

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Zenagam 100 mg/ml injekcinis tirpalas
sugamadekso natrio druska


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš skirdami šio vaisto, nes jame pateikiama jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jei kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į anesteziologą arba gydytoją.
· Jei pasireiškė šalutinis poveikis, kreipkitės į anesteziologą arba gydytoją. kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Zenagam 100 mg/ml injekcinis tirpalas vadinamas Zenagam


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Zenagam ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prie vartojant Zenagam
3.	Kaip vartoti Zenagam
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.    Kaip laikyti Zenagam
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Zenagam ir kam jis vartojamas

Kas yra Zenagam
Zenagam sudėtyje yra veikliosios medžiagos sugamadekso. Sugamadeksas laikomas selektyviai relaksantus surišančia medžiaga, nes jis veikia tik su tam tikrais raumenis atpalaiduojančiais vaistais – rokuronio bromidu arba vekuronio bromidu.

Kam naudojamas Zenagam
Kai kurių operacijų metu raumenys turi būti visiškai atsipalaidavę – taip chirurgui lengviau atlikti operaciją. Dėl to į bendrąją anesteziją įtraukiami raumenis atpalaiduojantys vaistai, vadinamieji raumenų relaksantai, pavyzdžiui, rokuronio bromidas ir vekuronio bromidas. Kadangi dėl šių vaistų atsipalaiduoja ir kvėpavimo raumenys, operacijos metu ir po jos, kol vėl galėsite kvėpuoti savarankiškai, Jums reikės padėti kvėpuoti (bus atliekama dirbtinė plaučių ventiliacija).

Zenagam vartojamas siekiant pagreitinti raumenų funkcijos atsistatymą po operacijos, kad anksčiau galėtumėte pradėti kvėpuoti savarankiškai. Jis tai daro susijungdamas su Jūsų organizme esančiu rokuronio bromidu arba vekuronio bromidu. Vaistą galima vartoti suaugusiesiems, kai buvo skirtas rokuronio bromidas arba vekuronio bromidas, ir vaikams bei paaugliams (nuo 2 iki 17 metų), kai buvo skirtas rokuronio bromidas, siekiant vidutinio atsipalaidavimo.


2. Kas žinotina prieš vartojant Zenagam

Jums neturi būti skiriamas Zenagam
  -	jeigu yra alergija sugamadeksui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
→ Pasakykite anesteziologui, jei tai taikoma Jums.





Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš Jums skiriant Zenagam, pasitarkite su anesteziologu:
· jei sergate inkstų liga arba sirgote ja anksčiau. Tai svarbu, nes Zenagam iš organizmo pašalina inkstai;
· jei sergate kepenų liga arba ja sirgote anksčiau;
· jeigu yra skysčių susilaikymas (edema);
· jeigu sergate ligomis, dėl kurių padidėja kraujavimo (kraujo krešėjimo sutrikimų) rizika, arba vartojate antikoaguliantų.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 2 metų kūdikiams.

Kiti vaistai ir Zenagam
→ Pasakykite anesteziologui arba gydytojui, jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri. Zenagam gali turėti įtakos kitiems vaistams arba būti jų veikiamas.

Kai kurie vaistai mažina Zenagam poveikį 
→ Ypač svarbu, kad anesteziologui pasakytumėte, jei neseniai vartojote:
•	toremifeno (vartojamo krūties vėžiui gydyti);
•	fuzido rūgšties (antibiotiko).

Zenagam gali turėti įtakos hormoniniams kontraceptikams
· Zenagam gali sumažinti hormoninių kontraceptikų, įskaitant tabletes, makšties žiedą, implantus ar hormoninę į gimdą vartojamą sistemą (IUS), veiksmingumą, nes sumažina hormone progestageno kiekį. Vartojant sugamadeksą prarandamas progestageno kiekis yra maždaug toks pat, kaip ir praleidus vieną geriamąją kontraceptinę tabletę.
→ Jei tabletę vartojate tą pačią dieną, kai Jums skiriamas Zenagam, laikykitės praleistos dozės vartojimo instrukcijų, pateiktų tablečių pakuotės lapelyje.
→ Jei naudojate kitas hormonines kontraceptines priemones (pvz., makšties žiedą, implantą ar IUS), kitas 7 dienas turėtumėte naudoti papildomą nehormoninį kontracepcijos metodą (pvz., prezervatyvą) ir laikytis pakuotės lapelyje pateiktų patarimų.

Poveikis kraujo tyrimams
Bendruoju atveju, Zenagam neturi įtakos laboratoriniams tyrimams, tačiau jis gali turėti įtakos hormono progesterono kraujo tyrimo rezultatams. Pasitarkite su gydytoju, jei progesterono kiekį reikia tirti tą pačią dieną, kai gaunate Zenagam.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
→ Pasakykite anesteziologui, jei esate ar galite būti nėščia arba jei maitinate krūtimi. Jums vis tiek gali būti skiriamas Zenagam, tačiau pirmiausia turite tai aptarti.
Nežinoma, ar sugamadekso gali patekti į motinos pieną. Anesteziologas padės Jums nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar atsisakyti gydymo sugamadeksu, atsižvelgdamas į žindymo naudą kūdikiui ir Zenagam naudą motinai.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra žinoma, kad Zenagam veikia Jūsų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Zenagam sudėtyje yra natrio
Šio vaisto kiekviename ml yra iki 9,45 mg natrio (kuris yra pagrindinė valgomosios druskos sudedamoji dalis). Tai atitinka 0,47 % didžiausios rekomenduojamos 
natrio paros normos suaugusiesiems .


3. Kaip vartoti Zenagam

Zenagam Jums suleis gydytojas anesteziologas arba jis bus suleistas anesteziologui prižiūrint.

Dozė
Anesteziologas nustatys Jums reikalingą Zenagam dozę, atsižvelgdamas į:
•	Jūsų svorį;
•	kaip stipriai Jus vis dar veikia raumenų relaksantas.
Įprastinė dozė suaugusiesiems ir 2–17 metų vaikams bei paaugliams yra 2–4 mg kilogramui kūno svorio. Suaugusiesiems galima skirti 16 mg/kg dozę, jei reikia skubiai atstatyti atsipalaidavusių raumenų funkciją.

Kaip skiriamas Zenagam
Zenagam Jums skirs anesteziologas. Vaistas leidžiamas kaip viena injekcija per intraveninę liniją.

Jei Zenagam Jums skirta daugiau nei rekomenduojama
Kadangi anesteziologas atidžiai stebės Jūsų būklę, mažai tikėtina, kad Jums bus suleista per didelė Zenagam dozė. Tačiau net jei taip ir atsitiktų, problemų kilti neturėtų.

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į anesteziologą arba kitą gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Jei išvardyti šalutiniai reiškiniai pasireikš Jums taikant anesteziją, juos pastebės ir gydys anesteziologas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai(gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių)
· Kosulys
· Kvėpavimo takų sutrikimai, kurie gali pasireikšti kosuliu arba judesiais, tarsi atsibudote ar įkvėpėte
· Silpna anestezija – galite pradėti pabusti iš gilaus miego, todėl reikės daugiau anestezijos. Dėl to baigiantis operacijai galite pradėti judėti arba kosėti
· Komplikacijos procedūros metu, pvz., širdies ritmo pokyčiai, kosulys ar judėjimas
· Sumažėjęs kraujospūdis dėl chirurginės procedūros

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių)
· Pacientams, turintiems plaučių problemų, pasireiškė dusulys dėl kvėpavimo takų raumenų spazmų (bronchų spazmas)
· Alerginės (padidėjusio jautrumo vaistui) reakcijos, pavyzdžiui, išbėrimas, odos paraudimas, liežuvio ir (arba) gerklės patinimas, dusulys, kraujospūdžio ar širdies ritmo pokyčiai, dėl kurių kartais labai sumažėja kraujospūdis. Sunkios alerginės ar į alergiją panašios reakcijos gali būti pavojingos gyvybei.
Alerginės reakcijos dažniau pasireiškė sveikiems, sąmoningiems savanoriams
· Raumenų atsipalaidavimas po operacijos

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Vartojant sugamadeksą, gali pasireikšti stiprus širdies veiklos sulėtėjimas ir širdies veiklos sulėtėjimas iki širdies sustojimo.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5. 	Kaip laikyti Zenagam

Laikymu rūpinsis sveikatos priežiūros specialistai.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Nevartokite šio vaisto po galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant dėžutės ir flakono etiketės po „EXP“. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Neužšaldyti. Flakoną laikykite išorinėje dėžutėje, kad būtų apsaugotas nuo šviesos.
Po pirmojo atidarymo ir praskiedimo suvartokite nedelsiant arba laikykite 2–8 °C temperatūroje ir suvartokite per 24 valandas.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba šalinti su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Zenagam sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra sugamadekso natrio druska.
1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg sugamadekso. (sugamadekso natrio druskos pavidalu) 
Kiekviename 2 ml flakone yra 200 mg sugamadekso (sugamadekso natrio druskos pavidalu) 
Kiekviename 5 ml flakone yra 500 mg sugamadekso (sugamadekso natrio druskos pavidalu) 

· Pagalbinės medžiagos yra injekcinis vanduo, vandenilio chlorido rūgštis (3,7%) ir natrio hidroksidas (4,0%).

Zenagam išvaizda ir kiekis pakuotėje

Zenagam yra skaidrus injekcinis tirpalas. 

Tiekiamos dviejų skirtingų dydžių pakuotės, kuriose yra 10 flakonų su 2 ml arba 10 flakonų su 5 ml injekcinio tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
Zenthique Limited,
Level 2 The Fort,
Hardrocks Business Park,
Burmarrad Road,
Naxxar NXR 6345, Malta.

Gamintojas:
ANFARM HELLAS S.A.
61st km NAT. RD. Athens-Lamia
Schimatari Viotias
32009, Graikija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-12-18.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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