Indlzegsseddel: Information til brugeren

Bridion® 100 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
sugammadex

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Sperg din anastesilaege eller laege, hvis der er mere, du vil vide.
o Tal med din anastesilage eller anden laege, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Bridion er

Bridion indeholder det aktive stof sugammadex. Bridion er en Selektiv Relaksantia Antidot, da det kun
virker sammen med specifikke muskelafslappende midler, rocuroniumbromid eller
vecuroniumbromid.

Hvad Bridion bruges til

Ved visse typer operationer skal dine muskler vaere helt afslappede. Det gor det lettere for kirurgen at
operere. Almindelige bedevelsesmidler, du vil fa til dette, inkluderer leegemidler, der far dine muskler
til at slappe af. De kaldes muskelafslappende midler, rocuroniumbromid og vecuroniumbromid er
eksempler pé disse. Da disse legemidler ogsé far dine vejrtrekningsmuskler til at slappe af, har du
brug for hjalp til at treekke vejret (kunstigt andedraet) under og efter operationen indtil du selv kan
treekke vejret igen.

Bridion bruges til at vaekke musklerne hurtigere efter en operation for at du hurtigere kan komme til at
treekke vejret selv igen. Det gor det ved at binde sig til rocuroniumbromid eller vecuroniumbromid i
kroppen. Det kan bruges hos voksne, nar rocuroniumbromid eller vecuroniumbromid har veret
anvendt og hos bern og unge (i alderen 2 til 17 ar), nér rocuroniumbromid har varet anvendt til at
opna et moderat afslapningsniveau.

2. Det skal du vide, for du far Bridion

Du ma ikke fa Bridion

o hvis du er allergisk over for sugammadex eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

— Fortel anastesilaegen, hvis dette gaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din anastesilege, for du fir Bridion

o hvis du har eller har haft nyresygdomme. Dette er vigtigt, da Bridion fjernes fra kroppen via
nyrerne.

. hvis du har eller har haft en leversygdom.


http://www.indlaegsseddel.dk/

o hvis du har vaskeophobninger (edemer).

o hvis du har en sygdom, som er kendt for at age bledningsrisikoen (give forstyrrelser i
blodkoagulationen), eller hvis du tager medicin, som nedsztter blodets evne til at sterkne
(blodfortyndende medicin).

Beorn og unge
Dette leegemiddel bar ikke gives til smé bern under 2 &r.

Brug af anden medicin sammen med Bridion

— Forteel det altid til aneestesileegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin. Bridion kan pavirke andre leegemidler eller kan péavirkes af
dem.

Lzgemidler, der nedsztter virkningen af Bridion

— Det er iser vigtigt, at du forteller anastesilaegen, hvis du for nylig har taget:
. toremifen (til behandling af brystkraeft)

o fusidinsyre (antibiotikum)

Bridion kan pavirke virkningen af hormonelle praeventionsmidler
o Bridion kan nedsette effekten af hormonelle preventionsmidler — inklusive p-piller,
vaginalring, implantat eller hormonspiral — fordi det reducerer mengden af hormonet
progestogen, som du far. Den mangde progestogen, du mister ved anvendelsen af Bridion,
svarer til at glemme en p-pille.
— hvis du tager p-pillen samme dag, som du far Bridion, skal du folge vejledningen for
en glemt dosis i indlagssedlen for p-pillen.
— hvis du anvender andre hormonelle preventionsmidler (for eksempel vaginalring,
implantat eller spiral) skal du anvende et ekstra ikke-hormonelt praeventionsmiddel
(sdsom kondom) de naste 7 dage og folge vejledningen i indlaegssedlen for
praventionsmidlet.

Indvirkning pa blodprever

Generelt har Bridion ikke indvirkning pa laboratorieprever. Det kan dog pavirke resultatet af
blodpraver for hormonet progesteron. Tal med leegen, hvis dit progesteronniveau skal males samme
dag, som du fér Bridion.

Graviditet og amning

— Fortel an®stesilaegen, hvis du er gravid eller tror, du er gravid, eller hvis du ammer.

Laegen kan stadig give dig Bridion, men det ber diskuteres forst.

Det er ukendt, om sugammadex udskilles i malken hos mennesker. Anzstesileegen vil hjelpe dig med
at beslutte, om amning eller behandling med sugammadex skal ophere, idet der tages hejde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele ved Bridon for moderen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Bridion pévirker ikke evnen til at kere bil og arbejde med maskiner.

Bridion indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder op til 9,7 mg natrium (hovedbestanddelen i kekkensalt/bordsalt) i hver
ml. Dette svarer til 0,5% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sddan bliver du behandlet med Bridion

Du vil fa Bridion af en anzstesileege eller under overvagning af aneestesileegen.



Dosering

Anzstesilaegen vil beregne den Bridion-dosis du skal have, baseret pa:

. din vaegt

o hvor meget den muskelafslappende medicin stadig pavirker dig

Den sadvanlige dosis er 2-4 mg pr. kg legemsvagt for voksne og for bern og unge mellem 2 og 17 éar.
En dosis pa 16 mg/kg kan anvendes hos voksne, hvis akut opvagnen fra den muskelafslappede tilstand
er pakravet.

Siadan fir du Bridion
Du far Bridion af anastesileegen. Det gives som en enkelt indsprgjtning i en infusionsslange.

Hyvis du har fiet for meget Bridion
Anestesilaegen vil overvage din tilstand ngje, og du vil derfor naeppe fa for meget Bridion. Hvis det

alligevel skulle ske, sa vil det sandsynligvis ikke give problemer.

Sperg anestesileegen eller anden laege, hvis der er noget vedrerende medicinen, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis disse bivirkninger opstér, mens du er bedevet, vil de blive set og behandlet af din anastesilaege.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. Hoste

J Luftvejsproblemer som kan inkludere hoste eller bevaegelser som kan tyde pé, at du vagner eller
tager en indanding

. Let bedavelse — du kan begynde at komme ud af den dybe sgvn, sa du behgver mere
bedeovelsesmiddel. Dette kan medfere, at du beveeger dig eller hoster ved slutningen af
operationen

J Komplikationer under behandlingen sdsom @ndringer i hjertefrekvens (puls), hoste eller
bevegelser

. Et fald i blodtrykket som folge af operationen

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o Kortandethed som falge af muskelkramper i luftvejene (bronkospasmer) opstod hos patienter,
der har eller har haft lungeproblemer
. Allergiske reaktioner (legemiddeloverfelsomhed) — sdsom udslat, redmen, opsvulmet tunge

og/eller sveelg, stakdndethed, eendringer i blodtrykket eller hjerterytmen, der nogle gange
bevirker et alvorligt fald i blodtrykket. Alvorlige allergiske eller allergilignende reaktioner kan
veere livstruende

Allergiske reaktioner blev rapporteret hyppigere hos raske frivillige ved bevidsthed

o Tilbagevenden af muskelafslapning efter operationen
Hyppighed ikke kendt
J Alvorligt nedsat puls, evt. ferende til hjertestop, kan forekomme, nér Bridion indgives.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din anastesilaege eller anden laege. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger

kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevaringen vil blive varetaget af sundhedspersonalet.
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke nedfryses. Opbevar hatteglasset i den ydre karton
for at beskytte mod lys.

Efter forste abning og fortynding opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C) og skal anvendes inden for
24 timer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bridion indeholder:

- Aktivt stof: sugammadex
1 ml injektionsvaeske, oplesning indeholder sugammadexnatrium svarende til 100 mg
sugammadex.
Hvert 2 ml heetteglas indeholder sugammadexnatrium svarende til 200 mg sugammadex.
Hvert 5 ml heetteglas indeholder sugammadexnatrium svarende til 500 mg sugammadex.

- Ovrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker, saltsyre 3,7% og/eller natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser

Bridion er en klar og farveles til svagt gul oplesning til indsprejtning.

Den findes i to forskellige pakningssterrelser, der indeholder enten 10 heetteglas med 2 ml eller
10 haetteglas med 5 ml injektionsveske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 06/2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om Bridion pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Nedenstiaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
For mere detaljerede oplysninger henvises til Produktresuméet for Bridion.
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