Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Sugammadex Adroiq 100 mg/ml solugio injetivel
sugamadex

Leia com atencéo todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu anestesista ou médico.
. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu anestesista ou outro médico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Sugamadex Adroige para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sugamadex Adroiq
Como ¢ administrado Sugamadex Adroiq

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Sugamadex Adroiq

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Sugamadex Adroiq e para que é utilizado

Sugamadex Adroiq contém a substincia ativa sugamadex. Sugamadex ¢ considerado com sendo um Agente de Ligacdo

Seletivo, uma vez que apenas funciona com relaxantes musculares especificos, brometo de rocurénio ou brometo de vecuronio.

Para que ¢ utilizado Sugamadex Adl'Olq

Quando ¢ sujeito a alguns tipos de operagdes, os seus musculos devem estar em relaxamento completo. Isto torna mais facil a operagdo pelo
cirurgido. 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 rocurdnio e do brometo de vecuronio. Porque estes
medicamentos também fazem o relaxamento dos seus musculos respiratorios, precisara de ajuda para respirar (ventilagao artificial) durante e
apOs a operagdo até que possa respirar por si proprio novamente.

Sugarnadex Adroiq ¢ usado para acelerar a recuperagao dos seus musculos apos uma operagao para permitir que, possa respirar
sozinho mais rapidamente. Para tal combina-se com o brometo de rocurdénio ou o brometo de vecurénio no seu organismo. Pode ser utilizado
em adultos sempre que brometo de rocurénio ou brometo de vecurénio sdo utilizados, e em criangas e adolescentes (entre os 2 ¢ os 17 anos
de idade) quando brometo de rocurénio ¢ usado para um nivel moderado de relaxamento.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sugamadex Adroiq

Naio lhe deve ser administrado Sugamadex Adl‘Oiq
o se tem alergia ao sugamadex ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

secgdo 6).
— Informe o seu anestesista se isto se aplica a si.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu anestesista antes de lhe ser administrado Sugarnadex Adroiq

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

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

. se faz reten¢do de fluidos (edema).

. se tem doencas que se sabe que aumentam o risco de hemorragia (alteragdes na coagulagdo

sanguinea) ou medicamentos anticoagulantes.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade.

Outros medicamentos e Sugamadex Adroiq
— Informe o seu anestesista se estiver a tomar ou se tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar

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

Alguns medicamentos reduzem o efeito de Sugamadex Adroiq

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

o acido fusidico (um antibidtico)

Sugamadex Adroiq pode afetar os contracetivos hormonais
. Sugamadex Adroiq 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 Adroiq ¢ aproximadamente a mesma que a de uma dose esquecida de um
contracetivo oral.
— Se esta a tomar a Pilula no mesmo dia em que Sugamadex Adroiq lhe ¢ administrado,
deve seguir as instrugdes dadas para uma dose esquecida no Folheto Informativo da
Pilula.
— Se esta a usar outros contracetivos hormonais (por exemplo, anel vaginal, implante ou
sistema intrauterino (SIU), devera usar um outro método contracetivo ndo hormonal (tal
como o preservativo) durante os 7 dias seguintes e seguir os conselhos do Folheto
Informativo.

Efeitos nos testes sanguineos

Em geral, Sugamadex AdI‘Oiq 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 Sugamadex AdI‘Oiq.

Gravidez e amamentacgao
— Informe o seu anestesista se esta gravida ou possa estar gravida ou se esta a amamentar.

Pode ainda ser-lhe administrado Sugamadex AdI‘Oiq mas precisa de discutir previamente este assunto.
Desconhece-se se sugamadex pode passar para o leite materno. O seu anestesista ird ajuda-la a decidir se deve parar a amamentagao, ou

abster-se da terapéutica com sugamadex, considerando o beneficio da amamentagao para o bebé e o beneficio de Sugamadex AdI‘Oiq
para a mae.

Condugio de veiculos e uso de maquinas
Sugamadex AdI‘Oiq ndo tem efeitos conhecidos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Sugamadex Adroiq contém sédio
Este medicamento contém até 9,7 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em cada ml.
Isto é equivalente a 0,5% da ingestdo diaria maxima de sddio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como é administrado Sugamadex Adroiq
Sugamadex Adroiq ser-lhe-a administrado pelo seu anestesista ou sob a supervisao do seu anestesista.

A dose

O seu anestesista ira determinar a dose de Sugamadex Adroiq que precisa com base:

o no seu peso corporal

o na quantidade de relaxante muscular que ainda exerce efeito.

A dose habitual é de 2-4 mg por kg de peso corporal para adultos e para criangas ¢ adolescentes entre
0s 2 e 17 anos de idade. A dose de 16 mg/kg pode ser usada em adultos se for necessaria uma
recuperagdo urgente do relaxamento muscular.

Como ¢ administrado Sugamadex Adroiq

Sugamadex AdI‘Oiq sera administrado pelo seu anestesista. E administrado como uma inje¢io tnica através de uma via intravenosa.

Se lhe for administrado mais Sugamadex Adl‘Oiq do que deveria
Como o seu anestesista ira monitorizar cuidadosamente a sua situagéo, ¢ pouco provavel que lhe seja administrado mais Sugamadex

Adr01q do que deveria. Mas mesmo que isso acontega, ¢ pouco provavel que cause quaisquer problemas.
Caso ainda tenha dtividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu anestesista ou com outro médico.
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4. Efeitos secundarios possiveis

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

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

. Tosse

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

o Anestesia ligeira — podera comegar a sair do sono profundo e, portanto, ter necessidade de mais
anestésico. Esta situagdo pode fazer com que se mova ou tussa no fim da operacao

. Complicagdes durante a intervencao tais como alteragdes nos batimentos do coragao, tosse ou
movimento

. Diminuicao da pressao arterial devido a intervengao cirargica

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

o Encurtamento da respiracao devido a espasmos das vias aéreas (broncospasmo) em doentes com
historia de problemas nos pulmdes
o Reagdes alérgicas (hipersensibilidade ao medicamento) — tais como erupgdo cutanea,

vermelhiddo, inchago da lingua e/ou garganta, falta de ar, alteragdes da pressdo sanguinea ou
ritmo cardiaco, originando por vezes uma diminui¢ao grave da pressao sanguinea. Reagoes
alérgicas graves ou tipo alérgicas podem por em risco a vida.
As reacdes alérgicas foram notificadas mais frequentemente em voluntarios saudaveis
conscientes

. Retorno do relaxamento muscular apds a operagao

Frequéncia desconhecida

° Pode ocorrer diminuicao acentuada da frequéncia do batimento cardiaco e diminui¢cdo da
frequéncia do batimento cardiaco até paragem cardiaca quando é administrado Sugamadex
Adroiq

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu anestesista ou com outro médico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste
medicamento.

5. Como conservar Sugamadex Adroiq

A conservagdo do medicamento sera assegurada pelos profissionais de satde.

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

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no roétulo,

ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao congelar. Manter o frasco para injetaveis dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s a primeira abertura e dilui¢do, conservar entre 2-8°C e usar num periodo de 24 horas.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Sugamadex Adroiq

- A substancia ativa € o sugamadex.
1 ml de solucdo injetavel contém 100 mg de sugamadex sddico equivalente a 100 mg de
sugamadex.
Cada frasco para injetaveis de 2 ml contém sugamadex sodico equivalente a 200 mg de
sugamadex.
Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém sugamadex sodico equivalente a 500 mg de
sugamadex.

- Os outros componentes sao agua para injetaveis, acido cloridrico e/ou hidroxido de sodio (para
ajuste do pH).

- Ver seccao 2 «Sugamadex Adroiq contém sodio».

Qual o aspeto de Sugamadex Adroiq e contetido da embalagem

Sugammadex AdI‘Oiq ¢ uma solugdo injetavel clara incolor a ligeiramente amarela.
Encontra-se disponivel em duas apresentagdes diferentes: embalagens contendo 10 frascos para injetaveis com 2 ml ou 10 frascos para
injetaveis com 5 ml de solugdo injetavel.

E possivel que ndo estejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizagdo de Introdugio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Extrovis EU Ltd.
Patriarka utca 14.
2000, Szentendre
Hungary

Fabricantes

Pharma Pack Hungary Kft
Vasut u. 13, Budaors
2040 Hungary

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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