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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Bridion, rastvor za injekciju, 100mg/ml, 10 x 2ml

Bridion, rastvor za injekciju, 100mg/ml, 10 x 5ml 



	

	Proizvođač:
	N.V.Organon

	Adresa:
	Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij Društvo sa ograničenom odgovornošću za trgovinu, grafičku djelatnost, proizvodnju i usluge

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Republika Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  


Bridion 100mg/ml rastvor za injekciju

INN 
sugamadeks


	
	Za lijekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Bridion i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bridion

3. Kako se upotrebljava lijek Bridion

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Bridion

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  BRIDION I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Bridion pripada grupi lijekova koji se selektivno vezuju za mišićne relaksanse. Bridion se koristi za ubrzavanje oporavka mišićne snage nakon operacije. Tokom nekih operacija mišići moraju biti potpuno opušteni. To hirurgu olakšava operisanje i zbog toga u sklopu opšte anestezije dobijate lijekove koji opuštaju mišiće. Ovi se lijekovi zovu mišićni relaksansi, a neki od njih su rokuronijum-bromid i vekuronijum-bromid. Budući da ti lijekovi opuštaju i mišiće koji potpomažu disanje, biće Vam potrebna pomoć pri disanju (mehanička ventilacija) tokom i nakon operacije, sve dok ponovo ne budete mogli sami da dišete.

Bridion se koristi kako bi se spriječilo djelovanje mišićnih relaksansa. Bridion sprječava djelovanje mišićnih relaksansa tako što se vezuje za rokuronijum-bromid ili vekuronijum-bromid u tijelu. Bridion se daje da bi se ubrzao oporavak od djelovanja mišićnih relaksansa, na primjer, na kraju operacije kako bi ranije mogli početi normalno da dišete.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek BRIDION

	

	Lijek Bridion ne smijete koristiti:

	ako ste alergični (preosjetljivi) na sugamadeks ili neki od sastojaka lijeka. 

→ U slučaju da ste alergični, obavijestite o tome svog anesteziologa. 


	Kada uzimate lijek Bridion, posebno vodite računa:

	· ako imate ili ste imali bolest bubrega. To je važno zato što se Bridion uklanja iz tijela putem bubrega. 

· ako imate ili ste imali bolest srca.

· ako imate ili ste imali bolest jetre. 

· ako zadržavate tečnost (edemi). 

· ako ste na dijeti sa ograničenim unosom soli. 

· ako imate oboljenja za koja se zna da povećavaju rizik od krvarenja (poremećaji zgrušavanja krvi) ili ako primate lek protiv zgrušavanja krvi.
→ U slučaju da se nešto od navedenog odnosi na Vas, obavijestite o tome svog anesteziologa.



	Primjena drugih lijekova

	Molimo Vas da obavijestite svog anesteziologa o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno uzimali, uključujući lijekove koje ste nabavili bez ljekarskog recepta ili biljne preparate.

Bridion može uticati na druge lijekove i drugi lijekovi mogu uticati na Bridion. 

Neki lijekovi mogu umanjiti dejstvo lijeka Bridion
→ Posebno je važno da obavijestite anesteziologa ako ste nedavno uzimali sljedeće lijekove: 

· toremifen (koristi se u liječenju raka dojke). 

· fusidinska kiselina (antibiotik). 

Bridion može uticati na efikasnost hormonske kontracepcije
· Bridion može smanjiti dejstvo hormonskih kontraceptiva, kao što su pilule za kontracepciju, vaginalni prsten, implantati ili intrauterini uložak s otpuštanjem hormona, zato što smanjuje dejstvo progesterona. Djelovanje progesterona nakon primjene lijeka Bridion smanjeno je jednako kao da ste propustili da uzmete jednu tabletu za kontracepciju.

· Ako ste primili Bridion na dan kad ste uzeli tabletu za kontracepciju, pridržavajte se uputstva o postupku u slučaju da ste propustili da uzmete tabletu za kontracepciju, kako je navedeno u uputstvu za pacijenta.

· Ako koristite druge oblike hormonske kontracepcije (na primjer, vaginalni prsten, implantat ili intrauterini uložak), trebalo bi da primijenite dodatnu metodu nehormonske kontracepcije (kao što je kondom) tokom sljedećih 7 dana i poštovati savjete navedene u uputstvu za pacijenta.

Dejstvo na analize krvi 
Premda Bridion uglavnom ne utiče na laboratorijske analize, može uticati na rezultate analiza krvi na hormon progesteron. 



	Uzimanje lijeka Bridion sa hranom ili pićima

	

	Primjena lijeka Bridion u periodu trudnoće i dojenja

	→ Ako ste trudni ili postoji mogućnost da ste trudni, obavijestite o tome svog anesteziologa. 

Bridion možete primiti i u slučaju da jeste trudni, ali o tome prvo morate razgovarati sa ljekarom. Sugamadeks se može koristiti tokom perioda dojenja. 



	Uticaj lijeka Bridion na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ljekar će Vas obavestiti kad ćete nakon lijeka Bridion ponovo moći da upravljate vozilima ili rukujete mašinama. Nije poznato da Bridion utiče na budnost i koncentraciju. 



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Bridion 


	3. KAKO se upotrebljava lIJek Bridion

	Doza 
Anesteziolog će odrediti potrebnu dozu lijeka Bridion na osnovu sljedećih podataka: 

· Vaše tjelesne mase

· koliko jako još djeluje mišićni relaksans

Uobičajena doza je 2-4 mg po kilogramu tjelesne mase. Mogu se dati i više doze ukoliko anesteziolog želi da se brže oporavite.

Doza lijeka Bridion za djecu iznosi 2 mg/kg (djeca i adolescenti uzrasta od 2 do 17 godina). 

Kako se daje Bridion 
Bridion će vam dati anesteziolog. Bridion se daje injekcijom u venu (intravenski). 



	Ako ste uzeli više lijeka Bridion nego što je trebalo  

	S obzirom da će anesteziolog nadgledati Vaše stanje, mala je vjerovatnoća da ćete dobiti previše lijeka Bridion. Čak i ako se to dogodi, vjerovatno neće izazvati nikakve probleme. 

 
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primenom lijeka Bridion obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bridion

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Kontaktirajte vašeg ljekara!

Malo je vjerovatno da će do toga doći, pošto se lijek primjenjuje samo od strane ljekara ili medicinske sestre.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Bridion

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Kontaktirajte vašeg lekara!

Malo je vjerovatno da će do toga doći, pošto se lijek primjenjuje samo od strane ljekara ili medicinske sestre.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi lijekovi, Bridion može izazvati neželjena dejstva. 

Ako navedena neželjena dejstva nastupe dok ste pod anestezijom, anesteziolog će ih primijetiti i zbrinuti.

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 od 10 pacijenata) 
· Prolazni neugodni ukus u ustima. 

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 100 pacijenata) 
· Blaga anestezija – ako počnete da se budite iz dubokog sna, biće Vam potrebna dodatna količina anestetika. Ovo može prouzrokovati pokrete ili kašljanje na kraju operacije.

· Ponovni gubitak mišićne snage nakon operacije (ako je primijenjena premala doza).

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 1000 pacijenata) 
· Budnost tokom operacije (pacijent je pri svijesti tokom anestezije)

· Nedostatak daha zbog grča mišića disajnih puteva (bronhospazam) javio se kod pacijenata sa astmom.

· Alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti), kao što su osip ili crvenilo kože, oticanje jezika i/ili grla, promjene krvnog pritiska ili srčanog ritma, koje ponekad dovode do ozbiljnog pada krvnog pritiska.

Ako se bilo koje gore navedeno neželjeno dejstvo pojača  ili primijetite bilo koje drugo neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu potrebno je da obavijestite ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK BRIDION

	

	Rok upotrebe

	36 mjeseci.



	Čuvanje

	Lijek čuvati van domašaja i pogleda djece.

Lijek se čuva na temperaturi do 30°C. Ne zamrzavati. Bočica se mora čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svijetla. 

Nakon prvog otvaranja i razblaživanja, lijek se mora čuvati pri temperaturi od 2°C do 8°C i iskoristiti u roku od 24 sata. 

Bridion se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Bridion

	-
Aktivna supstanca je sugamadeks. 
1 ml rastvora za injekciju sadrži 100 mg sugamadeksa (u obliku natrijumove soli) 

-
Pomoćne supstance su: voda za injekcije, hlorna kiselina 3,7% i/ili natrijum-hidroksid (za podešavanje pH). 



	Kako izgleda lijek Bridion i sadržaj pakovanja

	Bridion je bistar i bezbojan do žućkast rastvor za injekciju.

Postoje dvije veličine pakovanja, jedno sa 10 bočica od 2 ml i drugo s 10 bočica od 5 ml otopine za injekcije.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:
Glosarij Društvo sa ograničenom odgovornošću za trgovinu, grafičku djelatnost, proizvodnju i usluge,  

                                       Vojislavljevića 76, Podgorica, Republika Crna Gora 
Proizvođač:

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandija  



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Jul 2011.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.



	Broj  i datum dozvole:

	Bridion, rastvor za injekciju, 100mg/ml, 10 x 2ml: 2030/11/70 - 368 od 25.07.2011. godine.
Bridion, rastvor za injekciju, 100mg/ml, 10 x 5ml: 2030/11/69 - 367 od 25.07.2011. godine.
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