Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cisatracurium Kabi, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji

Cisatracurium

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Sk wdE

1.

Co to jest Cisatracurium Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisatracurium Kabi
Jak stosowa¢ Cisatracurium Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cisatracurium Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Cisatracurium Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Cisatracurium Kabi nalezy do grupy lekow zwiotczajagcych migénie.

Cisatracurium Kabi stosuje sig:

2.

w trakcie r6znego rodzaju zabiegdw chirurgicznych w celu zwiotczenia migsni

u pacjentow dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia,

w celu utatwienia wprowadzania plastikowej rurki do tchawicy pacjenta (intubacja
dotchawicza), jesli pacjent wymaga wspomagania oddychania;

na Oddziatach Intensywnej Opieki Medycznej (OIOM) w celu zwiotczenia migéni.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisatracurium Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Cisatracurium Kabi

jesli pacjent ma uczulenie na cisatrakurium, atrakurium lub kwas benzenosulfonowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cisatracurium Kabi nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza, pielegniarki
lub farmaceuty:

jesli pacjent odczuwa ostabienie mie$niowe, zmeczenie lub trudnos$ci z koordynacija ruchow
(miastenia);

jesli pacjent ma schorzenia nerwowo-mig$niowe, takie jak dystrofia migsniowa, porazenie,
choroba neuronu ruchowego lub porazenie mézgowe;

jesli pacjent ma oparzenia wymagajace leczenia,

jesli pacjent ma powazne zaburzenia kwasowo-zasadowe i(lub) elektrolitowe;

jesli u pacjenta wystapita wczesniej reakcja alergiczna na inny lek zwiotczajacy mig$nie podany
w zwigzku z przeprowadzanym zabiegiem chirurgicznym.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
0 tym powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie przed zastosowaniem leku
Cisatracurium Kabi.



Dzieci
Leku Cisatracurium Kabi nie nalezy podawa¢ dzieciom (noworodkom) w wieku ponizej jednego
miesigca zycia.

Cisatracurium Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest szczegdlnie wazne, aby

poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o stosowaniu nastepujacych lekow, gdyz mogg one wplywaé na

dziatanie leku Cisatracurium Kabi:

- leki anestetyczne (stosowane w celu uspokojenia i zniesienia odczuwania bolu podczas
zabiegow chirurgicznych, takie jak enfluran, izofluran, halotan i ketamina);

- inne leki zwiotczajgce migsnie, takie jak suksametonium,;

- antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen, takie jak aminoglikozydy, polimyksyny,
spektynomycyna, tetracykliny, linkomycyna i klindamycyna);

- leki przeciwarytmiczne (stosowane w celu kontrolowania rytmu serca, takie jak propranolol,
oksprenolol, leki blokujace kanaty wapniowe, lidokaina, prokainamid i chinidyna);

- leki przeciwnadci$nieniowe, takie jak trimetafan lub heksametonium;

- diuretyki (tabletki moczopedne, takie jak furosemid, tiazydy, mannitol i acetazolamid);

- leki przeciwreumatyczne, takie jak chlorochina lub d-penicylamina;

- leki steroidowe;

- leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina lub karbamazepina,;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak sole litu lub chlorpromazyna;

- leki zawierajgce magnez;

- leki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera (antagonisci acetylocholinoesterazy, np.
donepezyl).

W dalszym ciggu moze by¢ wskazane stosowanie leku Cisatracurium Kabi i lekarz zdecyduje co
jest odpowiednie dla pacjenta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Cisatracurium Kabi u kobiet w okresie
cigzy lub podczas karmienia piersia.

Nie mozna wykluczy¢ szkodliwego wptywu substancji cisatrakurium na dziecko karmione piersia,
jednak nie jest spodziewany jej wptyw, jesli karmienie piersig wznowi si¢ po ustgpieniu jej dziatania.
Cisatrakurium jest szybko wydalane z organizmu. Kobieta nie powinna karmi¢ piersig przez 3 godziny
po zakonczeniu podawania leku.

W okresie cigzy i karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Cisatracurium Kabi jest stosowany w znieczuleniu ogoélnym. Znieczulenie ogdlne wywiera znaczny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Prowadzenie pojazdow,
obstugiwanie maszyn lub praca w niebezpiecznych warunkach zbyt wczesnie po przebytej operacji
moze by¢ niebezpieczna.

Lekarz poinformuje pacjenta, po jakim czasie moze on ponownie prowadzi¢ pojazd i obstugiwac
maszyny.

3. Jak stosowaé Cisatracurium Kabi

Jak podawane jest wstrzykniecie

Cisatracurium Kabi jest podawany przez lub pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie

w stosowaniu tego rodzaju lekow. Lek bedzie podawany pacjentowi zawsze w $cisle kontrolowanych
warunkach i na oddziatach wyposazonych w sprzet umozliwiajacy monitorowanie i wspomaganie
krazenia i oddychania pacjenta.
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Dawkowanie

Lekarz zadecyduje o dawce leku Cisatracurium Kabi.

Dawka zastosowanego leku Cisatracurium Kabi zalezy od:

- masy ciala pacjenta;

- wymaganego stopnia i czasu trwania zwiotczenia migsni;
- przewidywanej reakcji pacjenta na lek.

Sposdob podawania

Cisatracurium Kabi mozna podac¢ w:

- pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym (szybkie wstrzykniecie dozylne);

- dozylnej infuzji ciaglej (infuzja dozylna lub “’kropléwka”). Lek jest podawany powoli do zyty
pacjenta przez dtuzszy czas.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cisatracurium Kabi
Cisatracurium Kabi jest podawany w $cisle kontrolowanych warunkach, dlatego jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wickszg niz zalecana dawke leku.

Jesli pacjent otrzymat wigksza niz zalecana dawke leku lub istnieje podejrzenie, ze otrzymat wigksza
niz zalecana dawke leku, lekarz podejmie odpowiednie czynnosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy:

- nagly swiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej lub uczucie ucisku w klatce piersiowe;j;
- obrzek powiek, twarzy, warg, ust lub jezyka;

- grudkowata wysypka skorna lub ,,pokrzywka” w dowolnym miejscu na ciele;

- zapas¢ i wstrzas.

Zaobserwowano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):
- spowolnienie akcji serca;
- obnizone ci$nienie krwi.

Niezbyt cze¢sto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- wysypka lub zaczerwienienie skory;
- skurcz oskrzeli (objawy podobne do astmy).

Bardzo rzadko (mogga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- ostabienie lub bol migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cisatracurium Kabi
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza 0Statni dzien podanego miesiaca.

Warunki przechowywania

Przed otwarciem: Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po otwarciu i(lub) po rozcienczeniu:

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Cisatracurium Kabi powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po otwarciu fiolki i(lub) po rozcienczeniu.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucié.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i wolny od widocznych czastek statych lub
gdy opakowanie jest uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cisatracurium Kabi

Substancja czynna leku jest cisatrakurium.
1 ml Cisatracurium Kabi zawiera 5 mg cisatrakurium, w postaci 6,7 mg cisatrakuriowego bezylanu.

Pozostale skladniki to: kwas benzenosulfonowy 1% i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Cisatracurium Kabi i co zawiera opakowanie
Cisatracurium Kabi to przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego lub zielonozottego roztwor do
wstrzykiwan/ do infuzji.

Cisatracurium Kabi dostepny jest w nastepujacych wielko$ciach opakowan: 1 lub 5 bezbarwnych
szklanych fiolek zawierajacych po 30 ml roztworu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134
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tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20309

02-305 Warszawa

Wytwdrca i importer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. + 48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Belgia Cisatracurium Fresenius 5 mg /ml oplossing voor injectie infusie
Estonia Cisatracurium Kabi 5 mg/ ml

Francja Cisatracurium Kabi 5 mg/ ml, solution injectable/pour perfusion
Grecja Cisatracurium Kabi 5 mg/ ml, Aidivpo yio éveon/Eyyvon
Holandia Cisatracurium Fresenius Kabi 5 mg/ ml oplossing voor injectie infusie
Litwa Cisatracurium Kabi 5 mg/ ml injekcinis ar/infuzinis tirpalas
Lotwa Cisatracurium Kabi 5 mg/ ml skidums injekcijam infizijam
Niemcy Cisatracurium Kabi 5 mg/ ml Injektions-/Infusionslosung

Polska Cisatracurium Kabi

Portugalia Cisatracurio Kabi

Wegry Cisatracurium Kabi 5 mg/ ml oldatos injekcié vagy infazio

Wielka Brytania ~ Cisatracurium 5 mg/ ml solution for injection /infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA LEKU
Cisatracurium Kabi, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji
Nalezy przeczytaé cala informacje¢ przed przygotowaniem tego leku.

Jest to skrocona informacja dotyczaca przygotowania leku Cisatracurium Kabi. W celu uzyskania
petnych informacji — patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wolno miesza¢ tego leku z innymi lekami, oprocz wymienionych ponize;j.

Cisatrakurium jest trwaty tylko w kwasnych roztworach, dlatego nie nalezy go miesza¢ w tej samej
strzykawce ani podawac przez t¢ samg igle razem z roztworami zasadowymi np. tiopentalem sodu.

Cisatracurium Kabi wykazuje niezgodnosci farmaceutyczne z ketorolakiem trometamolu lub
propofolem w postaci emulsji do wstrzykiwan.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania leku

Rozcienczony do stezen od 0,1 do 2 mg cisatrakurium/ml Cisatracurium Kabi jest fizycznie

i chemicznie trwaty w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu, w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku
sodu i 50 mg/ml (5%) roztworze glukozy oraz w 50 mg/ml (5%) roztworze glukozy przez 24 godziny
w temperaturze 25°C.

Wykazano fizyczng i chemiczng trwatos$¢ roztworu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki jego przechowywania przed podaniem ponosi
uzytkownik. Okres przechowywania rozcienczonego leku nie powinien przekroczy¢ 24 godzin

w temperaturze 2°C - 8°C.

Dawkowanie i sposéb podawania
Patrz: Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Lek nalezy obejrze¢ przed podaniem. Nalezy stosowaé wyltacznie roztwory przezroczyste, bezbarwne
lub prawie bezbarwne do jasnozottego lub zielonozéttego, wolne od widocznych czastek statych oraz
gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Jezeli wyglad roztworu ulegt zmianie albo jego opakowanie jest
uszkodzone, lek nalezy wyrzucic.

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Lek powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po otwarciu fiolki.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

W warunkach symulujacych infuzj¢ przez koncowke w ksztatcie litery Y wykazano zgodnos¢
cisatrakurium z nastepujgcymi, powszechnie stosowanymi w okresie okotooperacyjnym lekami:
chlorowodorek alfentanylu, droperydol, cytrynian fentanylu, chlorowodorek midazolamu i cytrynian
sufentanylu. Jezeli inne leki sa podawane przez t¢ samg co Cisatracurium Kabi zatozong na stale igle
lub kaniule, zaleca si¢ aby po wstrzyknigciu kazdego leku przeptukaé uktad stosowng ilo$cig
odpowiedniego ptynu do infuzji, np. roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).
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