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Bezpecna anestezie — mozné nebo nedosazitelné?

,Nevidime, co je mozné, protoze fantazirujeme o nedosazitelném.”
Seneca rimsky filozof 65 -4 pr. n. .

Tomas Vymazal
KARIM 2. LF Uk a FN Motol

Pfedndaska vznikla s podporou spole¢nosti MSD.

5.10.2023, Praha CZ-XBR-00223
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 ,Uspéch( zpravidla dosahnou ti, ktefi pfedem poéitaji i s tim, Ze udélaji chybu.” — Coco Chanel
* ,Nikdy neprerusujte svého nepritele, kdyz déla chybu.” — Napoleon Bonaparte
* ,ZkusSenost je nazev, ktery davame svym chybam a omylim.” — Oscar Wilde

e ,Poznat svou chybu znamena opravit svou chybu.” — Cinské prislovi
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 ,Uspéch( zpravidla dosahnou ti, ktefi pfedem poéitaji i s tim, Ze udélaji chybu.” — Coco Chanel
* ,Nikdy neprerusujte svého nepritele, kdyz déla chybu.” — Napoleon Bonaparte
* ,ZkusSenost je nazev, ktery davame svym chybam a omylim.” — Oscar Wilde

e ,Poznat svou chybu znamena opravit svou chybu.” — Cinské prislovi

Bezpecna neni anestezie, ale anesteziolog.
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v Ve

,Neprezije ten, kdo je nejsilnéjsi nebo nejchytrejsi. PreZije ten, kdo se nejlépe prizplsobi...”

r ——

THE GLRIGIR oFf sPLCILs

Charles Darwin 1809 - 1882 '

During a leadership training session that | attended, a National Aeronautics and Space Administration (NASA)
scientist explained that the July 1969 Apollo Mission to the moon was on the ideal flight path only 3% of the time.
Great achievements depend not on perfection, but on our ability to quickly notice when we are off course and to

make adjustments.

Ritterman JB. To Err is Human: Can American Medicine Learn from Past Mistakes? Perm J. 2017;21:16-181. doi:
10.7812/TPP/16-181. PMID: 28633732; PMCID: PMC5478585.
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Anesteziolog a pozadavky na né;

* trvala pritomnost stalého submisivniho anesteziologa (prof Billroth)
* anesteziolog je jako vzduch, dokud je na sale pritomen (prof Mcintosh)
* anesteziolog ma byt koordinatorem perioperacni péce (prof kehlet)

e vyrovnany, soustredeny, tichy

* nekonfliktni, klidny, vadci typ

* odborné na vysi, socialné inteligentni - 3A (able, avaiable, affable)
 anesteziolog (vs / +) chirurg
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Canas M, Moreno R, Rhodes A, Grounds RM. Patient safety in anesthesia. Minerva
Anesthesiol. 2010 Sep;76(9):753-7. Epub 2010 Jul 16.

* Chybujeme, protoze
* Spatna komunikace na sale
* nedostatecné erudovany personal
* Unava personalu
e porucha pristroje

* okolnosti (ve §patném case na $patném misté)

* Od roku 1950 pokles ,anesteziologické mortality”“ z 1:5.000 na 1:300.000

* Kognitivni chyby
* nespravné vyhodnoceni klinické situace (> 3/4 vSech pochybeni)

,Kazdy clovék dela chyby, ale jen hlupak u nich zGstava.” Marcus Cillius Cicero
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Myslel, ale nefekl... 1) ampulka vs ampule
2) podat vs podat

Rekl, ale nebyl slyen...

Byl slySen, ale nebyl pochopen...
4) vSe, co je napojené, nemusi byt infuze...

5)10vs 10

)
)
3) podobné oznaceni
Byl pochopen, ale prikaz nebyl vykonan... )
)
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Nejbezpecnéjsi je ten postup, ktery nejlépe ovladame.
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Anesthesiology 2009; 110:759-65 Copyright © 2009, the American Society of Anesthesiologists, Inc. Lippincott Williams & Wilkins, Inc.

Epidemiology of Anesthesia-related Mortality in the United
States, 1999-2005

Guohua Li, M.D., Dr.P.H.,* Margaret Warner, Ph.D.,t Barbara H. Lang, B.S.,T Lin Huang, M.S.,§ Lena S. Sun, M.D.||

Table 2. Anesthesia-related Deaths by Type of Complication,
United States, 1999-2005

Number of
Type of Complication Deaths %
Complications of anesthesia during preghancy, 79 3.6

labor, and puerperium

Cardiac complications 60 2.7
‘ Overdose of anesthetics 1,030 46.6 h

Inhaled anesthetics 233 10.5
Intravenous anesthetics 419 19.0
Other and unspecified general anesthetics 254 11.5
Local anesthetics 86 3.9
Unspecified anesthetics 38 1.7
Adverse effects of anesthetics in 940 42.5
therapeutic use
Opioids and related analgesics 439 19.9
Benzodiazepines 42 1.9
Other and unspecified general anesthetics 40 1.8
Local anesthetics 137 6.2
Unspecified anesthetics 257 11.6
Other complications of anesthesia 162 7.3

Malignant hyperthermia 22 1.0
- Failed or difficult intubation 50 23 -
Total 2,211 100.0

ICD-10 = International Classification of Diseases, 10th Revision.
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Original nebo generikum ?

az 80% vsech |éciv celosvétove uzivanych jsou generika

primérna délka patentu je 10 let

zpravidla 20 — 90% ceny originalu

az 50% origindlnich vyrobcu prestava prodavat do 5 let po ztraté patentové ochrany

Ve

|éCivé prFipravky jsou povazovany za bioekvivalentni, pokud je mnozstvi a rychlost vstfebané ucinné
jako u latky referencni. Pfipustné rozmezi je 80 — 125 %

+ dva generické pfipravky tého? Iéku, povazované za vzajemné tzv. bioekvivalentni se tak proto mohou tedy liSit aZ 0 45%

7

atky podobné

* bioekvivalencni studie se realizuje na malém poctu zdravych dobrovolnik(i (18-24 osob) a nejobvykleji po podani pouze jedné jednotlivé davky

od originalu se zpravidla liSi pomocnymi latkami (genericka substituce)
* odliSna tolerance
* placebo efekt
* alergické reakce
* krehci pacienti

nejvice vyjadreno
* transdermalni aplikace

* farmaka s fizenym uvolfovanim
Committee for Medicinal Products for Human Use (20 January 2010). "Guideline on the Investigation of
Bioequivalence"(PDF). European Medicines Agency Retrieved 21 April 2011.
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Original nebo generikum ?

* az 80% vsech léCiv celosveétové uzivanych jsou generika

e primérna délka patentu je 10 let

e zpravidla 20 —90% ceny originalu

* az 50% originalnich vyrobcl prestava proddvat do 5 let po ztraté patentové ochrany

» |écivé pripravky jsou povazovany za bioekvivalentni, pokud je mnozstvi a rychlost vstfebané ucinné latky podobné
jako u latky referencni. Pfipustné rozmezi je 80 — 125 %

* dva generické pfipravky tého? Iéku, povazované za vzajemné tzv. bioekvivalentni se tak proto mohou tedy liSit aZ 0 45%
* bioekvivalencni studie se realizuje na malém poctu zdravych dobrovolnik(i (18—24 osob) a nejobvykleji po podani pouze jedné jednotlivé davky

od originalu se zpravidla liSi pomocnymi latkami (genericka substituce)
* odliSna tolerance
» placebo efekt generika nejsou doporucovana:
* alergické reakce

«  Kkiehci pacienti SUKL - (bulletin Farmakoterapeutické informace SUKL 2/2008)

* nejvice vyjadieno doporucuje nalezitou opatrnost predevsim pro latky s tzv.
+ transdermalni aplikace uzkym terapeutickym oknem nebo farmaka pro kriticky
« farmaka s fizenym uvolfiovanim nemocné a ohrozené pacienty

Committee for Medicinal Products for Human Use (20 January 2010). "Guideline on the Investigation of Bioequivalence, (PDF). European Medicines Agency.
Retrieved 21 April 2011.
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Reverze nervosvalové blokady

ICIEVETS reverze PORC (%)
Bevan et al pancuronium +/- <0.7 17/47 (36)
atracurium 2/46  (4)
vecuronium 5/57  (9)
Hayes et al atracurium +/- <0.8 32/50 (64)
vecuronium 26/50 (52)
rocuronium 19/48 (39)
Baillard et al vecuronium +/- <0.7 239/568 (42)
Debaene et al sttednédoba +/- <0.7 85/526 (16)
relaxancia <0.9 237/526 (45)
Kim et al vecuronium - <0.7 70/274 (25)
rocuronium 35/203 (15)
Murphy et al pancuronium + <0.7 14/35 (40)
rocuronium 2/34 (6)

Murphy GS. Minerva Anestesiol. 2006;72:97-109.

Brueckmann B, Sasaki N, Grobara P et al. Effects of sugammadex on
incidence of postoperative residual neuromuscular blockade: a
randomized, controlled study. Br J Anaesth. 2015 May 2. pii: aev104. [Epub
ahead of print]

PORC (TOF < 0,9) 43,4 % na dospdavacim pokoji

Fortier LP, McKeen D, Turner K et al. The RECITE Study: A Canadian
Prospective, Multicenter Study of the Incidence and Severity of Residual
Neuromuscular Blockade. Anest Analg. 2015 Aug;121(2):366-72. doi:
10.1213/ANE.0000000000000757

PORC (TOF < 0,9) 56,3% na dospavacim pokoj

> homogenni vysledky
> predvidatelny ucinek

RIPOLLES-MELCHOR, Javier (K); ABAD-MOTOS, Ane; CECCONI, Maurizio; PEARSE, Rupert; JABER, Samir; SLIM, Karem; FRANCIS, Nader; SPINELLI, Antonino; JORIS, Jean; IOANNIDIS, Orestis; ZARZAVA, Eirini; VYMAZAL, Tomas; KOCIAN, Petr et al.: Association between use of enhanced recovery after surgery protocols and postoperative complications in colorectal surgery in
Europe: The EuroPOWER international observational study. Journal of Clinical Anesthesia, 2022, 80(September): 110752. DO/: 10.1016/j.jclinane.2022.110752 (D1)

KOCIAN, Petr (K); PAZDIREK, Filip; PRIKRYL, Petr; VYMAZAL, Tomas; HOCH, Jifi; WHITLEY, Adam: Should minimally invasive approaches in rectal surgery be regarded as a key element of modern enhanced recovery perioperative care?. Acta Chirurgica Belgica, 2023, 123(2): 163-169. DOI: 10.1080/00015458.2021.1971871 (Q3)
KOCIAN, Petr (K); WHITLEY, Adam; PRIKRYL, Petr; BOCKOVA, Markéta; HODYC, Daniel; CERMAKOVA, Blanka; VYMAZAL, Tomds; HOCH, Jifi: Enhanced recovery after colorectal surgery: the clinical and economic benefit in elderly patients. European Surgery, 2019, 51(4): 183-188. DOI: 10.1007/510353-019-0595-8. (Q3)
VYMAZAL, Toma3 (K), KREEMEROVA, Martina; BICEK, Vladimir; LISCHKE, Robert: Feasibility of full and rapid neuromuscular blockade recovery with sugammadex in myasthenia gravis patients undergoing surgery — a series of 117 cases. Therapeutics and Clinical Risk Management, 2015, (11): 1593-1596. DO/: 10.2147/TCRM.S93009. (Q2)
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Li Q, Yao H, Wu J, Xu M, Xie H, Wu D. A comparison of neuromuscular blockade and reversal using cisatricurium and neostigmine with rocuronium and sugamadex on the quality of
recovery from general anaesthesia for percutaneous closure of left atria appendage. J Cardiothorac Surg. 2022 Aug 26;17(1):211. doi: 10.1186/s13019-022-01936-1. PMID:
36028870; PMCID: PMC9419309.IF 1,7

Conclusions: General anesthesia and endotracheal intubation with propofol-remifentanil-rocuronium-sugammadex provided better quality of recovery, shorter anaesthesia
duration, and lower incidence of hypoxemia and agitation. Neuromuscular blockade and reversal using rocuronium and sugamadex is better than with cisatricurium and neostigmine
on the quality of recovery from general anaesthesia for percutaneous closure of left atria appendage.

Choi HR, Yang HS, Choi JM, Park C, In J, Kim YB. Effects of hydrocortisone-presensitized sugammadex on recovery from neuromuscular blockade induced by rocuronium: a rodent in
vivo study. Anesth Pain Med (Seoul). 2022 Apr;17(2):182-190. doi: 10.17085/apm.21076. Epub 2022 Jan 13. PMID: 35038856; PMCID: PM(C9091665.

Conclusions: When sugammadex was pre-exposed to a high dose of hydrocortisone only, recovery from neuromuscular blockade was delayed. Delayed recovery from
neuromuscular blockade is not always plausible when sugammadex is pre-exposed to steroidal drugs.

Yagan O, Tas N, Mutlu T, Hanci V. Comparison of the effects of sugammadex and neostigmine on postoperative nausea and vomiting. Braz J Anesthesiol. 2017 Mar-Apr;67(2):147-
152. doi: 10.1016/j.bjane.2015.08.003. Epub 2016 Mar 19. PMID: 28236862.

Conclusions: At the end of our study comparing neostigmine with sugammadex for neuromuscular blockage antagonism, we found use of sugammadex had lower incidence of
PONV in the postoperative 1st hour and less anti-emetic use in 24 hours of monitoring.

Piskin O, Kiictikosman G, Altun DU, Cimencan M, Ozen B, Aydin BG, Okyay RD, Ayoglu H, Turan 10. The effect of sugammadex on postoperative cognitive function and recovery. Braz J
Anesthesiol. 2016 Jul-Aug;66(4):376-82. doi: 10.1016/j.bjane.2014.10.003. Epub 2015 May 23. PMID: 27343787.

Conclusion: We showed that the surgical procedure and/or accompanying anesthetic procedure may cause a temporary or permanent regression in cognitive function in the early
postoperative period. However, better cognitive performance could not be proved in the Sugammadex compared to the Neostigmine.

Ruetzler K, Li K, Chhabada S, Maheshwari K, Chahar P, Khanna S, Schmidt MT, Yang D, Turan A, Sessler DI. Sugammadex Versus Neostigmine for Reversal of
Residual Neuromuscular Blocks After Surgery: A Retrospective Cohort Analysis of Postoperative Side Effects. Anesth Analg. 2022 May 1;134(5):1043-1053.
doi: 10.1213/ANE.0000000000005842. PMID: 35020636.

Conclusions: The composite incidence was less with neostigmine than with sugammadex, but only by 0.4% (a negligible clinical effect). Since 250 patients
would need to be given neostigmine rather than sugammadex to avoid 1 episode of a minor complication such as bradycardia or bronchospasm, we
conclude that sugammadex and neostigmine are comparably safe.
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Pu X, Mao G, Turan A, Ruetzler K. Postoperative Risk of Transfusion After Reversal of Residual Neuromuscular Block With Sugammadex Versus
Neostigmine: A Retrospective Cohort Study. Anesth Analg. 2023 Apr 1;136(4):745-752. doi: 10.1213/ANE.0000000000006275. Epub 2023 Jan 18.
PMID: 36651854.

Conclusions: There is no statistically significant nor clinically important difference in the risk of postoperative transfusion in patients receiving
sugammadex or neostigmine.

Schmidt M, Réssler J, Brooker J, Lara-Erazo V, Ekrami E, Pu X, Turan A, Sessler DI, Ruetzler K. Postoperative oxygenation assessed by SpO,/FiO, ratio
and respiratory complications after reversal of neuromuscular block with Sugammadex or neostigmine: A retrospective cohort study. J Clin Anesth.
2023 Sep;88:111138. doi: 10.1016/j.jclinane.2023.111138. Epub 2023 May 5. PMID: 37148836.

Conclusions: Postoperative minimum SpO,/FiO, ratio during PACU admission was similar after reversal of neuromuscular block by sugammadex and
neostigmine. Reversal with sugammadex was associated with more pulmonary complications, but most were minor and of little consequence.

Voss T, Wang A, DeAngelis M, Speek M, Saldien V, Hammer GB, Wrishko R, Herring WJ. Sugammadex for reversal of neuromuscular blockade in
pediatric patients: Results from a phase IV randomized study. Paediatr Anaesth. 2022 Mar;32(3):436-445. doi: 10.1111/pan.14370. Epub 2021 Dec 17.
PMID: 34878707.

No meaningful differences in clinically relevant bradycardia, hypersensitivity, or anaphylaxis were seen with sugammadex vs neostigmine. These
results support the use of sugammadex for reversal of moderate and deep rocuronium- and vecuronium-induced neuromuscular blockade in patients
aged 2 to <17 years.

Liu S, He B, Deng L, Li Q, Wang X. Does deep neuromuscular blockade provide improved perioperative outcomes in adult patients? A systematic review
and meta-analysis of randomized controlled trials. PLoS One. 2023 Mar 9;18(3):e0282790. doi: 10.1371/journal.pone.0282790. PMID: 36893114;
PMCID: PM(C9997990.

In practice, DNMB improves surgical conditions and prevents intraoperative movement. There is no sufficient evidence that DNMB is associated with
intraoperative blood loss, duration of surgery, complications, pain, and length of stay.
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Hluboka nervosvalova blokada

stredni (ToF 1-2) X hluboka (toro, pTc 1-2) blokada

* hluboka zvysi volny objem dutiny brisni az o 30%

* snizi IPP az 0 50% (ideélné do 10-12 torr)

* branice regeneruje nejdrive (pohyb i pti TOF 0)

* riziko chirurgického poranéni (nejvice u robotické chirurgie)

* vySsi IPP = vice vstrebaného CO, - acidoza, mikroembolizace
e vyssiIPP = aktivace imunitniho systému—> horsi hojeni

* vysSi IPP = rozvoj SIRS — POCD, ileus

* delSi hospitalizace, horsi vysledky, drazsi 1éCeni
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Comorbidity Based
“Red Flags” on
Preoperative
Screening
Questionnaire,
Condition-Specific
Screening Tools
and/or ASA Physical

Status Score s]/

Surgical

Procedure

Intensity
Class 1

(1 = Minimal)

1 EXPRESS
2 EXPRESS
3
4

Surgical
Procedure
Intensity
Class 2

EXPRESS

EXPRESS

Surgical
Procedure
Intensity
Class 3

EXPRESS

Surgical
Procedure
Intensity
Class 4

EXPRESS

Surgical
Procedure
Intensity
Class 5

(5 = High)

EXPRESS

Zdroj: www.nhs.uk
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Predikce pooperacnich komplikaci na zakladé rizikovych faktord

¢ POSS U M The Physiological and Operative Severity Score for the enUmeration of Mortality and morbidity (POSSUM) assesses morbidity and mortality for general surgery.

Are there any pearls, pitfalls, or tips you have for surgeons using POSSUM to assess operative risk for their patients?
Its main use is in pre-op assessment to give patients and relatives a more realistic expectation of the post-operative course. Dr Graham Copeland, Broadgreen Hospitral,
Liverpool, UK

e 10 jednoduchych screeningovych otazek vcetne laboratore

¢ POS PO M Preoperative Score to Predict Postoperative Mortality
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Frailty — krehkost ,Mladi muzi chtéji byt vérni, ale nejsou. Stafi chtéji byt nevérni, ale nemohou.” 0scar wilde

v’ Kumulativni deficit (pomér hodnocenych : $patnym)
v Fenotyp  sarkopenie !!!

v’ slabsi sluch

v Ubytek hmotnosti (> 4,5 kg za rok) v’ snizend pohybl
snizena pohyblivost

v’ vylerpanost / Unava (CES-D scale)
v’ svalova slabost ({ grip strength < 25 kp) v dbytek fyzické sily
v" rychlost chiize (10m > 12,6 sekundy )

v’ nizkd mentdlni kapacita v’ onemocnéni srdce

v’ rozsdhla chronickd medikace
v adaldf ...

v’ kognitivni deficit

Frailty >3 polozky

Prefrail = 1 az 2 polozky Frailty Index (Fl) < 0,25; > 0,25; > 0,4

Fried LP: J Gerontol A Biol Sci Med Sci. 2001;56(3):M146-M156. Rockwood K et al. A global clinical measure of fitness and frailty in elderly people. CMAJ.
2005;173(5):489-495.
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/7

Fyzicky ,,preconditioning” = zvladnuti zatéze

kompenzace chronickych onemocnéni
* Fe*™ uanemie (Hb < 120g/)
* optimalizace farmakoterapie
* prevence TEN
* antibiotickd profylaxe

nutrice + hydratace
* nutriéni score, BMI, lipidy, vit B, prealbumin
* /M1-2kgsvalové hmoty, 1,5-1,8 g proteinu/kg/d

cvicebni programy + nacviky ¢innosti

* 70Plus Outpatient Clinic (dietolog+geriatr+rehabilitacni)
minimalné 4 — 6 mésicl predem

e 3xtydné 30 minut do maximalniho vykonu (CPET)

* 2 série — 10 opakovani — 6 cvik(

* nacvik dechové RHB

v’ Psychicky ,,preconditioning” = prevence POD

v dUslednd informovanost, ocekdvani, kvalita Zivota
v zrudeni ,nezadsadni” operace
v’ zru$eni vykonu u pacientd s vyraznym kognitivnim deficitem

v’ bez benzodiazepint a opioid{
v’ perioperacné dexmedetomidin ?

v" hygiena spanku, pohyb na oddéleni

v/ nutrice + hydratace

v’ nutri¢ni score, BMI, lipidy, vit B, prealbumin
v’ VySetreni kognitivnich funkci

v" Minimal Mental State Examination

v Clock-In-the-Box vySetieni

v’ Nacvik kognitivnich funkci ?
v' chybidata ®
v dlouhodoby trénink ,train it or loose it”
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e Osobnost

e Komunikace
* Empirie (Mistakes made despite ,knowing better”.)
* Vzdélanost (chyby x porudeni postup()

* Dodrzovani guidelines + EBM (knowing-doing gap)

» Selsky rozum (schopnost medicinského mysleni) + pokora

Postup , delege artis“ zakon O zdravotnich sluzbach 372/2011 Sb.

Lékar musigarantovat spravny odborny postup, ale nemuze garantovat dobry klinicky vysledek.
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,Délaji-li dva totéz, neni to totéz.”
DUO CUM FACIUNT IDEM, NON EST IDEM.

Publius Terentius Afer - fimsky komedialni dramatik -185 - -159 pf. n. I.
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Zkracena informace o 1é¢ivém piipravku: Bridion 100 mg/ml injeké¢ni roztok

SloZeni: 1 ml, resp. 2 ml, resp. 5 ml obsahuje sugammadexum natricum, odpovidajici sugammadexum 100 mg, resp. 200mg, resp. 500mg. Pomocné latky se znamym u¢inkem:1 ml obsahuje az 9,7 mg sodiku. Indikace:
Zruseni neuromuskularni blokady zptisobené rokuroniem nebo vekuroniem u dospélych. U déti a dospivajicich je sugammadex doporucen pouze pro bézné zruseni blokady vyvolané rokuroniem. Davkovani a zpisob
podani: Dospéli: Doporucena davka sugammadexu po blokadé vyvolané podanim rokuronia nebo vekuronia je 4 mg/kg, jestlize pti monitorovani hloubky nervosvalové blokady v rezimu PTC je dosazeno 1-2 svalovych
zaskubii. Median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 3 minut. Sugammadex v davce 2 mg/kg se doporucuje, pokud se pii spontannim odeznéni nervosvalové blokady vyvolané rokuroniem nebo
vekuroniem objevi alespon zaskub T2 Median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 je kolem 2 minut:Je-li klinicky nutné okamzité zruSeni nervosvalové blokady po podani rokuronia, doporucuje se davka
16 mg/kg sugammadexu. Pouziti doporuceného davkovani k béznému zruseni vyusti v o néco rychlejsi median doby do obnoveni poméru T4/T1 na hodnotu 0,9 u rokuronia ve srovnani s vekuroniem vyvolanou
neuromuskularni blokadou. Ve vyjimeénych ptipadech znovuobjeveni se blokady po operaci po inicialni davce 2 mg/kg nebo 4 mg/kg sugammadexu je doporuceno podani opakované davky 4 mg/kg. Déti a dospivajici
(2-17 let): Aby se zvysila presnost davkovani u pediatrické populace, mtize byt piipravek Bridion 100 mg/ml nafedén na koncentraci 10 mg/ml. Davka 4 mg/kg sugammadexu je doporucena pro zruseni blokady navozené
rokuroniem, pokud zotaveni dosahlo alespont 1-2 svalovych zasSkubt. Davka 2 mg/kg je doporucena pro zruseni blokady navozené rokuroniem v dobé objeveni se T2 * Okamzité zruseni u déti a dospivajicich nebylo
zkoumano. Jsou pouze omezené zkusenosti s pouzitim sugammadexu u malych déti (30 dnd az 2 roky); pouziti u donoSenych novorozenct (mladsich 30 dnit) nebylo studovano. Pouziti sugammadexu u donoSenych
novorozenct a malych déti se proto nedoporucuje, dokud nebudou k dispozici dalsi udaje. Zpiisob podani: Sugammadex by se mél podavat intravendzné v jednorazové bolusové davce. Davka by se méla podavat rychle,
beéhem 10-ti sekund do existujiciho intravenozniho setu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Sugammadex se nema pouzivat ke zruseni blokady
vyvolané nesteroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jako jsou ptipravky obsahujici sukcinylcholin nebo benzylisochinolin. Sugammadex se nema pouzivat ke zruseni blokady vyvolané steroidnimi neuromuskularnimi
blokatory, jinymi nez rokuronium nebo vekuronium, protoze pro tyto ptipady nejsou idaje o u€innosti a bezpe¢nosti. Dokud neni po zruseni neuromuskularni blokady obnoveno adekvatni spontanni dychani, je u pacientl
nutna ventilaéni podpora. V klinickych studiich se subjekty, jimz bylo podano rokuronium nebo vekuronium, bylo po podani sugammadexu v davce deklarované pro danou hloubku neuromuskularni blokady pozorovano
s incidenci 0,20 % znovuobjeveni se neuromuskularni blokady, a to na zakladé monitorace neuromuskularni blokady nebo klinickych projevii. Pouziti nizsich nez doporucenych davek miize vést ke zvySenému riziku
znovuobjeveni se neuromuskularni blokady po jejim pocatecnim zruseni a nedoporucuje se. Ve studii s dobrovolniky s davkou sugammadexu 4 mg/kg a 16 mg/kg vedlo jeho podani k maximalnimu primérmému
prodlouzeni aktivovaného parcidlniho tromboplastinového ¢asu (aPTT) o 17 %, resp. 22 % a mezinarodniho normalizovaného poméru pro protrombinovy ¢as [PT(INR)] o 11 %, resp. 22 %. Tato omezena prodlouzeni
pramérného aPTT a PT(INR) trvala jen kratce (< 30 minut). Na zakladé¢ klinického souboru dat (n=3519) a specifické studie s 1184 pacienty s prodélanou zlomeninou ky¢le/operaci s nahradou velkych kloubt, nemél
samotny sugammadex v davce 4 mg/kg nebo v kombinaci s antikoagulancii zadny klinicky relevantni G¢inek na incidenci peri- a pooperacnich krvacivych komplikaci. Je tfeba dbat opatrnosti, pokud zvazujeme pouziti
sugammadexu u pacientil 1é¢enych antikoagulancii pro preexistujici nebo souc¢asné onemocnéni. Opétovné podani rokuronia a vekuronia po bézném zruseni blokady (az do 4 mg/kg sugammadexu): minimalni ¢ekaci
doba 5 min neuromuskularni blokada a podana davka 1,2 mg/kg rokuronia, resp. 4 hodiny a podana davka 0,6 mg/kg rokuronia nebo 0,1 mg/kg vekuronia. Nastup neuromuskularni blokady mtize byt prodlouzen az o
pfiblizn¢ 4 minuty a trvani neuromuskularni blokady mutze byt zkraceno pfiblizné na 15 minut po opétovném podani davky rokuronia 1,2 mg/kg béhem 30 minut po podani sugammadexu. Na zadkladé FK modelovani by
doporucena ¢ekaci doba u pacientii s mirnou nebo stiedni poruchou funkce ledvin po bezném zruseni blokady sugammadexem méla byt 24 hodin pro opétovné pouziti 0,6 mg/kg rokuronia nebo 0,1 mg/kg vekuronia. Je-
li pozadovana kratsi ¢ekaci doba, davka rokuronia pro novou neuromuskularni blokadu by méla byt 1,2 mg/kg. Pro opétovné podani rokuronia nebo vekuronia po okamzitém zruSeni blokady (16 mg/kg sugammadexu) je
navrzena ¢ekaci doba 24 hodin. Jestlize je neuromuskularni blokdda pozadovana pied uplynutim doporuc¢ené ¢ekaci doby, mély by byt pouzity nesteroidni neuromuskularni blokatory. Pouziti sugammadexu neni
doporuceno u pacientii s tézkym poskozenim ledvin, véetné téch, kteri potrebuji dialyzu. Ve vzacnych ptipadech byla béhem minut po podani sugammadexu pro zruSeni neuromuskularni blokady pozorovana zavazna
bradykardie. Sugammadex se nemetabolizuje ani neni vylucovan jatry, proto nebyly provedeny konkrétni studie u pacientti s jaterni poruchou. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater by se méli 1é¢it s velkou opatrnosti.
Sugammadex by se nemél pouzivat ke zruSeni blokady vyvolané nesteroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jako jsou pfipravky obsahujici sukcinylcholin nebo benzylisochinolin. Sugammadex by se nemél pouzivat
ke zruSeni blokady vyvolané steroidnimi neuromuskularnimi blokatory, jinymi nez rokuronium nebo vekuronium, protoze nejsou udaje o ucinnosti a bezpecnosti. Kazdy ml roztoku obsahuje 9,7 mg sodiku. Pokud je
treba aplikovat vice nez 2,4 ml roztoku, je toto tfeba brat do Givahy u pacientd, ktefi maji dietu s omezenim sodiku. Interakce: Neocekavaji se zadné klinicky vyznamné farmakodynamické interakce s jinymi 1é¢ivymi
pripravky, s vyjimkou toremifenu, kyseliny fusidové a hormonalni antikoncepce. Té€hotenstvi, kojeni: Sugammadex by mél byt podavan t€hotnym zenam s opatrnosti. Neni znamo, zda se sugammadex vylucuje do
lidského matetského mléka. Klinické studie na zvitatech ukazaly, Ze je sugammadex vylu€ovan do mléka. Neocekava se zadny vliv na kojené dité po podani jednotlivé davky kojici Zené. NeZadouci ucinky: Nejcastéji
hlaSenymi nezadoucimi G¢inky u chirurgickych pacienti byly kasel, komplikace zajisténi dychacich cest pii anestezii, komplikace v souvislosti s anestezii, hypotenze v souvislosti s vykonem a proceduralni komplikace
(Casté (> 1/100 az < 1/10)). Ve studiich u pediatrickych pacienti ve véku 2 az 17 let byl bezpecnostni profil sugammadexu (az do davky 4 mg/kg) obecné podobny profilu pozorovanému u dospélych.* Uchovavani: Pii
teploté do 30 °C, v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chrante pfed mrazem. Lékova forma: Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly injekéni roztok. Baleni: 10 lahvi¢ek obsahujicich 2 ml nebo
10 lahvi¢ek obsahujicich 5 ml. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko Registraé¢ni ¢isla: EU/1/08/466/001, EU/1/08/466/002. Datum revize
textu: 24.1.2022.* RCN: 000015769-CZ*

*Vsimnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o 1é¢ivém ptipravku.

Vydej pfipravku je vazan na lékaisky piedpis. Je plné hrazen z prostiedki zdravotniho pojiSténi. Dfive neZ pripravek predepiSete, seznamte se prosim s iiplnym souhrnem udaji o piipravku.
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