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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Nimbex 2 mg/ml injeké¢ni/infuzni roztok
cisatracurium

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ vam bude tento pripravek

podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Nimbex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Nimbex podan
Jak se pripravek Nimbex pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Nimbex uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN e

—
.

Co je pripravek Nimbex a k ¢emu se pouziva

Nimbex patii do skupiny 1ékli nazyvanych myorelaxancia. Pouziva se k uvolnéni svalového
napéti béhem riznych druhti chirurgickych zakroki. Nimbex je také pouzivan na jednotkach
intenzivni péce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Nimbex podin

Piipravek Nimbex Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na cisatrakurium-besylat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na jina anestetika.

Pokud se domnivate, ze se Vas toto tyka, feknéte to svému lékarti dfive, nez Vam bude
pripravek Nimbex podan.

Upozornéni a opatreni
Injekce ptipravku Nimbex se nedoporucuje podavat novorozenciim mladsim nez 1 mésic.

Pied zahajenim 1écby piipravkem Nimbex informujte svého 1ékare:
e jestlize trpite svalovou slabosti, unavou nebo obtizemi s koordinaci pohybi
(myasthenia gravis);
e jestlize trpite nervosvalovou poruchou, jako je tibytek svalové hmoty, ochrnuti,
onemocnéni periferniho motorického neuronu, cévni mozkova piihoda;
e jestlize jste v nedavné dobé¢ utrpél(a) tézké popaleniny, které si vyzadaly Iékatskou
pomoc.
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Pokud se domnivate, ze se Vas cokoli z vy$e uvedeného muze tykat, porad’te se se svym
l1ékatem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nimbex
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Toto plati i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit u€inky ptipravku Nimbex. Mezi tyto 1éky patii:
e anestetika (pouzivand ke snizeni védomi a bolesti béhem chirurgického zakroku),
jako jsou halothan a ketamin;
e antibiotika (pouzivana k 1é¢bé infekci);
antiarytmika (pouzivana k 1é€bé poruch srdecniho rytmu), jako jsou propanolol a
chinidin;
e steroidy (pouZzivané k 1écbé zanétli nebo astmatu), jako je prednisolon;
e I¢ky uzivané k 1écbé Alzheimerovy choroby, jako je donepezil,
1éky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze), jako jsou trimetafan a
hexamethonium;
1éky uzivané ke snizeni mnozstvi vody v téle (diuretika), jako je furosemid;
soli hot¢iku (uzivané k predchazeni nizkych hladin hotc¢iku v téle);
1éky uzivané k 1écbé zachvati (epilepsie), jako jsou fenytoin nebo karbamazepin;
1éky uzivané k 1écbé zanétu kloubi (antirevmatika), jako jsou chlorochin a
penicilamin;
1éky uzivané k 1écbé dusevnich poruch, jako je lithium;
o |éky uzivané k 1écb€ myasthenia gravis, jako jsou pyridostigmin nebo neostigmin.

Téhotenstvi a kojeni

Nelze vyloucit neptiznivy dopad cisatrakuria na kojené dité. Tento neptiznivy dopad vSak
neni ocekavan, jestlize kojeni bude obnoveno po odeznéni ucinku latky. Cisatrakurium se
rychle vyluéuje z téla. Zeny nemaji kojit po dobu 3 hodin po preruseni 1é¢by.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
feknéte to svému lékati diive, neZ Vam bude piipravek Nimbex podan. Vas 1ékar zvazi
prospéch 1é¢by pro Vs proti riziku podani pripravku Nimbex pro Vase dité.

Neni znamo, zda latky obsazené v pifipravku Nimbex mohou prechazet do matetského mléka.
Jestlize kojite, porad’te se se svym lékarem dfive, nez Vam bude piipravek Nimbex podan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ridit nebo obsluhovat stroje brzy po operaci mtiize byt nebezpecné. Vas lékar Vam sdéli, jak
dlouho musite pockat, nez budete moci fidit nebo obsluhovat stroje.

Nefidte ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobfe.

3. Jak se pripravek Nimbex pouZiva

Neocekava se od Vas, Ze si budete tento pripravek podavat sam(sama). Vzdy Vam bude
podan pod dohledem zkuseného 1ékaie.

Jaké mnoZzstvi pfipravku se podava

Vas lékat urci spravnou davku piipravku Nimbex podle:
e  Vasi télesné hmotnosti;
e rozsahu a doby pozadovaného uvolnéni svalového napéti;
e Vasi pfedpokladané odpovédi na podéani Iéku.
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Jak je pripravek Nimbex podavan
Pripravek Nimbex mize byt podan:
e jako jednotliva injekce do zily (intraven6zni bolus);
e jako kontinualni (nepfetrzitd) infuze (obvykle s pouzitim infuzni pumpy) do zily.
V tomto ptipad¢ je 1é¢ivo podadvano pomalu v ur€itém ¢asovém obdobi.

Jestlize Vam bylo podano vétSi mnoZstvi pripravku Nimbex, neZ mélo
Ucinky piipravku Nimbex jsou peclivé sledovany v prabéhu celého zakroku a v intenzivni
péci. V piipadé podani prili§ velké davky budou ihned provedena ptislusnd opatreni.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce (reakce precitlivélosti): Tyto reakce jsou u pacientt, kterym je podavan
pripravek Nimbex, velmi vzacné. Ptiznaky zahrnuji:

e nahly piskot, bolest na hrudi nebo pocit tlaku na hrudniku

e kozni vyrazka s pupinky nebo kopftivka kdekoliv na téle

e otok ocnich vicek, obliceje, rtl, Gst nebo jazyka

o mdloby a Sokovy stav.

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto priznaki, vyhledejte okamzité 1ékaie.

Casté neZzadouci Gdinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii:
e zpomaleni srdecni Cinnosti (bradykardie);
o nizky krevni tlak (hypotenze).

Méné casté nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii:
e vyrazka nebo zarudnuti kiiZe;
o tlak na hrudi zptsobujici obtize s dychanim a piskani (bronchospasmus).

Velmi vzacné nezadouci Gcinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii:
e onemocnéni svalll (myopatie), svalova slabost;
o alergické reakce (reakce precitlivélosti).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Nimbex uchovavat

Pripravek uchovavejte pii teplot¢ od 2 °C do 8 °C.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pripravek neobsahuje protimikrobni konzervaéni piisady, a proto se ma ptidavat do nosného
roztoku bezprostfedné pted pouzitim a ziedény roztok k infuzi ma byt podan co nejdiive po
pfipravé. Neupotiebené zbytky zfedéného roztoku k infuzi stejné jako zbytky roztoku
v pouzité lahvi¢ce nebo v nacaté ampulce je zapotiebi zlikvidovat.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Nimbex nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nimbex obsahuje

- Lécivou latkou je cisatracurium. Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje
cisatracurium 2 mg, ve forme¢ cisatracurii besilas 2,68 mg.
- Pomocnymi latkami jsou roztok kyseliny besylové a voda pro injekci.

Jak pripravek Nimbex vypada a co obsahuje toto baleni
Injek¢ni/infuzni roztok Nimbex je bezbarvy az slabé zluty nebo zelenozluty roztok bez
viditelnych ¢astic.

Velikosti baleni: 5 x 10 ml, 5 x 2,5 ml.
Na trhu nemusi byt k dispozici v8echny 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

Vyrobci

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., San Polo di Torrile, Parma, Italie

Aspen Pharma Ireland Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 7. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky
Ztedény injekéni/infuzni roztok piipravku Nimbex je fyzikalné a chemicky stabilni po dobu
nejméné 24 hodin pfi teploteé 5 °C az 25 °C v koncentracich 0,1 az 2,0 mg/ml pii uchovavani

v obalu z polyvinylchloridu nebo polypropylenu, a to v téchto nosnych infuznich roztocich:

- izotonicky infuzni roztok chloridu sodného (0,9% m/V),
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- izotonicky infuzni roztok glukézy (5% m/V),
- izotonicky infuzni roztok chloridu sodného (0,18% m/V) s glukézou (4% m/V),
- izotonicky infuzni roztok chloridu sodného (0,45% m/V) s glukozou (2,5% m/V).

Protoze Nimbex neobsahuje protimikrobni konzervacéni pfisady, ma se ptiddvat do nosného
roztoku bezprostfedn€ pred pouzitim, zfedény infuzni roztok ma byt podan co nejdiive po
pripraveé a neupotiebené zbytky roztoku se maji zlikvidovat.

Misenim za podminek simulujicich podani do bézici nitrozilni infuze spojkou Y bylo
prokazano, zZe pripravek Nimbex je kompatibilni s témito perioperacné bézné pouzivanymi
1é¢ivy: alfentanil-hydrochlorid (alfentanili hydrochloridum), droperidol (droperidolum),
fentanyl-citrat (fentanyli dihydrogenocitras), midazolam-hydrochlorid (midazolami
hydrochloridum) a sufentanil-citrat (sufentanili dihydrogenocitras). Podavaji-li se spolu

s roztokem pripravku Nimbex stejnou zavedenou jehlou nebo kanylou jina 1éCiva, doporucuje
se po aplikaci kazdého 1é¢iva proplachnuti dostate¢nym objemem vhodného infuzniho
roztoku, napft. izotonického infuzniho roztoku chloridu sodného (0,9% m/V).

Je-li za misto injekce vybrana mala zila, ma se (stejné jako se to doporucuje u jinych
nitrozilné podavanych 1é¢iv) po podani injekéniho roztoku Nimbex proplachnout vhodnym
infuznim roztokem, napf. izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného (0,9% m/V).
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