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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injekény/inflizny roztok
cisatrakrium

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov vasho lieku je Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injek¢ény/inflizny roztok

V dalsich castiach tejto pisomnej informacie sa Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injekcny/infiizny
roztok nazyva Cisatracurium Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Cisatracurium Noridem a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Cisatracurium Noridem
3. Ako vam bude Cisatracurium Noridem podany

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Cisatracurium Noridem

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Cisatracurium Noridem a na &o sa pouZiva

Liecivo je cisatrakurium-bezylat. Patri do skupiny liekov nazyvanych svalové relaxancia.

Cisatracurium Noridem sa pouziva:

e nauvolnenie svalov poc¢as operacii u dospelych a deti starSich ako 1 mesiac, vratane operacii
srdca.

e naul'ahCenie zavedenia hadi¢ky do priedusnice (trachealna intubacia), ak ¢lovek potrebuje pomoc
pri dychani.

e nauvolnenie svalov u dospelych na jednotke intenzivne;j starostlivosti.

e  ak potrebujete viac informacii o tomto lieku, opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Cisatracurium Noridem

Cisatracurium Noridem vam nesmie byt’ podany:

- ak ste alergicky na lie¢ivo, akékol'vek iné svalové relaxancium alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste v minulosti zle reagovali na anestetikum.

- Nepouzivajte Cisatracurium Noridem, ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych bodov. Ak si
nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako
vam podaju liek Cisatracurium Noridem.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju tento liek, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

e ak mate svalovu slabost’, inavu alebo tazkosti s koordinaciou pohybov (myasténia gravis).

e ak mate nervovosvalové ochorenie, ako je napriklad svalova atrofia, paralyza, ochorenie
motorickych neurénov alebo mozgova obrna.

e  ak mate popaleninu, ktora vyzaduje lekarske oSetrenie.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vyssie uvedenych bodov tyka, porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vdm podaju liek Cisatracurium Noridem.

Iné lieky a Cisatracurium Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. To zahfiia aj rastliné lieky alebo lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Informujte svojho lekara, ak uzivate najma niektory z nasledujucich liekov:

e anestetika (pouzivané na znizenie citlivosti a bolesti pocas chirurgickych zakrokov).
antibiotika (pouzivané na liec¢bu infekciti).

lieky na nepravidelny srdcovy tep (antiarytmika).

lieky na vysoky krvny tlak.

lieky na odvodnenie (diuretika), ako je furosemid.

lieky na zapal kibov, ako je chlorochin alebo d-penicilamin.

steroidy.

lieky na zachvaty (epilepsiu), ako je fenytoin alebo karbamazepin.

lieky na dusevné choroby, ako je litium alebo chlorpromazin (ktoré sa mézu pouzivat’ aj na
nevolnost).

lieky obsahujuce horcik.

e anticholinesterazy pouzivané na liecbu Alzheimerovej choroby, ako je donepezil.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Neziaduci vplyv cisatraktiria na dojcené dieta nemdze byt vylucené, avSak tento vplyv sa neocakava,
ak sa v doj¢eni pokracuje po odzneni G¢inkov lieku. Cisatrakurium sa z tela rychlo vylucuje. Zeny sa
maji vyhnit' dojéeniu pocas 3 hodin po ukonéeni lieCby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak zostavate v nemocnici len na jeden den, vas lekar vam povie, ako dlho mate pockat’, kym opustite
nemocnicu alebo budete viest’ vozidlo. Viest’ vozidlo prili§ skoro po operacii moze byt nebezpecné.

3. Ako vam bude Cisatracurium Noridem podany

Nikdy sa od vas nebude ocakévat’, aby ste si tento liek podali sami. Vzdy vam ho poda osoba, ktora je
na to kvalifikovana.

Cisatracurium Noridem sa moZe podavat’:
e vo forme jednorazovej injekcie do Zily (intraven6zna bolusova injekcia).
e  vo forme kontinualnej (plynulej) infazie do zily. V tomto pripade sa liek podédva pomaly pocas
dlhého ¢asového obdobia.
e O spdsobe podavania lieku a o davke, ktoru dostanete, rozhodne vas lekar. Zavisi to od:
e vasej telesnej hmotnosti,
e mnozstva a trvania potrebnej svalovej relaxécie,
e vaSej oCakavanej odpovede na liek.

Pouzitie u deti
Tento liek sa nesmie podavat’ detom mladSim ako 1 mesiac.

Ak vam podaju viac lieku Cisatracurium Noridem, ako maju

Cisatracurium Noridem sa bude vzdy podavat’ za starostlivo kontrolovanych podmienok. Ak si vSak
myslite, ze ste dostali viac lieku, ako ste mali, okamZite to oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytntl akékol'vek vedlajsie t€inky, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.

Alergické reakcie (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Ak méte alergicku reakciu, ihned’ to povedzte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre. Medzi prejavy
mozu patrit’:

e nahly sipot, bolest’ na hrudniku alebo pocit tlaku na hrudniku.

e  opuch ocnych viecok, tvare, pier, ust alebo jazyka.

e  kozna vyrazka s hrbol¢ekmi alebo ,,zihl'avka* kdekol'vek na tele.

e  kolaps a sok.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
e  spomalenie tepu srdca.

e  znizenie krvného tlaku.

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 100 oséb)
e vyrazka alebo zaCervenanie pokozky.

e sipot alebo kasel.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 00 osob)
e slabé alebo bolestivé svaly.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cisatracurium Noridem

e  Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e  Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

e  Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

e  Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

e Ak je infuzny roztok zriedeny, uchovavajte ho pri teplote 2 °C az 8 °C a spotrebujte do 24 hodin.
Vsetok nepouzity infizny roztok sa ma zlikvidovat’ 24 hodin po jeho priprave.

e  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cisatracurium Noridem obsahuje


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- Liecivo je cisatrakarium (vo forme bezylatu).
- Dalsie zlozky su kyselina benzénsulfonova a voda na injekcie.

Ako vyzera Cisatracurium Noridem a obsah balenia

Cisatracurium Noridem v ¢irej sklenenej ampulke je baleny v Skatuli po 5 kusov alebo v skatuli
s 1 kusom.

Kazda 10 ml ampulka obsahuje 20 mg cisatrakuria.

Kazda 5 ml ampulka obsahuje 10 mg cisatrakuria.

Kazda 2,5 ml ampulka obsahuje 5 mg cisatrakuria.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus
Vyrobca:

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry

21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus CISATRAL 2 mg/ml Audivpa yio éveon/Eyyvon

Cesko Cisatracurium Noridem

Dénsko Cisatracurium Noridem

Finsko Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Francuzsko CISATRACURIUM NORIDEM 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Grécko CISATRAL 2 mg/ml Atdhvpa yio éveon/Eyyoon

Holandsko Cisatracurium Noridem 2 mg/ml oplossing voor injectie / infusie

frsko Cisatracurium 2 mg/ml Solution for injection/infusion

Mad’arsko Cisatracurium Noridem 2 mg/ml oldatos injekcié/infuzid

Nemecko Cisatracurium Noridem 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Norsko Cisatracurium Noridem

Pol’sko Cisatracurium Noridem

Portugalsko Cisatracurio Noridem

Rakusko Cisatracurium Noridem 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Rumunsko Cisatracurium Noridem 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenska republika  Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injekény/inflizny roztok

Spanielsko Cisatracurio Noridem 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusionEFG
Svédsko Cisatracurium Noridem

Taliansko Cisatracurio Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie. Pouzivajte iba Cire a takmer bezfarebné az
mierne zIté/zelenozlté roztoky. Liek sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’, a ak sa
zmenil jeho vzhl'ad alebo ak je obal poskodeny, musi sa zlikvidovat'.

Zriedeny liek Cisatracurium Noridem je fyzikalne a chemicky stabilny najmenej 24 hodin pri
teplote 5 °C a 25 °C pri koncentraciach medzi 0,1 a 1 mg/ml v nasledujticich infiznych
roztokoch alebo polypropylénovych nadobach.

Intraven6zny infuzny roztok chloridu sodného (0,9 % m/V).

Intraven6zny infuzny roztok glukézy (5 % m/V).

Intraveno6zny infuzny roztok chloridu sodného (0,18 % m/V) a glukézy (4 % m/V).
Intraven6zny infuzny roztok chloridu sodného (0,45 % m/V) a glukézy (2,5 % m/V).

Kedze vsak liek neobsahuje ziadne antimikrobidlne konzervacné latky, riedenie sa ma
vykonat’ bezprostredne pred pouzitim alebo, ak sa tak nestane, ma sa uchovavat’ podl'a
pokynov v SPC v ¢asti 6.3.

Preukazalo sa, Ze liek Cisatracurium Noridem je kompatibilny s nasledujiicimi bezne
pouzivanymi periopera¢nymi lieckmi, ak sa zmieSaji v podmienkach simulujucich podavanie
do tecucej intravendznej infuzie cez injekény port v tvare Y: fentanylium-dihydrogen-citrat a
midazolamium-chlorid. Ak sa cez rovnaka zavedenti ihlu alebo kanylu podavaju aj iné lieky
ako Cisatracurium Noridem, odportca sa, aby sa kazdy liek preplachol dostatocnym
objemom vhodného intravendzneho roztoku, napr. intravenéznym infuznym roztokom
chloridu sodného (0,9 % m/V).

Tak ako pri inych intravendzne podavanych liekoch, ak sa ako miesto vpichu zvoli mala zila,
Cisatracurium Noridem sa ma preplachnut’ cez zilu vhodnym intraven6znym roztokom, napr.
intravendznym infuznym roztokom chloridu sodného (0,9 % m/V).




