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BridionⓇ(Sugammadex) 100 mg 주요 안전성 정보 (Selected Safety Information)  [효능·효과] 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전 [용법·용량] 성인: 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 
후 연축반응수(PTC; Post-Tetanic Counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 T2가 다시 나타나는 자발적 회복에 접어들었을 때에는 이 약을 1회 2 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 투여 후 신속한 
역전: 로쿠로늄 투여 후 신경근 차단 상태로부터 긴급하게 회복시킬 필요가 있는 경우 로쿠로늄 투여 3분 후 이 약 16 mg/kg 용량을 1회 정맥투여한다. 이 약은 베쿠로늄 투여 후 신속한 역전에 대해서는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 신장애 환자: 경증 내지 중등증의 신장애 환자

(크레아티닌 청소율 30 mL/분 이상 80 mL/분 미만)에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 중증의 신장애 환자(크레아티닌 청소율 30 mL/분 미만) 또는 투석이 필요한 환자에게 이 약의 투여는 권장되지 않는다. 고령자: 고령자의 경우 신경근 차단으로부터 회복이 지연되는 경향이 있으나, 용
량조절은 필요하지 않다. 비만 환자: 비만 환자에 대한 이 약의 용량은 실제 체중을 기준으로 투여해야 한다. 간장애 환자: 경증 내지 중등증의 간장애 환자에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 간장애 환자 대상 임상시험은 실시되지 않았으므로 특히 중증의 간장애 환자 또는 응고장애를 동
반한 간장애 환자에게 이 약 투여 시 주의해야 한다. 소아: 1) 어린이 및 청소년 (2세 이상): 소아 환자의 경우, 용량 정확도를 높이기 위해 이 약 100 mg/mL를 10 mg/mL 농도로 희석할 수 있다. 2) 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 후 연
축반응수(PTC; Post-Tetanic counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 T2가 다시 나타날 때에는 이 약을 2 mg/kg 투여한다. 3) 신속한 역전: 어린이와 청소년에서 신속한 역전에 대해서는 연구된 바 없다. *소아 
환자를 위한 희석액 제조방법: 200 mg의 슈가마덱스가 들어있는 브리디온주 2 mL 바이알(100 mg/mL)의 모든 내용물을 0.9% 염화나트륨용액 18 mL가 들어 있는 병 또는 정맥 수액백에 무균적으로 옮겨 최종 농도를 10 mg/mL로 만든다. [사용상의 주의사항] 금기: 이 약의 구성성분
에 대해 과민반응이 있는 환자. 신중투여: 1) 신장애 환자 2) 간장애 환자 3) 심박출량이 저하된 환자 4) 부종 환자 5) 알레르기 병력이 있는 환자 6) 호흡기 질환의 병력이 있는 환자(기관지수축이 나타날 수 있다). 7) 혈액응고장애 환자 8) 부정맥 환자 9) 고령자 10) 임부 또는 임신하고 있
을 가능성이 있는 여성. 이상반응: 1) 이 약의 안전성은 수술환자 약 1,700명과 건강한 성인 120명에 대한 통합된 안전성 데이터베이스에 근거하여 평가되었다. 수술환자에서 가장 흔하게 보고된 이상반응은 마취 합병증이었다. 면역계: 과민반응(≥1/1,000, <1/100), 기타: 마취 합병증(마
취 처치 또는 수술 중 사지 또는 몸의 움직임, 기침, 찡그림, 기도삽관 튜브빨기(sucking) 등) (≥1/100, <1/10), 마취동안 원하지 않는 각성상태(≥1/1,000, <1/100) 2) 수술 환자 대상 임상시험에서 아나필락시스를 포함한 과민반응이 흔하지 않게 보고되었다. 시판 후 조사에서 과민반응에 
대한 발생빈도는 알려진 바 없다. 이러한 반응은 국소피부반응에서 중대한 전신반응(예. 아나필락시스, 아나필락시스성 쇼크)까지 다양했으며, 이전에 이 약에 노출된 적이 없는 환자에서 발생하였다. 이 반응과 연관된 증상들은 다음을 포함한다. : 홍조, 두드러기, 홍반성 발진, 중증의 저혈
압, 빈맥, 혀부종, 인두부종, 기관지경련, 폐쇄성 폐 질환, 중증의 과민반응. 중증의 과민반응은 치명적일 수 있다. 건강한 성인 대상 임상시험 (위약군 150명, 4 mg/kg 투여군 148명, 16 mg/kg 투여군 150명)에서 이 약 투여 후 아나필락시스를 포함한 과민반응이 관찰되었다. 16 mg/kg 
투여군에서 흔하게 (7명, 4.7%), 4 mg/kg 투여군에서 흔하지 않게 (1명, 0.7%) 보고되었고, 위약군에서는 발현되지 않았다. 3) 건강한 성인 대상 임상시험에서 미각이상, 구역, 홍조가 용량 의존적으로 발현되었다. 4) 이 약을 투여 받은 소수의 환자에서 마취 동안 원하지 않는 각성이 보
고되었는데, 이 약과의 관련성은 확실하지 않다. 5) 시판 후 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥, 심정지를 동반한 서맥, 심실세동 및 심실빈맥이 관찰되었다. 혈액 역학적 모니터링을 충분히 하고, 이상이 관찰되는 경우에는 적절한 처치를 한다. 6) 시판 후 보고와 폐 합병증 병력이 
있는 환자 대상 임상시험에서 기관지경련이 이 약과 관련이 있을 수 있는 이상반응으로 보고되었다. 7) 병적 비만 환자(BMI≥40 kg/m2) 병적 비만 환자만을 대상으로 한 시판 후 임상 시험 결과, 이 약의 용량을 실제 체중(ABW)에 따라 투여한 환자와 이상 체중(IBW)에 따라 투여한 환자 간
의 이상반응 프로파일은 대체적으로 유사하였다. 8) 중증 전신 질환 환자 미국 마취과 학회(American Society of Anesthesiologists, ASA) Class 3 또는 4 (중증 전신 질환 환자 또는 생명에 지속적으로 위협이 되는 심각한 전신 질환 환자)로 평가된 331명의 환자를 대상으로 이 약 투여 후 
치료로 인한(treatment-emergent) 부정맥(동성서맥, 동성빈맥 또는 기타 심장 부정맥)의 발생률을 조사하였다. 이 약(2 mg/kg, 4 mg/kg, 또는 16 mg/kg)을 투여받은 환자에서 치료로 인한 부정맥의 발생률은 일반적으로 네오스티그민(50 μg/kg ~ 최대 5 mg) + 글리코피롤레이트(10 μ

g/kg ~ 최대 1 mg) 투여군과 유사하였다. 치료로 인한 동성서맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 군에서 유의하게 낮았다(p=0.026). 치료로 인한 동성빈맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 및 4 mg/kg 그룹에서 유의하게 낮았다(p=0.007 
및 0.036). 9) 국내 시판 후 조사 결과 국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 718명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현은 인과관계와 상관없이 26.60% (191/718명, 총 281건) 보고되었다. 이 중 인과관계와 상관없는 중대한 이상사례는 고혈압위기, 전신가려움, 자반
증, 두드러기, 요 정체, 심방세동 등이 있으며, 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않았다. 일반적 주의: 1) 이 약 투여 후 신경근 차단으로부터 회복된 후에는 환자가 적절한 자발적 호흡을 회복할 때까지 호흡 보조요법은 필수적으로 수행되어야 한다. 2) 이 약 투
여 시 신경근 차단의 재발생을 예방하기 위해 권장 용량을 투여해야 한다. 3) 수술 후 신경근 차단을 강화시키는 약물을 사용하는 경우 신경근 차단이 다시 발생할 수 있으므로 주의해야 한다. 4) 이 약의 투여 후 다른 약물(예. 토레미펜, 푸시딘산) 투여 시 이론적으로 로쿠로늄 또는 베쿠로
늄이 이 약으로부터 전위되어 신경근 차단이 재발생될 가능성이 있다. 5) 임상시험에서 마취 도중에 신경근 차단을 의도적으로 역전시켰을 때 때때로 마취의 심도가 얕아지는 징후(움직임, 기침, 찡그림, 기관튜브 빨기)가 나타났다. 6) 기도삽관의 어려움이 예상되는 환자는 기도확보방법을 
미리 충분히 검토해야 한다. 만일 로쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태에서 기도삽관을 할 수 없거나 환기시킬 수 없는 경우에 신속하게 신경근 차단으로부터 회복시켜야 한다. 7) 혈액응고장애 환자에게 이 약 투여 시 응고인자를 면밀히 모니터링해야 한다. 8) 중증의 신장애 환자(크
레아티닌 청소율<30 mL/분)에서 이 약 또는 이 약과 로쿠로늄의 혼합액의 배설이 지연되었으나, 신경근 차단의 재발생 증후는 발견되지 않았다. 중증의 신장애 환자에서 이 약의 사용은 권장되지 않는다. 9) 간장애 환자에 대한 이 약의 자세한 연구는 수행되지 않았다. 특히 중증의 간장애 
환자나 응고장애를 동반한 간장애 환자에게 이 약의 투여 시 주의해야 한다. 10) 중환자실에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄을 투여 받은 환자를 대상으로 이 약은 연구된 바 없다. 11) 로쿠로늄 또는 베쿠로늄 이외의 신경근 차단제(석시닐콜린 또는 벤질이소퀴놀리늄 화합물과 같은 비스테로이
드성 신경근 차단제, 스테로이드성 신경근 차단제, 판큐로늄 등)에 의해 유도된 차단을 역전시키는 데 이 약을 사용해서는 안 된다. 12) 심혈관계 질환이 있는 환자, 고령자 또는 부종 상태(예, 중증의 간장애) 등 순환 시간이 지연될 수 있는 경우는 신경근 차단으로부터의 회복 시간이 지연
될 수 있다. 13) 이 약 투여 시 과민반응(아나필락시스성 반응을 포함)을 일으킬 수 있으므로 충분히 관찰해야 한다. 증상이 나타날 경우에 즉시 적절한 처치를 수행한다. 14) 이 약은 1 mL 당 나트륨 9.7 mg을 함유하고 있다. 투여 용량이 2.4 mL(나트륨 함유량 약 23 mg)를 초과할 경우 나
트륨 식이 조절 환자에 주의를 기울여야 한다. 15) 신경근 차단을 역전하기 위하여 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥 및 심정지를 동반한 서맥이 드물게 관찰되었다. 상호작용: 1) 토레미펜 : 토레미펜은 이 약에 대해 상대적으로 높은 결합 친화도를 가지고 있는 약물로, 상대적으
로 높은 혈중농도를 나타낼 수 있기 때문에 이 약에 포접된 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 토레미펜과 일부 대체될 가능성이 있다. 2) 푸시딘산: 수술 전에 푸시딘산 정맥 투여 시 이 약으로부터 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 전위되어 T4/T1 비가 0.9까지 회복되는 시간이 지연될 수 있다. 그러나 이
는 푸시딘산이 수 시간에 걸쳐서 주입되고 2-3일 동안 혈액에 누적될 때이므로, 수술 후에 신경근 차단의 재발생은 예상되지 않는다. 3) 호르몬성 피임제: 이 약 4 mg/kg과 프로게스토겐 병용투여 시 프로게스토겐 노출의 감소(AUC의 약 34%)가 예상되었다. 임부 및 수유부에 대한 투여: 
임신 중 이 약에 노출된 경우에 대한 임상적 데이터는 없다. 투여의 유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우에만 투여한다. 사람에서 모유를 통한 이 약의 분비에 대해서는 알려져 있지 않다. 이 약 투여 중 모유수유는 권장되지 않는다. 소아에 대한 투여:  2~17세 소아 환자를 대상으
로 한 연구에서 이 약(최대 4 mg/kg)의 안전성 프로파일은 성인에서 관찰된 안전성 프로파일과 대체로 유사하였다. 2세 미만의 소아에 대한 이 약의 투여는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 고령자에 대한 투여: 고령자에 이 약 투여 시 신경근 차단 상태로부터의 회복이 지연되는 경향
이 있으므로 신중하게 투여해야 한다. (개정일 : 2021.10.14)  ※ 처방하시기 전에 각 항목에 대한 자세한 내용은 제품설명서 전문을 참조하시기 바랍니다.
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사시교정술을 받은 소아 환자에서 
구역 및 구토가 높게 나타납니다.1

※ 브리디온™ 국내 허가사항 : 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전4 

* �[Quality of Clinical Evidence] Category A : Supportive literature. Level 1 : The literature contains multiple randomized controlled trials, and aggregated findings are supported by meta-analysis.  

Level 2 : The literature contains multiple randomized controlled trials, but the number of studies is insufficient to conduct a viable meta-analysis for the purpose of these guidelines.2

PONV : Postoperative nausea and vomiting

사시교정술을 받은 환자에서 발생하는 구역 및 구토는  
항콜린제제의 예방적 투여로도 빈도를 감소시키지 못하며,  

아편유사제를 사용한 경우에는 그 빈도가 증가합니다.1 

안과 수술 중 소아에서 가장 흔한 수술 
사시교정술

2020년 국제마취연구회에서는 PONV 위험을 피하기 위해 
신경근 차단 역전제로서 네오스티그민 대신  

Sugammadex 사용을 제시하고 있습니다.2 

PONV 위험 감소 전략*

전신마취보다 국소마취 진행(A1)

마취 유도 및 유지에 프로포폴 사용(A1)

1시간 이상 지속되는 시술에서 산화질소 사용 지양(A1)

흡입성 마취제 사용 지양(A2)

수술 중(A2) 및 수술 후 opioids 사용 최소화(A1)

적절한 수분 제공(hydration)(A1)

신경근 차단 역전제로 네오스티그민 대신 
Sugammadex 사용(A1)

50-80%

구역 및 구토

사시교정술을 받은 
소아 환자



브리디온은 네오스티그민 대비 
PACU에서 통증 및 PONV 발생이 적었습니다.3,a

※ 브리디온™ 국내 허가사항 : 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전4 

* P<0.05 compared with the sugammadex group 

PACU : Postanesthesia care unit, PONV : Postoperative nausea and vomiting, VAS : Visual analogue scale

복강경 비만 수술 후 신경근 차단 역전제 사용에 따른 통증 감소를 확인한 연구에서,  

브리디온은 네오스티그민 대비  
PACU에서 통증 발생이 적었습니다.*

동 연구에서,  

브리디온은 네오스티그민 대비 
약 63% 낮은 PONV 발생을 보였습니다.

PONV 발생 환자 수 (n)VAS pain score 4 이상인 환자 수 (n)

PACU
Arrival

30 min
PACU

60 min
PACU

30

20

10

0

12

17

26

8

10

2

브리디온 (n=44)             네오스티그민 (n=44)

10

8

6

4

2

0

          약 

63%

8

3*

브리디온 (n=44)             네오스티그민 (n=44)
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Study design & Main endpoint result  
a. 본 연구는 전신 마취하에 복강경 비만수술(LBS : laparoscopic bariatric surgery)을 받은 비만 환자를 대상으로 브리디온과 네오스티그민 사용 시 수술 후 통증에 영향을 확인한 무작위 대조 연구입니다. 신경근 차단 역전을 위해 브리디온 2.0 mg/kg(n=44) corrected body weight 

(CBW)과 네오스티그민 0.05 mg/kg+아트로핀 0.02 mg/kg(n=44)으로 무작위 배정되었으며, VAS pain scale을 사용하여 수술 후 통증을 평가하였고, 또한 PONV와 병동으로 퇴원 전 PACU 입원기간을 확인하였습니다.3

[Main endpoint result] 브리디온 투여군의 PACU에 도착 후 30분, 60분 시점의 VAS pain score는 네오스티그민 대비 더 낮았습니다(P<0.05).3

References  1. 정용훈. 안과 수술을 위한 마취 관리. Korean J Anesthesiol. 2009 Nov; 57(5): 553-9.  2. TJ Gan, et al. Fourth Consensus Guidelines for the Management of Postoperative Nausea and Vomiting. Anesth Analg. 2020 Aug;131(2):411-448. 3. Castro DS Jr, et al. 

Sugammadex reduces postoperative pain after laparoscopic bariatric surgery: a randomized trial. Surg Laparosc Endosc Percutan Tech. 2014;24(5):420-3. 4. 브리디온주 허가사항. 식품의약품안전처. 

BridionⓇ(Sugammadex) 100 mg 주요 안전성 정보 (Selected Safety Information)  [효능·효과] 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전 [용법·용량] 성인: 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 
후 연축반응수(PTC; Post-Tetanic Counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 T2가 다시 나타나는 자발적 회복에 접어들었을 때에는 이 약을 1회 2 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 투여 후 신속한 
역전: 로쿠로늄 투여 후 신경근 차단 상태로부터 긴급하게 회복시킬 필요가 있는 경우 로쿠로늄 투여 3분 후 이 약 16 mg/kg 용량을 1회 정맥투여한다. 이 약은 베쿠로늄 투여 후 신속한 역전에 대해서는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 신장애 환자: 경증 내지 중등증의 신장애 환자

(크레아티닌 청소율 30 mL/분 이상 80 mL/분 미만)에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 중증의 신장애 환자(크레아티닌 청소율 30 mL/분 미만) 또는 투석이 필요한 환자에게 이 약의 투여는 권장되지 않는다. 고령자: 고령자의 경우 신경근 차단으로부터 회복이 지연되는 경향이 있으나, 용

량조절은 필요하지 않다. 비만 환자: 비만 환자에 대한 이 약의 용량은 실제 체중을 기준으로 투여해야 한다. 간장애 환자: 경증 내지 중등증의 간장애 환자에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 간장애 환자 대상 임상시험은 실시되지 않았으므로 특히 중증의 간장애 환자 또는 응고장애를 동

반한 간장애 환자에게 이 약 투여 시 주의해야 한다. 소아: 1) 어린이 및 청소년 (2세 이상): 소아 환자의 경우, 용량 정확도를 높이기 위해 이 약 100 mg/mL를 10 mg/mL 농도로 희석할 수 있다. 2) 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 후 연

축반응수(PTC; Post-Tetanic counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 T2가 다시 나타날 때에는 이 약을 2 mg/kg 투여한다. 3) 신속한 역전: 어린이와 청소년에서 신속한 역전에 대해서는 연구된 바 없다. *소아 
환자를 위한 희석액 제조방법: 200 mg의 슈가마덱스가 들어있는 브리디온주 2 mL 바이알(100 mg/mL)의 모든 내용물을 0.9% 염화나트륨용액 18 mL가 들어 있는 병 또는 정맥 수액백에 무균적으로 옮겨 최종 농도를 10 mg/mL로 만든다. [사용상의 주의사항] 금기: 이 약의 구성성분

에 대해 과민반응이 있는 환자. 신중투여: 1) 신장애 환자 2) 간장애 환자 3) 심박출량이 저하된 환자 4) 부종 환자 5) 알레르기 병력이 있는 환자 6) 호흡기 질환의 병력이 있는 환자(기관지수축이 나타날 수 있다). 7) 혈액응고장애 환자 8) 부정맥 환자 9) 고령자 10) 임부 또는 임신하고 있

을 가능성이 있는 여성. 이상반응: 1) 이 약의 안전성은 수술환자 약 1,700명과 건강한 성인 120명에 대한 통합된 안전성 데이터베이스에 근거하여 평가되었다. 수술환자에서 가장 흔하게 보고된 이상반응은 마취 합병증이었다. 면역계: 과민반응(≥1/1,000, <1/100), 기타: 마취 합병증(마

취 처치 또는 수술 중 사지 또는 몸의 움직임, 기침, 찡그림, 기도삽관 튜브빨기(sucking) 등) (≥1/100, <1/10), 마취동안 원하지 않는 각성상태(≥1/1,000, <1/100) 2) 수술 환자 대상 임상시험에서 아나필락시스를 포함한 과민반응이 흔하지 않게 보고되었다. 시판 후 조사에서 과민반응에 
대한 발생빈도는 알려진 바 없다. 이러한 반응은 국소피부반응에서 중대한 전신반응(예. 아나필락시스, 아나필락시스성 쇼크)까지 다양했으며, 이전에 이 약에 노출된 적이 없는 환자에서 발생하였다. 이 반응과 연관된 증상들은 다음을 포함한다. : 홍조, 두드러기, 홍반성 발진, 중증의 저혈

압, 빈맥, 혀부종, 인두부종, 기관지경련, 폐쇄성 폐 질환, 중증의 과민반응. 중증의 과민반응은 치명적일 수 있다. 건강한 성인 대상 임상시험 (위약군 150명, 4 mg/kg 투여군 148명, 16 mg/kg 투여군 150명)에서 이 약 투여 후 아나필락시스를 포함한 과민반응이 관찰되었다. 16 mg/kg 
투여군에서 흔하게 (7명, 4.7%), 4 mg/kg 투여군에서 흔하지 않게 (1명, 0.7%) 보고되었고, 위약군에서는 발현되지 않았다. 3) 건강한 성인 대상 임상시험에서 미각이상, 구역, 홍조가 용량 의존적으로 발현되었다. 4) 이 약을 투여 받은 소수의 환자에서 마취 동안 원하지 않는 각성이 보

고되었는데, 이 약과의 관련성은 확실하지 않다. 5) 시판 후 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥, 심정지를 동반한 서맥, 심실세동 및 심실빈맥이 관찰되었다. 혈액 역학적 모니터링을 충분히 하고, 이상이 관찰되는 경우에는 적절한 처치를 한다. 6) 시판 후 보고와 폐 합병증 병력이 
있는 환자 대상 임상시험에서 기관지경련이 이 약과 관련이 있을 수 있는 이상반응으로 보고되었다. 7) 병적 비만 환자(BMI≥40 kg/m2) 병적 비만 환자만을 대상으로 한 시판 후 임상 시험 결과, 이 약의 용량을 실제 체중(ABW)에 따라 투여한 환자와 이상 체중(IBW)에 따라 투여한 환자 간

의 이상반응 프로파일은 대체적으로 유사하였다. 8) 중증 전신 질환 환자 미국 마취과 학회(American Society of Anesthesiologists, ASA) Class 3 또는 4 (중증 전신 질환 환자 또는 생명에 지속적으로 위협이 되는 심각한 전신 질환 환자)로 평가된 331명의 환자를 대상으로 이 약 투여 후 
치료로 인한(treatment-emergent) 부정맥(동성서맥, 동성빈맥 또는 기타 심장 부정맥)의 발생률을 조사하였다. 이 약(2 mg/kg, 4 mg/kg, 또는 16 mg/kg)을 투여받은 환자에서 치료로 인한 부정맥의 발생률은 일반적으로 네오스티그민(50 μg/kg ~ 최대 5 mg) + 글리코피롤레이트(10 μ

g/kg ~ 최대 1 mg) 투여군과 유사하였다. 치료로 인한 동성서맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 군에서 유의하게 낮았다(p=0.026). 치료로 인한 동성빈맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 및 4 mg/kg 그룹에서 유의하게 낮았다(p=0.007 
및 0.036). 9) 국내 시판 후 조사 결과 국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 718명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현은 인과관계와 상관없이 26.60% (191/718명, 총 281건) 보고되었다. 이 중 인과관계와 상관없는 중대한 이상사례는 고혈압위기, 전신가려움, 자반

증, 두드러기, 요 정체, 심방세동 등이 있으며, 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않았다. 일반적 주의: 1) 이 약 투여 후 신경근 차단으로부터 회복된 후에는 환자가 적절한 자발적 호흡을 회복할 때까지 호흡 보조요법은 필수적으로 수행되어야 한다. 2) 이 약 투

여 시 신경근 차단의 재발생을 예방하기 위해 권장 용량을 투여해야 한다. 3) 수술 후 신경근 차단을 강화시키는 약물을 사용하는 경우 신경근 차단이 다시 발생할 수 있으므로 주의해야 한다. 4) 이 약의 투여 후 다른 약물(예. 토레미펜, 푸시딘산) 투여 시 이론적으로 로쿠로늄 또는 베쿠로

늄이 이 약으로부터 전위되어 신경근 차단이 재발생될 가능성이 있다. 5) 임상시험에서 마취 도중에 신경근 차단을 의도적으로 역전시켰을 때 때때로 마취의 심도가 얕아지는 징후(움직임, 기침, 찡그림, 기관튜브 빨기)가 나타났다. 6) 기도삽관의 어려움이 예상되는 환자는 기도확보방법을 
미리 충분히 검토해야 한다. 만일 로쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태에서 기도삽관을 할 수 없거나 환기시킬 수 없는 경우에 신속하게 신경근 차단으로부터 회복시켜야 한다. 7) 혈액응고장애 환자에게 이 약 투여 시 응고인자를 면밀히 모니터링해야 한다. 8) 중증의 신장애 환자(크

레아티닌 청소율<30 mL/분)에서 이 약 또는 이 약과 로쿠로늄의 혼합액의 배설이 지연되었으나, 신경근 차단의 재발생 증후는 발견되지 않았다. 중증의 신장애 환자에서 이 약의 사용은 권장되지 않는다. 9) 간장애 환자에 대한 이 약의 자세한 연구는 수행되지 않았다. 특히 중증의 간장애 
환자나 응고장애를 동반한 간장애 환자에게 이 약의 투여 시 주의해야 한다. 10) 중환자실에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄을 투여 받은 환자를 대상으로 이 약은 연구된 바 없다. 11) 로쿠로늄 또는 베쿠로늄 이외의 신경근 차단제(석시닐콜린 또는 벤질이소퀴놀리늄 화합물과 같은 비스테로이

드성 신경근 차단제, 스테로이드성 신경근 차단제, 판큐로늄 등)에 의해 유도된 차단을 역전시키는 데 이 약을 사용해서는 안 된다. 12) 심혈관계 질환이 있는 환자, 고령자 또는 부종 상태(예, 중증의 간장애) 등 순환 시간이 지연될 수 있는 경우는 신경근 차단으로부터의 회복 시간이 지연

될 수 있다. 13) 이 약 투여 시 과민반응(아나필락시스성 반응을 포함)을 일으킬 수 있으므로 충분히 관찰해야 한다. 증상이 나타날 경우에 즉시 적절한 처치를 수행한다. 14) 이 약은 1 mL 당 나트륨 9.7 mg을 함유하고 있다. 투여 용량이 2.4 mL(나트륨 함유량 약 23 mg)를 초과할 경우 나

트륨 식이 조절 환자에 주의를 기울여야 한다. 15) 신경근 차단을 역전하기 위하여 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥 및 심정지를 동반한 서맥이 드물게 관찰되었다. 상호작용: 1) 토레미펜 : 토레미펜은 이 약에 대해 상대적으로 높은 결합 친화도를 가지고 있는 약물로, 상대적으

로 높은 혈중농도를 나타낼 수 있기 때문에 이 약에 포접된 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 토레미펜과 일부 대체될 가능성이 있다. 2) 푸시딘산: 수술 전에 푸시딘산 정맥 투여 시 이 약으로부터 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 전위되어 T4/T1 비가 0.9까지 회복되는 시간이 지연될 수 있다. 그러나 이

는 푸시딘산이 수 시간에 걸쳐서 주입되고 2-3일 동안 혈액에 누적될 때이므로, 수술 후에 신경근 차단의 재발생은 예상되지 않는다. 3) 호르몬성 피임제: 이 약 4 mg/kg과 프로게스토겐 병용투여 시 프로게스토겐 노출의 감소(AUC의 약 34%)가 예상되었다. 임부 및 수유부에 대한 투여: 
임신 중 이 약에 노출된 경우에 대한 임상적 데이터는 없다. 투여의 유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우에만 투여한다. 사람에서 모유를 통한 이 약의 분비에 대해서는 알려져 있지 않다. 이 약 투여 중 모유수유는 권장되지 않는다. 소아에 대한 투여:  2~17세 소아 환자를 대상으

로 한 연구에서 이 약(최대 4 mg/kg)의 안전성 프로파일은 성인에서 관찰된 안전성 프로파일과 대체로 유사하였다. 2세 미만의 소아에 대한 이 약의 투여는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 고령자에 대한 투여: 고령자에 이 약 투여 시 신경근 차단 상태로부터의 회복이 지연되는 경향

이 있으므로 신중하게 투여해야 한다. (개정일 : 2021.10.14)  ※ 처방하시기 전에 각 항목에 대한 자세한 내용은 제품설명서 전문을 참조하시기 바랍니다.
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브리디온은 소아 환자에서  
낮은 Bradycardia 발생률을 보였습니다.1

소아의 신경근 차단 역전을 위해 네오스티그민 대비 브리디온의 안전성 및 유효성을 확인한 후향적 연구 결과,   

Bradycardia 발생률은 브리디온 투여군이 7.3%, 네오스티그민 투여군이 15.5%였습니다(p<0.001).1,a

Bradycardia 발생률 
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Study design & Main study result  a. 본 후향적, 단일 센터, 연령 및 사례 매칭 코호트 연구는 2016년 9월부터 2018년 6월까지 전신 마취를 받은 어린이(신생아~19세) 대상으로 신경근 차단역전제로 브리디온과 네오스티그민의 효과와 안전성을 평가하였으며, 연령 및 케이스 매칭 
후 브리디온 1,946명, 네오스티그민 4,136명 중 968명이 각 치료군에 포함되었습니다. 주요 연구 결과는 연령군별 이상반응 발생률과 역전제 투여 후 퇴실까지의 시간으로 정의된 종료시간(End-interval time)이었습니다.1

[Main study result]  전체 브리디온 투여군은 네오스티그민 투여군 대비, End-interval time이 유의하게 더 짧은 것으로 나타났습니다(평균 차이, 2.81분, 95% CI, 1.85–3.77, P<0.001).1 

Reference  1. Garver RS, et al. Retrospective Analysis of the Safety and Efficacy of Sugammadex Versus Neostigmine for the Reversal of Neuromuscular Blockade in Children. Anesth Analg. 2019 Oct;129(4):1124-1129. 

BridionⓇ(Sugammadex) 100 mg 주요 안전성 정보 (Selected Safety Information)  [효능·효과] 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전 [용법·용량] 성인: 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 
후 연축반응수(PTC; Post-Tetanic Counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 T2가 다시 나타나는 자발적 회복에 접어들었을 때에는 이 약을 1회 2 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 투여 후 신속한 
역전: 로쿠로늄 투여 후 신경근 차단 상태로부터 긴급하게 회복시킬 필요가 있는 경우 로쿠로늄 투여 3분 후 이 약 16 mg/kg 용량을 1회 정맥투여한다. 이 약은 베쿠로늄 투여 후 신속한 역전에 대해서는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 신장애 환자: 경증 내지 중등증의 신장애 환자

(크레아티닌 청소율 30 mL/분 이상 80 mL/분 미만)에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 중증의 신장애 환자(크레아티닌 청소율 30 mL/분 미만) 또는 투석이 필요한 환자에게 이 약의 투여는 권장되지 않는다. 고령자: 고령자의 경우 신경근 차단으로부터 회복이 지연되는 경향이 있으나, 용

량조절은 필요하지 않다. 비만 환자: 비만 환자에 대한 이 약의 용량은 실제 체중을 기준으로 투여해야 한다. 간장애 환자: 경증 내지 중등증의 간장애 환자에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 간장애 환자 대상 임상시험은 실시되지 않았으므로 특히 중증의 간장애 환자 또는 응고장애를 동

반한 간장애 환자에게 이 약 투여 시 주의해야 한다. 소아: 1) 어린이 및 청소년 (2세 이상): 소아 환자의 경우, 용량 정확도를 높이기 위해 이 약 100 mg/mL를 10 mg/mL 농도로 희석할 수 있다. 2) 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 후 연

축반응수(PTC; Post-Tetanic counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 T2가 다시 나타날 때에는 이 약을 2 mg/kg 투여한다. 3) 신속한 역전: 어린이와 청소년에서 신속한 역전에 대해서는 연구된 바 없다. *소아 
환자를 위한 희석액 제조방법: 200 mg의 슈가마덱스가 들어있는 브리디온주 2 mL 바이알(100 mg/mL)의 모든 내용물을 0.9% 염화나트륨용액 18 mL가 들어 있는 병 또는 정맥 수액백에 무균적으로 옮겨 최종 농도를 10 mg/mL로 만든다. [사용상의 주의사항] 금기: 이 약의 구성성분

에 대해 과민반응이 있는 환자. 신중투여: 1) 신장애 환자 2) 간장애 환자 3) 심박출량이 저하된 환자 4) 부종 환자 5) 알레르기 병력이 있는 환자 6) 호흡기 질환의 병력이 있는 환자(기관지수축이 나타날 수 있다). 7) 혈액응고장애 환자 8) 부정맥 환자 9) 고령자 10) 임부 또는 임신하고 있

을 가능성이 있는 여성. 이상반응: 1) 이 약의 안전성은 수술환자 약 1,700명과 건강한 성인 120명에 대한 통합된 안전성 데이터베이스에 근거하여 평가되었다. 수술환자에서 가장 흔하게 보고된 이상반응은 마취 합병증이었다. 면역계: 과민반응(≥1/1,000, <1/100), 기타: 마취 합병증(마

취 처치 또는 수술 중 사지 또는 몸의 움직임, 기침, 찡그림, 기도삽관 튜브빨기(sucking) 등) (≥1/100, <1/10), 마취동안 원하지 않는 각성상태(≥1/1,000, <1/100) 2) 수술 환자 대상 임상시험에서 아나필락시스를 포함한 과민반응이 흔하지 않게 보고되었다. 시판 후 조사에서 과민반응에 
대한 발생빈도는 알려진 바 없다. 이러한 반응은 국소피부반응에서 중대한 전신반응(예. 아나필락시스, 아나필락시스성 쇼크)까지 다양했으며, 이전에 이 약에 노출된 적이 없는 환자에서 발생하였다. 이 반응과 연관된 증상들은 다음을 포함한다. : 홍조, 두드러기, 홍반성 발진, 중증의 저혈

압, 빈맥, 혀부종, 인두부종, 기관지경련, 폐쇄성 폐 질환, 중증의 과민반응. 중증의 과민반응은 치명적일 수 있다. 건강한 성인 대상 임상시험 (위약군 150명, 4 mg/kg 투여군 148명, 16 mg/kg 투여군 150명)에서 이 약 투여 후 아나필락시스를 포함한 과민반응이 관찰되었다. 16 mg/kg 
투여군에서 흔하게 (7명, 4.7%), 4 mg/kg 투여군에서 흔하지 않게 (1명, 0.7%) 보고되었고, 위약군에서는 발현되지 않았다. 3) 건강한 성인 대상 임상시험에서 미각이상, 구역, 홍조가 용량 의존적으로 발현되었다. 4) 이 약을 투여 받은 소수의 환자에서 마취 동안 원하지 않는 각성이 보

고되었는데, 이 약과의 관련성은 확실하지 않다. 5) 시판 후 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥, 심정지를 동반한 서맥, 심실세동 및 심실빈맥이 관찰되었다. 혈액 역학적 모니터링을 충분히 하고, 이상이 관찰되는 경우에는 적절한 처치를 한다. 6) 시판 후 보고와 폐 합병증 병력이 
있는 환자 대상 임상시험에서 기관지경련이 이 약과 관련이 있을 수 있는 이상반응으로 보고되었다. 7) 병적 비만 환자(BMI≥40 kg/m2) 병적 비만 환자만을 대상으로 한 시판 후 임상 시험 결과, 이 약의 용량을 실제 체중(ABW)에 따라 투여한 환자와 이상 체중(IBW)에 따라 투여한 환자 간

의 이상반응 프로파일은 대체적으로 유사하였다. 8) 중증 전신 질환 환자 미국 마취과 학회(American Society of Anesthesiologists, ASA) Class 3 또는 4 (중증 전신 질환 환자 또는 생명에 지속적으로 위협이 되는 심각한 전신 질환 환자)로 평가된 331명의 환자를 대상으로 이 약 투여 후 
치료로 인한(treatment-emergent) 부정맥(동성서맥, 동성빈맥 또는 기타 심장 부정맥)의 발생률을 조사하였다. 이 약(2 mg/kg, 4 mg/kg, 또는 16 mg/kg)을 투여받은 환자에서 치료로 인한 부정맥의 발생률은 일반적으로 네오스티그민(50 μg/kg ~ 최대 5 mg) + 글리코피롤레이트(10 μ

g/kg ~ 최대 1 mg) 투여군과 유사하였다. 치료로 인한 동성서맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 군에서 유의하게 낮았다(p=0.026). 치료로 인한 동성빈맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 및 4 mg/kg 그룹에서 유의하게 낮았다(p=0.007 
및 0.036). 9) 국내 시판 후 조사 결과 국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 718명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현은 인과관계와 상관없이 26.60% (191/718명, 총 281건) 보고되었다. 이 중 인과관계와 상관없는 중대한 이상사례는 고혈압위기, 전신가려움, 자반

증, 두드러기, 요 정체, 심방세동 등이 있으며, 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않았다. 일반적 주의: 1) 이 약 투여 후 신경근 차단으로부터 회복된 후에는 환자가 적절한 자발적 호흡을 회복할 때까지 호흡 보조요법은 필수적으로 수행되어야 한다. 2) 이 약 투

여 시 신경근 차단의 재발생을 예방하기 위해 권장 용량을 투여해야 한다. 3) 수술 후 신경근 차단을 강화시키는 약물을 사용하는 경우 신경근 차단이 다시 발생할 수 있으므로 주의해야 한다. 4) 이 약의 투여 후 다른 약물(예. 토레미펜, 푸시딘산) 투여 시 이론적으로 로쿠로늄 또는 베쿠로

늄이 이 약으로부터 전위되어 신경근 차단이 재발생될 가능성이 있다. 5) 임상시험에서 마취 도중에 신경근 차단을 의도적으로 역전시켰을 때 때때로 마취의 심도가 얕아지는 징후(움직임, 기침, 찡그림, 기관튜브 빨기)가 나타났다. 6) 기도삽관의 어려움이 예상되는 환자는 기도확보방법을 
미리 충분히 검토해야 한다. 만일 로쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태에서 기도삽관을 할 수 없거나 환기시킬 수 없는 경우에 신속하게 신경근 차단으로부터 회복시켜야 한다. 7) 혈액응고장애 환자에게 이 약 투여 시 응고인자를 면밀히 모니터링해야 한다. 8) 중증의 신장애 환자(크

레아티닌 청소율<30 mL/분)에서 이 약 또는 이 약과 로쿠로늄의 혼합액의 배설이 지연되었으나, 신경근 차단의 재발생 증후는 발견되지 않았다. 중증의 신장애 환자에서 이 약의 사용은 권장되지 않는다. 9) 간장애 환자에 대한 이 약의 자세한 연구는 수행되지 않았다. 특히 중증의 간장애 
환자나 응고장애를 동반한 간장애 환자에게 이 약의 투여 시 주의해야 한다. 10) 중환자실에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄을 투여 받은 환자를 대상으로 이 약은 연구된 바 없다. 11) 로쿠로늄 또는 베쿠로늄 이외의 신경근 차단제(석시닐콜린 또는 벤질이소퀴놀리늄 화합물과 같은 비스테로이

드성 신경근 차단제, 스테로이드성 신경근 차단제, 판큐로늄 등)에 의해 유도된 차단을 역전시키는 데 이 약을 사용해서는 안 된다. 12) 심혈관계 질환이 있는 환자, 고령자 또는 부종 상태(예, 중증의 간장애) 등 순환 시간이 지연될 수 있는 경우는 신경근 차단으로부터의 회복 시간이 지연

될 수 있다. 13) 이 약 투여 시 과민반응(아나필락시스성 반응을 포함)을 일으킬 수 있으므로 충분히 관찰해야 한다. 증상이 나타날 경우에 즉시 적절한 처치를 수행한다. 14) 이 약은 1 mL 당 나트륨 9.7 mg을 함유하고 있다. 투여 용량이 2.4 mL(나트륨 함유량 약 23 mg)를 초과할 경우 나

트륨 식이 조절 환자에 주의를 기울여야 한다. 15) 신경근 차단을 역전하기 위하여 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥 및 심정지를 동반한 서맥이 드물게 관찰되었다. 상호작용: 1) 토레미펜 : 토레미펜은 이 약에 대해 상대적으로 높은 결합 친화도를 가지고 있는 약물로, 상대적으

로 높은 혈중농도를 나타낼 수 있기 때문에 이 약에 포접된 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 토레미펜과 일부 대체될 가능성이 있다. 2) 푸시딘산: 수술 전에 푸시딘산 정맥 투여 시 이 약으로부터 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 전위되어 T4/T1 비가 0.9까지 회복되는 시간이 지연될 수 있다. 그러나 이

는 푸시딘산이 수 시간에 걸쳐서 주입되고 2-3일 동안 혈액에 누적될 때이므로, 수술 후에 신경근 차단의 재발생은 예상되지 않는다. 3) 호르몬성 피임제: 이 약 4 mg/kg과 프로게스토겐 병용투여 시 프로게스토겐 노출의 감소(AUC의 약 34%)가 예상되었다. 임부 및 수유부에 대한 투여: 
임신 중 이 약에 노출된 경우에 대한 임상적 데이터는 없다. 투여의 유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우에만 투여한다. 사람에서 모유를 통한 이 약의 분비에 대해서는 알려져 있지 않다. 이 약 투여 중 모유수유는 권장되지 않는다. 소아에 대한 투여:  2~17세 소아 환자를 대상으

로 한 연구에서 이 약(최대 4 mg/kg)의 안전성 프로파일은 성인에서 관찰된 안전성 프로파일과 대체로 유사하였다. 2세 미만의 소아에 대한 이 약의 투여는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 고령자에 대한 투여: 고령자에 이 약 투여 시 신경근 차단 상태로부터의 회복이 지연되는 경향

이 있으므로 신중하게 투여해야 한다. (개정일 : 2021.10.14)  ※ 처방하시기 전에 각 항목에 대한 자세한 내용은 제품설명서 전문을 참조하시기 바랍니다.
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전신마취 후 환자의 충분한 회복을 위해 
적정 용량을 투여하는 것이 중요합니다.1

※ 브리디온은 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전제로 허가 받았으며 중등도와 깊은 신경근 차단 시 일반적인 역전을 위한 투여 용량은 각각 2 mg/kg, 4 mg/kg 입니다.1  

TOFR : Train-of-four ratio, min : Minutes, T2 : The second twitch, TOFC : Train-of-four count 

로쿠로늄으로 유도된 신경근 차단 역전을 위해 성인과 소아에서  
브리디온의 효과와 안전성을 확인한 연구 결과, 성인 및 소아 모두에서   

브리디온 2.0 mg/kg 투여 시 2분 이내에  
신경근 회복(TOFR ≥0.9)을 보였습니다.2,a 

[Primary endpoint result]

로쿠로늄 등의 근이완제 사용 시 수술 후 불충분한  
신경근 회복은 잔여근이완을 발생시킬 수 있으며,  

삼키기 능력 저하, 기관 흡인 및 기도 폐쇄를 야기할 수 있습니다.3

로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 중등도 신경근 차단  
역전을 위해 브리디온은 2 mg/kg으로 투여해야 합니다.1,4

브리디온 또는 위약 투여 후 TOFR 0.9에 도달하는 시간의 중앙값 (min)

중등도 차단 시 일반적인 역전 

Children Adolescents Adults

Placebo (min) 19.0 23.4 28.5

Bridion

0.5 mg/kg (min) 3.7 4.6 4.2

1 mg/kg (min) 2.7 1.7 1.7

2 mg/kg (min) 1.2 1.1 1.2

4 mg/kg (min) 0.6 1.1 1.4

[일부발췌]

신경근 차단 정도 용량
(1회 정맥투여) 

예시 : 80 kg일 때
투여 용량 mg

중등도 차단
(TOFC = 1–3)

2 mg/kg 160 mg

※ 투여 시기 : T2가 다시 나타나는 자발적 회복에 접어들었을 때

잔여근이완 (TOFR < 0.9)

신경근 회복



전신 마취 수술 후 불충분한 신경근 회복은 잔여근이완을  
발생시킬 수 있으므로, TOFR 0.9 이상의 충분한 회복이 중요합니다.3

TOFR : Train-of-four ratio, min : Minutes

중등도 신경근 차단 시 신경근차단역전제 투여 후  
회복까지 걸리는 시간을 확인한 연구에서   

브리디온 2 mg/kg 투여 후 거의 모든 환자에서  
TOFR 0.9의 회복을 보였습니다.5,b

동 연구에서   

브리디온 2 mg/kg 투여 후 
빠른 회복을 보였습니다.5

브리디온 투여 후 5분 이내에 TOFR 0.9로 회복된 환자 비율 TOFR 0.9로 회복되는 시간의 중앙값

18.5
minutes

1.4
minutes

브리디온 (n=48)
(Range : 0.9-5.4 min) 

네오스티그민 (n=48)
(Range : 3.7-106.9 min)

P<0.0001

브리디온 (n=48) 네오스티그민 (n=48)

P<0.0001

98% 11%

[Primary endpoint result]
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Study design  a. 본 연구는 성인과 소아에서 로쿠로늄으로 유도된 신경근 차단 역전을 위해 브리디온의 효과와 안전성을 확인한 다기관, 무작위, 평행군, 용량결정, 안전성-평가자 맹검화 연구로 2005년 5월~2006년 6월에 시행되었습니다. 91명의 환자는 4개 연령대로 층화되었으며(8 
infants[28일-23개월], 24 children[2-11세], 31 adolescents[12-17세], and 28 adults[18-65세]), 브리디온 0.5, 1.0, 2.0, 4.0 mg/kg, placebo로 배정되었습니다. 1차 평가변수는 브리디온 투여 시작 후 TOF 비가 0.9에 도달하기까지 소요된 시간이었습니다.2 b. T2 재발현 후 회복의 경
우: 성인 수술 환자에서 T2 재발현 시 로쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전에 대해 50 μg/kg의 네오스티그민과 2 mg/kg의 브리디온의 유효성을 비교한 다기관, 무작위 배정, 평행군, 비교, 활성대조, 안전성 평가자 맹검화 연구(N=98)로 2005년 11월부터 2006년 3월까지 진행되
었습니다. 1차 평가변수는 브리디온 또는 네오스티그민 투여 시작 후 TOF 비가 0.9에 도달하기까지 소요된 시간이었습니다.5

References  1. 브리디온 국내 허가사항. 식품의약품안전처. 2. Plaud B, et al. Reversal of rocuronium-induced neuromuscular blockade with sugammadex in pediatric and adult surgical patients. Anesthesiology. 2009 Feb;110(2):284-94. 3. McGrath CD. Monitoring of 
neuromuscular block. Continuing Education in Anaesthesia Critical Care & Pain. 2006;6(1):7-12. 4. Naguib M, et al. Consensus Statement on Perioperative Use of Neuromuscular Monitoring. Anesth Analg. 2018;127:71-80. 5. Blobner M, et al. Reversal of rocuronium-
induced neuromuscular blockade with sugammadex compared with Neostigmine during sevoflurane anaesthesia: results of a randomised, controlled trial. Eur J Anaesthesiol. 2010;27(10):874-881.  

BridionⓇ(Sugammadex) 100 mg 주요 안전성 정보 (Selected Safety Information)  [효능·효과] 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전 [용법·용량] 성인: 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 
후 연축반응수(PTC; Post-Tetanic Counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 T2가 다시 나타나는 자발적 회복에 접어들었을 때에는 이 약을 1회 2 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 투여 후 신속한 
역전: 로쿠로늄 투여 후 신경근 차단 상태로부터 긴급하게 회복시킬 필요가 있는 경우 로쿠로늄 투여 3분 후 이 약 16 mg/kg 용량을 1회 정맥투여한다. 이 약은 베쿠로늄 투여 후 신속한 역전에 대해서는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 신장애 환자: 경증 내지 중등증의 신장애 환자

(크레아티닌 청소율 30 mL/분 이상 80 mL/분 미만)에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 중증의 신장애 환자(크레아티닌 청소율 30 mL/분 미만) 또는 투석이 필요한 환자에게 이 약의 투여는 권장되지 않는다. 고령자: 고령자의 경우 신경근 차단으로부터 회복이 지연되는 경향이 있으나, 용

량조절은 필요하지 않다. 비만 환자: 비만 환자에 대한 이 약의 용량은 실제 체중을 기준으로 투여해야 한다. 간장애 환자: 경증 내지 중등증의 간장애 환자에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 간장애 환자 대상 임상시험은 실시되지 않았으므로 특히 중증의 간장애 환자 또는 응고장애를 동

반한 간장애 환자에게 이 약 투여 시 주의해야 한다. 소아: 1) 어린이 및 청소년 (2세 이상): 소아 환자의 경우, 용량 정확도를 높이기 위해 이 약 100 mg/mL를 10 mg/mL 농도로 희석할 수 있다. 2) 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 후 연

축반응수(PTC; Post-Tetanic counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 T2가 다시 나타날 때에는 이 약을 2 mg/kg 투여한다. 3) 신속한 역전: 어린이와 청소년에서 신속한 역전에 대해서는 연구된 바 없다. *소아 
환자를 위한 희석액 제조방법: 200 mg의 슈가마덱스가 들어있는 브리디온주 2 mL 바이알(100 mg/mL)의 모든 내용물을 0.9% 염화나트륨용액 18 mL가 들어 있는 병 또는 정맥 수액백에 무균적으로 옮겨 최종 농도를 10 mg/mL로 만든다. [사용상의 주의사항] 금기: 이 약의 구성성분

에 대해 과민반응이 있는 환자. 신중투여: 1) 신장애 환자 2) 간장애 환자 3) 심박출량이 저하된 환자 4) 부종 환자 5) 알레르기 병력이 있는 환자 6) 호흡기 질환의 병력이 있는 환자(기관지수축이 나타날 수 있다). 7) 혈액응고장애 환자 8) 부정맥 환자 9) 고령자 10) 임부 또는 임신하고 있

을 가능성이 있는 여성. 이상반응: 1) 이 약의 안전성은 수술환자 약 1,700명과 건강한 성인 120명에 대한 통합된 안전성 데이터베이스에 근거하여 평가되었다. 수술환자에서 가장 흔하게 보고된 이상반응은 마취 합병증이었다. 면역계: 과민반응(≥1/1,000, <1/100), 기타: 마취 합병증(마

취 처치 또는 수술 중 사지 또는 몸의 움직임, 기침, 찡그림, 기도삽관 튜브빨기(sucking) 등) (≥1/100, <1/10), 마취동안 원하지 않는 각성상태(≥1/1,000, <1/100) 2) 수술 환자 대상 임상시험에서 아나필락시스를 포함한 과민반응이 흔하지 않게 보고되었다. 시판 후 조사에서 과민반응에 
대한 발생빈도는 알려진 바 없다. 이러한 반응은 국소피부반응에서 중대한 전신반응(예. 아나필락시스, 아나필락시스성 쇼크)까지 다양했으며, 이전에 이 약에 노출된 적이 없는 환자에서 발생하였다. 이 반응과 연관된 증상들은 다음을 포함한다. : 홍조, 두드러기, 홍반성 발진, 중증의 저혈

압, 빈맥, 혀부종, 인두부종, 기관지경련, 폐쇄성 폐 질환, 중증의 과민반응. 중증의 과민반응은 치명적일 수 있다. 건강한 성인 대상 임상시험 (위약군 150명, 4 mg/kg 투여군 148명, 16 mg/kg 투여군 150명)에서 이 약 투여 후 아나필락시스를 포함한 과민반응이 관찰되었다. 16 mg/kg 
투여군에서 흔하게 (7명, 4.7%), 4 mg/kg 투여군에서 흔하지 않게 (1명, 0.7%) 보고되었고, 위약군에서는 발현되지 않았다. 3) 건강한 성인 대상 임상시험에서 미각이상, 구역, 홍조가 용량 의존적으로 발현되었다. 4) 이 약을 투여 받은 소수의 환자에서 마취 동안 원하지 않는 각성이 보

고되었는데, 이 약과의 관련성은 확실하지 않다. 5) 시판 후 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥, 심정지를 동반한 서맥, 심실세동 및 심실빈맥이 관찰되었다. 혈액 역학적 모니터링을 충분히 하고, 이상이 관찰되는 경우에는 적절한 처치를 한다. 6) 시판 후 보고와 폐 합병증 병력이 
있는 환자 대상 임상시험에서 기관지경련이 이 약과 관련이 있을 수 있는 이상반응으로 보고되었다. 7) 병적 비만 환자(BMI≥40 kg/m2) 병적 비만 환자만을 대상으로 한 시판 후 임상 시험 결과, 이 약의 용량을 실제 체중(ABW)에 따라 투여한 환자와 이상 체중(IBW)에 따라 투여한 환자 간

의 이상반응 프로파일은 대체적으로 유사하였다. 8) 중증 전신 질환 환자 미국 마취과 학회(American Society of Anesthesiologists, ASA) Class 3 또는 4 (중증 전신 질환 환자 또는 생명에 지속적으로 위협이 되는 심각한 전신 질환 환자)로 평가된 331명의 환자를 대상으로 이 약 투여 후 
치료로 인한(treatment-emergent) 부정맥(동성서맥, 동성빈맥 또는 기타 심장 부정맥)의 발생률을 조사하였다. 이 약(2 mg/kg, 4 mg/kg, 또는 16 mg/kg)을 투여받은 환자에서 치료로 인한 부정맥의 발생률은 일반적으로 네오스티그민(50 μg/kg ~ 최대 5 mg) + 글리코피롤레이트(10 μ

g/kg ~ 최대 1 mg) 투여군과 유사하였다. 치료로 인한 동성서맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 군에서 유의하게 낮았다(p=0.026). 치료로 인한 동성빈맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 및 4 mg/kg 그룹에서 유의하게 낮았다(p=0.007 
및 0.036). 9) 국내 시판 후 조사 결과 국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 718명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현은 인과관계와 상관없이 26.60% (191/718명, 총 281건) 보고되었다. 이 중 인과관계와 상관없는 중대한 이상사례는 고혈압위기, 전신가려움, 자반

증, 두드러기, 요 정체, 심방세동 등이 있으며, 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않았다. 일반적 주의: 1) 이 약 투여 후 신경근 차단으로부터 회복된 후에는 환자가 적절한 자발적 호흡을 회복할 때까지 호흡 보조요법은 필수적으로 수행되어야 한다. 2) 이 약 투

여 시 신경근 차단의 재발생을 예방하기 위해 권장 용량을 투여해야 한다. 3) 수술 후 신경근 차단을 강화시키는 약물을 사용하는 경우 신경근 차단이 다시 발생할 수 있으므로 주의해야 한다. 4) 이 약의 투여 후 다른 약물(예. 토레미펜, 푸시딘산) 투여 시 이론적으로 로쿠로늄 또는 베쿠로

늄이 이 약으로부터 전위되어 신경근 차단이 재발생될 가능성이 있다. 5) 임상시험에서 마취 도중에 신경근 차단을 의도적으로 역전시켰을 때 때때로 마취의 심도가 얕아지는 징후(움직임, 기침, 찡그림, 기관튜브 빨기)가 나타났다. 6) 기도삽관의 어려움이 예상되는 환자는 기도확보방법을 
미리 충분히 검토해야 한다. 만일 로쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태에서 기도삽관을 할 수 없거나 환기시킬 수 없는 경우에 신속하게 신경근 차단으로부터 회복시켜야 한다. 7) 혈액응고장애 환자에게 이 약 투여 시 응고인자를 면밀히 모니터링해야 한다. 8) 중증의 신장애 환자(크

레아티닌 청소율<30 mL/분)에서 이 약 또는 이 약과 로쿠로늄의 혼합액의 배설이 지연되었으나, 신경근 차단의 재발생 증후는 발견되지 않았다. 중증의 신장애 환자에서 이 약의 사용은 권장되지 않는다. 9) 간장애 환자에 대한 이 약의 자세한 연구는 수행되지 않았다. 특히 중증의 간장애 
환자나 응고장애를 동반한 간장애 환자에게 이 약의 투여 시 주의해야 한다. 10) 중환자실에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄을 투여 받은 환자를 대상으로 이 약은 연구된 바 없다. 11) 로쿠로늄 또는 베쿠로늄 이외의 신경근 차단제(석시닐콜린 또는 벤질이소퀴놀리늄 화합물과 같은 비스테로이

드성 신경근 차단제, 스테로이드성 신경근 차단제, 판큐로늄 등)에 의해 유도된 차단을 역전시키는 데 이 약을 사용해서는 안 된다. 12) 심혈관계 질환이 있는 환자, 고령자 또는 부종 상태(예, 중증의 간장애) 등 순환 시간이 지연될 수 있는 경우는 신경근 차단으로부터의 회복 시간이 지연

될 수 있다. 13) 이 약 투여 시 과민반응(아나필락시스성 반응을 포함)을 일으킬 수 있으므로 충분히 관찰해야 한다. 증상이 나타날 경우에 즉시 적절한 처치를 수행한다. 14) 이 약은 1 mL 당 나트륨 9.7 mg을 함유하고 있다. 투여 용량이 2.4 mL(나트륨 함유량 약 23 mg)를 초과할 경우 나

트륨 식이 조절 환자에 주의를 기울여야 한다. 15) 신경근 차단을 역전하기 위하여 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥 및 심정지를 동반한 서맥이 드물게 관찰되었다. 상호작용: 1) 토레미펜 : 토레미펜은 이 약에 대해 상대적으로 높은 결합 친화도를 가지고 있는 약물로, 상대적으

로 높은 혈중농도를 나타낼 수 있기 때문에 이 약에 포접된 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 토레미펜과 일부 대체될 가능성이 있다. 2) 푸시딘산: 수술 전에 푸시딘산 정맥 투여 시 이 약으로부터 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 전위되어 T4/T1 비가 0.9까지 회복되는 시간이 지연될 수 있다. 그러나 이

는 푸시딘산이 수 시간에 걸쳐서 주입되고 2-3일 동안 혈액에 누적될 때이므로, 수술 후에 신경근 차단의 재발생은 예상되지 않는다. 3) 호르몬성 피임제: 이 약 4 mg/kg과 프로게스토겐 병용투여 시 프로게스토겐 노출의 감소(AUC의 약 34%)가 예상되었다. 임부 및 수유부에 대한 투여: 
임신 중 이 약에 노출된 경우에 대한 임상적 데이터는 없다. 투여의 유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우에만 투여한다. 사람에서 모유를 통한 이 약의 분비에 대해서는 알려져 있지 않다. 이 약 투여 중 모유수유는 권장되지 않는다. 소아에 대한 투여:  2~17세 소아 환자를 대상으

로 한 연구에서 이 약(최대 4 mg/kg)의 안전성 프로파일은 성인에서 관찰된 안전성 프로파일과 대체로 유사하였다. 2세 미만의 소아에 대한 이 약의 투여는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 고령자에 대한 투여: 고령자에 이 약 투여 시 신경근 차단 상태로부터의 회복이 지연되는 경향

이 있으므로 신중하게 투여해야 한다. (개정일 : 2021.10.14)  ※ 처방하시기 전에 각 항목에 대한 자세한 내용은 제품설명서 전문을 참조하시기 바랍니다.
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   Part B

Objective  

ㆍ�To investigate the pharmacokinetics, efficacy, safety and tolerability  
of Bridion in pediatric patients*

Methods  

ㆍ�Double-blind, randomized, phase 4, two-part study

Subjects  

ㆍ�Pediatric patients† aged 2 to 17 who had a planned surgical procedure that required moderate  
or deep neuromuscular block. (ASA 1-3; Male 55.4%; White 89.5%; Mean age was 7.9 years)

ㆍ276 of 288 patients were treated 

Treatments  

ㆍ�Bridion 2 mg/kg or 4 mg/kg vs. Neostigmine 50 μg/kg§

Primary endpoint

ㆍ�Time to recovery to a TOF ratio of ≥0.9 after administration of reversal agents

Events of Special Interest

ㆍ�Hypersensitivity, anaphylaxis, clinically relevant bradycardia‡ 

* Efficacy of bridion for reversal of moderate or deep neuromuscular blocking induced by rocuronium or vecuronium   † Stratified by age (2 to 6, 6 to 12, 12 to 17) and neuromuscular blocking agents (rocuronium or vecuronium)  
‡ Bradycardia that requires clinical intervention   § Neostigmine 50 µg/kg plus either glycopyrrolate 5-15 µg/kg or atropine sulfate 10-30 µg/kg 
ASA : American Society of Anesthesiologists, TOF : Train-of-four, R : Randomization  

Moderate block
N=19

Deep block
N=23

Bridion 2 mg/kg
N=18

Bridion 4 mg/kg
N=22

Moderate block
N=35

Moderate block
N=35

Deep block
N=176

Bridion 2 mg/kg
N=33

Neostigmine 50 µg/kg
N=34

Bridion 4 mg/kg
N=169

   Part A 

Randomized 
(n=288)

Received treatment
(n=276)

Interim Analysis

Rocuronium
or

Vecuronium

Study Design1 
· Voss T. ·

Study design 
a. This was a phase IV, double-blind, randomized, multicenter, in-clinic, study of sugammadex in pediatric participants from 2 to <17 years of age for the reversal of neuromuscular blockade(NMB) induced by rocuronium or vecuronium. The trial consisted of 2 parts, Part A and Part B. Part A evaluated the pharmacokinetics, safety, and 
tolerability of sugammadex 2 mg/kg and 4 mg/kg for reversal of moderate or deep NMB respectively, induced by rocuronium or vecuronium, to confirm that these doses(i.e., the recommended doses in adults) would be appropriate for evaluation in Part B. Part B was active comparator-controlled and evaluated the safety and efficacy of 
sugammadex for reversal of moderate or deep NMB. Randomization was stratified by age(2 to <6 years, 6 to <12 years, and 12 to <17 years) and neuromuscular blocking agent(NMBA)(rocuronium or vecuronium). Of 276 treated participants, 51 received sugammadex 2 mg/kg (18 from Part A, 33 from Part B), 191 received sugammadex 4 
mg/kg(22 from Part A, 169 from Part B), and 34 received neostigmine 50 µg/kg plus either glycopyrrolate 5-15 µg/kg or atropine sulfate 10-30 µg/kg(Part B). The primary efficacy endpoint was time from the start of administration of study drug to recovery to a TOF ratio of ≥0.9 in Part B.1 

b. The aim of this multicenter, randomized, parallel-group, dose-finding, safety-assessor blinded study was to explore the dose-response relationship of sugammadex given at reappearance of the second twitch (T2) of the TOF stimulation for the reversal of rocuronium-induced neuromuscular blockade in infants, children, adolescents, and 
adults between May 2005 and May 2006. A total of 94 patients were randomized to receive sugammadex or placebo, of which 91 patients (8 infants[28 days to 23 months], 24 children[2-11 yr], 31 adolescents[12-17 yr], and 28 adults[18-65 yr]) received the study medication (all-subjects-treated group). Anesthetized patients (American 
Society of Anesthesiologists class 1–2) received 0.6 mg/kg rocuronium and were randomized to receive sugammadex (0.5, 1.0, 2.0, or 4.0 mg/kg) or placebo at reappearance of T2. Neuromuscular monitoring was performed using acceleromyography. Primary endpoint was time from sugammadex/placebo administration to recovery of the 
train-of-four ratio to 0.9.2 

Reference
1. Voss T, et al. Sugammadex for reversal of neuromuscular blockade in pediatric patients: results from a phase IV randomized study. Paediatr Anaesth. 2021 Dec 8. doi: 10.1111/pan.14370. 
2. Plaud B, et al. Reversal of rocuronium-induced neuromuscular blockade with sugammadex in pediatric and adult surgical patients. Anesthesiology. 2009 Feb;110(2):284-94. 

BridionⓇ(Sugammadex) 100 mg Selected Safety Information 
[Indications and Usage] Reversal of neuromuscular blockade induced by rocuronium or vecuronium in adults and pediatric patients aged ≥2 years old undergoing surgery. [Dosage and Administration] Adult Patients: Routine reversal: A dose of 4 mg/kg Bridion is recommended as IV injection if recovery has reached at least 1-2 post-
tetanic counts(PTC) following rocuronium or vecuronium induced blockade. A dose of 2 mg/kg Bridion is recommended as IV injection, if spontaneous recovery has occurred up to at least the reappearance of T2 following rocuronium or vecuronium induced blockade. Immediate Reversal of Rocuronium-Induced Blockade: A dose of 16 
mg/kg Bridion is recommended if there is a clinical need to reversal neuromuscular blockade soon(approximately 3 minutes) after administration of rocuronium as IV injection. The safety and efficacy with the use of Bridion for immediate reversal following vecuronium induced blockade has not been established. Renal Impairment: No 
dosage adjustment is necessary for patients with mild or moderate renal impairment(creatinine clearance ≥30 mL/min and <80 mL/min). Bridion is not recommended for use in patients with severe renal impairment(creatinine clearance <30 mL/min) or dialysis. Elderly Patients: Elderly patients tend to delay recovery from neuromuscular 
blockade, but dose adjustment is not necessary. Obese Patients: The dose of this drug in obese patients should be based on actual weight(ABW). Hepatic Impairment: No dosage adjustment is necessary for patients with mild and moderate hepatic impairment. Since no clinical studies have been conducted with patients with hepatic 
impairment, caution should be taken in patients with severe hepatic impairment or hepatic impairment with coagulation disorders. Pediatric Patients (≥2 years old): Bridion 100 mg/mL may be diluted to a concentration of 10 mg/mL to increase the accuracy of dosing in the pediatric population. Routine Reversal: A dose of 4 mg/kg 
Bridion is recommended if spontaneous recovery of the twitch response has reached 1 to 2 post-tetanic counts(PTC) following rocuronium- or vecuronium-induced neuromuscular blockade. A dose of 2 mg/kg Bridion is recommended if spontaneous recovery has reached the reappearance of the second twitch(T2) in response to TOF 
stimulation following rocuronium- or vecuronium-induced neuromuscular blockade. Immediate Reversal: Immediate reversal in pediatric patients has not been studied. Preparation of dilution for pediatric use: To prepare the required dose, aseptically transfer all the contents of the 2 mL vial of Bridion 2 mL single-dose vials containing 200 mg 
Bridion(100 mg/mL) to a bottle(or intravenous bag) containing 18 mL of 0.9% sodium chloride injection, to achieve a final concentration of 10 mg/mL Bridion. [Warnings and Precautions] Contraindications: Patients with known hypersensitivity to Bridion or any of its components. Careful Administration: 1) Patients with renal 
impairment 2) Patients with hepatic impairment 3) Patients with decrease of cardiac output 4) Patients with edema state 5) Patients with a history of allergic reaction 6) Patients with a history of pulmonary complications(Possible occurrence of bronchospasm) 7) Patients with coagulation disorders 8) Patients with arrhythmia 9) The elderly 10) 
Pregnant or women who may be pregnant. Adverse Reactions: 1) The safety of Bridion has been evaluated based on an integrated safety database of approximately 1,700 surgical patients and 120 healthy adult volunteers. The most commonly reported adverse reactions in patients who experienced surgery were anaesthetic 
complications. Immune System: 1) Hypersensitivity(≥1/1,000, <1/100), the others: Anaesthetic complications(body movement in the middle of anesthesia or operation, coughing, grimacing and sucking of the tracheal tube(≥1/100, <1/10), unintended intraoperative awareness(≥1/1,000, <1/100). 2) In clinical trials with surgical patients, 
hypersensitivity including anaphylaxis has been reported infrequently. The frequency of occurrence of hypersensitivity reactions in post-marketing surveys is unknown. Hypersensitivity reactions that occurred varied from isolated skin reactions to serious systemic reactions(i.e., anaphylaxis, anaphylactic shock) and have occurred in patients with 
no prior exposure to Bridion. Symptoms associated with these reactions can include: flushing, urticaria, erythematous rash, severe hypotension, tachycardia, swelling of tongue, swelling of pharynx, bronchospasm and pulmonary obstructive events. Severe hypersensitivity reactions can be fatal. Hypersensitivity reactions, including anaphylaxis, 
have occurred in patients treated with Bridion in clinical study for healthy volunteers(150 subjects received 4 mg/kg, 148 received 16 mg/kg and 150 received placebo). The incidence of adjudicated hypersensitivity was 0.7%(n=1) and 4.7%(n=7) in Bridion 4 mg/kg and Bridion 16 mg/kg groups, respectively. There were no reports of 
anaphylaxis after placebo. 3) In a dedicated clinical study in healthy volunteers, dysgeusia, nausea and flushing were reported and showed a dose response relationship. 4) In a few patients receiving Bridion, unintended intraoperative awareness was reported. It cannot be determined whether this event was causally related to Bridion. 5) 
Cases of marked bradycardia, bradycardia with cardiac arrest, ventricular fibrillation and ventricular tachycardia have been observed within minutes after administration of Bridion. Patients should be closely monitored for hemodynamic changes during and after reversal of neuromuscular blockade. If cardiac disorders should occur, appropriate 
treatment should be instituted. 6) In one dedicated clinical trial and in post-marketing data, in patients with a history of pulmonary complications, bronchospasm was reported as a possibly related adverse event. 7) Post-marketing clinical trials of obese patients(BMI ≥40 kg/m2) showed that the adverse reaction profile was generally similar 
between patients who were administered actual body weight(ABW) and patients who were administered ideal body weight(IBW). 8) One trial of 331 patients who were assessed as ASA Class 3(Patients with severe systemic disease) or 4(Patients with severe systemic disease that is a constant threat to life) investigated the incidence of 
treatment-emergent arrhythmias(sinus bradycardia, sinus tachycardia, or other cardiac arrhythmias) after administration of Bridion. The incidence of treatment-emergent sinus bradycardia in patients receiving Bridion(2 mg/kg, 4 mg/kg, or 16 mg/kg) was generally similar to those in patients receiving neostigmine(50 μg/kg up to 5 mg 
maximum dose) + glycopyrrolate(10 μg/kg up to 1 mg maximum dose). Incidence of treatment-emergent sinus bradycardia was statistically significantly lower in Bridion treatment group(2 mg/kg) compared to neostigmine treatment group(p=0.026). Incidence of treatment-emergent sinus tachycardia was statistically significantly lower in 
Bridion treatment group(2 mg/kg, 4 mg/kg) compared to neostigmine treatment group(p=0.007, 0.036). 9) During post-marketing surveillance period of 6 years in 718 subjects for re-examination, AEs were reported in 26.60%(191/718 subjects, 281 events), regardless of causal relationship. Among those, serious AE was hypertensive crisis, 
pruritus, purpura, urticaria, urinary retention, atrial fibrillation, etc. and there was no serious AE that cannot rule out relationship to Bridion. General Cautions: 1) Ventilatory support is mandatory for patients until adequate spontaneous respiration is restored following reversal of neuromuscular blockade. 2) In order to prevent recurrence of 
neuromuscular blockade, the recommended doses for routine should be used. 3) When drugs which potentiate neuromuscular blockade are used in the post-operative phase, special attention should be paid to the possibility of recurrence of neuromuscular blockade. 4) Recurrence of neuromuscular blockade may occur due to displacement 
of rocuronium or vecuronium from Bridion by other drugs(i.e., Toremifene, fusidic acid). 5) When neuromuscular blockade was reversed intentionally in the middle of anaesthesia in clinical trials, signs of light anaesthesia were noted occasionally(movement, coughing, grimacing and sucking of the tracheal tube). 6) In patients for whom 
intubation is expected to be difficult, the method of airway maintenance should be considered beforehand. If rocuronium-induced neuromuscular blockade cannot or does not allow airway intubation, it should be promptly restored from neuromuscular blockade. 7) Coagulation parameters should be carefully monitored in patients with 
known coagulopathies when Bridion is administered. 8) In patients with severe renal failure(creatinine clearance <30 mL/min), the excretion of Bridion or the Bridion-rocuronium complex was delayed; however, in these patients there were no signs of re-occurrence of neuromuscular blockade. This drug is not recommended for use in 
patients with severe renal impairment. 9) Dedicated studies in patients with hepatic impairment have not been conducted. Patients with severe hepatic impairment or hepatic impairment with coagulation disorders should be cautious when administering this drug. 10) Bridion has not been studied for reversal following rocuronium or 
vecuronium administration in the ICU. 11) Do not use Bridion to reverse neuromuscular blockade induced by nonsteroidal neuromuscular blocking agents such as succinylcholine or benzylisoquinolinium compounds, steroidal neuromuscular blocking agents, pancuronium other than rocuronium or vecuronium. 12) Conditions associated 
with prolonged circulation time such as cardiovascular disease, old age or edema state(i.e., severe hepatic impairment) may be associated with longer recovery times. 13) The patients should be carefully observed for the possibility of drug hypersensitivity reactions(including anaphylactic reactions). If any abnormality is observed, appropriate 
measures should be taken immediately. 14) Each 1 mL solution contains 9.7 mg sodium. If more than 2.4 mL(contain approximately 23 mg sodium) solution needs to be administered, this should be taken into consideration by patients on a controlled sodium diet. 15)  In rare instances, cases of marked bradycardia, some of which have 
resulted in cardiac arrest, have been observed within minutes after the administration of Bridion for reversal of neuromuscular blockade. Drug Interactions : 1) Toremifene: For toremifene, which has a relatively high binding affinity for Bridion and for which relatively high plasma concentrations might be present, some displacement of 
vecuronium or rocuronium from the complex with this drug could occur. 2) Fusidic acid: IV administration of fusidic acid in the pre-operative phase may give some delay in the recovery of the T4/T1 ratio to 0.9. No recurrence of neuromuscular blockade is expected in the post-operative phase, since the infusion rate of fusidic acid is over a 
period of several hours and the blood levels are cumulative over 2-3 days. 3) Hormonal contraceptives: The interaction between 4 mg/kg Bridion and a progestogen was predicted to lead to a decrease in progestogen exposure(34% of AUC). Pregnancy & Lactation Administration: There are no clinical trial data for exposure to this drug 
during pregnancy. It is administered only if the benefits of administration exceed the risk. No data are available regarding the presence of Bridion in human milk, the effects of Bridion on the breast fed infant, or the effects of Bridion on milk production. Breastfeeding is not recommended during the administration of this drug. Pediatric 
Administration: In clinical study for pediatric patients 2 to <17 years of age, the safety profile of Bridion(4 mg/mg maximum dose) is generally consistent with that observed in adults. Safety and effectiveness in patients younger than 2 years of age have not been established. Elderly Administration: Exercise caution when administering 
Bridion to elderly patients who tend to delay recovery from neuromuscular blockade.(Revised: 2021.10.14)

※Before prescribing BRIDION, please refer to the full prescribing information for further details.
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Percentage (%) of Participants Achieving TOF ratio of ≥0.9 within 3 minutes (Part B)

The time to recovery to a TOFR of ≥ 0.9 was significantly faster in pediatric patients when dosed with Bridion 
compared to neostigmine with a mean 1.6 minutes from moderate NMB and 2 minutes from deep NMB. 

90.9% of patients in Bridion group recovered to TOFR ≥0.9 from moderate neuromuscular blocking  
within 3 minutes.

90.9% of patients (30/33) dosed with Bridion recovered to TOFR ≥0.9 within 3 minutes. 

In this study, no hypersensitivity or anaphylaxis were observed and lower rate of clinically relevant bradycardia  
was observed in Bridion group compared to that in neostigmine group.

Rapid Recovery : 

Bridion® provided fast recovery in pediatric patients as well.1,a

Predictable Recovery : 

Bridion® provided predictable recovery in pediatric patients.1

Complete Recovery : 

Pediatric patients were recovered almost completely from NMB by Bridion®.1

Safety Recovery : 

Bridion® had low rate of adverse events. 1
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Adapted from Voss T, et al. Adapted from Voss T, et al.[Not all adverse events are included.]
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Reversal of Moderate NMB (Part B) Reversal of Deep NMB (Part A and B)

Bridion 
2 mg/kg (n/N=30/33)

Neostigmine 
50 µg/kg (n/N=3/34)

90.9%

8.8%

Summary of Adverse Events (Parts A and B, up to 7 days Post-treatment)Kaplan-Meier Estimates of Time (minutes) to Recovery of the TOFR ≥0.9 (Part B)

Geometric Mean Time (minutes) to Recovery of the TOFR ≥0.9  

Bridion 
2 mg/kg (n=33)

p<0.0001

Bridion 
4 mg/kg (n=191)

(1.3, 2.0)  (1.8, 2.3) 

1.6 2

Neostigmine 
50 µg/kg (n=34)

7.5

(5.6, 10.0) 

≥1 AE  78.4 (40) 74.9 (143) 97.1 (33)

Events Occurring in ≥5% of any Treatment Group 

Incision site pain 5.9 (3) 3.1 (6) 2.9 (1)

Procedural nausea 7.8 (4) 4.7 (9) 0.0 (0)

Procedural pain 58.8 (30) 58.1 (111) 70.6 (24)

Procedural vomiting 5.9 (3) 2.6 (5) 2.9 (1)

Selected Events of Special Interest

Clinically relevant bradycardia* 2.0 (1) 1.6 (3) 5.9 (2)

Hypersensitivity 0 0 0

Anaphylaxis 0 0 0
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Consored

Bridion 2 mg (n=33)

Neostigmine (n=34)

90.9%

8.8%

※ Results from a study to investigate efficacy and safety of Bridion in pediatric patients aged from 2 to less than 17 

TOFR : Train-of-four ratio, NMB : Neuromuscular block, min : Minutes

* Up to 45 minutes post-treatment. Other adverse events are up to 7 days post-treatment.

TOFR : Train-of-four ratio, TOF : Train-of-four, AE : Adverse events   

Bridion 2 mg/kg 
(n=51)

Bridion 4 mg/kg 
(n=191)

Neostigmine 50 µg/kg
(n=34)

% (n)

Delayed recovery 2.0 (1) 7.3 (14) 8.8 (3)



* 독일 : 2-65세, 핀란드 : 6-65세  
ASA : American Society of Anesthesiologists, TOFR : Train-of-four ratio, yr : Year, T2 : The second twitch  

   All-subjects-treated group 

Study Design 1 

· Plaud B. ·

Study design 

a. The aim of this multicenter, randomized, parallel-group, dose-finding, safety-assessor blinded study was to explore the dose-response relationship of sugammadex given at reappearance of the second twitch (T2) of the TOF stimulation for the reversal of rocuronium-induced neuromuscular blockade in infants, 

children, adolescents, and adults between May 2005 and May 2006. A total of 94 patients were randomized to receive sugammadex or placebo, of which 91 patients (8 infants[28 days to 23 months], 24 children[2-11 yr], 31 adolescents[12-17 yr], and 28 adults[18-65 yr]) received the study medication (all-subjects-

treated group). Anesthetized patients (American Society of Anesthesiologists class 1–2) received 0.6 mg/kg rocuronium and were randomized to receive sugammadex (0.5, 1.0, 2.0, or 4.0 mg/kg) or placebo at reappearance of T2. Neuromuscular monitoring was performed using acceleromyography. Primary endpoint 

was time from sugammadex/placebo administration to recovery of the train-of-four ratio to 0.9.1 

Reference

1. Plaud B, et al. Reversal of rocuronium-induced neuromuscular blockade with sugammadex in pediatric and adult surgical patients. Anesthesiology. 2009 Feb;110(2):284-94. 

BridionⓇ(Sugammadex) 100 mg 주요 안전성 정보 (Selected Safety Information) 

[효능·효과] 2세 이상 환자에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단의 역전 [용법·용량] 성인: 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 후 연축반응수(PTC; Post-Tetanic Counts)가 1~2회 나타날 때에는 이 약을 1회 4 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 

신경근 차단 상태로부터 T2가 다시 나타나는 자발적 회복에 접어들었을 때에는 이 약을 1회 2 mg/kg 정맥투여한다. 로쿠로늄 투여 후 신속한 역전: 로쿠로늄 투여 후 신경근 차단 상태로부터 긴급하게 회복시킬 필요가 있는 경우 로쿠로늄 투여 3분 후 이 약 16 mg/kg 용량을 1회 정맥투여한다. 이 약은 베쿠로늄 투여 후 신속한 역전에 대

해서는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 신장애 환자: 경증 내지 중등증의 신장애 환자(크레아티닌 청소율 30 mL/분 이상 80 mL/분 미만)에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 중증의 신장애 환자(크레아티닌 청소율 30 mL/분 미만) 또는 투석이 필요한 환자에게 이 약의 투여는 권장되지 않는다. 고령자: 고령자의 경우 신경근 차단으로

부터 회복이 지연되는 경향이 있으나, 용량조절은 필요하지 않다. 비만 환자: 비만 환자에 대한 이 약의 용량은 실제 체중을 기준으로 투여해야 한다. 간장애 환자: 경증 내지 증등증의 간장애 환자에 대한 용량 조절은 필요하지 않다. 간장애 환자 대상 임상시험은 실시되지 않았으므로 특히 중증의 간장애 환자 또는 응고장애를 동반한 간장

애 환자에게 이 약 투여 시 주의해야 한다. 소아: 1) 어린이 및 청소년 (2세 이상): 소아 환자의 경우, 용량 정확도를 높이기 위해 이 약 100 mg/mL를 10 mg/mL 농도로 희석할 수 있다. 2) 일반적인 역전: 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태로부터 강직 후 연축반응수(PTC; Post-Tetanic counts)가 1~2회 나타날 때에는 

이 약을 1회 4 mg/kg 투여한다. 로쿠로늄 또는 베쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 T2가 다시 나타날 때에는 이 약을 2 mg/kg 투여한다. 3) 신속한 역전: 어린이와 청소년에서 신속한 역전에 대해서는 연구된 바 없다. *소아 환자를 위한 희석액 제조방법: 200 mg의 슈가마덱스가 들어있는 브리디온주 2 mL 바이알(100 mg/mL)의 모든 내

용물을 0.9% 염화나트륨용액 18 mL가 들어 있는 병 또는 정맥 수액백에 무균적으로 옮겨 최종 농도를 10 mg/mL로 만든다. [사용상의 주의사항] 금기: 이 약의 구성성분에 대해 과민반응이 있는 환자. 신중투여: 1) 신장애 환자 2) 간장애 환자 3) 심박출량이 저하된 환자 4) 부종 환자 5) 알레르기 병력이 있는 환자 6) 호흡기 질환의 병력이 

있는 환자(기관지수축이 나타날 수 있다). 7) 혈액응고장애 환자 8) 부정맥 환자 9) 고령자 10) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성. 이상반응: 1) 이 약의 안전성은 수술환자 약 1,700명과 건강한 성인 120명에 대한 통합된 안전성 데이터베이스에 근거하여 평가되었다. 수술환자에서 가장 흔하게 보고된 이상반응은 마취 합병증이

었다. 면역계: 과민반응(≥1/1,000, <1/100), 기타: 마취 합병증(마취 처치 또는 수술 중 사지 또는 몸의 움직임, 기침, 찡그림, 기도삽관 튜브빨기(sucking) 등) (≥1/100, <1/10), 마취동안 원하지 않는 각성상태(≥1/1,000, <1/100) 2) 수술 환자 대상 임상시험에서 아나필락시스를 포함한 과민반응이 흔하지 않게 보고되었다. 시판 후 조사에

서 과민반응에 대한 발생빈도는 알려진 바 없다. 이러한 반응은 국소피부반응에서 중대한 전신반응(예. 아나필락시스, 아나필락시스성 쇼크)까지 다양했으며, 이전에 이 약에 노출된 적이 없는 환자에서 발생하였다. 이 반응과 연관된 증상들은 다음을 포함한다. : 홍조, 두드러기, 홍반성 발진, 중증의 저혈압, 빈맥, 혀부종, 인두부종, 기관지

경련, 폐쇄성 폐 질환, 중증의 과민반응. 중증의 과민반응은 치명적일 수 있다. 건강한 성인 대상 임상시험 (위약군 150명, 4 mg/kg 투여군 148명, 16 mg/kg 투여군 150명)에서 이 약 투여 후 아나필락시스를 포함한 과민반응이 관찰되었다. 16 mg/kg 투여군에서 흔하게 (7명, 4.7%), 4 mg/kg 투여군에서 흔하지 않게 (1명, 0.7%) 보고

되었고, 위약군에서는 발현되지 않았다. 3) 건강한 성인 대상 임상시험에서 미각이상, 구역, 홍조가 용량 의존적으로 발현되었다. 4) 이 약을 투여 받은 소수의 환자에서 마취 동안 원하지 않는 각성이 보고되었는데, 이 약과의 관련성은 확실하지 않다. 5) 시판 후 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥, 심정지를 동반한 서맥, 심실세동 

및 심실빈맥이 관찰되었다. 혈액 역학적 모니터링을 충분히 하고, 이상이 관찰되는 경우에는 적절한 처치를 한다. 6) 시판 후 보고와 폐 합병증 병력이 있는 환자 대상 임상시험에서 기관지경련이 이 약과 관련이 있을 수 있는 이상반응으로 보고되었다. 7) 병적 비만 환자(BMI≥40 kg/m2) 병적 비만 환자만을 대상으로 한 시판 후 임상 시험 결

과, 이 약의 용량을 실제 체중(ABW)에 따라 투여한 환자와 이상 체중(IBW)에 따라 투여한 환자 간의 이상반응 프로파일은 대체적으로 유사하였다. 8) 중증 전신 질환 환자 미국 마취과 학회(American Society of Anesthesiologists, ASA) Class 3 또는 4 (중증 전신 질환 환자 또는 생명에 지속적으로 위협이 되는 심각한 전신 질환 환자)로 평

가된 331명의 환자를 대상으로 이 약 투여 후 치료로 인한(treatment-emergent) 부정맥(동성서맥, 동성빈맥 또는 기타 심장 부정맥)의 발생률을 조사하였다. 이 약(2 mg/kg, 4 mg/kg, 또는 16 mg/kg)을 투여받은 환자에서 치료로 인한 부정맥의 발생률은 일반적으로 네오스티그민(50 μg/kg ~ 최대 5 mg) + 글리코피롤레이트(10 μg/kg 

~ 최대 1 mg) 투여군과 유사하였다. 치료로 인한 동성서맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 군에서 유의하게 낮았다(p=0.026). 치료로 인한 동성빈맥 환자의 비율은 네오스티그민 그룹에 비해 이 약 2 mg/kg 및 4 mg/kg 그룹에서 유의하게 낮았다(p=0.007 및 0.036). 9) 국내 시판 후 조사결과 국내에서 재심사를 

위하여 6년 동안 718명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현은 인과관계와 상관없이 26.60% (191/718명, 총 281건) 보고되었다. 이 중 인과관계와 상관없는 중대한 이상사례는 고혈압위기, 전신가려움, 자반증, 두드러기, 요 정체, 심방세동 등이 있으며, 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않

았다. 일반적 주의: 1) 이 약 투여 후 신경근 차단으로부터 회복된 후에는 환자가 적절한 자발적 호흡을 회복할 때까지 호흡 보조요법은 필수적으로 수행되어야 한다. 2) 이 약 투여 시 신경근 차단의 재발생을 예방하기위해 권장 용량을 투여해야 한다. 3) 수술 후 신경근 차단을 강화시키는 약물을 사용하는 경우 신경근 차단이 다시 발생할 

수 있으므로 주의해야 한다. 4) 이 약의 투여 후 다른 약물(예. 토레미펜, 푸시딘산) 투여 시 이론적으로 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 이 약으로부터 전위되어 신경근 차단이 재발생될 가능성이 있다. 5) 임상시험에서 마취 도중에 신경근 차단을 의도적으로 역전시켰을 때 때때로 마취의 심도가 얕아지는 징후(움직임, 기침, 찡그림, 기관튜브 빨

기)가 나타났다. 6) 기도삽관의 어려움이 예상되는 환자는 기도확보방법을 미리 충분히 검토해야 한다. 만일 로쿠로늄에 의해 유도된 신경근 차단 상태에서 기도삽관을 할 수 없거나 환기시킬 수 없는 경우에 신속하게 신경근 차단으로부터 회복시켜야 한다. 7) 혈액응고장애 환자에게 이 약 투여 시 응고인자를 면밀히 모니터링해야 한다. 8) 

중증의 신장애 환자(크레아티닌 청소율<30 mL/분)에서 이 약 또는 이 약과 로쿠로늄의 혼합액의 배설이 지연되었으나, 신경근 차단의 재발생 증후는 발견되지 않았다. 중증의 신장애 환자에서 이 약의 사용은 권장되지 않는다. 9) 간장애 환자에 대한 이 약의 자세한 연구는 수행되지 않았다. 특히 중증의 간장애 환자나 응고장애를 동반한 간

장애 환자에게 이 약의 투여 시 주의해야 한다. 10) 중환자실에서 로쿠로늄 또는 베쿠로늄을 투여 받은 환자를 대상으로 이 약은 연구된 바 없다. 11) 로쿠로늄 또는 베쿠로늄 이외의 신경근 차단제(석시닐콜린 또는 벤질이소퀴놀리늄 화합물과 같은 비스테로이드성 신경근 차단제, 스테로이드성 신경근 차단제, 판큐로늄 등)에 의해 유도된 

차단을 역전시키는 데 이 약을 사용해서는 안 된다. 12) 심혈관계 질환이 있는 환자, 고령자 또는 부종 상태(예, 중증의 간장애) 등 순환 시간이 지연될 수 있는 경우는 신경근 차단으로부터의 회복 시간이 지연될 수 있다. 13) 이 약 투여 시 과민반응(아나필락시스성 반응을 포함)을 일으킬 수 있으므로 충분히 관찰해야 한다. 증상이 나타날 경

우에 즉시 적절한 처치를 수행한다. 14) 이 약은 1 mL 당 나트륨 9.7 mg을 함유하고 있다. 투여 용량이 2.4 mL(나트륨 함유량 약 23 mg)를 초과할 경우 나트륨 식이 조절 환자에 주의를 기울여야 한다. 15) 신경근 차단을 역전하기 위하여 이 약을 투여한 지 몇 분 이내에 현저한 서맥 및 심정지를 동반한 서맥이 드물게 관찰되었다. 상호작

용: 1) 토레미펜 : 토레미펜은 이 약에 대해 상대적으로 높은 결합 친화도를 가지고 있는 약물로, 상대적으로 높은 혈중농도를 나타낼 수 있기 때문에 이 약에 포접된 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 토레미펜과 일부 대체될 가능성이 있다. 2) 푸시딘산: 수술 전에 푸시딘산 정맥 투여 시 이 약으로부터 로쿠로늄 또는 베쿠로늄이 전위되어 T4/T1 비

가 0.9까지 회복되는 시간이 지연될 수 있다. 그러나 이는 푸시딘산이 수 시간에 걸쳐서 주입되고 2-3일 동안 혈액에 누적될 때이므로, 수술 후에 신경근 차단의 재발생은 예상되지 않는다. 3) 호르몬성 피임제: 이 약 4 mg/kg과 프로게스토겐 병용투여 시 프로게스토겐 노출의 감소(AUC의 약 34%)가 예상되었다. 임부 및 수유부에 대한 투

여: 임신 중 이 약에 노출된 경우에 대한 임상적 데이터는 없다. 투여의 유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우에만 투여한다. 사람에서 모유를 통한 이 약의 분비에 대해서는 알려져 있지 않다. 이 약 투여 중 모유수유는 권장되지 않는다. 소아에 대한 투여:  2~17세 소아 환자를 대상으로 한 연구에서 이 약(최대 4 mg/kg)의 안전성 프

로파일은 성인에서 관찰된 안전성 프로파일과 대체로 유사하였다. 2세 미만의 소아에 대한 이 약의 투여는 안전성·유효성이 확립되어 있지 않다. 고령자에 대한 투여: 고령자에 이 약 투여 시 신경근 차단 상태로부터의 회복이 지연되는 경향이 있으므로 신중하게 투여해야 한다. (개정일 : 2021.10.14) 

※ 처방하시기 전에 각 항목에 대한 자세한 내용은 제품설명서 전문을 참조하시기 바랍니다.

Copyright ⓒ 2021 Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA, and its affiliates. All rights reserved. 
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Infants
(aged 28 days–23 months)

Children 
(aged 2–11 yr)

Adolescents 
(aged 12–17 yr)

Adults 
(aged 18–65 yr)

8 24 31 28

목적  

ㆍ소아와 성인 대상으로 브리디온의 효능 및 안전성 평가

시험 방법  

ㆍ다기관, 무작위, 평행군, 용량결정, 안전성-평가자 맹검화 연구

대상 환자  

ㆍASA class 1-2, 60분 이상 전신마취가 예정된 생후 28일에서 65세*

투여 약물  

ㆍ브리디온 0.5, 1.0, 2.0, or 4.0 mg/kg vs. Placebo

1차 평가변수

ㆍ신경근 차단 역전제 투여 후 신경근 회복(TOFR ≥0.9) 시간 

2차 평가변수

ㆍ신경근 차단 역전제 투여 후 신경근 회복(TOFR ≥0.7, 0.8) 시간

ㆍ로쿠로늄 투여 후  T2 재발현까지 소요시간
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Sugammadex Dose (mg/kg)

Placebo 0.5 1.0 2.0 4.0 Total

브리디온의 용량-반응 관계는 성인과 소아에서 유사한 형태로 나타났습니다.  

브리디온은 모든 용량에서, 성인과 소아 간 유사한 시간-혈중농도 프로파일을 보였습니다.  

Safety Recovery : 브리디온은 낮은 AE 발생률을 보였습니다.1

연구 결과, 브리디온 2.0 mg/kg 투여 시 

모든 연령대에서 2분 이내에 신경근 회복(TOFR ≥0.9)을 보였습니다.  

동 연구 결과, 브리디온은 소아, 청소년 및 성인에서 전반적으로 양호한 내약성을 보였습니다.

Rapid Recovery : 브리디온은 소아환자에서도 빠른 회복을 보였습니다.1브리디온 투여 시 성인과 소아에서 유사한 반응을 보였습니다.1  

Median Time (min) from Start of Administration of Sugammadex or Placebo to Recovery of the TOFR to 0.9 (per-protocol group) 

Incidence (n) of the Most Common Adverse Events (at least 5% of patients)

Infants, N 2 2 2 1 1 8
Vomiting, n 1 0 1 0 1 3
Diarrhea, n 0 0 0 1 0 1
Pyrexia, n 1 0 0 0 0 1
Viral gastroenteritis, n 0 1 0 0 0 1
Nasopharyngitis, n 0 0 0 1 0 1
Pharyngitis, n 0 0 0 0 1 1
Rhinitis, n 1 0 0 0 0 1
Procedural complication, n 1 0 0 0 0 1
Hypoglycemia, n 0 1 0 0 0 1

Children, N 4 6 5 5 4 24
Vomiting, n 2 3 2 1 3 11
Procedural pain, n 1 2 1 2 1 7
Constipation, n 0 1 1 0 0 2
Pain, n 0 2 0 0 0 2
Postoperative anemia, n 0 0 0 0 2 2

Adolescents, N 6 5 6 6 8 31
Procedural pain, n 3 1 3 3 4 14
Vomiting, n 3 0 1 3 2 9
Nausea, n 1 0 1 0 4 6

Adults, N 6 6 5 5 6 28
Procedural pain, n 1 1 2 1 1 6
Generalized pruritis, n 1 0 1 1 0 3
Constipation, n 1 0 0 0 1 2
Sleep disorder, n 0 0 2 0 0 2

Adapted from Plaud B, et al.N = total number of patients in each dose group; n = number of patients with adverse events.

[일부발췌]

Adapted from Plaud B, et al.

Adapted from Plaud B, et al.

Infants Children Adolescents Adults

Administration of Sugammadex/Placebo to Recovery of the TOFR to 0.9 (per-protocol group) 

Sugammadex after Administration of Rocuronium (0.6 mg/kg) stratified by Age Group

Estimated Dose-response Relation between the Time from the Start of  

Median Plasma Concentration-time Profiles of
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Children (n=22)

Sugammadex 0.5 mg/kg

Adolescents (n=28)
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Adults (n=26)
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Sugammadex 2.0 mg/kg

 Children (n=5)       Adolescents (n=5)       Adults (n=6)  Children (n=5)       Adolescents (n=6)       Adults (n=5)

Estimated time to TOFR to 0.9

Lower and upper limit of 95% CI

Actual time to TOFR to 0.9

 Children (n=5)       Adolescents (n=6)       Adults (n=5)  Children (n=4)       Adolescents (n=7)       Adults (n=5)

※ 로쿠로늄으로 유도된 신경근 차단 역전을 위해 성인과 소아에서 브리디온의 효과와 안전성을 확인한 연구 

TOFR : Train-of-four ratio, TOF : Train-of-four, min : Minute, CI : Confidence interval

TOFR : Train-of-four ratio, AE : Adverse event, min : Minute

Placebo (min) 21 19.0 23.4 28.5

Sugammadex Dose 2 mg/kg (min) 0.6 1.2 1.1 1.2
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