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Sugammadex Mylan (sugammadex)
Sammanfattning av Sugammadex Mylan och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sugammadex Mylan och vad anvands det for?

Sugammadex Mylan ar ett lakemedel som anvands for att hava effekten av de muskelavslappnande
medlen rokuronium och vekuronium. Muskelavslappnande medel ar ldkemedel som anvands under
vissa typer av operationer for att fa musklerna att slappna av, d&ven de muskler som hjélper patienten
att andas. Dessa medel gor det enklare for kirurgen att operera. Sugammadex Mylan anvands for att
o o e . o . . . .
paskynda aterhamtningen fran det muskelavslappnande medlet, vanligtvis i slutet av operationen.

Sugammadex Mylan kan ges till vuxna som har fatt rokuronium och vekuronium och till barn som &r
minst 2 8r och som har fatt rokuronium.

Sugammadex Mylan innehaller den aktiva substansen sugammadex och &r ett generiskt lakemedel.
Det innebér att Sugammadex Mylan innehaller samma aktiva substans och verkar pa samma sétt som
ett "referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Bridion. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med frdgor och svar hér.

Hur anvdands Sugammadex Mylan?

Sugammadex Mylan ar receptbelagt. Det ges av eller under éverinseende av en narkosldkare (en
l&kare som &r specialiserad p& anestesi). Sugammadex Mylan ges i en ven som en bolusinjektion (hela
dosen samtidigt). Dosen beror pd patientens alder och kroppsvikt och p& hur mycket det
muskelavslappnande medlet paverkar musklerna.

Det rekommenderas inte att Sugammadex Mylan ges till barn och ungdomar for aterhdmtning efter
vekuronium eller for snabb 3terhamtning efter att ett muskelavslappnande medel har anvénts.

For mer information om hur du anvander Sugammadex Mylan, |ds bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Sugammadex Mylan?

Den aktiva substansen i Sugammadex Mylan, sugammadex, ar ett selektivt reverseringsmedel. Detta
innebar att det binder till de muskelavslappnande medlen rokuronium och vekuronium och bildar ett
komplex, vilket leder till att de muskelavslappnande medlen inaktiveras och inte langre har effekt.
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Féljaktligen havs rokuroniums och vekuroniums blockering av musklerna och dessa bérjar fungera
normalt igen, dven de muskler som hjalper patienten att andas.

Hur har Sugammadex Mylans effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Bridion, och behdver inte studeras igen for Sugammadex Mylan.

Liksom for alla Idkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata féor Sugammadex Mylan. Inga
bioekvivalensstudier behdvde goras for att underséka om Sugammadex Mylan tas upp pa liknande sétt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta eftersom
Sugammadex Mylan ges genom injektion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillfors direkt i
blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Sugammadex Mylan?

Eftersom Sugammadex Mylan ar ett generiskt Idkemedel anses dess férdelar och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor ar Sugammadex Mylan godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Sugammadex Mylan i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Bridion. Myndigheten fann darfor att férdelarna ar storre an de
konstaterade riskerna, liksom for Bridion, och att Sugammadex Mylan kan godkannas for anvandning i
EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anviandning av Sugammadex
Mylan?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sugammadex Mylan har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna féor Sugammadex Mylan
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Sugammadex Mylan utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Sugammadex Mylan

Mer information om Sugammadex Mylan finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sugammadex-mylan. Information om referensldkemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.
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