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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Cisatracurium Noridem 2 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila
cisatracurium

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

o Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

Numele medicamentului dumneavoastra este Cisatracurium Noridem 2 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabila.

In restul acestui prospect, Cisatracurium Noridem 2 mg/ml solutie injectabili/perfuzabild se numeste
Cisatracurium Noridem.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Cisatracurium Noridem si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Cisatracurium Noridem
Cum se administreaza Cisatracurium Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cisatracurium Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk L=

1. Ce este Cisatracurium Noridem si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa este besilatul de cisatracurium. Aceasta apartine unui grup de medicamente denumit
relaxante musculare.
Cisatracurium Noridem se utilizeaza:

o Pentru relaxarea muschilor in timpul operatiilor la adulti si la copii cu varsta peste 1 luna, care
include operatia la nivelul inimii.

o Pentru a ajuta la introducerea unui tub in trahee (intubatie traheald), daca o persoana are nevoie
de ajutor pentru a respira.

o Pentru relaxarea muschilor la adultii aflati in unitatea de terapie intensiva.

. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru mai multe explicatii despre acest medicament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Cisatracurium Noridem

b

Cisatracurium Noridem nu trebuie sa vi se administreze:

o Daca sunteti alergic la substanta activa, la oricare relaxant muscular sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

o Daca inainte ati avut o reactiegrava la un anestezic.

o Nu trebuie sa vi se administreze Cisatracurium Noridem daca oricare dintre situatiile enumerate

mai sus vi se aplicd si dumneavostrd. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistenta medicala Tnainte sa vi se administreze Cisatracurium Noridem.
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Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte sa vi se
administreze acest medicament:

o Daca aveti slabiciune musculara, oboseald sau dificultdti de coordonare a miscarilor (miastenia
gravis).

o Daca aveti o boald neuromusculara, cum este boala cu pierderea musculaturii, paralizia, boala
neuronului motor sau paralizia cerebrala.

o Daca aveti o arsura care necesitd tratament medical.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica dumneavoastra, discutati cu medicul
sau asistenta medicala inainte de a vi se administra Cisatracurium Noridem.

Cisatracurium Noridem impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. Acestea includ orice medicamente pe baza de plante medicinale sau medicamente fara
prescriptie medicala.

In mod deosebit spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele:

o Anestezice (utilizate pentru a reduce senzatia si durerea in timpul procedurilor chirurgicale).
Antibiotice (utilizate pentru tratarea infectiilor).

Medicamente pentru batdi neregulate ale inimii (antiaritmice).

Medicamente pentru hipertensiune arteriala.

Comprimate pentru eliminarea apei (diuretice), precum furosemid.

Medicamente pentru inflamatia articulatiilor, precum clorochind sau d-penicilamina.
Steroizi.

Medicamente pentru convulsii (epilepsie), precum fenitoina sau carbamazepina.
Medicamente pentru tulburdri mintale, precum litiu sau clorpromazina (care poate fi de
asemenea utilizatd pentru greata).

Medicamente care contin magneziu.

o Anticolinesterazice utilizate pentru tratarea bolii Alzheimer precum donepezil.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu se poate exclude o reactie adversa daunatoare a cisatracurium asupra copilului aldptat, insa acesta
nu este de asteptat daca alaptarea este reluatd dupa scaderea efectelor medicamentului. Cisatracurium
se elimind rapid din organism. Femeile trebuie s se abtind de la alaptare timp de 3 ore dupa
intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca ramaneti internat doar pentru o spitalizare de zi, medicul dumneavoastra va va spune cat timp
trebuie sd asteptati inainte de a pleca din spital sau de a conduce o masina. Poate fi periculos sa
conduceti prea devreme dupa ce ati avut o operatie.

3. Cum se administreaza Cisatracurium Noridem

Nu este de asteptat s va administrati vreodatd singur acest medicament. Medicamentul va va fi
administrat intotdeauna de personalul medical calificat.

Cisatracurium Noridem poate fi administrat:

. Sub forma de injectie unica intr-o vena (injectie intravenoasa in bolus).

. Sub forma de perfuzie continui intr-o vena. In acest caz, medicamentul va este administrat lent,
pe o perioada lunga de timp.



o Medicul dumneavoastra va decide modul 1n care vi se va administra medicamentul si doza pe
care o veti primi. Tratamentul va depinde de:
e greutatea corporald;
e cantitatea de medicament si durata de timp necesara pentru relaxarea musculara;
e raspunsul la medicament asteptat in cazul dumneavoastra.

Utilizarea la copii
Acest medicament nu trebuie administrat la copii cu varsta mai mica de 1 luna.

Daci vi se administreaza mai mult Cisatracurium Noridem decit trebuie

Cisatracurium Noridem vi se va administra intotdeauna 1n conditii atent supravegheate. Cu toate
acestea, daca considerati ca vi s-a administrat mai mult decat trebuia, spuneti imediat medicului sau
asistentei medicale.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.
4. Reactii adverse posibile

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

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Reactii alergice (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
Daca aveti o reactie alergica, spuneti imediat medicului sau asistentei medicale. Semnele pot include:

o Respiratie suierdtoare brusc aparuta, durere in piept sau senzatie de apasare in piept.

o Umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, gurii sau limbii.

o Eruptie trecatoare pe piele cu noduli, sau ,,urticarie” pe oricare parte a corpului dumneavoastra.
o Lesin si stare de soc.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca observati oricare
dintre urmatoarele:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane)
o Scaderea ritmului inimii.
o Scéaderea tensiunii arteriale.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)
o Eruptie trecatoare pe piele sau inrosire a pielii.
o Respiratie suieratoare sau tuse.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
o Slabiciune sau durere musculara.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
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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 Cisatracurium Noridem
o Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

o A se pastra la frigider (intre 2 °C si 8 °C). A nu se congela.

o A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

o Dacai este diluata, pastrati solutia perfuzabila la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C si
utilizati-o in urmatoarele 24 de ore. Orice solutie perfuzabild neutilizata trebuie aruncata la 24
de ore dupa ce a fost preparata.

o Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala vor arunca orice medicament care nu mai este necesar.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cisatracurium Noridem
. Substanta activa este cisatracurium (sub forma de besilat).
o Celelalte componente sunt acid benzensulfonic si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Cisatracurium Noridem si continutul ambalajului
Cisatracurium Noridem este disponibil in fiola de sticla transparenta,
in cutie cu 5 fiole si in cutie cu 1 fiola.

Fiecare fiola de 10 ml contine cisatracurium 20 mg.

Fiecare fiola de 5 ml contine cisatracurium 10 mg.

Fiecare fiola de 2,5 ml contine cisatracurium 5 mg.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cipru

Fabricant:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grecia

T:+30 210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania: Cisatracurium Noridem 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Austria: Cisatracurium Noridem 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Irlanda: Cisatracurium 2 mg/ml Solution for injection/infusion
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Grecia: CISATRAL 2 mg/ml Audivpa yio éveon/Eyyvon

Polonia: Cisatracurium Noridem

Cipru: CISATRAL 2 mg/ml Audivpa yio éveon/Eyyvon

Republica Ceha:  Cisatracurium Noridem

Danemarca: Cisatracurium Noridem

Finlanda: Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Franta: CISATRACURIUM NORIDEM 2 mg/ml, solution injectable/pour
perfusion

Ungaria: Cisatracurium Noridem 2 mg/ml oldatos injekci6/infizio

Italia: Cisatracurio Noridem

Tarile de Jos: Cisatracurium Noridem 2 mg/ml oplossing voor injectie / infusie

Norvegia: Cisatracurium Noridem

Portugalia: Cisatracurio Noridem

Roménia: Cisatracurium Noridem 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Republica Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injekény/infazny roztok

Slovaca:

Spania: Cisatracurio Noridem 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Suedia: Cisatracurium Noridem

Acest prospect a fost revizuit ultima data in martie 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest medicament este numai pentru o singura utilizare. Utilizati numai solutiile limpezi si aproape
incolore pana la culoarea galben pal sau galben verzuie. Medicamentul trebuie inspectat vizual Tnainte
de utilizare, si daca aspectul vizual s-a modificat sau daca fiola este deterioratd, medicamentul trebuie
aruncat.

Solutia diluata de Cisatracurium Noridem este stabila fizic si chimic timp de cel putin 24 de ore

la 5 °C si 25 °C, la concentratii cuprinse intre 0,1 si 1 mg/ml, In urmatoarele solutii perfuzabile, in
flacoane sau pungi din polipropilena.

Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,9 % m/v)

Solutie perfuzabila de glucoza (5 % w/v)

Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,18 % m/v) si glucoza (4 % m/v)
Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,45 % m/v) si glucoza (2,5 % m/v)

Cu toate acestea, deoarece medicamentul nu contine conservanti antimicrobieni, diluarea trebuie
efectuatd imediat inainte de utilizare sau, in caz contrar, medicamentul trebuie pastrat conform
instructiunilor de la pct. 6.3.

Solutia de Cisatracurium Noridem s-a dovedit a fi compatibild cu urmatoarele medicamente utilizate
in mod obisnuit perioperator, atunci cand sunt amestecate n conditii care simuleazd administrarea intr-
o perfuzie intravenoasa continud printr-un port de injectare in Y: citrat de fentanil si clorhidrat de
midazolam. Cand alte medicamente sunt administrate prin acelasi ac de perfuzie sau branula
permanenta ca si Cisatracurium Noridem, se recomanda ca dupé fiecare medicament acul, branula si
linia de perfuzie venoasa sa fie spalate cu un volum adecvat de solutie perfuzabila intravenoasa
recomandatd, de exemplu, solutie perfuzabila de clorurd de sodiu (0,9 % m/v).




Ca si in cazul altor medicamente administrate intravenos, cand se alege o vena mica pentru injectare,
Cisatracurium Noridem trebuie spalat cu o solutie perfuzabila intravenoasa corespunzatoare, de
exemplu solutie perfuzabild de clorurd de sodiu (0,9 % m/v).




