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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
besilat de atracurium

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Atracurium Kalceks si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Atracurium Kalceks
3. Cum se utilizeaza Atracurium Kalceks

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Atracurium Kalceks

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ATRACURIUM KALCEKS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Atracurium Kalceks apartine unei grupe de medicamente numite relaxante musculare (miorelaxante).
Atracurium Kalceks este utilizat in timpul operatiilor chirurgicale pentru a relaxa muschii si pentru a

ajuta la introducerea tubului pentru respiratie artificiala (intubare). De asemenea, este utilizat pentru a
ajuta cu respiratia artificiala pacientii internati in sectiile de terapie intensiva.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A VI SE ADMINISTRA ATRACURIUM
KALCEKS

Atracurium Kalceks nu trebuie utilizat daca:
- sunteti alergic la besilat de atracurium, cisatracurium sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Daca credeti ca aceasta situatie este valabild in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte sd vi se administreze Atracurium Kalceks.

Atentionairi si precautii

Tnainte de a vi se administra Atracurium Kalceks, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale:

- daci aveti alergie sau astm bronsic;

- daca ati avut vreodata o reactie alergica la medicamente care blocheaza transmisia impulsurilor
intre nervi si muschi, similare cu Atracurium Kalceks;

- daca sunteti diagnosticat cu slabiciune musculara, oboseala sau dificultati de coordonare a
miscarilor (miastenia gravis);

- daci aveti boli neuromusculare;

- daca aveti boli de inima sau daca sunteti sensibil la scaderea marcata a tensiunii arteriale;




- daca aveti tulburari severe ale electrolitilor in sange (valori anormale ale concentratiilor ionilor
de sodiu, potasiu sau clor in sdnge dumneavoastra);
- daca ati avut de curand arsuri severe, care au necesitat ingrijiri medicale.

Daca credeti ca oricare dintre situatiile enumerate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra.

Copii
Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii cu varsta de pana la o luna.

Atracurium Kalceks impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat orice alte
medicamente, inclusiv medicamente disponibile fara prescriptie medicala.

Anumite medicamente pot influenta efectul Atracurium Kalceks. Spuneti medicului dumneavoastra

daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

- anestezice (utilizate pentru a reduce constienta si durerea in timpul procedurilor chirurgicale),
cum sunt halotan, izofluran, enfluran sau ketamina;

- antibiotice (utilizate pentru tratarea infectiilor) cum sunt aminoglicozide, polimixine,
spectinomicina, tetraciclind, lincomicina si clindamicina;

- medicamente antiaritmice (utilizate in tratamentul tulburarilor ritmului inimii), cum sunt
propranolol, oxprenolol, blocante ale canalelor de calciu, lidocaina, procainamida si chinidina;

- pilula pentru eliminarea apei (medicamente diuretice), cum sunt furosemid, manitol, diuretice
tiazidice si acetazolamida;

- saruri de magneziu (impiedica scaderea concentratiilor de magneziu in corp);

- medicamente pentru tratarea bolilor mintale, cum sunt litiu sau clorpromazina;

- medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriald), cum sunt
trimetafan si hexametoniu;

- medicamente pentru tratamentul inflamatiei articulare (medicamente antireumatice), cum sunt
clorochina si penicilamina,

- medicamente pentru tratamentul bolii Alzheimer, cum este donepezil;

- steroizi (utilizati in tratamentul inflamatiilor sau astmului bronsic), cum este prednisolon;

- medicamente pentru tratamentul convulsiilor (epilepsie), cum este fenitoina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
cereti sfatul medicului dumneavoastra pentru recomandari inaintea administrarii acestui medicament.
Medicul dumneavoastra va lua in considerare beneficiile terapeutice pentru dumneavoastra si riscurile
administrarii Atracurium Kalceks pentru copilul dumneavoastra.

Atracurium Kalceks poate fi administrat pentru mentinerea relaxarii musculare si eliberarea tensiunii
musculare in timpul operatiei de cezariana.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Atracurium Kalceks are o influenti majora asupra abilititii de a conduce si a utiliza masini. intrebati-|
medicul dumneavoastra cand puteti conduce si utiliza masini in siguranta. Nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje daca nu va simtiti bine.

3. CUM SE UTILIZEAZA ATRACURIUM KALCEKS
Atracurium Kalceks se utilizeaza in timpul procedurilor Tn care este necesar sa fiti anesteziat (fara
stare de constienta prezenta) sau puternic sedat. Va va fi intotdeauna administrat sub supravegherea

unui medic cu experienta.

Ce cantitate va fi administrata
Medicul dumneavoastra va stabili doza corecta de Atracurium Kalceks in functie de:



- greutatea dumneavoastra corporal;
- extinderea si durata relaxarii musculare necesare;
- de felul in care raspundeti dumneavoastra (reactia) la administrarea medicamentului.

Cum se utilizeaza Atracurium Kalceks

Atracurium Kalceks va va fi administrat intravenos printr-o singura injectare sau ca perfuzie continua
(de obicei, cu ajutorul unei pompe de perfuzie). Tn acest ultim caz, medicamentul va este administrat
lent, intr-o anumita perioada de timp.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei:

1) Seintoarce fiola cu punctul colorat in sus. Daca mai este lichid Tn partea superioara a fiolei, se
loveste usor cu degetul fiola, pentru a aduce tot lichidul n partea de jos a fiolei.

2) Se utilizeaza ambele méini pentru a deschide fiola, in timp ce se tine fiola intr-o mana, cu cealalta
mana se rupe partea de sus a fiolei, pe directia opusa punctului colorat (vezi figurile de mai jos).

Utilizarea la copii
La copii cu varsta de pana la o lund nu trebuie sa se administreze acest medicament.

Daca utilizati mai mult Atracurium Kalceks decét trebuie

Acest medicament va va fi administrat doar de catre medicii calificati corespunzator pentru
administrarea sa. Deoarece acest medicament va va fi administrat doar pe perioada de spitalizare, este
putin probabil vi se administreze o doza prea mare sau prea mica, CU toate acestea, adresati-va imediat
medicului dumneavoastri sau personalului medical daca sunteti ingrijorat(d). In cazul administrarii
unor doze mai mari decat cele recomandate, vor fi aplicate imediat masurile corespunzatoare.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu apar
la toate persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastri daci se intAmpla oricare dintre urmatoarele:

- reactie alergica severa — daca va apare brusc o eruptie pe piele insotita de mancarime (urticarie),
umflarea méinilor, picioarelor, gleznelor, a fetei, buzelor, gurii sau a gatului (care poate cauza
dificultati la Tnghitire sau la respiratie) si puteti avea senzatia de lesin;

- $0€;

- insuficienta cardiaca;

- stop cardiac.

Cele prezentate mai sus sunt reactii adverse foarte rare, dar grave. Puteti avea nevoie urgenta

de Tngrijiri medicale.

Daci aveti oricare dintre urmitoarele reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil:



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):
- tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald), de obicei usoara si trecitoare;
- inrosire a pielii.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):
- dificultati la respiratie si respiratie suieratoare (bronhospasm).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):

- convulsii;

- tulburari musculare (miopatie), slabiciune musculara.

Raportarea rectiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentului medical.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ATRACURIUM KALCEKS

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, specificata pe eticheta si pe

cutie, dupa “EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 C -8 C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Pentru o singura utilizare. Odata deschis, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Solutia trebuie inspectata vizual Tnainte de utilizare. Trebuie utilizate doar solutiile limpezi, fara
particule vizibile.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Atracurium Kalceks
- Substanta activa este besilat de atracurium.

1 ml de solutie injectabild/perfuzabila contine besilat de atracurium 10 mg.
O fiola (2,5 ml) de solutie contine besilat de atracurium 25 mg.
O fiola (5 ml) de solutie contine besilat de atracurium 50 mg.

- Celelalte componente sunt: acid benzensulfonic (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate
injectabile.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Cum arata Atracurium Kalceks si continutul ambalajului
Solutie injectabila/perfuzabila limpede, incolora sau gélbuie, fara particule vizibile.

2,5 ml sau 5,0 ml de solutie in fiole cu capacitatea de 5,0 ml, din sticla incolora de tip 1.
Fiolele sunt ambalate Tntr-un aliniator din PVC. Aliniatorul este ambalat in cutie de carton.

Marimi de ambalaj: cutii cu 1 sau 5 fiole.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057

Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Fabricantul

Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057
Letonia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Atracurium Kalceks 10 mg/ml umxekiinonen/uady3noHeH pa3TBOp

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

Republica Ceha Atracurium Kalceks

Estonia Atracurium besilate Kalceks

Franta ATRACURIUM KALCEKS 10 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Ungaria Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid/inflzid

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

Letonia Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

Lituania Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Malta Atracurium Kalceks 10 mg/ml solution for injection/infusion

Olanda Atracurium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Polonia Atracurium Kalceks

Romania Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

Slovacia Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekény/infazny roztok

Spania Besilato de Atracurio Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion
EFG

Suedia Atracurium Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

Regatul Unit (Irlanda de Nord) Atracurium besilate 10 mg/ml solution for injection/infusion

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2022.

Urmitoarele informatii sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sanétaitii:
Pentru o singura utilizare. Odata deschis, medicamentul trebuie utilizat imediat.
Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de diluare exclude riscul de

contaminare microbiologicd, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
durata si conditiile de pastrare Tn timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.


mailto:kalceks@kalceks.lv

Besilatul de atracurium este inactivat la pH crescut si, in consecinta, nu trebuie amestecat in aceeasi
seringd cu solutii de tiopental sau alte solutii alcaline.

Dupa injectarea Atracurium Kalceks intr-o vend mica, trebuie injectatd o0 solutie de ser fiziologic
pentru a spala vena. Cand alte medicamente sunt administrate intravenos prin acelasi cateter
permanent sau temporar sau prin aceeasi branula cu Atracurium Kalceks, este necesar sa clatiti cu un
volum suficient de ser fiziologic dupa administrarea fiecarui medicament.

Atracurium Kalceks este o solutie hipotona si, ca urmare, nu trebuie administrat prin acelasi acces
venos cu o transfuzie de sange.

Atracurium Kalceks este compatibil cu urmatoarele solutii perfuzabile.

Solutie perfuzabila Perioda de stabilitate
Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (9 mg/ml) 24 ore
Solutie perfuzabila de glucoza (50 mg/ml) 8 ore
Solutie perfuzabild Ringer 8 ore
Solutie perfuzabila clorura de sodiu (1,8 mg/ml) 8 ore
si glucoza (40 mg/ml)
Solutie perfuzabila Ringer lactat 4 ore

Cand este diluat in aceste solutii pentru a se obtine solutii de besilat de atracurium cu concentratia de
0,5 ml/ml sau mai mare, solutiile rezultate vor fi stabile la lumina zilei, pentru perioadele mentionate
n tabel, la temperaturi de pana la 25 C.




