
POZVÁNKA

Zkrácená informace o léčivém přípravku: Bridion 100 mg/ml injekční roztok
Slo�ení: 1 ml, resp. 2 ml, resp. 5 ml obsahuje sugammadexum natricum, odpovídající  sugammadexum 100 mg, resp. 200mg, resp. 500mg. Pomocné látky se známým úèinkem:1 ml obsahuje a� 9,7 mg sodíku. Indikace: Zru�ení neuromuskulární blokády zpùsobené 
rokuroniem nebo vekuroniem u dospìlých. U dìtí a dospívajících je sugammadex doporuèen pouze pro bì�né zru�ení blokády vyvolané rokuroniem. Dávkování a zpùsob podání: Dospìlí: Doporuèená dávka sugammadexu po blokádì vyvolané podáním rokuronia nebo 
vekuronia je 4 mg/kg, jestli�e pøi monitorování hloubky nervosvalové blokády v re�imu PTC je dosa�eno 1-2 svalových zá�kubù. Medián doby do obnovení pomìru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 3 minut. Sugammadex v dávce 2 mg/kg se doporuèuje, pokud se pøi 
spontánním odeznìní nervosvalové blokády vyvolané rokuroniem nebo vekuroniem objeví alespoò zá�kub T . Medián doby do obnovení pomìru T4/T1  na hodnotu 0,9 je kolem 2 minut  Je-li klinicky  nutné okam�ité zru�ení nervosvalové blokády po podání rokuronia, 2 t

doporuèuje se dávka 16 mg/kg sugammadexu.*Pou�ití doporuèeného dávkování k bì�nému zru�ení vyústí v o nìco rychlej�í  medián doby do obnovení pomìru T4/T1 na hodnotu 0,9 u rokuronia ve srovnání s vekuroniem vyvolanou neuromuskulární blokádou. 
Ve výjimeèných pøípadech znovuobjevení se blokády po operaci po iniciální dávce 2 mg/kg nebo 4 mg/kg sugammadexu je doporuèeno podání opakované dávky 4 mg/kg. Dìti a dospívající: Pro bì�né zru�ení blokády navozené rokuroniem u dìtí a dospívajících 
(2-17 let) v dobì objevení se T  je doporuèena dávka 2 mg/kg sugammadexu. Aby se zvý�ila pøesnost dávkování u pediatrické populace, mù�e být Bridion 100 mg/ml zøedìn na 10 mg/ml. Okam�ité zru�ení u dìtí a dospívajících nebylo zkoumáno a dokud nebudou 2

k dispozici dal�í údaje, nedoporuèuje se. Jsou pouze omezené zku�enosti s pou�itím sugammadexu u malých dìtí (30 dnù a� 2 roky); pou�ití u dono�ených novorozencù (mlad�ích 30 dnù) nebylo studováno. Pou�ití sugammadexu u dono�ených novorozencù a malých dìtí 
se proto nedoporuèuje, dokud nebudou k dispozici dal�í údaje. Dodateèné informace pro zvlá�tní populace viz SPC 4.2. Sugammadex by se mìl podávat intravenóznì v jednorázové bolusové dávce. Dávka by se mìla podávat rychle, bìhem 10-ti sekund do 
existujícího intravenózního setu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvlá�tní upozornìní: *Sugammadex se nemá pou�ívat ke zru�ení blokády vyvolané nesteroidními neuromuskulárními blokátory, jako jsou pøípravky 
obsahující sukcinylcholin nebo benzylisochinolin. Sugammadex se nemá pou�ívat ke zru�ení blokády vyvolané steroidními neuromuskulárními blokátory, jinými ne� rokuronium nebo vekuronium, proto�e pro tyto pøípady nejsou údaje o úèinnosti a bezpeènosti. Dokud není 
po zru�ení neuromuskulární blokády obnoveno adekvátní spontánní dýchání, je u pacientù nutná ventilaèní podpora. V klinických studiích se subjekty, jim� bylo podáno rokuronium nebo vekuronium, bylo po podání sugammadexu v dávce deklarované pro danou hloubku 
neuromuskulární blokády pozorováno s incidencí 0,20 % znovuobjevení se neuromuskulární blokády, a to na základì monitorace neuromuskulární blokády nebo klinických projevù. Pou�ití ni��ích ne� doporuèených dávek mù�e vést ke zvý�enému riziku znovuobjevení se 
neuromuskulární blokády po jejím poèáteèním zru�ení a nedoporuèuje se. Ve studii s dobrovolníky s dávkou sugammadexu 4 mg/kg a 16 mg/kg vedlo jeho podání k maximálnímu prùmìrnému prodlou�ení aktivovaného parciálního tromboplastinového èasu (aPTT) 
o 17 %, resp. 22 % a mezinárodního normalizovaného pomìru pro protrombinový èas [PT(INR)] o 11 %, resp. 22 %. Tato omezená prodlou�ení prùmìrného aPTT a PT(INR) trvala jen krátce (≤ 30 minut). Na základì klinického souboru dat (n=519) a specifické studie 
s 1184 pacienty s prodìlanou zlomeninou kyèle/operací s náhradou velkých kloubù, nemìl samotný sugammadex v dávce 4 mg/kg nebo v kombinaci s antikoagulancii �ádný klinicky relevantní úèinek na incidenci peri- a pooperaèních krvácivých komplikací. Je tøeba 
dbát opatrnosti, pokud zva�ujeme pou�ití sugammadexu u pacientù léèených antikoagulancii pro preexistující nebo souèasné onemocnìní. Opìtovné podání rokuronia a vekuronia po bì�ném zru�ení blokády (a� do 4 mg/kg sugammadexu): minimální èekací doba 5 min 
neuromuskulární blokáda a podaná dávka 1,2 mg/kg rokuronia, resp. 4 hodiny a podaná dáv ka 0,6 mg/kg rokuronia nebo 0,1 mg/kg vekuronia. Nástup neuromuskulární blokády mù�e být prodlou�en a� o pøibli�nì 4 minuty a trvání neuromuskulární blokády mù�e být 
zkráceno pøibli�nì na 15 minut po opìtovném podání dávky rokuronia 1,2 mg/kg bìhem 30 minut po podání sugammadexu. Na základì FK modelování by doporuèená èekací doba u pacientù s mírnou nebo støední poruchou funkce ledvin po be�ném zru�ení 
blokády sugammadexem mìla být 24 hodin pro opìtovné pou�ití 0,6 mg/kg rokuronia nebo 0,1 mg/kg vekuronia. Je-li po�adována krat�í èekací doba, dávka rokuronia pro novou neuromuskulární blokádu by mìla být 1,2 mg/kg. Pro opìtovné podání rokuronia nebo 
vekuronia po okam�itém zru�ení blokády (16 mg/kg sugammadexu) je navr�ena èekací doba 24 hodin. Jestli�e je neuromuskulární blokáda po�adována pøed uplynutím doporuèené èekací doby, mìly by být pou�ity nesteroidní neuromuskulární blokátory. Pou�ití 
sugammadexu není doporuèeno u pacientù s tì�kým po�kozením ledvin, vèetnì tìch, kteøí potøebují dialýzu. Ve vzácných pøípadech byla bìhem minut po podání sugammadexu pro zru�ení neuromuskulární blokády pozorována záva�ná bradykardie. 
Sugammadex se nemetabolizuje ani není vyluèován játry, proto nebyly provedeny konkrétní studie u pacientù s jaterní poruchou. Pacienti s tì�kou poruchou funkce jater by se mìli léèit s velkou opatrností. Sugammadex by se nemìl pou�ívat ke zru�ení blokády vyvolané 
nesteroidními neuromuskulárními blokátory, jako jsou pøípravky obsahující sukcinylcholin nebo benzylisochinolin. Sugammadex by se nemìl pou�ívat ke zru�ení blokády vyvolané steroidními neuromuskulárními blokátory, jinými ne� rokuronium nebo vekuronium, 
proto�e nejsou údaje o úèinnosti a bezpeènosti. Ka�dý ml roztoku obsahuje 9,7 mg sodíku. Pokud je tøeba aplikovat více ne� 2,4 ml roztoku, je toto tøeba brát do úvahy u pacientù, kteøí mají dietu s omezením sodíku. Interakce: Neoèekávají se �ádné klinicky významné 
farmakodynamické interakce s jinými léèivými pøípravky, s výjimkou toremifenu, kyseliny fusidové a hormonální antikoncepce. Tìhotenství, kojení: *Sugammadex by mìl být podáván tìhotným �enám s opatrností. Není známo, zda se sugammadex vyluèuje do lidského 
mateøského mléka. Klinické studie na zvíøatech ukázaly, �e je sugammadex vyluèován do mléka. Neoèekává se �ádný vliv na kojené dítì po podání jednotlivé dávky kojící �enì. Ne�ádoucí úèinky: Nejèastìji hlá�enými ne�ádoucími úèinky u chirurgických pacientù byly ka�el, 
komplikace zaji�tìní dýchacích cest pøi anestezii, komplikace v souvislosti s anestezieí, hypotenze v souvislosti s výkonem a procedurální komplikace (èasté (≥ 1/100 a� < 1/10)). Uchovávání: Pøi teplotì do 30 °C, v pùvodním obalu, aby byl pøípravek chránìn pøed 
svìtlem. Chraòte pøed mrazem. Léková forma: èirý, bezbarvý a� lehce na�loutlý injekèní roztok. Balení: 10 lahvièek obsahujících 2 ml nebo 10 lahvièek obsahujících 5 ml. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, 
Nizozemsko Registraèní èísla: EU/1/08/466/001, EU/1/08/466/002. Datum revize textu: 26.3.2019. �*V�imnìte si, prosím, zmìn v souhrnu informací o léèivém pøípravku.
Výdej pøípravku je vázán na lékaøský pøedpis. Je plnì hrazen z prostøedkù zdravotního poji�tìní. � Døíve ne� pøípravek pøedepí�ete, seznamte se prosím s úplným souhrnem údajù o pøípravku. 
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Vážená paní doktorko, vážený pane doktore,

srdečně Vás zveme na satelitní sympozium společnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o., 
které se uskuteční v rámci kongresu ČSARIM v Brně.

SUGAMMADEX – 
JIŽ 10 LET V ČESKÉ REPUBLICE

 
 

Středa 2.10. 2019 
12:00 – 13:15

Kongresový sál E1b 
Výstaviště Brno

Program sympozia
Moderátor: doc. MUDr. Petr Štourač, Ph.D.

Zvrat v nervosvalové blokádě, zvrat v moderní anestezii 
doc. MUDr. Petr Štourač, Ph.D. 
proděkan pro rozvoj a studium v klinických oborech všeobecného lékařství Lékařské fakulty Masarykovy univerzity v Brně, 
ředitel SIMU – Centrum pro rozvoj klinických kompetencí, přednosta kliniky – Klinika dětské anesteziologie a resuscitace 
ve Fakultní nemocnici v Brně

The process of inventing the molecule of sugammadex 
(from the idea to �rst use in reality), its role in modern practice 
Anton Bom, MD, PhD, FRCA 
1989 – 2010 vědec pro Organon Newhouse, Skotsko, vynálezce sugammadexu (Bridion; 1997), 
držitel Malcolm Campbell Memorial Prize, člen Royal Society of Chemistry a Royal College of Anesthetists
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