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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 10 mg atraktrium-bezylatu.
Jedna ampulka (2,5 ml) obsahuje 25 mg atrakurium-bezylatu.
Jedna ampulka (5 ml) obsahuje 50 mg atraktrium-bezylatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri dast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény/infazny roztok.
Ciry bezfarebny alebo slabo Zltkasty roztok, bez viditel'nych Castic.
pH roztoku je 3,3 az 3,65 a osmolalita je v rozmedzi 10-30 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek sa pouziva ako doplnok pri celkovej anestézii na ul’'ahcenie trachealnej intubacie,
na relaxaciu kostrového svalstva pocas chirurgického zakroku alebo riadenej ventilacie a na ulah¢enie
mechanickej ventilacie u pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Dévkovanie
Dospeli

Davkovanie intravenoznou injekciou

Atrakurium-bezylat sa podava intraven6znou injekciou. Zvycajnd davka u dospelych je v rozmedzi
0,3 a7 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti (v zavislosti od pozadovanej dizky trvania uplnej blokady), ktora
umozni dostato¢nu relaxédciu na dobu 15 az 35 mintt.

Endotrachedlna intubacia moze byt zavedend zvycajne do 90 sekiind po intravenoznej davke 0,5 az
0,6 mg/kg.

Uplnii blokddu mozno predizit’ podanim dodatonych davok 0,1 az 0,2 mg/kg podla potreby. Tieto
nasledné dodato¢né davky nesposobuju kumulaciu neuromuskularneho blokujiiceho ucinku.

Cisarsky rez:

Atrakurium-bezylat je vhodny na zachovanie svalovej relaxacie pocas porodu cisarskym rezom,
pretoze pri odportcanej davke (0,3 az 0,6 mg/kg) neprechadza placentou v klinicky vyznamnych
mnozstvach.
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K spontannemu navodeniu normalneho svalového tonusu dochadza asi po 35 minutach, kedy sa
obnovi neuromuskularna funkcia na 95 % vychodiskovej hodnoty (merané obnovenim tetanickej
odpovede).

Nervovosvalovil blokadu vyvolanu atrakiirium-bezylatom mozno rychlo zrusit’ podanim Standardnych
davok inhibitorov cholinesterazy, ako st neostigmin a edrofoénium, so sibeznym alebo
predchadzajucim podanim atropinu, bez rizika rekurarizacie.

Davkovanie intravenoznou infiiziou

Po tvodnom podani bolusovej davky 0,3 az 0,6 mg/kg mozno na udrzanie adekvatnej nervovosvalovej
blokady pocas dlhych chirurgickych zakrokov podavat atrakirium-bezylat vo forme kontinualne;
intraven6znej infazie rychlostou 0,3 az 0,6 mg/kg/hodinu.

Pocas operacii s mimotelovym obehom mozno atrakirium-bezylat podavat’ intravenéznou infuziou

v odporucanych rychlostiach.

Indukovana hypotermia s telesnou teplotou 25 az 26 °C znizuje rychlost’ inaktivacie
atrakarium-bezylatu, preto moéze byt Gplna neuromuskularna blokada udrziavana priblizne polovi¢nou
rychlost'ou infuzie oproti pdvodnej hodnote.

Pediatrickd populacia

Davkovanie v zavislosti od telesnej hmotnosti je u deti starSich ako 1 mesiac rovnaké ako u dospelych.
Vzhl'adom na nedostato¢né udaje nie je odporucané podavat’ atrakirium-bezylat novorodencom (pozri
Cast’ 5.1).

Starsi pacienti
U star$ich pacientov je atrakarium-bezylat podavany v $tandardnom davkovani. Odportca sa vsak,
aby tivodna davka bola na dolnej hranici odpora¢aného rozsahu davkovania a aby sa podala pomalSie.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
U tychto pacientov nie je potrebna Gprava davky, podava sa Standardna davka, vratane kone¢nych
Stadii ochorenia.

Kardiovaskuldarne ochorenie
U pacientov s klinicky vyznamnym kardiovaskuldrnym ochorenim je potrebné tvodni davku podavat’
pomaly pocas 60 sekind.

Jednotka intenzivnej starostlivosti (JIS)

Po pripadnej tivodnej bolusovej davke atrakarium-bezylatu v rozsahu 0,3 az 0,6 mg/kg sa adekvatna
nervovosvalova blokada udrziava pomocou kontinualnej infuzie rychlostou 11 az

13 mikrogramov/kg/min (0,65-0,78 mg/kg/hod). AvSak medzi jednotlivymi pacientmi mozu existovat’
vyznamné rozdiely v pozadovanej ddvke. Potrebné davkovanie sa moze menit’ s casom. U niektorych
pacientov sa vyzaduje nizka rychlost’ infazie iba 4,5 mikrogramov/kg/min (0,27 mg/kg/hod) alebo
vysoké az 29,5 mikrogramov/kg/min (1,77 mg/kg/hod).

Spontanne navodenie normalneho nervovosvalového tonusu u pacientov na JIS nezavisi od dizky

podavania infuzie. Spontanny navrat na dosiahnutie ,,train-of-four* (TOF) pomeru > 0,75 (pomer

medzi vySkou Stvrtého a prvého zasklbu pri skaSke TOF) mozno ocakavat’ do 60 minut, v rozsahu
32 az 108 minut.

Monitorovanie

Rovnako ako u vSetkych blokatorov neuromuskuldrneho prenosu je aj pri podavani
atrakiirium-bezylatu odporacané pravidelné monitorovanie neuromuskularneho prenosu, aby sa
individualizovali poziadavky na davkovanie.

Sposob podavania
Intravenozna injekcia alebo infuzia.
Pokyny na riedenie lieku pred podanim pozri ¢ast’ 6.6.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na atrakurium, cisatrakurium alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako vsetky blokatory neuromuskularneho prenosu aj atrakurium-bezylat paralyzuje dychacie ako
aj ostatné kostrové svaly, ale bez ovplyvnenia vedomia. Tento liek sa méze podavat’ len na oddeleni
s prislusnym vybavenim na endotrachealnu intubaciu a umeli pl'ucnu ventilaciu, s adekvatnou
celkovou anestéziou a skiisenym anestézioldgom alebo pod jeho priamym dohl'adom.

Pri podani atrakarium-bezylatu existuje u vnimavych pacientov moznost’ uvol'nenia histaminu.
U pacientov s anamnézou naznacujicou zvysenu citlivost’ na €inky histaminu je pri podavani

atrakirium-bezylatu potrebna zvysena opatrnost’. Osobitne u pacientov s alergiou alebo astmou
v anamnéze sa moze vyvinut’ bronchospazmus.

Pri podavani atrakarium-bezylatu pacientom s precitlivenostou na iné blokatory neuromuskularneho
prenosu je potrebna zvysena opatrnost’, ked’ze bola hlasena vysoka miera skrizenej citlivosti (viac ako
50 %) medzi blokatormi neuromuskularneho prenosu (pozri ¢ast’ 4.3).

V odporucanom rozsahu davkovania nema atrakirium-bezylat vyznamne vagolytické alebo
ganglioplegické uc¢inky. Preto nema tento liek v odpori¢anom rozsahu davkovania Ziadne klinicky
vyznamné U¢inkKy na frekvenciu srdca a nepdsobi proti bradykardii vyvolanej inymi anestetikami alebo
stimulaciou n. vagus pocas operacie.

Rovnako ako u inych nedepolarizujucich blokatorov neuromuskularneho prenosu mozno u pacientov
s myasténiou gravis alebo inymi formami nervovosvalovych poruch a pri zavaznych poruchach
elektrolytovej rovnovahy ocakavat’ zvySenu citlivost’ na atrakirium-bezylat.

U pacientov nezvycajne citlivych na pokles arteridlneho krvného tlaku, napriklad u pacientov
s hypovolémiou, sa ma atrakirium-bezylat podavat’ pocas 60 sekiand.

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.

Ak je pre podanie atrakirium-bezylatu vybrana mala Zila, je potrebné atrakiirium-bezylat po injekcii
zo zily vyplachnut’ fyziologickym roztokom chloridu sodného. Ak sa tou istou zavedenou ihlou alebo
kanylou okrem atrakurium-bezylatu podavaju aj iné lieky, je dolezité kazdy liek vyplachnut’
dostato¢nym mnozstvom fyziologického roztoku.

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

Stadie malignej hypertermie na vnimavych zvieratach (osipané) a klinické skisania u pacientov
vnimavych na malignu hypertermiu ukazuju, Ze atrakiirium-bezylat tento syndrom nevyvolava.

Tak ako pri inych nedepolarizujucich blokatorov neuromuskularneho prenosu méze sa u pacientov

s popaleninami vyvinuat’ rezistencia vo¢i myorelaxacnému pdsobeniu atrakurium-bezylatu. U takychto
pacientov mozu byt potrebné vyssSie davky, a to v zavislosti od ¢asu od popalenia a od rozsahu
popéalenin.

Pacienti na jednotke intenzivnej starostlivosti
Podavanie laudanozinu, jedného z metabolitov atrakiirium-bezylatu, laboratornym zvieratdm bolo
spajané so vznikom prechodnej hypotenzie a u niektorych druhov s excitacnym pdsobenim na CNS.
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I napriek tomu, Ze sa zachvaty kicov pozorovali aj u pacientov na JIS uzivajicich atrakirium-bezylat,
pric¢inna suvislost’ s laudanozinom nebola dokazana (pozri Cast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nervovosvalovu blokddu vyvolant atrakarium-bezylatom moéze zvysit’ sibezné podanie inhalacnych

anestetik, ako je halotan, izofluran alebo enfluran.

Tak ako u vietkych nedepolarizujiicich blokatorov neuromuskularneho prenosu, rozsah a/alebo dizka

trvania nedepolarizujiicej nervovosvalovej blokady sa moze zvysit’ v dosledku interakcie s:

- antibiotikami, vratane aminoglykozidov, polymyxinov, spektinomycinu, tetracyklinov,
linkomycinu a klindamycinu;

- antiarytmikami: propranololom, blokatormi kalciovych kanalov, lidokainom, prokainamidom
a chinidinom,;

- diuretikami: furosemidom a pravdepodobne manitolom, tiazidovymi diuretikami
a acetazolamidom;

- siranom horecnatym

- ketaminom;

- solami litia;

- ganglioplegikami: trimetafanom, hexametoniom.

Niektoré lie¢iva mozu zriedkavo zhorsit’ ¢i demaskovat’ latentnii myasténiu gravis alebo indukovat’
myastenicky syndrom; dosledkom takéhoto vyvinu moze byt zvySena citlivost’ na tento liek. Medzi
takéto lieciva patria rozli¢né antibiotika, betablokatory (propranolol, oxprenolol), antiarytmika
(prokainamid, chinidin), antireumatika (chlérochin, penicilamin), trimetafan, chléorpromazin, steroidy,
fenytoin a litium.

U pacientov dlhodobo lie¢enych antikonvulzivami (fenytoin, karbamazepin) je pravdepodobné
predlZenie nastupu nedepolarizujicej nervovosvalovej blokady a skratenie dlzky jej trvania.

Stibezné podanie inych nedepolarizujicich blokatorov neuromuskularneho prenosu

s atraklirium-bezylatom moze vyvolat’ urcity stupen neuromuskularnej blokady, ktory je vyssi ako
ocakavany pri podani ekvipotentnej celkovej ddvky atrakirium-bezylatu. Miera synergického ucinku
sa moze u roznych kombindcii lieciv lisit’.

Na prediZenie Gi¢inkov neuromuskularnej blokady navodenej nedepolarizujucimi blokatormi, ako je
atrakiirium-bezylat, sa nesmie pouzit’ depolarizujiice myorelaxancium, ako je suxametonium, pretoze
tato kombinacia moze sposobit’ predizent a komplexna blokadu, ktora mozno tazko zvratit
inhibitormi cholinesterazy.

Anticholinesterazy, zvyc¢ajne pouzivané na lieCbu Alzheimerovej choroby (napr. donepezil), moézu
skratit’ trvanie alebo znizit’ rozsah neuromuskuldrnej blokady s atrakirium-bezylatom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Studie na fertilitu neboli uskuto¢nené.

Gravidita
Stadie na zvieratich preukazali, Ze atrakiirium-bezylat nema vyznamné uéinky na vyvoj plodu.

Tento liek, podobne ako ostatné blokatory neuromuskuldrneho prenosu, sa v gravidite moze pouZzivat’,
iba ak ocakavany prinos pre matku prevysuje mozné riziko pre plod.
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Tento liek je vhodny na udrziavanie svalovej relaxacie pocas cisarskeho rezu, pretoze po podani
odporucanych davok neprechadza placentou v klinicky vyznamnych mnozstvach.

Dojcenie
Nie je zname, i sa atrakurium-bezylat vylu¢uje do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Toto upozornenie nie je pre pouzitie atrakirium-bezylatu relevantné. Atrakurium-bezylat sa vzdy
pouziva v celkovej anestézii, a preto sa uplatiiuji zvycajné opatrenia suvisiace so schopnostou
vykonavat’ tieto ¢innosti po celkovej anestézii.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSie hlasené neziaduce ucinky su hypotenzia (mierna, prechodnd) a scervenenie koze, tieto
ucinky suvisia s uvolnovanim histaminu. Vel'mi zriedkavo boli hlasené zavazné anafylaktické alebo
anafylaktoidné reakcie u pacientov, ktorym bol atrakurium-bezylat podany spolu s jednym alebo
viacerymi anestetikami.

Nizsie uvedené neziaduce ucinky su zoradené podl'a tried organovych systémov MedDRA

a frekvencie podl'a MedDRA konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté
(>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname
(frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Vel'mi Casté, Casté a menej Casté frekvencie su stanovené z dajov z klinickych skuSani.
Zriedkavé a vel'mi zriedkavé neziaduce ucinky su vo vSeobecnosti ziskané zo spontannych
hlaseni.

Poruchy ciev
Casté Hypotenzia (mierna, prechodnd)*, s¢ervenenie koze*

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej casté Bronchospazmus*

Udaje po uvedeni lieku na trh

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé Anafylaktické reakcia, anafylaktoidna reakcia vratane Soku,
obehového zlyhania a zastavy srdca

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady anafylaktickych alebo anafylaktoidnych reakcii
u pacientov, ktorym sa atrakurium-bezylat podaval s jednym alebo viacerymi anestetikami.

Poruchy nervového systému
Nezndme Ktce

U pacientov na JIS, ktori dostali atrakurium-bezylat sibezne s inymi liekmi, boli hlasené kice.
Tito pacienti mali zvyCajne jeden alebo viac zavaznych ochoreni s predispoziciou k zachvatom
ki€ov, napr. poranenie hlavy, edém mozgu, virusova encefalitidu, hypoxicku encefalopatiu alebo
urémiu. Pri¢inna stuvislost’ s laudanozinom (metabolitom atrakurium-bezylatu) nebola potvrdena.
V klinickych skusaniach nebol zaznamenany ziadny vztah medzi plazmatickou koncentraciou
laudanozinu a vyskytom kicov.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé Urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy a spojivového tkaniva
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Nezname Myopatia, svalova slabost’

U zévazne chorych pacientov na JIS boli po predizenom pouzivani myorelaxancii pozorované
svalova slabost’ a myopatia. VacSina tychto pacientov subezne uzivala kortikosteroidy. Pri¢inna
suvislost’ s atraklirium-bezylatom nebola potvrdena.

* Neziaduce u¢inky prisudzované uvolneniu histaminu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Hlavnymi priznakmi predavkovania je dlhotrvajica svalova paralyza a jej nasledky.

Liecba

AZ do dosiahnutia adekvatneho spontanneho dychania je nevyhnutné zachovat’ priechodnost’
dychacich ciest pacienta s asistovanou pretlakovou ventilaciou. Ak nie je vedomie narusené, je
potrebné zaistit’ uplna sedaciu. Akonahle sa vyskytna prvé znamky spontanneho zotavovania, je
mozné ho urychlit’ podanim inhibitorov cholinesterazy spolu s atropinom alebo glykopyrolatom.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Periférne pésobiace myorelaxancid, iné kvartérne amoéniové zluceniny.
ATC koéd: MO3ACO4.

Mechanizmus ucinku
Atrakurium-bezylat je vysoko selektivny, kompetitivny ¢ize nedepolarizujtci blokator
nervovosvalového prenosu (neuromuskularny blokator).

Farmakodynamické ucinky
Atrakurium-bezylat nema priamy t¢inok na vnutroo¢ny tlak, a je vhodny na pouzitie
pri oftalmochirurgickych vykonoch.

Pediatricka populacia
Obmedzené tidaje z literatiry naznacuju variabilitu v ¢ase ndstupu a v dobe trvania u¢inku
atrakiirium-bezylatu u novorodencov v porovnani s det'mi (pozri bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Rozpad atrakirium-bezylatu v plazme bol skimany po podani jednorazovej bolusovej davky, ako aj

pri kontinualnej i.v. infizii. Doba nastupu ucinku atrakuria je priblizne 23 minuty a trvanie ucinku je
45 minut.

Distribucia

Polcas eliminacie (T,) atraktirium-bezylatu v plazme je 19,9 (£0,6) mintit a distribu¢ny objem (V) je
asi 0,16 kg. Atrakarium-bezylat sa z 82 % viaze na plazmatické proteiny. Predbezné studie ukazuju,
ze atrakirium-bezylat vyznamne neprestupuje placentou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformacia

Atrakarium-bezylat sa inaktivuje jednako Hofmannovou eliminaciou, ¢o je spontanna neenzymaticka
degradacna reakcia prebichajuca za fyziologického pH a fyziologickej teploty, a tiez enzymatickou
hydrolyzou esterovej viazby, katalyzovanou nesSpecifickymi esterazami.

V testoch s krvnou plazmou pacientov s deficitom pseudocholinesterazy prebichala inaktivacia
atrakarium-bezylatu bez zmeny.

Zmenami pH krvi a telesnej teploty vo fyziologickom rozmedzi nedochadza k vyznamnym zmenam
v dlzke uc€inku atrakiiria.

Eliminacia

Ukonéenie nervovosvalovej blokady navodenej atrakiirium-bezylatom nie je zavislé od hepatalnej ani
rendlnej biotrasformécie alebo exkrécie. Dizka u¢inku preto pravdepodobne nie je ovplyvnena
rendlnou, hepatalnou alebo cirkula¢nou dysfunkciou.

Pol¢as eliminacie atrakirium-bezylatu je priblizne 20 minut a distribu¢ny objem je 0,16 1/kg.

Hemofiltracia a hemodiafiltracia maju iba minimalny vplyv na plazmatické hladiny
atrakirium-bezylatu a jeho metabolitov, vratane laudanozinu. Vplyv hemodialyzy a hemoperfiizie na
plazmatické hladiny atrakiria a jeho metabolity nie si zname.

Koncentracie metabolitov st vyssie u pacientov na JIS s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pe¢ene
(pozri Cast’ 4.4). Tieto metabolity neprispievaju k nervovosvalovej blokade.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Mutagenita

Pri testovani na baktériach a myeloidnych bunkach potkanov nebola zistena mutagenita
atrakarium-bezylatu. In vitro bola mensia mutagénna aktivita na bunkach cicavcov pozorovand iba
v cytotoxickych koncentraciach.

Vzhl'adom na povahu expozicie atrakurium-bezylatu u ¢loveka je mozno povazovat mutagénne
ohrozenie pacientov podstupujucich chirurgicka svalovu relaxaciu atrakiirium-bezylatom za
zanedbatel'né.

Karcinogenita

Stadie karcinogenity neboli vykonané.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina benzénsulféonova (na tpravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

Tento liek je hypotonicky roztok, a preto sa nesmie podavat’ rovnakym zilovym pristupom ako krvna
transfuzia.

Tento liek sa nesmie podavat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré sii uvedené v casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti
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Cas pouZitel'nosti pred prvym otvorenim

2 roky

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

Cas pouzitel'nosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni pred pouzitim bola preukazana u intravenoznej infizie
chloridu sodného po dobu 24 hodin pri 25 °C a u ostatnych beznych infuznych roztokov po dobu
4 alebo 8 hodin pri 25 °C (pozri Cast’ 6.6).

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda riedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie,
musi byt liek pouzity okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, su ¢as a podmienky uchovavania po
otvoreni pred pouzitim v zodpovednosti pouzivatela.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni, pozri ¢ast’ 6.3.

Podmienky uchovavania po zriedeni, pozri ¢ast’ 6.3 a 6.6.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 ml alebo 5,0 ml roztoku v ampulke z bezfarebného borosilikatového skla triedy I o objeme 5,0 ml
s linkou alebo bodom oznac¢ujicim miesto zlomenia.

Ampulky st balené v PVC vlozke. Vlozka je umiestnena v $katulke.

Vel'kost’ balenia: 1 alebo 5 ampuliek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s liekom

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

Atrakurium-bezylat je kompatibilny s nasledujucimi infaznymi roztokmi:

Infuzny roztok Doba, pocas ktorej je stabilny

Intraven6zny infiizny roztok chloridu sodného 24 hodin

(9 mg/ml)

Intraven6zny infizny roztok glukézy (50 mg/ml) 8 hodin
Intraven6zny Ringerov roztok 8 hodin
Intraven6zny infiizny roztok chloridu sodného 8 hodin

(1,8 mg/ml) a glukdzy (40 mg/ml)

Intraven6zny Ringerov laktatovy roztok 4 hodiny

Pri zriedeni atrakiirium-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.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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