Sp. zn. sukls192067/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Cisatracurium Kabi 2 mg/ml injeké¢ni/infuzni roztok
cisatracurium

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cisatracurium Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cisatracurium Kabi podan
Jak se ptipravek Cisatracurium Kabi pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Cisatracurium Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Cisatracurium Kabi a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Cisatracurium Kabi patii do skupiny lécivych ptipravkti nazyvanych svalova relaxancia
(myorelaxancia).

Ptipravek Cisatracurium Kabi se pouziva:

e kuvolnéni svalti béhem mnoha chirurgickych vykonii u dospélych a déti od 1 mésice veku,

e je-li potfeba zavést hadicku do dychaci trubice (trachealni intubace) u osob, které potiebuji
podporu dychéani,

e kuvolnéni svalil u dospé€lych v intenzivni péci.

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

Nepouzivejte pripravek Cisatracurium Kabi:
- jestlize jste alergicky(4) na cisatrakurium, atrakurium nebo kyselinu besilovou.

Upozornéni a opatreni

Ptedtim, nez Vam bude ptipravek Cisatracurium Kabi podan, se porad’te se svym lékatfem, lékarnikem

nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- trpite svalovou slabosti, tnavou nebo problémy s koordinaci pohybt (myasthenia gravis),

- trpite onemocnénim nervosvalového systému, jako je ubyvani svalové hmoty, paralyza, nemoc
motorického neuronu, mozkova obrna,

- mate popaleninu, ktera vyzaduje 1ékaiskou péci,

- mate zavaznou poruchu acidobazické a/nebo elektrolytové rovnovahy,

- jste nekdy mél(a) alergickou reakci na jakékoli myorelaxans, které Vam bylo podano v priubchu
operace.

Pted pouzitim pfipravku Cisatracurium Kabi se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud si nejste jisty(4), zda pro Vas plati cokoli z vyse uvedeného.
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Déti
Détem do jednoho mésice véku (novorozenciim) nesmi byt piipravek Cisatracurium Kabi podan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cisatracurium Kabi

Informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢€ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zvlast dualezité je to u nasledujicich

1é¢ivych ptipravkil, nebot’ mize dochdzet k vzdjemnému ovlivnéni s ptipravkem Cisatracurium Kabi:

- anestetika (pouZzivana k uspani pacienta a potlaceni bolesti béhem chirurgickych vykond, napft.
enfluran, isofluran, halotan, ketamin)

- jina myorelaxancia, napf. suxamethonium

- antibiotika (pouzivana k1écb¢ infekci, napf. aminoglykosidy, polymyxiny, spektinomycin,
tetracykliny, linkomycin a klindamycin)

- antiarytmika (pouzivand k fizeni srde¢niho rytmu, napi. propranolol, oxprenolol, blokatory
kalciovych kanall, lidokain, prokainamid a chinidin)

- 1écivé ptipravky pouzivané k 1€¢bé€ vysokého krevniho tlaku, napf. trimetafan a hexamethonium

- diuretika (tablety podporujici moceni, napt. furosemid, thiazidy, mannitol a acetazolamid),

- lécivé ptipravky pouzivané k 1€¢bé€ revmatismu, napt. chlorochin a D-penicilamin

- steroidy

- antiepileptika, napt. fenytoin nebo karbamazepin

- lécivé pripravky pouzivané klécbeé psychiatrickych onemocnéni, napf. lithium nebo
chlorpromazin

- 1écivé pripravky obsahujici hot¢ik

- lécivé ptipravky pouzivané k 1€¢bé Alzheimerovy choroby (anticholinesterazy, napt. donepezil)

Pripravek Cisatracurium Kabi pro Vas ptesto mize byt vhodny, coz je schopen posoudit Vas 1ékar.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

S pouzitim pripravku Cisatracurium Kabi u té¢hotnych a kojicich Zen jsou jen omezené zkusenosti.
Nelze vyloucit neptiznivy dopad cisatrakuria na kojené dit€. Tento nepfiznivy dopad vsak neni
o¢ekavan, jestlize kojeni bude obnoveno po odeznéni ucinkt latky. Cisatrakurium se rychle vylucuje z
t&la. Zeny nemaji kojit po dobu 3 hodin po pieruseni 1é&by.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Cisatracurium Kabi je podavan pii celkové anestezii. Celkova anestezie ma vyrazny vliv na
schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Rizeni dopravnich prostiedk®, obsluha strojii nebo prace
v nebezpecnych podminkach kratce po operaci mohou byt pro Vas nebezpecné.

Vas 1ékar Vas bude informovat o tom, kdy mizete znovu zacit tidit dopravni prosttedky a obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Cisatracurium Kabi pouZiva

Jak je podana injekce

Piipravek Cisatracurium Kabi Vam muze byt podan pouze lékafem, ktery je dobfe obeznamen
s pouzitim a G¢inky této skupiny 1é¢ivych pripravkl, nebo pod jeho dohledem. Ptipravek bude vzdy
podan za pftisné kontrolovanych podminek a pii dostupnosti vybaveni pro ptipad potieby rychlého
zakroku.

Davkovani
O davce cisatrakuria, ktera Vam bude podana, rozhodne 1¢kaf.
Mnozstvi piipravku Cisatracurium Kabi, které potiebujete, zavisi na:
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e Vasi télesné hmotnosti
e pozadované hlading a trvani svalové relaxace
e Vasi o¢ekavané odpovédi na tento 1éCivy pripravek

Zpusob podani

Ptipravek Cisatracurium Kabi Vam bude podan

e jako jednorazova injekce do zily (nitrozilni bolusové injekce)

e jako kontinudlni (neptetrzitd) infuze do Zily (intravendzni infuze neboli ,.kapacka*).
V tomto piipadé je Vam piipravek podan pomalu béhem delsiho ¢asového obdobi.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Cisatracurium Kabi, neZ mélo

Vzhledem ktomu, Ze Vam pfipravek Cisatracurium Kabi bude vzdy podavan za pfisng
kontrolovanych podminek, je nepravdépodobné, zZe by Vam byla podéana pftili§ velka davka.

Pokud Vam byla podana pfili§ velka davka nebo pokud existuje podezifeni, ze Vam byla podana pfilis
velka davka, Vas 1ékat okamzité provede piislusna opatieni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergickeé reakce (postihuji az 1 z 10 000 pacient()

Vyskytne-li se u Vés alergicka reakce, okamzit¢ ji nahlaste 1€kati nebo zdravotni sestie. Mezi pfiznaky
patii:

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

— otok o¢nich vicek, obliceje, rtl, tst nebo jazyka

— kozni vyrazka s pupinky nebo kopftivka kdekoliv na téle

— mdloby a Sokovy stav.

Hlaseny byly nasledujici nezadouci u€inky:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii)
- zpomaleni srdecniho rytmu
- sniZeni krevniho tlaku

Méné Casté (postihuji aZ 1 ze 100 pacienti)
- vyrazka nebo zCervenani kize
- bronchospasmus (pfiznaky podobné astmatu)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)
- svalova slabost nebo selhani ¢innosti svala

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cisatracurium Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a §titku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani

Pred otevienim: Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C-8°C).

Chrante pied mrazem.

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

Po otevieni a/nebo po natedéni:

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Ptipravek Cisatracurium Kabi je tfeba pouzit ihned po otevieni a/nebo nafedéni. Veskery nepouzity
roztok musi byt zlikvidovan.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry, nebo Ze obsahuje ¢astice,
nebo pokud je obal poskozeny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cisatracurium Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je cisatracurium.

Jeden ml piipravku Cisatracurium Kabi obsahuje cisatracurii besilas 2,68 mg, coz odpovida
cisatracurium 2 mg.

- Pomocnymi latkami jsou roztok kyseliny besilové a voda pro injekci.

Jak pripravek Cisatracurium Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Cisatracurium Kabi je Ciry, bezbarvy az slabé zluty ¢i zelenozluty injekéni/infuzni roztok.

Pripravek Cisatracurium Kabi je dodavan v nasledujicich balenich: 1 (5, 10, 50) bezbarva(ych)
sklenéna(ych) ampulka(ampulek) typu I, pficemz kazda obsahuje 2,5 ml, 5 ml nebo 10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Pfingstweide 53, Friedberg, Hessen, 61169, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko Cisatracurium Kabi 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Belgie Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Ceski republika Cisatracurium Kabi
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—Dansko Cisatracurium Fresenius Kabi

Estonsko Cisatracurium Kabi 2 mg/ml

Recko Cisatracurium/Kabi 2mg/ml, Atdhvpa yia éveon/€yyvon

Spanélsko Cisatracurio Kabi 2mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG
Finsko Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml

Francie Cisatracurium Kabi 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Mad’arsko Cisatracurium Kabi 2 mg/ml oldatos injekcid vagy infiizid
LotyS$sko Cisatracurium Kabi 2mg/ml Skidums injekcijam/infuzijam

Litva Cisatracurium Kabi 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Lucembursko Cisatracurium Kabi 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Nizozemsko Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Polsko Cisatracurium Kabi

Portugalsko Besilato de Cisatracurio Kabi

Velka Britanie Cisatracurium 2 mg/ml solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2021

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD NA PRIPRAVU piipravku Cisatracurium Kabi 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Je diilezité, abyste si pirecetl(a) cely navod dfive, neZ za¢nete tento 1é¢ivy pripravek pripravovat.

Toto je shrnuti informaci tykajicich se p¥ipravy piipravku Cisatracurium Kabi. Uplné informace jsou
k dispozici v Souhrnu udajt o ptipravku.

Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky kromé téch, které jsou uvedeny
nize.

Vzhledem k tomu, Ze je cisatrakurium stabilni pouze v kyselych roztocich, nesmi se misit ve stejné
injek¢éni stiikace ani podavat soubézné stejnou jehlou jako alkalické roztoky, napf. sodna sul
thiopentalu.

Neni kompatibilni s ketorolak-trometamolem ani injekéni emulzi propofolu.
Navod na Fedéni

Roztok piipravku Cisatracurium Kabi zfedény roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), roztokem
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) a gluk6zy 50 mg/ml (5%) nebo roztokem glukdzy 50 mg/ml (5%)
na koncentraci 0,1 az 2 mg cisatrakuria/ml je fyzikalné a chemicky stabilni po dobu 24 hodin pii
teplote 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipraveného roztoku byla prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 25
°C. Z mikrobiologického hlediska mé byt 1éCivy pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni roztok pouZit
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pfipraveného roztoku v odpovédnosti uzivatele, pfi¢emz
roztok nema byt uchovavan déle nez 24 hodin pti 2—8 °C.

Davkovani a zptusob podani
Viz Souhrn udajt o pfipravku.



Opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek je pied pouzitim tieba vizualné zkontrolovat. Roztok je mozné pouzit, pouze pokud je iry a
bezbarvy nebo témeéf bezbarvy az slabé zluty/zelenozluty, neobsahuje Zzadné Castice a je
v nepoSkozeném obalu. Pokud je jeho vzhled odlisSny nebo pokud je obal poskozeny, musi byt
pripravek zlikvidovan.

Pouze k jednordzovému pouZiti.

Po otevieni ampulky musi byt ptipravek okamzit¢ pouzit.

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Misenim za podminek simulujicich podani do bézici nitrozilni infuze spojkou Y bylo prokazano, ze
cisatrakurium je kompatibilni s nasledujicimi bézn€ periopera¢né pouzivanymi 1éCivymi piipravky:
alfentanil-hydrochlorid, droperidol, fentanyl-citrat, midazolam-hydrochlorid a sufentanil-citrat.
Podavaji-li se spolu sroztokem cisatrakuria jiné 1éCivé piipravky stejnou jehlou nebo kanylou,
doporucuje se po aplikaci kazdého 1écivého pripravku jeho vyplachnuti dostatecnym objemem
vhodného infuzniho roztoku, napt. roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).



