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Pisomn4 informacia pre pouZivatela
Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekény/infuzny roztok
atrakurium-bezylat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

— Tuto pisomnu informaciu 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 zdravotnu sestru.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atracurium Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Atracurium Kalceks
Ako sa Atracurium Kalceks pouziva

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Atracurium Kalceks

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N e

1. Co je Atracurium Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Atracurium Kalceks patri do skupiny liekov nazyvanych myorelaxancia.

Atracurium Kalceks sa pouziva pocas chirurgickych zakrokov k uvol'neniu svalov a na ul'ah¢enie
zavedenia dychacej trubice a pri mechanickej ventilacii. Je tiez pouzivany na ul’'ah¢enie mechanickej
ventilacie u pacientov na jednotkach intenzivnej starostlivosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Atracurium Kalceks

Atracurium Kalceks neméze byt’ podané:
- ak ste alergicky na atrakarium-bezylat, cisatrakirium alebo na ktortukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Ak sa domnievate, Ze sa vas vysSie uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako vam
bude Atracurium Kalceks podané.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude Atracurium Kalceks podané, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt

sestru:

- ak mate alergiu alebo prieduskova astmu;

- ak ste niekedy mali alergickl reakciu na iné lieky podobné Atracurium Kalceks, ktoré blokuju
prenos impulzov medzi nervami a svalmi;

- ak trpite svalovou slabost’ou, unavou alebo t'azkost'ami pri koordinacii pohybov (myasthenia
gravis);

- ak trpite nervovosvalovym ochorenim;

- ak mate ochorenie srdca alebo ste citlivi na pokles krvného tlaku;

- ak mate zdvaznl poruchu rovnovahy elektrolytov (nezvyc€ajné hodnoty hladin i6nov sodika,
draslika alebo chloridov v krvi);

- ak ste v nedavnej dobe utrpeli tazké popaleniny, ktoré si vyziadali lekarsku pomoc.
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Ak sa domnievate, Ze sa vas nieco z vyssie uvedeného moze tykat’, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti
Tento liek nie je urceny pre deti mladsie ako jeden mesiac.

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

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ ucinky Atracurium Kalceks. Informujte svojho lekara, ak uzivate

niektory z niz$ie uvedenych liekov:

- anestetika (pouzivané k zniZeniu vedomia a bolesti pocas chirurgického zakroku), ako st
halotan, izofluran, enfluran alebo ketamin;

- antibiotika (pouzivané na liecbu infekcif), ako si aminoglykozidy, polymyxiny, spektinomycin,
tetracykliny, linkomycin a klindamycin;

- antiarytmika (pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu), ako su propranolol, oxprenolol,
blokatory kalciového kanalu, lidokain, prokainamid a chinidin;

- lieky, ktoré podporuju vylucovanie vody (diuretikd), ako st furosemid, manitol, tiazidové
diuretika a acetazolamid;

- soli hor¢ika (pouzivané na prevenciu nizkych hladin horcika v tele);

- lieky pouzivané na lie¢bu dusevnych poruach, ako je litium alebo chlérpromazin;

- lieky pouzivané na liecbu vysokého tlaku krvi (hypertenzie), ako su trimetafan a hexametonium;

- lieky pouZivané na lie¢bu zapalov kibov (antireumatiké), ako st chlorochin a penicilamin;

- lieky pouzivané na lieCbu Alzheimerovej choroby, ako je donepezil;

- steroidy (pouZzivané na liecbu zapalov alebo astmy), ako je prednizolon;

- lieky pouzivané na liecbu zachvatov (epilepsie), ako je fenytoin.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento lick. Lekar zvazi prospech lieCby pre vas oproti
riziku podania Atracurium Kalceks pre vase dieta.

Atracurium Kalceks sa méze pouzit’ na udrziavanie uvolnenia svalového napétia pri cisarskom reze.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Atracurium Kalceks ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.
Poziadajte svojho lekara o informéaciu, kedy bude bezpecné znovu viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Neriad’te ani neobsluhujte stroje, ak sa necitite dobre.

3. Ako sa Atracurium Kalceks pouZziva

Atracurium Kalceks sa pouziva pocas procedur, ktoré vyzaduju, aby bol pacient v anestézii (v stave
znizeného vedomia) alebo pod vplyvom silnych sedativ. Vzdy vam bude podany pod doh'adom
skuaseného lekara.

Aké mnoZstvo lieku sa podava

Vas lekar urci spravnu davku lieku Atracurium Kalceks podla:

— vasej telesnej hmotnosti;

— rozsahu a doby pozadovaného uvolnenia svalového napétia;
— vaSej predpokladanej odpovede (reakcie) na podanie lieku.

Ako je liek Atracurium Kalceks podavany
Atracurium Kalceks moze byt podany ako jednorazova injekcia do zily alebo ako kontinualna
(nepretrzita) infuzia (zvyc€ajne s pouzitim infiznej pumpy) do zily podavana pomaly pocas urcitého
¢asového obdobia.
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InStrukcie na otvorenie ampulky:
1) Otocte ampulku farebnym oznacenim hore. Ak zostal nejaky roztok v hornej Casti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ho straste dolu.
2) Pre otvorenie pouzite obe ruky; zatial' co budete drzat’ spodni1 ¢ast’ ampulky v jednej ruke,
druhou rukou odlomte hornu ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri prilozeny
obrazok).

Pouzitie u deti
Novorodencom do 1 mesiaca veku nesmie byt tento lick podany.

Ak dostanete viac Atracurium Kalceks, ako mate

Tento liek budt pouzivat’ iba lekari, ktori maji primerant kvalifikaciu pre jeho podanie. VzhI'adom na
to, ze vam bude tento liek podany iba pocas hospitalizacie v nemocnici, je nepravdepodobné, ze
dostanete prili§ mala alebo prili§ vel’ka davku. Ale ak mate akékol'vek obavy, povedzte to okamzite
svojmu lekarovi alebo oSetrujucemu personalu. V pripade podania prili§ vysokej davky budi okamzite
zavedené prislusné opatrenia.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa stane ¢okol’vek z nasledujiiceho, ihned’ kontaktujte svojho lekara:

- vazna alergicka reakcia — moze sa objavit ndhle svrbenie (zihl'avka), opuchy riuk, néh, ¢lenkov,
tvéare, pier, ust alebo hrdla (¢o moze sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim) a mozete
mat’ pocit na omdletie;

- Sok;

- srdcové zlyhanie;

- zastava srdca.

VysSie uvedené s vel’mi zriedkavé zavazné vedlajSie icinky. V ich pripade je nutna urgentna
lekarska pomoc.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujtcich vedlajSich i¢inkov, ¢o najskor kontaktujte svojho
lekara:

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
- nizky tlak krvi (hypotenzia), zvy€ajne mierny a prechodny;
- sCervenanie koZze.

Menej casté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
3
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- tazkosti s dychanim a sipot (bronchospazmus).

Nezname (frekvenciu nemozno z dostupnych tdajov odhadnut):
- kice;
- ochorenie svalov (myopatia), svalova slabost’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Atracurium Kalceks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a Skatul’ke po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni musi byt liek pouzity okamzite.

Roztok sa pred pouzitim musi vizualne skontrolovat’. Moze sa pouzit’ len Ciry roztok bez viditel'nych
Castic.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Atracurium Kalceks obsahuje

- Liecivo je atrakurium-bezylat.

1 ml roztoku obsahuje 10 mg atrakarium-bezylatu.

Jedna ampulka (2,5 ml) obsahuje 25 mg atrakurium-bezylatu.

Jedna ampulka (5 ml) obsahuje 50 mg atraktirium-bezylatu.

- Dalsie zlozky st kyselina benzénsulfonova (na ipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Atracurium Kalceks a obsah balenia
Ciry bezfarebny alebo slabo zltkasty injekény/infazny roztok, bez viditel'nych castic.

2,5 ml alebo 5,0 ml roztoku v ampulke z bezfarebného skla triedy I o objeme 5,0 ml.
Ampulky st balené v PVC vlozke. Vlozka je umiestnena v Skatul’ke.

Velkost balenia: 1 alebo 5 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:kalceks@kalceks.lv

Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.&.: 2022/00574-PRE

Vyrobca
Akciju sabiedriba ,,Kalceks*
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika  Atracurium Kalceks

Belgicko Atracurium Kalceks 10 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Atracurium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Atracurium Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionsléssung

Bulharsko Atpakypuym Kaniekc 10 mg/ml urkekiiuoHneH/nHy3uoHeH pa3TBop
Estonsko Atracurium besilate Kalceks

Francuzsko ATRACURIUM KALCEKS 10 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Holandsko Atracurium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Madarsko Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcié/infazio

frsko Atracurium besilate 10 mg/ml solution for injection/infusion

Litva Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Lotyssko Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml §kidums injekcijam/infuzijam
Malta Atracurium Kalceks 10 mg/ml solution for injection/infusion

Pol’sko Atracurium Kalceks

Rumunsko Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabilad

Slovensko Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekény/infuzny roztok

Spanielsko Besilato de Atracurio Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Svédsko Atracurium Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

Spojené kralovstvo (Severné frsko) Atracurium besilate 10 mg/ml solution for injection/infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni musi byt liek pouzity okamzite.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metdda riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontamindcie,
musi byt’ liek pouzity okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, st ¢as a podmienky uchovévania po
otvoreni pred pouzitim v zodpovednosti pouzivatela.

Atrakurium-bezylat je inaktivovany v prostredi s vysokou hodnotou pH, a preto sa nesmie miesat’ v tej
istej injekcnej striekacke s roztokmi tiopentalu alebo inymi alkalickymi roztokmi.

Po injekénom podani lieku Atracurium Kalceks do malej Zily sa ma zila preplachnut’ fyziologickym
roztokom chloridu sodného. Ak sa tou istou zavedenou ihlou alebo kanylou okrem Atracurium
Kalceks podavaju aj iné lieky, je dolezité ich preplachnutie dostato¢nym mnozstvom fyziologického
roztoku po podani kazdého lieku.

Atracurium Kalceks je hypotonicky roztok a nesmie sa podavat’ cez rovnaky zilovy pristup ako
transfuzia krvi.

Atracurium Kalceks je kompatibilny s nasledujocimi infiznymi roztokmi:

Infuzny roztok Doba, pocas ktorej je stabilny
Intraven6zny infuzny roztok chloridu 24 hodin
sodného (9 mg/ml)
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Intravenozny infuzny roztok glukézy 8 hodin
(50 mg/ml)

Intravenozny Ringerov roztok 8 hodin
Intravenozny infuzny roztok chloridu 8 hodin
sodného (1,8 mg/ml) a glukézy (40 mg/ml)

Intravendzny Ringerov laktatovy roztok 4 hodiny

Pri zriedeni atrakurium-bezylatu v tychto roztokoch za vzniku vyslednej koncentracie lieCiva
0,5 mg/ml a vyssie bude vysledny roztok po uvedenu dobu stabilny pri dennom svetle a teplotnych

podmienkach do 25 °C.




