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Pribalova informace: informace pro pacienta

Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekéni/infuzni roztok
atrakurium-besilat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Atracurium Kalceks a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Atracurium Kalceks podan
Jak se pripravek Atracurium Kalceks pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Atracurium Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je pripravek Atracurium Kalceks a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Atracurium Kalceks patii do skupiny 1ékti nazyvanych myorelaxancia.

Atracurium Kalceks se pouziva béhem chirurgickych zakrokt k uvolnéni svalstva a k usnadnéni
zavedeni dychaci trubice a pfi fizeném dychani. Je také pouzivan k usnadnéni fizeného dychani
u pacientil na jednotce intenzivni péce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek Atracurium Kalceks podan

Pripravek Atracurium Kalceks Vam nesmi byt podan:
— jestlize jste alergicky(a) na atrakurium-besilat, cisatrakurium nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud se domnivate, Ze se Vas toto tyka, feknéte to svému l¢kati dfive, nez Vam bude piipravek
Atracurium Kalceks podan.

Upozornéni a opatieni

Pred zahajenim podavani ptipravku Atracurium Kalceks informujte svého 1ékare nebo zdravotni

sestru:

— jestlize mate alergii nebo pruduskové astma;

— jestlize se u Vas jiz diive vyskytla alergicka reakce na jiné léky podobné piipravku Atracurium
Kalceks, které blokuji pfenos vzruchu mezi nervy a svalstvem;

— jestlize trpite svalovou slabosti, tnavou nebo obtizemi s koordinaci pohybt (myasthenia gravis);

— jestlize trpite nervosvalovou poruchou;

— jestlize mate srdecni onemocnéni nebo jste citlivy(4) na pokles krevniho tlaku;

— jestlize mate zavaznou poruchu elektrolytové rovnovahy (neobvyklé hodnoty hladin iontd sodiku,
drasliku nebo chloridi v krvi);

— jestlize jste v nedavné dobé¢ utrpél(a) té€zké popaleniny, které si vyzadaly 1ékaiskou péci.



Pokud se domnivate, ze se Vas cokoli z vyse uvedeného mtize tykat, porad’te se se svym lékatem.

Déti
Tento 1é¢ivy piipravek neni uren pro déti mladsi jednoho mésice.

Dalsi 1écivé pripravky a Atracurium Kalceks
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Toto plati i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Nekteré ptipravky mohou ovlivnit ti€inky Atracurium Kalceks. Informujte svého 1€kate, pokud uzivate
nektery z dale uvedenych pripravki:
— anestetika (pouzivana ke snizeni védomi a bolesti béhem chirurgického zakroku), jako jsou
halothan, isofluran, enfluran nebo ketamin;
— antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekci), jako jsou aminoglykosidy, polymyxiny, spektinomycin,
tetracykliny, linkomycin a klindamycin;
— antiarytmika (pouZzivana k 1é¢be poruch srde¢niho rytmu), jako jsou propranolol, oxprenolol,
blokatory kalciovych kanalti, lidokain, prokainamid a chinidin;
— léky pouzivané ke sniZzeni mnozstvi vody v t€le (diuretika), jako je furosemid, mannitol,
thiazidova diuretika a acetazolamid;
— soli hot¢iku (uzivané k predchazeni nizkych hladin hotc¢iku v téle);
— Iéky pouzivané k 1é¢b¢ dusevnich poruch, jako je lithium nebo chlorpromazin;
— Iéky pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze), jako jsou trimetafan
a hexamethonium;
— léky pouzivané k 1écbe zanétii kloubt (antirevmatika), jako jsou chlorochin a penicilamin;
— léky pouzivané k 1écbé Alzheimerovy choroby, jako je donepezil;
— steroidy (pouzivané k 1é¢b€ zanétl nebo astmatu), jako je prednisolon;
— léky pouzivané k 1écb¢ zachvati (epilepsie), jako je fenytoin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan. Lékar zvazi prospéch 1é¢by pro Vas
proti riziku podani ptipravku Atracurium Kalceks pro Vase dité.

Atracurium Kalceks se miize pouzit k udrzovani uvolnéni svalového napéti pfi cisaiském fezu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Atracurium Kalceks ma vyznamny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pozadejte svého 1ékate
o informaci, kdy bude bezpecné znovu fidit a obsluhovat stroje.

Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobfe.

3. Jak se pripravek Atracurium Kalceks pouZiva

Atracurium Kalceks se pouziva béhem procedur, které vyzaduji, aby byl pacient v anestezii (ve stavu
snizeného védomi) nebo pod vlivem silnych sedativ. VZdy Vam bude podan pod dohledem zkuseného
1ékare.

Jaké mnoZstvi pripravku se podava

Vas 1ékar urci spravnou davku pripravku Atracurium Kalceks podle:
— Vasi télesné hmotnosti;

— rozsahu a doby poZzadovaného uvolnéni svalového napéti;

— Vasi ptedpokladané odpovédi (reakci) na podani ptipravku.

Jak je pripravek Atracurium Kalceks podavan



Atracurium Kalceks Vam bude podan jako jednorazova injekce do Zily nebo jako kontinualni
(nepfetrzitd) infuze (obvykle s pouzitim infuzni pumpy) do zily podavana pomalu béhem urcitého
¢asoveho obdobi.

Instrukce k otevieni ampulky:
1) Otocte ampulku barevnym ozna¢enim smérem nahoru. Pokud ziistal néjaky roztok v horni ¢asti
ampulky, jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste dold.
2) Pro otevieni pouzijte ob¢ ruce; zatimco budete drzet spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou
rukou odlomte horni ¢4st ampulky smérem od barevného oznaceni (viz pfilozeny obrazek).

Pouziti u déti
Novorozencim do 1 mésice véku nesmi byt tento pripravek podan.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Atracurium Kalceks, nezZ mélo byt

Tento ptipravek bude pouZzit pouze 1ékari, ktefi jsou pro jeho podani nalezité kvalifikovani. Vzhledem
k tomu, Ze tento 1€k Vam bude podavan béhem pobytu v nemocnici, je nepravdépodobné, Ze dostanete
ptilis malou nebo pfilis velkou davku. Nicméné jestlize mate jakékoli obavy, informujte ihned svého
1ékate nebo osettujici personal. V ptipadé podani piilis vysoké davky budou okamzité provedena
prislusna opatteni.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud nastane cokoli z nasledujiciho, informujte neprodlené svého lékare:

— vazna alergicka reakce — mtize se objevit nahlé svédeéni (koptivka), otoky rukou, nohou, kotnik,
tvare, rtd, ust nebo krku (coz muze zpasobit potize s polykanim nebo dychanim) a mtiZzete mit
pocit na omdlenti;

—  Sok;

— srdeéni selhani;

— srdecni zastava.

Vyse uvedené jsou velmi vzacné zavazné nezadouci ucinky. V jejich pripadé je nutna okamzita
lékaiska pomoc.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, informujte co nejdrive svého
lékare:



Casté nezadouci icinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacienti):
— nizky krevni tlak (hypotenze), vétSinou mirny a prechodny;
—  zrudnuti ktize.

Méné Casté neZadouci uc€inky (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacientil):
— obtize s dychanim a sipani (bronchospasmus).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit):
— kiece;
— svalové poruchy (myopatie), svalova slabost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Vedlejsi i¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich u¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Atracurium Kalceks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pouze pro jednorazové pouziti. Po otevieni musi byt ptipravek pouzit okamzite.

Pied pouzitim musi byt roztok vizualn¢ zkontrolovan. Smi byt pouZzit pouze Ciry roztok bez
viditelnych ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Atracurium Kalceks obsahuje

— Lécivou latkou je atrakurium-besilat.

Jeden ml 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.

— Pomocnymi latkami jsou kyselina besilova (na upravu pH) a voda pro injekci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Atracurium Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry bezbarvy nebo lehce nazloutly injekéni/infuzni roztok, bez viditelnych ¢astic.

2,5 ml nebo 5,0 ml roztoku v ampulce z bezbarvého skla t¥idy I o objemu 5,0 ml.
Ampulky jsou uloZzeny v PVC vlozce. Vlozka je ulozena v krabicce.

Velikost baleni: 1 nebo 5 ampulek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Vyrobce
Akciju sabiedriba ,,Kalceks*
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Atracurium Kalceks

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

Bulharsko ATtpakypuym Kanmekc 10 mg/ml nrxekunonen/uH(py3uoHEH pa3TBop

Estonsko Atracurium besilate Kalceks

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

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

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

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

Mad’arsko Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcio/inftizio

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

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

Polsko Atracurium Kalceks

Rumunsko Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Slovenska republika  Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekény/infazny roztok

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

Svédsko Atracurium Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Spojené kralovstvi (Severni Irsko)Atracurium besilate 10 mg/ml solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 10. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pouze pro jednorazové pouziti. Po otevireni musi byt ptipravek pouzit okamzite.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob fedéni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani

ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Atrakurium-besilat je inaktivovan v prostfedi s vysokou hodnotou pH, a proto se nesmi ve stejné
injekéni stiikac¢ce misit s roztoky thiopentalu nebo jinymi alkalickymi roztoky.


mailto:kalceks@kalceks.lv

Po aplikaci ptipravku Atracurium Kalceks do malé Zily je tfeba ji proplachnout fyziologickym
roztokem chloridu sodného. Podéavaji-li se stejnou zavedenou jehlou nebo kanylou kromé ptipravku
Atracurium Kalceks 1 jiné piipravky, je po aplikaci kazdého z nich nezbytné proplachnuti dostatecnym
objemem fyziologického roztoku.

Atracurium Kalceks je hypotonicky roztok, a nesmi se proto podavat stejnym zilnim pfistupem jako
krevni transfuze.

Atracurium Kalceks je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky:

Infuzni roztok Doba, po kterou je roztok stabilni
Intraveno6zni infuzni roztok chloridu sodného .
24 hodin
(9 mg/ml)
Intraveno6zni infuzni roztok glukézy 8 hodin
(50 mg/ml)
Intravendzni Ringertiv roztok 8 hodin
Intraveno6zni infuzni roztok chloridu sodného 8 hodin
(1,8 mg/ml) a glukézy (40 mg/ml)
Intraveno6zni Ringertv laktatovy roztok 4 hodiny

Pti zfedéni v téchto roztocich za vzniku vysledné koncentrace atrakurium-besilatu 0,5 mg/ml a vyssi
bude vysledny roztok po uvedenou dobu stabilni pii dennim svétle a teplotnich podminkach do 25 °C.



