Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cisatracurium Kalceks, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Cisatracurium

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci 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 Cisatracurium Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisatracurium Kalceks
Jak stosowa¢ lek Cisatracurium Kalceks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cisatracurium Kalceks

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Cisatracurium Kalceks zawiera substancj¢ zwang cisatrakurium. Nalezy do grupy lekow
zwiotczajacych miesnie.

Lek Cisatracurium Kalceks jest stosowany:

- w celu zwiotczenia migsni w trakcie zabiegdéw chirurgicznych u dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 1 miesiaca zycia, wlaczajac w to zabiegi kardiochirurgiczne;

- w celu utatwienia wprowadzenia rurki do tchawicy (intubacja dotchawicza), w przypadku
konieczno$ci zastosowania u pacjenta wspomagania oddychania;

- w celu zwiotczenia mig$ni u pacjentdw na Oddziatach Intensywnej Terapii.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisatracurium Kalceks

Kiedy nie stosowa¢é leku Cisatrakurium Kalceks
— jesli pacjent ma uczulenie na cisatrakurium, atrakurium albo kwas benzenosulfonowy
(wymienionych w punkcie 6).

Przed rozpoczgciem stosowania Cisatracurium Kalceks nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cisatracurium Kalceks nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem
lub pielegniarka:
- jesli u pacjenta wystgpuje ostabienie i zmgczenie migsni lub trudnosci z koordynacja
ruchow (miastenia);
- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia herwowo-mie$niowe, takie jak zanik miesni,
paraliz, stwardnienie boczne zanikowe, porazenie mozgowe;
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- jesli u pacjenta wystepuje oparzenie wymagajace leczenia;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej i (lub)
elektrolitowej;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na dowolny lek zwiotczajacy
migsnie, ktory zostat podany w trakcie zabiegu chirurgicznego.

W razie watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka przed zastosowaniem leku Cisatrakurium Kalceks.

Lek Cisatracurium Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje jakikolwiek z

nastepujacych lekow:
e leki znieczulajace (stosowane w celu zniesienia czucia i bolu w trakcie

zabiegdéw chirurgicznych);

inne leki stosowane w celu rozluznienia migsni;

antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen);

leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne);

leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego Krwi;

leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid,

leki stosowane w leczeniu standw zapalnych stawow, takie jak chlorochina lub

D- penicylamina;

steroidy;

e leki stosowane w leczeniu napadow drgawkowych (padaczki), takie jak fenytoina
lub karbamazepina;

e leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak lit lub chlorpromazyna
(stosowana takze jako lek przeciwwymiotny);

e leki zawierajace magnez;

o |eki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera (inhibitory acetylocholinoesterazy, np.
donepezyl).

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie mozna wykluczy¢ niekorzystnego wplywu cisatrakurium na dziecko karmione piersig, jednak nie
powinno mie¢ to wptywu jesli karmienie piersig zostanie wznowione po ustgpieniu dziatania
substancji. Cisatrakurium jest szybko eliminowane z organizmu. Kobiety powinny powstrzymac si¢
od karmienia piersig przez 3 godziny po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli pacjent przebywa w szpitalu tylko jeden dzien, lekarz okresli czas, jaki nalezy odczekac przed
opuszczeniem szpitala lub przed prowadzeniem pojazdu. Zbyt wczesne prowadzenie pojazdu po
przebytym zabiegu chirurgicznym moze by¢ niebezpieczne.

3. Jak przyjmowa¢é Cisatrakurium Kalceks

Pacjent nigdy nie stosuje tego leku samodzielnie. Lek bedzie zawsze podany pacjentowi przez osobg
wykwalifikowana.

Lek Cisatracurium Kalceks mozna podawac:
e w postaci pojedynczego wstrzykniecia dozylnego (szybkie wstrzykniecie dozylne),
e w postaci ciggltego wlewu dozylnego. Lek jest wtedy podawany powoli przez dtugi czas.
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Lekarz zadecyduje o sposobie podania oraz dawce leku jaka pacjent otrzyma. Bedzie to zaleze¢ od:
e masy ciala pacjenta;
e Wymaganego czasu trwania i stopnia zwiotczenia mi¢$ni;
e spodziewanej odpowiedzi pacjenta na lek.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 1. miesigca.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Cisatrakurium Kalceks

Lek bedzie podawany zawsze w kontrolowanych przez lekarza warunkach. Jezeli jednak pacjent
uwaza, ze podano mu zbyt duza dawke leku, powinien natychmiast poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke.

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

Reakcje alergiczne (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
W razie wystgpienia reakcji alergicznej, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke. Objawy moga obejmowac:
¢ nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, bol lub ucisk w klatce piersiowej;
e obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej lub jezyka;
e grudkowata wysypka lub pokrzywka wystepujaca na dowolnej powierzchni ciata;
o zapa$¢ i wstrzas.

W razie wystgpienia nastepujacych objawow nalezy powiadomic lekarza lub pielegniarke:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e spowolnienie pracy serca;
e obnizenie ci$nienia Krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e wysypka lub zaczerwienienie skory;
e $wiszczacy oddech lub kaszel.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e ostabienie lub bol migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobodjczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywa¢ Cisatrakurium Kalceks
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Trwato$¢ po rozcienczeniu

Wykazano fizyczna i chemiczng trwato$¢ po otwarciu amputki przez przynajmniej 24 godziny jezeli
przechowywana jest w temperaturze 2-8°C i 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jezeli metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty natychmiast,
za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputki
oraz na tekturowym pudetku po napisie ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cisatracurium Kalceks

- Substancjg czynng leku jest cisatrakurium (w postaci bezylanu).

Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg cisatracurium (w postaci cisatrakuriowego bezylanu).
Kazda amputka 2,5 ml zawiera 5 mg cisatrakurium.

Kazda amputka 5 ml zawiera 10 mg cisatrakurium.

Kazda amputka 10 ml zawiera 20 mg cisatrakurium.

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

Jak wyglada lek Cisatracurium Kalceks i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny lub zottawy roztwoér, wolny od widocznych czastek.

2,5 ml, 5 ml lub 10 ml roztworu umieszczono w amputkach z bezbarwnego szkta typu I, z punktem
OPC (z punktem cigcia).

Ampuiki sg oznaczone kolorowa obwodka, w innym kolorze dla kazdej objetosci.

Pig¢ ampulek umieszcza si¢ w ostonce z PVC, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E
1057 Riga

totwa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Austria Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
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Belgia Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung

Estonia Cisatracurium Kalceks

Francja CISATRACURIUM KALCEKS 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Wegry Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml oldatos injekcid/infuzid

Irlandia Cisatracurium 2 mg/ml solution for injection/infusion

Wiochy Cisatracurio Kalceks

Litwa Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Polska Cisatracurium Kalceks

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

NiezgodnoSci

Poniewaz cisatrakurium jest stabilne tylko w kwasnych roztworach, nie nalezy go miesza¢ w tej samej
strzykawce ani podawac jednocze$nie tg samg iglg z roztworami alkalicznymi (na przyktad sodu
tiopentonem). Cisatrakurium nie jest kompatybilne z trometamolu ketorolakiem lub emulsja do
wstrzykiwania propofolu.

Instrukcje uzytkowania, utylizacji i innych czynnosci

Tylko do jednorazowego uzycia.

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu amputki.

Przed zastosowaniem nalezy skontrolowa¢ wyglad roztworu. Leku nie nalezy stosowac, jesli
widoczne sg jakiekolwiek oznaki zepsucia (np. czastki).

Rozcienczony produkt Cisatracurium Kalceks jest stabilny fizycznie i chemicznie przez 24 godziny w
temperaturze 2-8°C i 25°C w stezeniu 0,1 mg/ml w nastgpujgcych ptynach infuzyjnych w kontakcie z
strzykawkami z polipropylenu lub poliweglanu, rurkami z polietylenu lub PVC oraz workami
infuzyjnymi z polipropylenu lub PVC:

- sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), roztwér do wstrzykiwan;

- glukoza 50 mg/ml (5%), roztwor do wstrzykiwan;

- sodu chlorek 1,8 mg/ml (0,18%) oraz glukoza 40 mg/ml (4%), roztwér do wstrzykiwan,

- sodu chlorek 4,5 mg/ml (0,45%) oraz glukoza 25 mg/ml (2,5%), roztwér do wstrzykiwan.

W warunkach symulujacych infuzj¢ przez koncowke w ksztatcie litery Y wykazano, ze cisatrakurium
nie wykazuje niezgodnosci farmaceutycznych z nastepujacymi, powszechnie stosowanymi w okresie
okotooperacyjnym, lekami: alfentanylu chlorowodorkiem, droperidolem, fentanylu cytrynianem,
midazolamu chlorowodorkiem i sufentanylu cytrynianem.

Jezeli inne leki sg podawane przez te samg co produkt cisatrakurium, zalozong na state, igte lub
kaniulg, zaleca si¢ zeby po wstrzyknigciu kazdego leku przeptuka¢ uktad stosowna iloscig
odpowiedniego ptynu do infuzji, np. sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan.

Podobnie, jak w przypadku innych lekow podawanych dozylnie, jesli jako miejsce wstrzyknigcia
wybiera si¢ matg zyle, po podaniu produktu cisatrakurium nalezy przeptukac ja odpowiednim ptynem
do infuzji, np. sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) roztwér do wstrzykiwan.

Instrukcja otwierania amputki
1) Obr6¢ ampuike z kolorowym punktem do gory. Jesli w gornej czesSci amputki znajduje si¢
jakikolwiek roztwor, delikatnie dotknij palcem, aby dosta¢ cate rozwigzanie do dolnej czgéci amputki.
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2) Uzyj obu ragk, aby otworzy¢; trzymajac dolng cze¢$¢ ampultki w jednej rece, drugg rekg oderwij
gorng czes¢ amputki w kierunku od kolorowego punktu (patrz rysunek ponizej).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



