | Normal CrCl: 80 (24,0 %) 13,5 (24,4 %) 2,4 (34,9 %)
dr) 80 ml/min
Aldre (75 | Litt nedsatt 72 (24,5 %) 13,2 (24,2 %) 2,6 (34,6 %)
ar) njurfunktion CrCl:

50 ml/min
Aldre (75 | Mattligt nedsatt 28 (24,7 %) 13,4 (23,8 %) 6,1 (36,5 %)
ar) njurfunktion CrCl:

30 ml/min

Medel och CV (%) presenteras.

Pediatriska patienter:

Farmakokinetiken hos pediatriska patienter (n = 51) mellan 0 och 17 ar utvirderades med hjélp av en
populationsfarmakokinetisk (PK) analys. Hos patienter under 18 &r dkar distributionsvolymen och
clearance med 0kad élder. Variabilitet av plasmakoncentrationen for sugammadex hos pediatriska
patienter dr jamforbar med variabiliteten hos vuxna. De farmakokinetiska parametrarna (PK) for tva
typiska pediatriska patietner summeras nedan:

PK parametrar for sugammadex hos typiska pediatriska patienter

PK parameter Barn (alder: 8 ar) Tonaring (alder: 15 &r)
Halveringstid for eliminationen (h) 0,9 1,7
Distributionsvolym vid Steady State (1) | 3,1 9,1

Clearance (ml/min) 41 71

Kon

Inga konsskillnader har observerats.

Etniskt ursprung:

I en studie pé friska japanska och kaukasiska personer fann man inga kliniskt relevanta skillnader i
farmakokinetiska parametrar. Begridnsad data tyder inte pa skillnader i farmakokinetiska parametrar
hos svarta eller afroamerikaner.

Kroppsvikt:
Populationsfarmakokinetiska analyser av vuxna och dldre patienter visade inget kliniskt relevant

samband mellan clearance och distributionsvolym i férhéllande till kroppsvikt.
5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, genotoxicitet och reproduktionseffekter, lokal tolerans och
blodkompabilitet visade inte nagra sdrskilda risker for ménniska.

Sugammadex forsvinner snabbt fran de flesta organ; viss retention av substansen forekommer
emellertid i ben och ténder hos ratta. Den mest troliga faktorn som é&r involverad &r bindning till
hydroxyapatit, den oorganiska matrisen i dessa vavnader. Prekliniska studier med unga vuxna och
mogna rattor har visat att denna retention inte negativt paverkar fargen pa tdnderna eller benens
kvalitet, struktur, omsittning och utveckling. Hos juvenila rattor observerades en vitaktig
fargforandring pa horntdnderna och storningar i emaljbildningen efter upprepad dosering, dock vid
exponering vid nivéer pa 48-480 ganger den rekommenderade dosen pa 4 mg/kg till médnniska.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen

Saltsyra 3,7 % och eller natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Lakemedlet fér inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns under avsnitt 6.6.
Fysikalisk inkompabilitet har observerats med verapamil, ondansetron och ranitidin.

6.3 Hallbarhet
3 ar.

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att sugammadex ar héllbar i 48 timmar vid 2 °C till 25 °C
efter forsta 6ppning och spadning. Frdn mikrobiologisk synpunkt ska den spadda produkten anvéndas
omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart sé ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore
och under anvéndning, pd anvéndaren. Denna forvaring skall normalt inte vara ldngre &4n 24 timmar i
2 °C till 8 °C, sévida inte spddningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

6.4 Sérskildaforvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 ° C. Fér ej frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. For
forvaringsanvisningar for utspadd produkt, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor for engangsbruk av typ I glas, forslutna med en gra gummipropp av klorbutyl, med
en aluminiumkapsyl och en “flip-off” forslutning.

Gummiproppen pa injektionsflaskan innehaller inte latex.

Forpackningsstorlekar: 10 injektionsflaskor med 2 ml och 10 injektionsflaskor med 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Om Bridion ges i samma perifera venvéig som dven anvénds for andra lakemedel, &r det viktigt att den
spolas ordentligt (t.ex. med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % 16sning) mellan administrationen av Bridion
och de likemedel som man har konstaterat inkompabilitet med eller de ldkemedel som man inte har
undersokt kompabiliteten med.

Sugammadex kan injiceras i en perifer venvég av en infusion med f6ljande intravendsa losningar:
natriumklorid 9 mg/ml (0.9 % ), glukos 50 mg/ml (5 %), natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukos
25 mg/ml (2,5 %), Ringers lactatldsning, Ringers 16sning, glukos 50 mg/ml (5 %) 1 natriumklorid

9 mg/ml (0,9 %).

For pediatriska patienter kan Bridion spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) till en koncentration
pa 10 mg/ml (se avsnitt 6.3).

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

12



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta likemedel finns tillgidnglig pa4 Europeiska likemedelsmyndighetens (EMEAs)
hemsida http://www.emea.europa.cu
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BILAGA 11

INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

N.V. Organon
Klosterstraat 6
P.O. Box 20
NL-5340 BH Oss
Nederldnderna

Organon (Irland) Ltd.
Drynam Road
Swords Co.

Dublin

Irland

I 1akemedlets tryckta bipacksedel skall namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta satsen anges.

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

e VILLKORELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTSINNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Lékemedel som med begrinsningar ldmnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

e VILLKORELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
e OVRIGAVILLKOR

System for farmakovigilans

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning maste sikerstélla att systemet for farmakovigilans, sé
som det beskrivs i version 1.2 och framstélls i Modul 1.8.1. i ansokan om godkinnande for forséljning,
ar uppriattat och fungerar fére och under tiden produkten finns pa marknaden.

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning atar sig att genomfora de studier och ytterligare
farmakovigilansaktiviteter beskrivna i Farmakovigilansplanen, s& som dverenskommet i version 2.0 av
riskhanteringsplanen (RMP) och framstillt i Modul 1.8.2 i ansdkan om godkinnande for forsiljning
samt med CHMP Overenskomna efterfoljande uppdateringar av RMP.

I enlighet med CHMPs riktlinjer {or riskhanteringssystem for ladkemedel for humant bruk , skall
uppdaterad RMP séndas in i samband med nédstkommande periodiska sékerhetsuppdatering (PSUR).

Dértill skall en uppdaterad RMP séndas in
e Niér ny information erhalls som kan paverka den nuvarande sékerhetsspecifikationen,
farmakovigilansplanen eller aktiviteter for riskminimering
e Inom 60 dagar fran dess att ett viktigt (farmakovigilans eller riskminimering) delmél har nétts
e P& uppmaning av EMEA
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG, 10 x 5 ml injektionsflaskor

1 LAKEMEDLETSNAMN

Bridion 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning
sugammadex

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller 100 mg sugammadex (som natriumsalt).
5 ml=500 mg

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Ovriga innehéllsémnen: saltsyra 3,7% och/eller natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvitskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

v

Intravends anvindning.

Endast for engéngsbruk.

Kasta bort oanvénd 16sning.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30 °C. Fér ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter forsta 6ppning och spidning, férvara vid 2-8 °C och anvénd inom 24 timmar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederldnderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

ETIKETT INJEKTIONSFLASKA, 10 x 5 ml injektionsflaska

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bridion 100 mg/ml injektionsvitska
sugammadex
v

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4, BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

S5ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG, 10 x 2 ml injektionsflaskor

1 LAKEMEDLETSNAMN

Bridion 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning
sugammadex

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller 100 mg sugammadex (som natriumsalt).
2 ml=200 mg

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Ovriga innehéllsémnen: saltsyra 3,7% och/eller natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvitskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

v

Intravends anvindning.

Endast for engéngsbruk.

Kasta bort oanvénd 16sning.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30 °C. Fér ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Efter forsta 6ppning och spidning, férvara vid 2-8 °C och anvénd inom 24 timmar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederldnderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

22



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

ETIKETT INJEKTIONSFLASKA, 10 x 2 ml injektionsflaska

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bridion 100 mg/ml injektionsvitska
sugammadex
v

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4, BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Bridion 100 mg/ml injektionsvatska, |6sning
sugammadex

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta |akemedel.

o Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vand dig till din narkoslékare.
o Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna

information, kontakta din narkoslidkare eller annan ldkare.

| denna bipacksedel finner du infor mation om:
Vad Bridion dr och vad det anvinds for
Innan Bridion ges

Hur Bridion ges

Eventuella biverkningar

Hur Bridion ska forvaras

Ovriga upplysningar

A o e

1 VAD BRIDION AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Bridion tillhér en grupp lakemedel som kallas selektivt reverseringsmedel. Det anvinds for att
paskynda aterhdmtandet av muskelfunktionen efter en operation.

Nar du genomgér vissa typer av operationer, maste musklerna vara helt avslappade. Detta gor det
enklare for kirurgen att operera. Av denna anledning innehéller den generella anestesin som du far
lakemedel som gor att musklerna slappnar av. Dessa kallas muskelavslappande och inkluderar t.ex.
rokuroniumbromid och vekuroniumbromid. Eftersom dessa ldkemedel &ven fér din
andningsmuskulatur att slappna av, sa behdver du hjélp att andas (artificiell andning) under och efter
operationen tills du kan andas sjilv igen.

Bridion anvandsfoér att bryta effekten av muskelavslappande medel. Den gor detta genom att
binda sig till rokuroniumbromid eller vekuroniumbromid i din kropp. Bridion ges for att pdskynda
aterhdmtningen frdn muskelavslappningen — t.ex. vid slutet av en operation for att du snabbare ska
kunna andas normalt.

2. INNAN BRIDION GES

Du skaintegesBridion
o om du 4r allergisk (6verkandig) mot sugammadex eller ndgot av 6vriga innehéallsimnen.
—Beritta for din narkosldkare om detta géller dig.

Var sarskilt forsiktig med Bridion

o om du har eller har haft en njursjukdom. Detta &r viktigt eftersom Bridion forsvinner frén din
kropp genom njurarna.

om du har eller har haft hjartsjukdom

om du har eller har haft leversjukdom

om du har vitskeansamling (6dem).

om du star pa en kontrollerad saltdiet.

— Beritta for din narkosldkare om nagot av det som ndmns ovan giller dig.

Anvandning av andra lakemedel
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— Var snéll och tala om for din narkosldkare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
inkluderat receptfria likemedel och naturlikemedel. Bridion kan péverka andra likemedel eller
paverkas av dem.

Vissa lakemedel minskar Bridions effekt
— Det &r speciellt viktigt att du talar om for din narkosldkare om du nyligen har tagit:

. toremifen (anvénds for att behandla brostcancer).
. flukloxacillin (ett antibiotikum).
. fusidinsyra (ett antibiotikum).

Bridion kan paverka hormonella preventivmedel
. Bridion kan gora att hormonella preventivmedel — sasom p-piller, vaginalring, implantat eller
hormonspiral — blir mindre verksamma, eftersom det reducerar mangden du far av det gestagena
hormonet. Den méngd som du forlorar av gestagenet motsvarar ungefar en glomd tablett.
- Om du tar ett p-piller samma dag som du far Bridion, sa folj raden som ges for glomd
tablett i bipacksedeln.
- Om du anvinder ndgot annat hormonellt preventivimedel (t.ex. en vaginalring,
implantat eller hormonspiral), bor du anvénda ett ytterligare icke-hormonellt
preventivimedel (t.ex kondom) under de f6ljande 7 dagarna och folja raden som ges i
bipacksedeln.

Effekt pa blodprover
Generellt sett paverkar inte Bridion laboratorietester. Det kan emellertid paverka resultatet av blodprov
for ett hormon som kallas gestagen och vissa test for blodpropp.

Graviditet och amning

— Berditta for din narkosldkare om du éar eller kan vara gravid.
Du kanske dnda far Bridion, men du bor diskutera det forst.
Sugammadex kan anvidndas om du ammar.

K 6rfér méga och anvandning av maskiner
Din ldkare kommer att beratta for dig nér det ar sékert att kora bil eller anvdnda maskiner efter du har
anvént Bridion. Det dr inte ként att Bridion har ndgon péverkan pé vakenhet eller koncentration.

3. HUR BRIDION GES

Dosen

Din narkosldkare kommer att berdkna den dos Bridion du behover utifran:

o din vikt

o hur mycket det muskelavslappande lakemedel fortfarande paverkar dig.

Den vanliga dosen &r 2-4 mg per kg kroppsvikt. En hogre dos kan ges i fall narkosldkaren vill att du
ska aterhdmta dig snabbare.

Bridion-dosen for barn dr 2 mg/kg (barn och ungdomar mellan 2-17 ar).

Hur Bridion ges

Bridion kommer att ges till dig av din narkoslékare. Det ges 1 en ven (intravendst) som en
engéngsinjektion.

Om du har fatt stérre mangd Bridion an rekommender at

Eftersom din narkoslékare kommer att 6vervaka ditt tillstind noga, &r det inte troligt att du far for stor

miingd Bridion. Aven om det skulle ske, ir det inte troligt att det leder till nigra problem.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan Bridion orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Om dessa biverkningar uppkommer nér du ar sévd, sa kommer de att uppmirksammas och behandlas

av din narkoslékare.

Mycket vanliga biverkningar (mer an 1 av 10 anvéandare)
o En 6vergéende obehaglig smak i munnen.

Vanliga biverkningar (hos 1 till 10 av 100 anvandare)

. Latt anestesi — du kan borja vakna upp ur din djupa somn och behdva mer anestesi. Detta kan fa
dig att rora dig eller hosta vid slutet av operationen.
o Dina muskler kan bli svaga igen efter operationen (om en alltfor 1ag dos givits).

Ovanliga biverkningar (hos 1till 10 av 1000 anvandare)

. Vakenhet under operationen (anestesi awareness)

o Andféddhet orsakad av muskelkramp i luftvigarna (bronkospasm), forekom hos patienter med
en sjukdomshistoria med astma.

o Allergisk reaktion (6verkénslighet) — sd som hudutslag eller hudrodnad.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker négra biverkningar som inte némns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR BRIDION SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgadngsdatum som anges pé flaskan och kartongen.

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta 6ppning och spddning, forvara vid 2-8 °C och anvéind inom 24 timmar.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklar ation

- Den aktiva substansen dr sugammadex.
1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller 100 mg sugammadex (som natriumsalt).

- Ovriga innehéllsimnen ir vatten for injektionsvitskor, saltsyra 3,7 % och/eller natriumhydroxid
(for pH-justering).

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Bridion ar en klar och farglds till svagt gulfargad injektionsvitska, 16sning.

Den finns i tvé olika forpackningar, innehédllande antingen 10 injektionsflaskor med 2 ml eller
10 injektionsflaskor med 5 ml injektionsvitska, 16sning.

Det dr inte sdkert att alla forpackningsstorlekar kommer att marknadsforas.

Innehavar e av godkannande for forséljning och tillverkare
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Tillverkare
. N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederldnderna
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o Organon (Ireland) Ltd., Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irland

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens (EMEAs)
hemsida http://www.emea.europa.cu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvar dsper sonal:
For detaljerad information hédnvisas till produktresumén for BRIDION.
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