sp.zn. sukls100738/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Tracrium 25 mg/2,5 ml injekéni/infuzni roztok
Tracrium 50 mg/5 ml injekéni/infuzni roztok
Tracrium 250 mg/25 ml injekéni/infuzni roztok

atrakurium-besilat

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tracrium a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tracrium pouZivat
Jak se ptipravek Tracrium pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tracrium uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U Wb

1. Co je pripravek Tracrium a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Tracrium patii do skupiny Iéki nazyvanych myorelaxancia. Pouziva se jako doplnék
celkové anestezie k uvolnéni svalového napéti béhem rtiznych druhti chirurgickych zakrokti a

k usnadnéni trachealni intubace (zavedeni trubi¢ky do pridusnice, pro podporu dychani pti anestezii).
Piipravek Tracrium je také pouzivan na jednotkach intenzivni péce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete p¥ipravek Tracrium pouZivat

Pripravek Tracrium Vam nesmi byt podan:
- jestlize jste alergicky(a) na atrakurium-besylat, cisatrakurium nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Pokud se domnivate, Ze se Vés toto tyka, feknéte to svému 1ékafi diive, nez Vam bude
ptipravek Tracrium podan.

Upozornéni a opatieni

Pied zahajenim podavani piipravku Tracrium informujte svého l1ékare:

o jestlize mate alergii nebo praduskové astma

o jestlize se u Vas jiz diive vyskytla reakce precitlivélosti na jiné pfipravky podobné ptipravku
Tracrium, které blokuji pfenos vzruchu mezi nervem a svalem

jestlize trpite svalovou slabosti, inavou nebo obtizemi s koordinaci pohybt (myasthenia gravis)
jestlize trpite nervosvalovou poruchou

jestlize mate srde¢ni onemocnéni nebo jste citlivi na pokles krevniho tlaku

jestlize jste v nedavné dobé utrpé€l(a) t€zké popaleniny, které si vyzadaly lékatskou pomoc.

Pokud se domnivate, ze se Vas cokoli z vyse uvedeného mutize tykat, porad’te se se svym lékafem.
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DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Tracrium
Informujte svého 1ékate 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit u¢inky piipravku Tracrium. Mezi tyto 1éky patii:

o anestetika (pouzivana ke snizeni védomi a bolesti béhem chirurgického zakroku), jako jsou
halothan, isofluran, enfluran nebo ketamin

o antibiotika (pouzivana k 1é¢bé infekci), jako jsou aminoglykosidy, polymyxiny, spektinomycin,
tetracykliny, linkomycin a klindamycin

o antiarytmika (pouzivana k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu), jako jsou propanolol, oxprenolol,
blokatory kalciovych kanalu, lidokain, prokainamid a chinidin

o 1éky pouzivané ke snizeni mnozstvi vody V téle (diuretika), jako je furosemid, mannitol,
thiazidova diuretika a acetazolamid
. soli hot¢iku (uzivané k ptedchazeni nizkych hladin hot¢iku v téle)

o 1éky pouzivané k 1¢¢bé dusevnich poruch, jako je lithium nebo chlorpromazin

1éky pouzivané k 16€bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze), jako jsou trimetafan a
hexamethonium

léky pouzivané k 1é¢bé zanétu kloubu (antirevmatika), jako jsou chlorochin a penicilamin
Ieky pouzivané k 1é€bé Alzheimerovy choroby, jako je donepezil

steroidy (pouzivané k 1é¢bé zanétd nebo 16¢bé astmatu), jako je prednisolon

1éky pouzivané k 16¢bé zachvati (epilepsie), jako je fenytoin

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, poradte
se se svym lékarem diive, nez Vam bude tento pfipravek podan. Vas l€kat zvazi prospéch 1écby pro
Vas proti riziku podani pfipravku Tracrium pro Vase dit¢.

Piipravek Tracrium se muze pouzit K udrzovani uvolnéni svalového napéti pii cisaiském fezu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ridit nebo obsluhovat stroje brzy po operaci mize byt nebezpecné. Vas 1ékar Vam sdéli, jak dlouho
musite pockat, nez budete moci tidit nebo obsluhovat stroje.

Neftid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobre.

3. Jak se pripravek Tracrium pouZiva

Neocekava se od Vas, Ze si budete tento ptipravek podavat sam (sama). Vzdy Vam bude podan pod
dohledem zkuSeného lékare.

Jaké mnoZzstvi pripravku se podava

Vas l1ékar urci spravnou davku pripravku Tracrium podle:

o vasi hmotnosti

o rozsahu a doby pozadovaného uvolnéni svalového napéti
o vasi piedpokladané odpovédi (reakci) na podani 1éku

Jak je pripravek Tracrium podavan

Pripravek Tracrium mutize byt podan:

o jako jednotliva injekce do Zily (intravendzni bolus)

o jako kontinualni (nepfetrzita) infuze (obvykle s pouzitim infuzni pumpy) do zily. V tomto
ptipadé je 1é¢ivo podavano pomalu béhem urcitého ¢asového obdobi.

Pouziti u déti
Ptipravek neni uréen K podani novorozenciim do 1 mésice véku.
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JestliZe Vam bylo podano vice pfipravku Tracrium, nez mélo byt
U¢inky piipravku Tracrium jsou peclivé sledovany v prub&hu celého zakroku a v pribéhu intenzivni
péce. V piipade podani prilis velké davky budou ihned provedena piislusna opatieni.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce (reakce precitlivélosti) véetné anafylaktického Soku (mohou se vyskytnout az
u 1z 10 000 pacienti)

Pokud se u Vas dostavi alergicka reakce, zavolejte ihned 1ékatfe nebo zdravotni sestru. Projevy
alergické reakce mohou zahrnovat:

Casté nezadouci ulinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti:

o nizky krevni tlak (hypotenze), vétsinou mirna a prechodna
. zrudnuti kize

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii:
o obtize s dychanim a piskani (bronchospazmus)

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 12 1 000 pacientii:
o koptivka

Velmi vzacné nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii:

° nahla dusnost, bolest nebo tize na hrudniku

° otok ocnich vicek, obli¢eje, rth, Gst nebo jazyka
o zpomaleni srde¢niho tepu

° Sok, obéhové selhani a srde¢ni zastava

Dalsi nezadouci u¢inky

Cetnost jejich vyskytu neni znama:

o kiece

o svalové poruchy (myopatie), svalova slabost

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géink?, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek .

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tracrium uchovavat
Uchovavejte pii teploté od 2 °C do 8 °C.

Ampulky/lahvi¢ky uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, ampulce a Stitku na
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni ampulky/lahvicky nesmi byt pfipravek opétovné pouZzit.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Tracrium obsahuje

- Lécivou latkou je atrakurium-besilat. Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 10 mg
atrakurium-besilatu.

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

Jedna ampulka (5 ml) obsahuje 50 mg atrakurium-besilatu.

Jedna lahvicka (25 ml) obsahuje 250 mg atrakurium-besilatu.

- Pomocnymi latkami jsou roztok kyseliny besilové a voda pro injekci.
Jak piipravek Tracrium vypada a co obsahuje toto baleni

Injek¢ni/infuzni roztok Tracrium je Ciry, bezbervy az slabé nazloutly roztok, prakticky bez ¢astic.

Tracrium 25 mg/2,5 ml, Tracrium 50 mg/5 ml:
Ampulky z bezbarvého skla, plastovy ochranny obal, krabicka.

Tracrium 250 mg/25 ml:
Lahvicka z bezbarvého skla s gumovou zatkou a Al uzavér s plastovym odtrhavacim krytem (flip-off),
krabicka.

Velikosti baleni:

Tracrium 25 mg/2,5 ml: 5 x 2,5 ml
Tracrium 50 mg/5 ml: 5 x 5,0 ml
Tracium 250 mg/25 ml: 2 x 25 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Tel: +420 228880774

Vyrobce (ampulky a lahvi¢ky)

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

Parma, Italie

Vyrobce (lahvicky)
Aspen Pharma Ireland Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Vyrobce (ampulky)
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko
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Vysvétleni cizojazyénych udaji uvedenych na obalech p¥ipravku Tracrium:
EXP = pouzitelné do
Lot = Cislo Sarze

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 9. 2023

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz ).

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravoetnické pracovniky:

Uchovavejte pii teploté od 2 °C do 8 °C.
Ampulky/lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Chraiite pied
mrazem.

Po otevieni ampulky/lahvicky nesmi byt ptipravek opétovné pouzit.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprob&hly
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Tracrium je inaktivovano v prostfedi s vysokou hodnotou pH, a proto se nesmi misit ve stejné injekéni
stiikacce s roztoky thiopentalu nebo jinymi alkalicky reagujicimi roztoky.

Je-li za misto aplikace vybrana mala zila, je tfeba ji po injekci ptipravku Tracrium proplachnout
fyziologickym roztokem. Podavaji-li se kromé piipravku Tracrium stejnou zavedenou jehlou nebo
kanylou i jina 1é¢iva, je zapotiebi po aplikaci kazdého 1é¢iva proplachnout dostatecnym objemem
fyziologického roztoku.

Tracrium je hypotonicky roztok, a nesmi se proto podavat stejnym Zzilnim piistupem jako krevni
transfuze.

Ptipravek Tracrium je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky:

Infuzni roztok Doba, po kterou je roztok stabilni
izotonicky infuzni roztok chloridu sodného (0,9% m/V) |24 hodin

izotonicky infuzni roztok glukédzy (5% m/V) 8 hodin

Ringertv roztok 8 hodin

izotonicky infuzni roztok chloridu sodného (0,18 % m/V)|8 hodin
s glukdzou (4% m/V)
Hartmanntiv roztok 4 hodiny

Roztoky jsou stabilni (pii koncentraci atrakurim-besilatu > 0,5 mg/ml) po vysSe uvedenou dobu pfi
teploté do 30 °C.
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