Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cisatracurium Accordpharma, 2 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Cisatracurium

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cisatracurium Accordpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisatracurium Accordpharma
Jak przyjmowac lek Cisatracurium Accordpharma

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Cisatracurium Accordpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cisatracurium Accordpharmai w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cisatracurium Accordpharma zawiera substancje czynng cisatrakurium, w postaci cisatrakuriowego
bezylanu, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami zwiotczajgcymi migsénie.

Lek Cisatracurium Accordpharma jest stosowany:
- wcelu zwiotczenia migsni podczas zabiegow chirurgicznych w tym podczas operacji serca
u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca;
- w celu ufatwienia wprowadzenia rurki dotchawiczej (intubacja dotchawicza), jesli pacjent wymaga
wspomagania oddychania;
- w celu zwiotczenia migéni u pacjentoéw w oddziatach intensywne;j terapii.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisatracurium Accordpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Cisatracurium Accordpharma
- jesli pacjent ma uczulenie na cisatrakurium, jakikolwiek inny lek zwiotczajgacy migsnie lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta w przeszto$ci wystapita reakcja niepozadana na znieczulenie.

Nie stosowa¢ leku Cisatracurium Accordpharma, jesli ktoras z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Cisatracurium Accordpharma.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cisatracurium Accordpharma nalezy omowic to z lekarzem,
pielggniarkg lub farmaceuts:
- jesli u pacjenta wystgpuje ostabienie mig$ni, zmgczenie lub trudnosci w koordynacji ruchowej
(myasthenia gravis);



- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia nerwowo-migsniowe, takie jak zanik migsni, paraliz, choroba
neuronu ruchowego lub porazenie mdzgowe;
- jesli pacjent jest poparzony i wymaga leczenia;

W razie watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowa¢ si¢
z lekarzem, pielgegniarkg lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku Cisatracurium
Accordpharma.

Lek Cisatracurium Accordpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:

- leki znieczulajace (stosowane w celu zniesienia odczuwania bolu podczas zabiegow
chirurgicznych),

- antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen),

- leki przeciwarytmiczne (stosowane w celu kontrolowania rytmu serca),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,

- leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid,

- leki stosowane w leczeniu zapalenia stawdw, takie jak chlorochina lub D-penicylamina,

- leki steroidowe,

- leki przeciwpadaczkowe, takie jak fenytoina lub karbamazepina,

- leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych, takie jak lit lub chlorpromazyna (stosowana
rowniez jako lek przeciwwymiotny)

- leki zawierajace magnez,

- leki stosowane w chorobie Alzheimera (antagonisci acetylocholinoesterazy, takie jak donepezyl).

Ciaza i karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku, gdy pacjent przebywa w szpitalu tylko jeden dzien, lekarz poinformuje pacjenta, po jakim
czasie moze on opuscic szpital lub prowadzi¢ samochod. Prowadzenie pojazdow, podjgte zbyt wezesnie
po zabiegu chirurgicznym moze by¢ niebezpieczne.

3. Jak przyjmowac lek Cisatracurium Accordpharma

Jak podawane jest wstrzykniecie
Pacjent nigdy nie bedzie przyjmowat tego leku samodzielnie. Lek bedzie zawsze podawany pacjentowi
przez osobe odpowiednio do tego wykwalifikowana.

Cisatracurium Accordpharma mozna podawa¢ w postaci:
- pojedynczego wstrzyknigcia dozylnego (szybkie wstrzyknigcie dozylne),
- dozylnej infuzji cigglej. Lek jest podawany powoli do zyty pacjenta przez dtuzszy okres czasu.

O sposobie podania i dawce leku Cisatracurium Accordpharma zadecyduje lekarz, w oparciu o:
*  masg¢ ciala pacjenta,
*  wymagany stopien i czas trwania zwiotczenia mi¢sni,
»  przewidywang reakcje pacjenta na lek.

Tego leku nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cisatracurium Accordpharma

Lek Cisatracurium Accordpharma bgdzie zawsze podawany pod $cista kontrola. Jednak jesli pacjent
uwaza, ze mogt otrzymac za duzo leku, powinien natychmiast poinformowac o tym lekarza lub
pielggniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek reakcji niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza, pielggniarke lub farmaceute. Dotyczy to roéwniez dziatan niepozgdanych niewymienionych
w tej ulotce.

Reakcje alergiczne (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke.
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac:

- nagle wystgpienie swiszczacego oddechu, bolu Iub uczucie ucisku w klatce piersiowe;,

- obrzek powiek, twarzy, warg, ust lub jezyka,

- grudkowata wysypke lub pokrzywke w dowolnym miejscu na ciele,

- zapasC i wstrzas.

Nalezy poinformowac lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli pacjent zauwazy wystapienie
ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- spowolnienie rytmu serca,
- obnizenie ci$nienia krwi.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
- wysypka lub zaczerwienienie skory,
- kaszel lub §wiszczacy oddech.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 00 pacjentow)
- oslabienie sily migsniowej lub bol migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Cisatracurium Accordpharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz na fiolce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Rozcienczony roztwor przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C 1 zuzy¢ w ciagu 24 godzin. Po uptynigciu
24 godzin wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy zniszczy¢.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cisatracurium Accordpharma
1 ml roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 2 mg cisatrakurium, w postaci 2,68 mg cisatrakurium
bezylanu.

Jedna fiolka 2,5 ml roztworu do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 5 mg cisatrakurium, w postaci 6,7 mg
cisatrakurium bezylanu.

Jedna fiolka 5 ml roztworu do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg cisatrakurium, w postaci 13,4 mg
cisatrakurium bezylanu.

Jedna fiolka 10 ml roztworu do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 20 mg cisatrakurium, w postaci 26,8 mg
cisatrakurium bezylanu.

Pozostate sktadniki to: kwas benzenosulfonowy, roztwor i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Cisatracurium Accordpharma i co zawiera opakowanie

Cisatracurium Accordpharma, 2 mg/ml to roztwor do wstrzykiwan / do infuzji, bezbarwny do
jasnozottego lub zielonawozoéttego, praktycznie bez widocznych czastek statych, o pH 3,0-5,0.

* Fiolki o objetosci 2,5 ml w opakowaniu po 5 fiolek (kazda 2,5 ml fiolka zawiera 5 mg cisatrakurium).
* Fiolki o objetosci 5 ml w opakowaniu po 5 fiolek (kazda 5 ml fiolka zawiera 10 mg cisatrakurium).
» Fiolki o objetosci 10 ml w opakowaniu po 5 fiolek (kazda 10 ml fiolka zawiera 20 mg cisatrakurium).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca
B. BRAUN MEDICAL S.A



Ronda de Los Olivares, parcela 11

Pol. Ind. Los Olivares,
23009 Jaén, Hiszpania

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

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml solution for injection/infusion

Belgia Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml oplossing voor injectie / infusie, solution
injectable/pour perfusion, Injektions-/Infusionsldsung

Chorwacja Cisatracurium 2mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Cypr Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml solution for injection/infusion

Dania Cisatracurium Accordpharma

Finlandia Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos

Francja Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml solution injectable/pour perfusion

Holandia Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml oplossing voor injectie of infusie

Niemcy Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Norwegia Cisatracurium Accordpharma

Polska Cisatracurium Accordpharma

Portugalia Cisatractrio Accordpharma

Wegry Cisatracurium Accordpharma 2 mg/ml solution for injection/infusion

Wilochy Cisatracurio Accordpharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023
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