Schvaéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02154-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Tracrium
10 mg/ml injekény roztok

atrakarium-bezylat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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 lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tracrium a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Tracrium
Ako pouzivat’ Tracrium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tracrium

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Tracrium a na ¢o sa pouZiva

Tracrium obsahuje lie¢ivo nazyvané atrakirium-bezylat. Tracrium patri do skupiny liekov nazyvanych
svalové relaxancia. Tracrium nema priamy ucinok na vnitroocny tlak, a preto je vhodny aj v ocnom
lekarstve.

Tracrium sa pouziva:

- na relaxaciu (uvol'nenie) svalov pocas chirurgického zakroku,

- ako pomoc pri vkladani trubice do priedusnice cez Usta (endotrachedlna intubacia), ak pacient
vyZaduje umelu pl'icnu ventilaciu (mechanickt pomoc pri dychani),

- na relaxaciu svalov u pacientov na jednotkach intenzivne;j starostlivosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Tracrium

NepouZzivajte Tracrium
- ak ste alergicky (precitliveny) na atrakurium, cisatrakiirium, kyselinu bezylovu alebo na
ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Pred podanim tohto lieku povedzte svojmu lekarovi:

. ak vam v minulosti potvrdili zvySenu citlivost’ na G¢inky histaminu. Ak patrite medzi citlivych
pacientov, pri podavani Tracria (podobne ako pri inych nervovosvalovych relaxanciach) moze
dojst’ k uvol'neniu histaminu.

° ak sa u vas dokazala precitlivenost’ na iné nervovosvalové relaxancia, ked’ze sa medzi
nervovosvalovymi relaxanciami hlésila skrizena citlivost’.
. ak mate myasténiu gravis (ochorenie prejavujice sa zvysenou slabost'ou a unavenost'ou svalov),

ina formu portch nervovosvalového prevodu alebo zavaznt poruchu elektrolytovej rovnovahy,
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mozete mat’ zvySenu citlivost’ na atrakarium (podobne ako pri inych nedepolarizujicich
svalovych relaxanciach).

. ak mate sklony k nahlemu poklesu krvného tlaku (napr. pri hypovolémii — nizky objem krvi
v cievach), lekar vam bude Tracrium podavat’ 60 sekund.

TAK AKO VSETKY INE SVALOVE RELAXANCIA, AJ TRACRIUM VEDIE K OSLABENIU
DYCHACICH A OSTATNYCH KOSTROVYCH SVALOV BEZ OVPLYVNENIA VEDOMIA.
TRACRIUM SA MA PODAVAT IBA S ADEKVATNOU CELKOVOU ANESTEZIOU A LEN
SKUSENYM ANESTEZIOLOGOM ALEBO POD JEHO STAROSTLIVYM DOHCADOM

S DOSTATOCNYM VYBAVENIM NA ENDOTRACHEALNU INTUBACIU A UMELU PLUCNU
VENTILACIU.

V odportcanom rozsahu davkovania nemé Tracrium vyznamnejsie vagolytické alebo ganglioplegické
ucinky (G¢inky na Specifickl ¢ast’ nervového systému). Preto Tracrium nema v odporac¢anom rozsahu
davkovania klinicky vyznamné 0¢inky na tepovu frekvenciu a nedokaze zabranit’ bradykardii
(spomalena srdcova ¢innost’) vznikajicej vplyvom inych anestetik alebo stimulaciou bludivého nervu
(n. vagus) pocas operécie.

Atrakurium je inaktivované vysokym pH, a preto sa nesmie mieSat’ v tej istej injekcnej striekacke
s tiopentalom alebo inou zasaditou latkou.

Opatrnost’ je tiez potrebna pri podavani Tracria pacientom, ktori maju dokazant precitlivenost’ na iné
svalové relaxancia, ked’ze medzi svalovymi relaxanciami bola hlasena vysokd miera skrizenej
citlivosti (vyssia ako 50 %).

Ak sa ako miesto injekcie vyberie mala cieva, Tracrium sa ma po podani do zily preplachnut’
fyziologickym roztokom. Ak sa iné anestetikd poddvaju tou istou doc¢asne zavedenou ihlou alebo
kanylou ako Tracrium, po kazdom podani lieciva je dolezité preplachnutie zily dostatocnym
mnozstvom fyziologického roztoku.

Atrakurium-bezylat je hypotonicky roztok (ma nizs$iu hustotu ako krv) a nesmie sa podavat’ infuznou
trubicou spolu s transfuziou krvi.

Stadie malignej hypertermie (stav zvysenej teploty organizmu spdsobeny poruchami termoregulacie)
na vnimavych zvieratach (osipané) a klinické skiisania u pacientov vnimavych na malignu
hypertermiu ukazuju, ze Tracrium nevyvolava tento syndrom.

Tak ako pri inych nedepolarizujicich myorelaxancidch sa u pacientov s popaleninami méze vyvinut
rezistencia (odolnost). U takychto pacientov mézu byt potrebné zvysené davky v zavislosti od Casu,
od popalenia a od rozsahu popalenin.

Iné lieky a Tracrium
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Nervovosvalovi blokadu vyvolana Tracriom méze zvysit’ sibezné podanie inhalaéného anestetika ako
je halotan, izofluran a enfluran.

Tak ako pri vietkych nedepolarizujucich myorelaxanciach, rozsah a/alebo dizka trvania

nedepolarizujucej nervovosvalovej blokady sa méze zvysit' v dosledku vzajomného pdsobenia s:

. antibiotikami (lieky na liecbu bakterialnych infekcii), vratane aminoglykozidov, polymyxinov,
spektinomycinu, tetracyklinov, linkomycinu a klindamycinu;

. antiarytmikami (lieky na nepravidelny tlkot srdca): propranolol, blokatory kalciovych kanalov,
lidokain, prokainamid a chinidin;

. diuretikami (lieky, ktoré podporuji vylu¢ovanie moc¢u): furosemid a pravdepodobne manitol,
tiazidy a acetazolamid,
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siranom hore¢natym;

ketaminom:;

solami litia;

ganglioplegikami (lieky na zniZenie tlaku krvi): trimetafan, hexametonium.

Niektoré liecivd mozu zriedkavo zhorsit’ ¢i odhalit’ skrytii myasténia gravis (ochorenie prejavujuce sa
zvysenou slabost'ou a unavenostou svalov) alebo navodit’ myastenické priznaky. Zvysena citlivost’ na
Tracrium méze byt dosledkom takéhoto vyvinu. Medzi takéto lieCiva patria rozlicné antibiotika,
betablokétory — pouzivané na lie¢bu zvySeného krvného tlaku (propranolol, oxprenolol), antiarytmika
(prokainamid, chinidin), antireumatiké — pouzivané na zapal kibov (chlérochin, penicilamin),
trimetafan, kortikosteroidy, fenytoin (pouZzivany na liecbu epilepsie), litium a chlorpromazin
(pouzivané na liecbu psychickych portich).

Ak sa dlhodobo liecite antikonvulzivami (antiepileptika — lieky proti zachvatom) je pravdepodobné
predlzenie nastupu nedepolarizujiicej nervovosvalovej blokady a skratenie dlzky jej trvania.

Liecba anticholinesterazami, zvy¢ajne pouzivanymi na lieCbu Alzheimerovej choroby, napr.
donepezil, méze skratit’ trvanie a znizit’ stupen nervovosvalovej blokady vyvolanej atrakriom.

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

Stadie na zvieratach dokazali, Ze Tracrium nema vyznamny ué¢inok na vyvoj plodu.

Tak ako vSetky ostatné myorelaxancia, aj Tracrium mozno pouzit’ pocas tehotenstva, len ak o¢akavany
prinos pre matku prevysi mozné riziko pre plod.

Tracrium je vhodné na udrziavanie svalovej relaxacie pocas cisarskeho rezu vzhl'adom na to, Ze po
odportacanych davkach neprechadza placentou v klinicky vyznamnych mnozstvach.

Nie je zndme, ¢i Tracrium prechadza do I'udského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tato Cast’ sa netyka pouzivania Tracria. Tracrium sa vzdy pouziva v kombindcii s celkovym
anestetikom, a preto sa nan vztahuju zvyc€ajné opatrenia suvisiace so schopnost'ou vykonavat’ ¢innosti
po celkovej anestézii.

3. Ako pouzivat’ Tracrium

Tracrium vam podaji v nemocnici. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara.

Spésob podavania: intravendzna (do zily) injekcia alebo kontinualna (nepretrzita) infizia.

Injekcné podavanie u dospelych

Tracrium sa podava vo forme vnutrozilovej injekcie (i.v.). Rozsah davkovania u dospelych je 0,3 az
0,6 mg/kg (v zavislosti od pozadovanej dlzky trvania Gplnej relaxacie), ktory umozni dostato¢nii

relaxéciu na priblizne 15 az 35 minut.

Endotrachealnu intubaciu mozno zvy¢ajne vykonat’ do 90 sekiind po intravenéznom podani davky 0,5
az 0,6 mg/kg.

Uplni relaxaciu mozno podla potreby predlZovat’ podavanim dodatoénych davok 0,1 az 0,2 mg/kg.
Postupné podavanie dodato¢nych davok nesposobuje zvysenie akumulacie G¢inku nervovosvalovej
blokady.
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K spontannemu odzneniu ucinku po skonceni plnej relaxacie dochadza asi do 35 mintt, ak sa meria
navratom tetanickej odpovede na 95 % normalnej nervovosvalovej funkcie.

Nervovosvalovu blokadu vyvolant Tracriom mozno rychlo zrusit’ podanim Standardnych davok
inhibitorov cholinesterazy, ako st neostigmin a edrofénium, so sibeznym alebo predchadzajicim
podanim atropinu, bez prejavov rekurarizacie (bez obnovenia blokady).

Infiizne podavanie u dospelych

Po tivodnom podani bolusovej (jednorazovej) davky 0,3 az 0,6 mg/kg mozno na udrzanie svalovej
relaxacie pocas dlhych chirurgickych zakrokov podavat’ Tracrium vo forme kontinualnej infuzie
rychlost'ou 0,3 az 0,6 mg/kg/hodinu.

Pri podavani pocas operacii v mimotelovom obehu mozno Tracrium podavat pri odporacanych
rychlostiach infuzie. Pri indukovanej hypotermii s telesnou teplotou 25 °C az 26 °C dochadza

k zniZeniu rychlosti inaktivacie atrakuria, preto mozno pri tychto nizkych teplotdch udrziavat’ uplni
svalovu relaxaciu priblizne polovi¢nou rychlost'ou infuzie.

Tracrium sa moze mieSat’ s nasledovnymi infuznymi roztokmi na ¢asové obdobie uvedené nizsie:

Inflzny roztok Cas, pocas ktorého je roztok stabilny
0,9 % roztok chloridu sodného 24 hodin
5 % roztok glukézy 8 hodin
Ringerov roztok 8 hodin
0,18 % roztok chloridu sodné¢ho v 4 % roztoku glukézy |8 hodin
Hartmannov roztok 4 hodiny

Po zriedeni v tychto roztokoch sa ziskaju koncentracie atrakarium-bezylatu 0,5 mg/ml a vyssie,
vysledné roztoky budu stabilné pri dennom svetle pre uvedeny ¢as pouzitel'nosti pri teplotach do
30 °C.

Podavanie u deti
Davkovanie u deti starSich ako 1 mesiac je rovnaké ako u dospelych v zavislosti od telesnej hmotnosti.

Podavanie u starsich pacientov
U starSich pacientov mozno podavat’ Tracrium v Standardnom davkovani. Odporaca sa vsak, aby
uvodna davka bola na dolnej hranici rozsahu a aby sa podavala pomaly.

Poddvanie u pacientov s poSkodenim funkcie obliciek a/alebo pecene
Tracrium mozno podavat’ v Standardnych davkach pri v§etkych stupnoch obli¢kovej alebo pecenove;j
nedostato¢nosti vratane konecného Stadia zlyhania.

Podavanie u pacientov so srdcovo-cievnym ochorenim
U pacientov s klinicky vyznamnym srdcovo-cievnym ochorenim je potrebné ivodni davku Tracria
podavat’ 60 sekiind.

Podavanie u pacientov na jednotkach intenzivnej starostlivosti (JIS)

Po podani uvodnej bolusovej davky v rozsahu 0,3 az 0,6 mg/kg Tracria mozno na udrzanie
nervovosvalovej blokaddy podavat’ Tracrium vo forme kontinudlnej infuzie rychlostami medzi 11

a 13 pg/kg/min (0,65 az 0,78 mg/kg/hod). Medzi jednotlivymi pacientmi moze byt velky rozdiel

v narokoch na davkovanie lieku. Potrebné davkovanie sa moze ¢asom menit’. U niektorych pacientov
sa vyzaduju nizke infuzne rychlosti iba 4,5 pg/kg/min (0,27 mg/kg/hod) alebo vysoké az

29,5 pg/kg/min (1,77 mg/kg/hod).
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Rychlost’ spontanneho odznenia u¢inku relaxacie po infazii Tracria u pacientov na JIS nezavisi od
dlzky podavania infuzie.

Spontanny navrat dostato¢ne u¢inného nervovosvalového prenosu mozno ocakavat asi do 60 minut.
V klinickych skusaniach sa pozoroval rozsah 32 az 108 minut.

Sledovanie

TAK AKO PRI VSETKYCH LATKACH BLOKUJUCICH NERVOVOSVALOVY PREVOD, AJ
PRI PODAVANI TRACRIA SA ODPORUCA SLEDOVANIE NERVOVOSVALOVEJ FUNKCIE,
ABY SA INDIVIDUALIZOVALI POZIADAVKY NA DAVKOVANIE.

AK dostanete viac Tracria, ako mate

Tracrium vam poda len skiiseny anesteziolog alebo sa vam Tracrium poda pod jeho starostlivym
dohl'adom za désledne kontrolovanych podmienok. Je preto nepravdepodobné, ze dostanete prilis
vel'ka davku, ale ak mate akékol'vek nejasnosti, povedzte to svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Hlavnym priznakom predavkovania je dlhodoba svalova paralyza (ochrnutie) a jej nasledky.

Az kym nie je spontanne dychanie dostato¢né je nevyhnutné udrziavat’ priechodnost’ dychacich ciest
a pacienta umelo ventilovat’.

Ked’ze vedomie nie je porusené je potrebné zabezpecit’ uplné timenie pacienta.

Odznenie paralyzy mozno urychlit’ podanim inhibitorov cholinesterazy spolu s atropinom alebo
glykopyrolatom pri priznakoch spontanneho ustupu blokady.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. hypotenzia (nizky tlak krvi, mierny a prechodny),

. sCervenenie koze.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
. bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
. zihl'avka.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
. alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane anafylatického Soku (nahla zavazna
alergicka reakcia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
° zachvaty kréov,
. myopatia (ochorenie svalov prejavujlice sa ochabovanim svalstva), svalova slabost’.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnti sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl4dsenim
vedlajSich u€¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Tracrium
Uchovavajte pri teplote od 2 °C do 8 °C. Chraiite pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Liek mozno kratkodobo vystavit’ teplotam do 25 °C, ale LEN na zabezpecenie transportu alebo na
docasné uskladnenie mimo chladnic¢ky. Odhaduje sa, ze pri skladovani pri 25 °C pocas jedného
mesiaca dojde asi k 5 % zniZeniu sily lieku.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzité zvysky lieku v otvorenych ampulkich sa musia zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tracrium obsahuje

- Lie€ivo je atrakurium-bezylat. 1 ml roztoku obsahuje 10 mg atrakurium-bezylatu.
- Dalsie zlozky su 32 % roztok kyseliny bezylovej a voda na injekcie.

Ako vyzera Tracrium a obsah balenia
Tracrium je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok, prakticky bez ¢astic. Dodava sa v ampulkach
z bezfarebného skla, s ochrannym obalom z plastovej hmoty.

Velkosti balenia:
5x 25 mg/2,5 ml
5 x 50 mg/5,0 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko

Vyrobca

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Nemecko

GlaxoSmithKline S.p.A.
Strada Asolana

43056 San Polo de Torrile
Parma

Taliansko
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Aspen Pharma Ireland Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



