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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Sugamadex Noridem 100 mg/ml solu¢do injetdvel
sugamadex

Leia com aten¢do todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu anestesista ou médico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu anestesista ou outro médico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que € Sugamadex Noridem e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sugamadex Noridem
Como € administrado Sugamadex Noridem

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Sugamadex Noridem

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Sugamadex Noridem e para que € utilizado

O que é Sugamadex Noridem

Sugamadex Noridem contém a substancia ativa sugamadex. Sugamadex Noridem ¢€
considerado com sendo um Agente de Ligacdo Seletivo, uma vez que apenas funciona
com relaxantes musculares especificos, brometo de rocurénio ou brometo de vecurénio.

Para que ¢ utilizado Sugamadex Noridem

Quando € sujeito a alguns tipos de operacdes, os seus musculos devem estar em
relaxamento completo. Isto torna mais facil a operacdo pelo cirurgidao. Por isso, a
anestesia geral que lhe é administrada inclui medicamentos para fazer o relaxamento dos
seus musculos. Estes medicamentos sdo chamados relaxantes musculares, como € o caso
do brometo de rocurénio e do brometo de vecurénio. Porque estes medicamentos também
fazem o relaxamento dos seus musculos respiratdrios, precisard de ajuda para respirar
(ventilagdo artificial) durante e apds a operacdo até que possa respirar por si proprio
novamente.

Sugamadex Noridem € usado para acelerar a recuperacdo dos seus musculos apds uma
operagdo para permitir que, possa respirar sozinho mais rapidamente. Para tal combina-se
com o brometo de rocurénio ou o brometo de vecurénio no seu organismo. Pode ser
utilizado em adultos sempre que brometo de rocurénio ou brometo de vecurénio sio
utilizados, e em criancas e adolescentes (entre os 2 e os 17 anos de idade) quando
brometo de rocurdnio € usado para um nivel moderado de relaxamento.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sugamadex Noridem
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Nao lhe deve ser administrado Sugamadex Noridem

. se tem alergia ao sugamadex ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

— Informe o seu anestesista se isto se aplica a si.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu anestesista antes de lhe ser administrado Sugamadex Noridem

. se tem ou teve no passado uma doenga renal. Isto é importante porque Sugamadex
Noridem € removido do seu corpo pelos rins.

. se tem uma doenca hepética ou ja teve no passado.

. se faz retencdo de fluidos (edema).

. se tem doengas que se sabe que aumentam o risco de hemorragia (alteracdes na

coagulacdo sanguinea) ou se toma medicag@o anticoagulante.

Criangas e adolescentes
Este medicamento nio é recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade.

Outros medicamentos e Sugamadex Noridem

— Informe o seu anestesista se estiver a tomar ou se tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Sugamadex Noridem pode afetar outros medicamentos ou ser afetado por eles.

Alguns medicamentos reduzem o efeito de Sugamadex Noridem

— E especialmente importante que diga ao seu anestesista se tomou recentemente:
. toremifeno (usado no tratamento do cancro da mama)

. acido fusidico (um antibidtico)

Sugamadex Noridem pode afetar os contracetivos hormonais
. Este medicamento pode tornar menos eficazes os contracetivos hormonais -
incluindo a ‘Pilula’, anel vaginal, implantes ou o sistema hormonal intrauterino
(SIU) - porque reduz a quantidade da hormona progestagénio. A quantidade de
progestagénio perdida pelo uso de Sugamadex Noridem € aproximadamente a
mesma que a de uma dose esquecida de um contracetivo oral.
— Se estd a tomar a Pilula no mesmo dia em que Sugamadex Noridem lhe é
administrado, deve seguir as instrucdes dadas para uma dose esquecida no
Folheto Informativo da Pilula.
— Se estd a usar outros contracetivos hormonais (por exemplo, anel vaginal,
implante ou SIU), deverd usar um outro método contracetivo nao hormonal
(tal como o preservativo) durante os 7 dias seguintes e seguir os conselhos do
Folheto Informativo.

Efeitos nos testes sanguineos

Em geral, Sugamadex Noridem ndo tem efeito sobre os testes laboratoriais. No entanto,
pode afetar os resultados de um teste sanguineo para uma hormona denominada
progesterona. Fale com o seu médico se os seus valores de progesterona precisam de ser
controlados no mesmo dia que receber este medicamento.
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Gravidez e amamentacao

— Informe o seu anestesista se estd gravida ou possa estar gravida ou se estd a
amamentar.

Pode ainda ser-lhe administrado Sugamadex Noridem mas precisa de discutir
previamente este assunto. Desconhece-se se sugamadex pode passar para o leite materno.
O seu anestesista ird ajudéd-la a decidir se deve parar a amamentacio, ou abster-se da
terapéutica com sugamadex, considerando o beneficio da amamentagdo para o bebé e o
beneficio de Sugamadex Noridem para a mae.

Conducao de veiculos e uso de miquinas
Sugamadex Noridem ndo tem efeitos conhecidos sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Sugamadex Noridem contém s6dio

Este medicamento contém 9,19 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada ml. Isto € equivalente a 0,46% da ingestdo didria maxima de s6dio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como € administrado Sugamadex Noridem

Sugamadex Noridem ser-lhe-a administrado pelo seu anestesista ou sob a supervisao do
seu anestesista.

A dose

O seu anestesista ird determinar a dose de sugamadex que precisa com base:

. no seu peso corporal

. na quantidade de relaxante muscular que ainda exerce efeito.

A dose habitual ¢ de 2-4 mg por kg de peso corporal para adultos e para criancas e
adolescentes entre os 2 e 17 anos de idade. A dose de 16 mg/kg pode ser usada em
adultos se for necessdria uma recuperacao urgente do relaxamento muscular.

Como ¢ administrado Sugamadex Noridem )
Este medicamento serd administrado pelo seu anestesista. E administrado como uma
injecdo Unica através de uma via intravenosa (uso intravenoso).

Se lhe for administrado mais Sugamadex Noridem do que deveria

Como o seu anestesista ird monitorizar cuidadosamente a sua situag¢do, € pouco provavel
que lhe seja administrado mais Sugamadex Noridem do que deveria. Mas mesmo que
isso acontega, € pouco provavel que cause quaisquer problemas.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
anestesista ou com outro médico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
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embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
Se estes efeitos indesejaveis ocorrem enquanto estd sob anestesia, eles serdo observados e
tratados pelo seu anestesista.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Tosse

. Dificuldades nas vias respiratérias que, podem incluir tosse ou movimentos como
se estivesse a acordar ou a respirar fundo

. Anestesia ligeira - podera comecar a sair do sono profundo e, portanto, ter

necessidade de mais anestésico. Esta situacdo pode fazer com que se mova ou tussa
no fim da operacao

. Complicacdes durante a intervengdo tais como alteracdes nos batimentos do
coragdo, tosse ou movimento
. Diminuicao da pressdo arterial devido a intervencao cirtirgica

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Encurtamento da respiracdo devido a espasmos das vias aéreas (broncospasmo) em
doentes com histdria de problemas nos pulmdes
. Reacdes alérgicas (hipersensibilidade ao medicamento) - tais como erupc¢ao

cutanea, vermelhidao, inchaco da lingua e/ou garganta, falta de ar, alteracdes da
pressdo sanguinea ou ritmo cardiaco, originando por vezes uma diminuicdo grave
da pressdo sanguinea. Reacdes alérgicas graves ou tipo alérgicas podem por em
risco a vida.
As reagOes alérgicas foram notificadas mais frequentemente em voluntdrios
saudaveis conscientes

. Retorno do relaxamento muscular apds a operagao

Frequéncia desconhecida (frequéncia nao pode ser calculado a partir dos dados

disponiveis)

. Pode ocorrer diminuicdo acentuada da frequéncia do batimento cardiaco e
diminuicdo da frequéncia do batimento cardiaco até paragem cardiaca quando é
administrado Sugamadex Noridem

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu anestesista ou com outro médico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Sugamadex Noridem
A conservacao do medicamento serd assegurada pelos profissionais de sauide.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso da ampola e na
embalagem exteriore, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap6s a primeira abertura e dilui¢do, a estabilidade fisica e quimica foi demonstrada por
um periodo de 48 horas entre 2°C a 8°C e a 25°C em uma concentragdo de sugamadex 10
mg/ml. Do ponto de vista microbiolégico, a solu¢do diluida deve ser administrada
imediatamente. Caso contrdrio, as condi¢cdes e o tempo de conservacdo sdao da
responsabilidade do utilizador e, habitualmente, deve ser guardado durante um periodo
ndo superior a 24 horas e a uma temperatura entre 2 e 8°C, com excecdo dos casos em
que a dilui¢do foi efetuada sob condi¢des de assepsia controladas e validadas.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Sugamadex Noridem

- A substancia ativa € o sugamadex.

Cada ml contém sugamadex sodico equivalente a 100 mg de sugamadex.

Cada ampola de 2 ml contém sugamadex sddico equivalente a 200 mg de sugamadex.

Cada ampola de 5 ml contém sugamadex sddico equivalente a 500 mg de sugamadex.

- Os outros componentes sdo dgua para injetaveis, acido cloridrico a 3,65% w/v (para
ajustar o pH) e Soluc¢ao de hidréxido de sédio a 4.00% w/v (para ajustar o pH).

Qual o aspeto de Sugamadex Noridem e conteido da embalagem

Sugamadex Noridem 100 mg/ml solu¢do injetdvel clara incolor a ligeiramente amarela.
Ampolas de vidro contendo 2 ml ou 5 ml de solu¢do injetavel acondicionadas em caixas
de cartdo.

Tamanho da embalagem 10 ampolas de 2 ml, 10 ampolas de 5 ml.

E possivel que nio estejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Noridem Enterprises Limited., Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065
Nicosia, Chipre.
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DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21" Km National Road Athens—Lamia,
14568 Krioneri, Attiki, Grécia, T: +30 210 8161802, F: +30 210816158

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Finlandia
Grécia
Alemanha

Dinamarca

Franca
Irlanda
Polonia
Suécia
Holanda

Portugal
Noruega

Italia

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Sugammadex Noridem 100 mg/ml Injektioneste, liuos

Sugammadex/DEMO 100 mg/ml Evécipo o1hopo

Sugammadex Noridem 100 mg/ml Injektionslésung

Sugammadex Noridem
SUGAMMADEX NORIDEM

injectable

100 mg/mL, solution

Sugammadex 100 mg/ml Solution for injection

Sugammadex Noridem

Sugammadex Noridem

16sning

100 mg/ml

Injektionsvitska,

Sugammadex Noridem 100 mg/ml Oplossing voor injectie

Sugamadex Noridem
Sugammadex Noridem

Sugammadex Noridem

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Para obter informacdes detalhadas, consulte o Resumo das Caracteristicas do

Medicamento de Sugamadex Noridem.



