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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MIVACRON 20 mg/10 ml solutie injectabila/perfuzabila
Mivacuriu

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

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

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacé au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, vd rugam sd-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Mivacron si pentru ce se utilizeaza
Inainte si va fie administrat Mivacron
Cum va este administrat Mivacron

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mivacron

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE MIVACRON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Mivacron apartine unui grup de medicamente denumite relaxante musculare (miorelaxante).

Mivacron se foloseste la adulti, copii si sugari cu varsta de 2 luni si peste pentru:

e arelaxa musculatura in timpul diverselor operatii

e a usura introducerea unui tub prin trahee in cazul in care aveti nevoie de asistentd mecanica pentru
a respira.

2. INAINTE SA VA FIE ADMINISTRAT MIVACRON

Nu trebuie sa vi se administreze Mivacron:

e daca ati avut vreodatd o reactie alergica (inrosire a pielii, prurit, scurtarea respiratiei) sau o alta
reactie nedorita la mivacurium, la oricare din celelalte componente din Mivacron (enumerate la pct.
6) sau la oricare relaxant muscular cum ar fi suxametoniu

Spuneti medicului dumneavoastrd daca considerati ca una dintre aceste situatii este valabila pentru
dumneavoastra.

Aveti grija deosebita cind vi se administreaza Mivacron:

Cereti sfatul medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra acest medicament daca aveti sau ati
avut vreodata oricare dintre urmatoarele:

Tetanos

O infectie severa sau de lunga durata, cum este tuberculoza

Orice boala de lunga durata, care v-a slabit

Cancer

Anemie

Malnutritie




Functie redusa a glandei tiroide (mixedem)
Boli de inima

Ulcere gastrice

Arsuri

Boli de ficat sau de rinichi

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca:

e Sunteti gravida sau ati fost recent gravida sau ati nascut in ultimele 6 luni

e Aveti o anomalie determinata genetic a colinesterazei

e Afti avut vreodata o reactie alergica la orice miorelaxant care v-a fost administrat in cursul unei
operatii

Daca nu sunteti sigur dacd una dintre aceste situatii este valabila pentru dumneavoastra, cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea altor medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

in mod special, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent oricare

dintre urmatoarele medicamente:

antibiotice (utilizate pentru a trata infectiile)

medicamente folosite in tratarea tulburarilor de ritm cardiac (antiaritmice)

medicamente utilizate pentru a trata tensiunea arteriald crescuta

medicamente utilizate pentru a va ajuta sa eliminati lichide din corp (diuretice)

picaturi oculare cu iodura de ecotiopat (iodurad de fosfolind — miotic)

anumiti hormoni (trebuie sa verificati impreuna cu medicul dumneavoastra)

bambuterol

alte relaxante musculare cum ar fi pancuroniu sau suxametoniu

medicamente pentru artritd sau miastenia gravis

steroizi

ketamina

medicamente pentru epilepsie

medicamente utilizate in boli psihice, cum ar fi inhibitori de monoaminoxidaza, clorpromazina,

litiu, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei;

e medicamente care contin magneziu (cum ar fi cele folosite pentru a trata indigestia sau arsurile de
stomac, etc)

Ati fost In contact cu anumite insecticide, denumite insecticide organofosforice? Daca da, informati
medicul dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Mivacron daca sunteti sau credeti ca
sunteti gravida, daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca alaptati.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Poate fi periculos sa conduceti vehicule sau si folositi utilaje prea devreme dupa o interventie
chirurgicala. Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa asteptati pana cand puteti
desfasura astfel de activitati.

3. CUM VA ESTE ADMINISTRAT MIVACRON
Mivacron trebuie administrat numai in conditii atent controlate, de citre sau sub supravegherea

unui medic cu experientd care este familiarizat cu modul de utilizare si modul de actiune al
medicamentelor relaxante musculare.



Mivacron poate fi administrat:

e cainjectie unica intr-o vena (injectare intravenoasa in bolus)

e ca perfuzie continud intr-o vend. In acest fel, medicamentul va este administrat lent, pe o perioada
mai mare de timp.

Medicul dumneavoastrd va decide asupra dozei si duratei terapiei cu Mivacron care sunt adecvate
pentru operatia dumneavoastra. Doza de Mivacron va fi stabilita in functie de:

e greutatea dumneavoastra corporala

e amplitudinea si durata relaxarii musculare dorite

e raspunsul preconizat la medicament

e modul de administrare (prin injectare sau perfuzie).

Adulfi si vdrstnici:

Pentru procedurile chirurgicale scurte, Mivacron este de obicei administrat prin injectare intravenoasa
lentd in doza de 0,07 - 0,25 mg/kg. Perioada relaxarii musculare depinde de marimea dozei.

Pentru operatii mai lungi, Mivacron poate fi administrat in perfuzie lentd intr-o vena, diluat de
exemplu, cu glucoza sau ser fiziologic, intr-un ritm de 0,5 - 0,6 mg/kg si ord. Aceasta doza poate fi
ajustata gradat, in functie de raspunsul dumneavoastra.

Daca sunteti In varsta, este posibil sa aveti nevoie de doze mai mici de Mivacron decat cele mentionate
mai sus.

Copii cu vdrsta intre 7 luni - 12 ani:

Doza de Mivacron variaza in functie de varsta copilului. Daca este administrat prin injectare lenta
intravenoasa intr-o vend, doza uzuald este de 0,1 - 0,2 mg/kg. Cand este administrat in perfuzie pentru
a mentine relaxarea musculard o perioada mai mare de timp, doza este de aproximativ 0,7 mg/kg si
ora.

Copii cu vdrsta intre 2 - 6 luni:

Doza de Mivacron variaza in functie de varsta copilului. Dacd este administrat prin injectare lenta
intravenoasa intr-o vend, doza uzuald este de 0,1 - 0,15 mg/kg. Cand este administrat in perfuzie
pentru a mentine relaxarea musculard o perioadd mai mare de timp, doza este de aproximativ 0,7
mg/kg si ora.

Nu se recomandd administrarea Mivacron la copii cu o varstd mai micd de 2 luni, deoarece exista
informatii limitate privind administrarea la aceasta grupa de varsta.

Administrarea la pacienti cu afectiuni cardiovasculare, renale sau hepatice, activitate
colinesterazica plasmatica redusa, pacienti obezi si la cei care utilizeazi anumite medicamente
(care sunt mentionate in sectiunea ""Utilizarea altor medicamente''):

Doza la acesti pacienti trebuie ajustatad in functie de raspunsul individual al pacientilor.

Daca vi se administreaza mai mult decat trebuie din Mivacron

Efectele Mivacron sunt monitorizate cu atentie pe tot parcursul operatiei, iar in cazul eventualitatii

putin probabile de a se administra prea mult, pot fi luate prompt masuri adecvate.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Reactii adverse foarte frecvente (afecteazdi mai mult de 1 din 10 utilizatori):
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- senzatie de caldura

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):
- batai cardiace rapide tranzitorii,
- tensiune arteriala scazuta,
- dificultati in respiratie (bronhospasm),
- mancarime,
- inrosire a pielii.
Daca aceste reactii apar, vor fi controlate si monitorizate de catre medic in timpul operatiei.

Reactii adverse foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000 utilizatori) :
- reactii anafilactice sau anafilactoide (un tip sever de reactie alergicd) la pacienti care primesc
Mivacron 1n acelasi timp cu unul sau mai multe medicamente anestezice.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului.

Profilul de siguranta la copii este similar cu cel al adultilor.
5. CUM SE PASTREAZA MIVACRON

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Mivacron

Mivacron 20 mg/10 ml, solutie injectabila/solutie perfuzabila

e Substanta activa este mivacuriu, sub forma de clorurd de mivacuriu. Un ml solutie injectabila
contine 2 mg mivacuriu, sub forma de clorurda de mivacuriu 2,2 mg. O fiold a 10 ml contine 20 mg
mivacuriu.

o (Celelalte componente sunt: acid clorhidric §i apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Mivacron si continutul ambalajului

Mivacron 20 mg/10 ml, solutie injectabila/solutie perfuzabila
Solutie limpede, fara particule vizibile (pH de aproximativ 4,5).
Cutie cu 5 fiole din sticld incolora a cate 10 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus 24, Dublin, Irlanda

Producatori
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polonia



GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90,
43056 San Polo di Torrile, Parma, Italia

Aspen Pharma Ireland Limited
One George’s Quay Plaza 2, Dublin, Irlanda

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie, 2017.



Informatii destinate personalului medical

Mivacron este compatibil cu o serie de medicamente (furnizate ca si solutii acide), care se utilizeaza in
mod obisnuit Tn medicatia pre- si postoperatorie.

Atunci cand alti agenti anestezici sunt administrati prin acelasi ac sau canula folosite pentru Mivacron,
iar compatibilitatea n-a fost demonstrata, se recomanda ca fiecare medicament sa fie administrat dupa
ce acul sau canula au fost spalate cu ser fiziologic.

Deoarece nu contine nici un conservant antimicrobian, Mivacron trebuie utilizat in conditii aseptice si
diluarea sa se facd imediat inainte de administrare. Orice cantitate de solutie rimasa neutilizata trebuie
aruncata.

Mivacron este compatibil cu urmatoarele solutii perfuzabile:

- Solutie perfuzabila de clorurd de sodiu (0,9% m/v).

- Solutie perfuzabila de glucoza 5%.

- Solutie perfuzabila de clorurd de sodiu (0,18% m/v) si glucoza (4% m/v).
- Solutie injectabila Ringer Lactat (USP).

Cand este diluat cu solutiile perfuzabile enumerate, in proportie de 1 la 3 (pentru a obtine o
concentratie de 0,5 mg/ml), Mivacron s-a dovedit a fi stabil din punct de vedere chimic si fizic timp
pentru cel putin 48 ore la 30°C. Totusi, deoarece produsul nu contine conservanti antimicrobieni,
trebuie administrat imediat dupa diluare. Orice cantitate de solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei :
Fiolele sunt prevazute cu punct de rupere (One Point Cut) si trebuie deschise urméand instructiunile de
mai jos:

- se tine cu ména partea inferioara a fiolei asa cum se indica in figura 1.

- se plaseaza cealalta mana pe partea superioara a fiolei, cu degetul aratator pe punctul colorat si
se apasd — aga cum este indicat in figura 2.

Figura 1 Figura 2




