Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Atracurium Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Atracurii besilas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atracurium Kalceks 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atracurium Kalceks
Jak stosowac lek Atracurium Kalceks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Atracurium Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Atracurium Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Atracurium Kalceks nalezy do grupy lekow powszechnie nazywanych lekami zwiotczajgcymi
miesnie szkieletowe.

Lek Atracurium Kalceks jest uzywany podczas operacji chirurgicznych w celu zwiotczenia miesni,
umozliwienia wlozenia rurki intubacyjnej i prowadzenia kontrolowanej wentylacji. Jest rowniez
uzywany w celu utatwienia mechanicznej wentylacji u pacjentdow na oddziatach intensywne;j terapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atracurium Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Atracurium Kalceks:
- jesli pacjent ma uczulenie na atrakuriowy bezylan, cisatrakurium lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli dotyczy to pacjenta przed podaniem leku Atrakurium Kalceks nalezy poinformowaé o tym
lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Atracurium Kalceks nalezy omowic to z lekarzem lub

pielegniarka:

- jesli pacjent ma alergi¢ lub astme oskrzelowa;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na inne leki podobne do leku
Atrakurium Kalceks, ktore blokuja przewodzenie impulsoéw pomigdzy nerwami a mig¢$niami;

- jesli pacjent jest ostabiony, wystgpuje u niego zmeczenie miesni lub zaburzona koordynacja
ruchow (myasthenia gravis);

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie nerwowo-migsniowe;

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca lub pacjent wykazuje wrazliwos¢ na spadki ci$nienia
krwi;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia elektrolitowe (nietypowe stgzenia jonodw, takich jak jony
sodu, potasu lub chloru we krwi);

- jesli u pacjenta wystepowaly ostatnio powazne oparzenia, wymagajace opieki lekarskie;j.



Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Dzieci
Lek ten nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 1 miesiaca.

Lek Atracurium Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Atracurium Kalceks. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- anestetyki (uzywane do zmniejszania $wiadomosci i bolu podczas operacji), takie jak halotan,
izofluran, enfluran lub ketamina;

- antybiotyki (uzywane do leczenia zakazenia), takie jak aminoglikozydy, polimyksyny,
spektynomycyna, tetracyklinamy, linkomycyna i klindamycyna;

- leki przeciwarytmiczne (uzywane do leczenia zaburzen rytmu serca), takie jak propranolol,
oksyprenolol, blokery kanatu wapniowego, lidokaina, prokainamid i chinidyna;

- leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid, mannitol, tiazydowe leki moczopedne
i acetazolamid:;

- sole magnezu (uzywane do zapobiegania niedoborom magnezu);

- leki uzywane do leczenia zaburzen psychicznych, takie jak lit lub chloropromazyna;

- leki uzywane do leczenia wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego), takie jak
trimetafan, heksametonium;

- leki uzywane do leczenia zapalenia stawow (leki przeciwreumatyczne), takie jak chlorochina
i penicylamina;

- leki uzywane do leczenia choroby Alzheimera, takie jak donepezyl;

- steroidy (uzywane do leczenia zapalenia lub astmy), takie jak prednizolon;

- leki uzywane do leczenia napadéw padaczkowych (epilepsji), takie jak fenytoina.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy stosunek
korzysci do ryzyka przed podaniem leku Atrakurium Kalceks.

Lek Atracurium Kalceks mozna stosowaé w celu utrzymania zwiotczenia mig¢$ni podczas cesarskiego
ciecia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Atracurium Kalceks wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem kiedy mozna ponownie bezpiecznie rozpoczaé prowadzenie
pojazdéw i1 obstugiwanie maszyn.

Nie prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwaé maszyn jesli pacjent czuje si¢ Zle.

3. Jak stosowaé lek Atracurium Kalceks

Lek Atracurium Kalceks jest uzywany podczas zabiegdw, podczas ktdrych pacjent jest znieczulony
(nieswiadomy) lub silnie uspokojony. Lek ten bedzie zawsze podawany pod nadzorem
doswiadczonego lekarza.

Jaka ilo$¢ leku jest podawana

Lekarz ustali prawidtowa dawke leku Atracurium Kalceks w zaleznosci od:
- masy Ciata pacjenta;

- wymaganego zakresu i czasu zwiotczenia migsni;

- oczekiwanej odpowiedzi (reakcji) pacjenta na podawanie leku.

Jak lek Atracurium Kalceks jest podawany



Lek Atracurium Kalceks jest podawany jako pojedyncze wstrzyknigcie do zyty Iub jako wlew dozylny
(zwykle za pomoca pompy infuzyjnej). W tym przypadku lek podaje si¢ powoli w okre§lonym
przedziale czasowym.

Instrukcja otwierania ampuiki:

1) Ustawi¢ ampuitke tak, aby kolorowa kropka znalazta si¢ u gory. Jesli w gornej czg$ci amputki
znajduje si¢ czgs¢ roztworu, delikatnie postukaé palcem, aby caty roztwor znalazt si¢ w dolnej
czesci ampuiki.

2) Uzy¢ obu rak do otwarcia; trzymajac dolng cz¢$¢ ampultki w jednej rece, druga reka odtamaé
gorng czgs¢ ampuitki w kierunku przeciwnym do kolorowej kropki (patrz obrazki ponizej).

Stosowanie u dzieci
U dzieci w wieku ponizej 1 miesigca nie nalezy stosowac tego leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Atracurium Kalceks

Lek ten jest podawany tylko przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy. W zwigzku z tym, ze lek jest
podawany pacjentowi podczas pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne, Zeby pacjent otrzymat za
mato lub za duzo leku, jednak jesli pacjent ma jakiekolwiek obawy, nalezy niezwlocznie powiadomic
o tym lekarza lub personel medyczny. W przypadku podania zbyt duzej dawki leku natychmiast
zostanie wdrozone odpowiednie postgpowanie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie

powiadomi¢ o tym lekarza:

- cigzka reakcja alergiczna — u pacjenta moze wystapi¢ nagta, swedzaca wysypka, obrzek dtoni,
stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta (moze to powodowac¢ trudnosci w polykaniu lub
oddychaniu), pacjent moze odczuwac stan bliski omdleniu;

- Wwstrzas;

- niewydolno$¢ serca;

- zatrzymanie akcji serca.

Wymienione powyzej dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko. Pacjent moze

potrzebowaé natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy powiadomié¢
0 tym lekarza, tak szybko jak to jest mozliwe:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- obnizenie cis$nienienia krwi (hipotensja), zwykle tagodne i przemijajace;



- zaczerwienienie skory.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- trudnos$ci w oddychaniu i $wisty (skurcz oskrzeli).

Dzialania niepozadane o czestosci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- drgawki;

- zaburzenia mi¢§niowe (miopatia), ostabienie mig$ni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Atracurium Kalceks

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputki po:
,»EXP” 1 na pudetku tekturowym po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Do uzytku jednorazowego. Po otwarciu, lek powinien by¢ zuzyty natychmiast.

Przed uzyciem roztwoér nalezy doktadnie obejrzec. Nalezy uzywac wylacznie przezroczystych
roztwordéw, bez widocznych czastek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atracurium Kalceks

- Substancjg czynng jest atrakuriowy bezylan

1 ml roztworu zawiera 10 mg atrakuriowego bezylanu.

Jedna amputka (2,5 ml) zawiera 25 mg atrakuriowego bezylanu.
Jedna ampuika (5 ml) zawiera 50 mg atrakuriowego bezylanu.

- Pozostate sktadniki to: kwas benzenosulfonowy (dla ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Atracurium Kalceks i co zawiera opakowanie
Klarowny, od bezbarwnego do zéttawego roztwor, bez widocznych czastek.


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

2,5 ml lub 5,0 ml roztwér w 5,0 ml amputkach z bezbarwnego szkta (typ I).
Ampulki zapakowane sg w ostonke z PVC. Ostonka zapakowana jest w tekturowe pudetko.

Opakowania: 1 lub 5 amputek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

1057 Riga

fotwa

Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Wytwérca

Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E

1057 Riga

Lotwa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Atracurium Kalceks 10 mg/ml nmkekunonen/uaHdy3noHEH pa3sTBoOP

Belgia 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

Czechy Atracurium Kalceks

Estonia Atracurium besilate Kalceks

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

Wegry Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcid/infazio

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

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

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

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

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

Polska Atracurium Kalceks

Rumunia Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Stowacja Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekény/infazny roztok

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

Szwecja Atracurium Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pétnocna)  Atracurium besilate 10 mg/ml solution for
injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Do uzytku jednorazowego. Po otwarciu, lek powinien by¢ zuzyty natychmiast.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien by¢ zuzyty natychmiast, chyba ze metoda
rozcienczania wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli nie jest zuzyty natychmiast, za
czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Atrakuriowy bezylan podlega unieczynnieniu w wysokim pH i dlatego nie wolno w tej samej
strzykawce taczy¢ go z tiopentalem lub innymi lekami o odczynie zasadowym.

W przypadku wyboru zyly o matej $rednicy jako miejsca podania, po wstrzyknieciu leku Atracurium
Kalceks, zyle te nalezy przeptukac¢ izotonicznym roztworem chlorku sodu. Gdy przez zatozong na
state igle lub kaniule podaje si¢ Atracurium Kalceks i inne leki znieczulajace, po wstrzyknigciu
kazdego leku nalezy kazdorazowo dokona¢ przeptukania odpowiednia objetoscig izotonicznego
roztworu chlorku sodu.

Poniewaz Atracurium Kalceks jest zwigzkiem hipotonicznym, nie wolno podawac go do kaniuli
przeznaczonej do przetaczania krwi.

Atracurium Kalceks moze by¢ rozcienczany nastepujgcymi ptynami do infuzji.

Plyn do infuzji Trwatos¢
Roztwor chlorku sodu do infuzji (9 mg/ml) 24 godziny
Roztwor glukozy do infuzji (50 mg/ml) 8 godzin
Roztwor Ringera do wstrzykiwan dozylnych 8 godzin
Roztwor chlorku sodu (1,8 mg/ml) i roztwor 8 godzin
glukozy (40 mg/ml) do infuzji
Roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu 4 godziny

Po rozciefczeniu jednym z wymienionych ptynow w taki sposob, aby stezenie atrakuriowego
bezylanu wynosito 0,5 mg/ml lub wigcej, otrzymane roztwory sg trwale w §wietle dziennym
odpowiednio jak podano wyzej, jesli przechowuje si¢ je w temperaturze ponizej 25°C.



