Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tracrium, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Atracurii besilas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tracrium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tracrium
Jak stosowac lek Tracrium

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tracrium

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Tracrium zawiera substancje czynng atrakuriowy bezylan, ktdry jest zwigzkiem wysoce
swoistym, blokujacym konkurencyjnie (wywotujacym blok niedepolaryzacyjny) przewodnictwo
nerwowo-migsniowe, wykazujacym $redni czas dziatania.

Lek Tracrium jest wskazany do stosowania:

o podczas znieczulenia ogdlnego w celu umozliwienia intubacji dotchawiczej,

o podczas zabieg6w chirurgicznych lub prowadzenia kontrolowanej wentylacji w celu
zwiotczenia migsni szkieletowych,

o u pacjentow w oddziatach intensywnej terapii (OIT) w celu utatwienia mechanicznej wentylacji.

Lek moze by¢ podawany tylko przez doswiadczonego anestezjologa lub pod jego $cista kontrola,
w warunkach umozliwiajacych wykonanie intubacji dotchawiczej i prowadzenie sztucznej wentylacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tracrium

Kiedy nie stosowac leku Tracrium
o jesli pacjent ma uczulenie na atrakurium, cisatrakurium lub kwas benzenosulfonowy, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tracrium nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Tak jak wszystkie inne srodki blokujace przewodnictwo nerwowo-mie$niowe, lek Tracrium poraza
migsnie oddechowe oraz inne migsnie szkieletowe, nie wptywajac na $wiadomosc.
Tracrium nalezy stosowaé wytacznie z odpowiednimi lekami znieczulajagcymi ogdlnie.

Podczas podawania leku Tracrium u cz¢$ci pacjentow moze dojs¢ do uwalniania histaminy. Dlatego
Tracrium nalezy stosowac ostroznie U pacjentow, u ktérych na podstawie wywiadu stwierdza si¢
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mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci na histaming. W szczegolno$ci u pacjentow z alergig i astmg
oskrzelowa w wywiadzie moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Nalezy réwniez zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku Tracrium pacjentom, ktérzy
wykazywali nadwrazliwos¢ na inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-migéniowe, poniewaz sg
dostepne doniesienia o duzej czestosci wystgpowania nadwrazliwosci krzyzowej (wigkszej niz 50%)
miedzy lekami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-migsniowe (patrz punkt Kiedy nie stosowac leku
Tracrium).

Lek Tracrium podany w zalecanych dawkach nie wykazuje istotnego wplywu na przewodnictwo

W nerwie blednym i zwojach nerwowych. W konsekwencji lek Tracrium podawany w zalecanym
zakresie dawek nie wywiera klinicznie istotnego wptywu na czynno$¢ serca i nie przeciwdziata
bradykardii wywotywanej wieloma lekami znieczulajacymi lub pobudzeniem nerwu blednego podczas
operacji.

Pacjenci z miastenia, innymi zaburzeniami przewodnictwa Nerwowo-mig¢sniowego lub powaznymi
zaburzeniami elektrolitowymi wykazujg zwigkszong wrazliwo$¢ na dziatanie atrakurium, podobnie jak
na pozostate leki zwiotczajace, wywotujace blok niedepolaryzacyjny.

Tracrium nalezy wstrzykiwac przez co najmniej 60 sekund pacjentom, u ktérych istnieje zwigkszone
ryzyko naglego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi, np. pacjentom z hipowolemig (zmniejszenie
objetosci krwi krazacej).

Tracrium podlega unieczynnieniu w wysokim pH i dlatego nie nalezy go w tej samej strzykawce
taczy¢ z tiopentalem lub innymi lekami 0 odczynie zasadowym.

W przypadku wyboru zyly o malej srednicy jako miejsca podania leku Tracrium, po wstrzyknigciu
leku zyte te nalezy przephlukac izotonicznym roztworem chlorku sodu. Gdy przez zalozona na state
igte lub kaniule podaje si¢ Tracrium i inne leki znieczulajace, po wstrzyknieciu kazdego leku nalezy
kazdorazowo dokona¢ przeptukania odpowiednig objetoscig izotonicznego roztworu chlorku sodu.

Poniewaz lek Tracrium jest zwigzkiem hipotonicznym, nie wolno podawa¢ go do kaniuli
przeznaczonej do przetaczania krwi.

Badania dotyczace wystepowania hipertermii ztosliwej u predysponowanych zwierzat (§winie) oraz
badania kliniczne dotyczace wystgpowania jej objawow u predysponowanych pacjentoéw wykazuja,
ze lek Tracrium nie powoduje tego zespotu.

Pacjenci z oparzeniami moga wykazywac¢ oporno$¢ na dziatanie atrakurium oraz innych lekow
zwiotczajacych wywotujacych blok niedepolaryzacyjny. U takich pacjentéw moze by¢ konieczne
podanie zwigkszonych dawek leku, zaleznie od uptywu czasu od chwili oparzenia oraz jego
rozleglosci.

Pacjenci w oddziatach intensywnej terapii: podanie zwierzgtom laboratoryjnym duzych dawek
laudanozyny, jednego z metabolitow atrakurium, zwigzane bylo z wystgpieniem przemijajacego
obnizenia ci$nienia t¢tniczego oraz, u niektorych gatunkéw, z pobudzeniem osrodkowego uktadu
nerwowego. Mimo, ze u pacjentdow otrzymujacych atrakurium znajdujacych si¢ w oddziatach
intensywnej terapii obserwowano napady drgawek, nie ustalono zwigzku przyczynowego migedzy
wystgpowaniem tych drgawek a laudanozyna.

Lek Tracrium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane sa bez
recepty.

Jednoczesne zastosowanie wziewnych lekow znieczulajacych, np. halotanu, izofluranu lub enfluranu,
moze nasili¢ blokade przewodnictwa nerwowo-mig¢$niowego wywotang przez lek Tracrium.



Tak jak pozostate leki zwiotczajace wywotujace blok niedepolaryzacyjny, rowniez lek Tracrium moze
nasila¢ i (lub) wydtuzac¢ czas trwania blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego w wyniku
interakcji z nastgpujacymi lekami: antybiotykami (aminoglikozydowymi, polimyksynami,
spektynomycyna, tetracyklinami, linkomycyng i klindamycyna), lekami przeciwarytmicznymi
(propranololem, antagonistami kanatu wapniowego, lidokaina, prokainamidem i chinidyng), lekami
moczopednymi (furosemidem i prawdopodobnie mannitolem, tiazydowymi lekami moczopgdnymi

i acetazolamidem), siarczanem magnezu, ketaming, solami litu, lekami blokujacymi zwoje nerwowe
(trimetafanem, heksametonium).

Niektore leki mogg niekiedy zaostrzy¢ lub ujawni¢ utajong miasteni¢ lub nawet wywota¢ zespot
miasteniczny, czego nastgpstwem moze by¢ zwigkszona wrazliwos¢ na dziatanie leku Tracrium.
Do lekow takich naleza rozne antybiotyki, leki beta-adrenolityczne (propranolol, oksprenolol), leki
przeciwarytmiczne (prokainamid, chinidyna), leki przeciwreumatyczne (chlorochina,
D-penicylamina), trimetafan, chloropromazyna, steroidy, fenytoina i sole litu.

U pacjentow, ktorym diugotrwale podaje si¢ leki przeciwdrgawkowe, moment wystgpienia blokady
niedepolaryzacyjnej przewodnictwa nerwowo-migsniowego moze zosta¢ opdzniony, a okres jej
trwania skrécony.

Podawanie leku Tracrium w skojarzeniu z innymi lekami niedepolaryzujacymi, powodujacymi
wystagpienie blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, moze spowodowac blokade tego
przewodnictwa w stopniu wigkszym niz mozna by oczekiwac po podaniu rownowaznej dawki samego
leku Tracrium. Nasilenie dziatania moze by¢ rozne, zaleznie od stosowania roznych skojarzen lekow.

Lekow zwiotczajacych wywotujacych blok depolaryzacyjny, takich jak suksametonium, nie nalezy
stosowac¢ do przedtuzania zwiotczenia wywotanego przez leki powodujace blok niedepolaryzacyjny,
takie jak atrakurium, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powstania nadmiernie przedtuzajacej si¢

i ztozonej blokady, ktorej zniesienie inhibitorami cholinoesterazy moze by¢ trudne.

Leczenie z zastosowaniem inhibitoréw acetylocholinoesterazy, powszechnie wykorzystywanych
w terapii choroby Alzheimera (takich jak donepezyl) moze skroci¢ czas trwania oraz zmniejszy¢
nasilenie bloku przewodnictwa nerwowo-migsniowego wywotanego przez lek Tracrium.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Lek Tracrium, tak jak wszystkie leki blokujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe, stosuje si¢

u kobiet w ciagzy jedynie wtedy, gdy oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne zagrozenie
dla ptodu.

Tracrium mozna stosowac¢ w celu utrzymania zwiotczenia mig$ni podczas ciecia cesarskiego, gdyz
podany w zalecanych dawkach nie przenika przez tozysko w ilosci istotnej klinicznie.

Nie wiadomo, czy lek Tracrium przenika do mleka kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie dotyczy stosowania leku Tracrium. Lek Tracrium jest zawsze stosowany jednoczesnie z lekami
wywotujacymi znieczulenie ogolne. Obowiazujg zwykte srodki ostroznosci zwigzane z wptywem
znieczulenia ogdlnego na sprawnos¢ psychofizyczng pacjenta.



3. Jak stosowaé lek Tracrium

Dorosli

Wstrzyknigcia doZylne

Lek Tracrium podaje si¢ we wstrzyknieciach dozylnych. Dawka dla dorostych wynosi 0,3 mg/kg masy
ciata do 0,6 mg/kg masy ciata (zaleznie od wymaganego czasu trwania pelnego bloku
niedepolaryzacyjnego) i zapewnia odpowiednie zwiotczenie przez 15-35 minut.

Intubacje dotchawicza mozna zazwyczaj wykona¢ przed uptywem 90 sekund od dozylnego podania
dawki 0,5 mg/kg masy ciata do 0,6 mg/kg masy ciata.

Czas trwania pelnego bloku niedepolaryzacyjnego mozna przedtuzy¢ podajac w miare potrzeby
dodatkowe dawki od 0,1 mg/kg masy ciata do 0,2 mg/kg masy ciata. Podawanie kolejnych
dodatkowych dawek nie nasila dziatania blokujacego przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Samoistny
powrot przewodnictwa nerwowo-mig§niowego, mierzony uzyskaniem 95% odpowiedzi na stymulacje¢
tezcowa, nastepuje po okolo 35 minutach od zakonczenia pelnej blokady.

Blokadg¢ przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, wywotang przez lek Tracrium, mozna szybko
odwroéci¢ bez obawy wystapienia objawow rekuraryzacji, stosujgc standardowe dawki lekow z grupy
inhibitoréw cholinoesterazy, takich jak neostygmina i edrofonium, poprzedzone podaniem atropiny
lub podane jednocze$nie z atroping.

Infuzja ciggta

Po podaniu pierwszej dawki od 0,3 mg/kg masy ciata do 0,6 mg/kg masy ciata w szybkim
wstrzyknigciu dozylnym, lek Tracrium mozna stosowa¢ w postaci infuzji ciggtej w dawce od 0,3
mg/kg masy ciata do 0,6 mg/kg masy ciata na godzine w celu utrzymania blokady przewodnictwa
nerwowo-migsniowego podczas dtugotrwatych zabiegéw chirurgicznych.

Lek Tracrium mozna podawac w zalecanych dawkach w postaci infuzji cigglej podczas operacji
kardiochirurgicznych z uzyciem aparatu do krazenia pozaustrojowego. Obnizenie cieptoty ciala

do temperatury 25-26°C zmniejsza szybkos$¢ unieczynnienia atrakurium, dlatego w przypadku tak
obnizonej temperatury ciata mozna utrzymywac petng blokade przewodnictwa nerwowo-mig$niowego
stosujac w postaci infuzji mniej wigcej potowe dawki zalecanej w normotermii.

Pacjenci w oddzialach intensywnej terapii

Podawanie leku Tracrium mozna rozpoczaé¢ poczatkows dawka od 0,3 mg/kg masy ciata do 0,6 mg/kg
masy ciata podang w szybkim wstrzyknigciu dozylnym, po czym w celu utrzymania blokady
przewodnictwa nerwowo-mie$niowego Tracrium mozna stosowaé w postaci infuzji cigglej w dawce
od 11 pg/kg mc./minute do 13 pg/kg mc./minute (od 0,65 mg/kg mc./godzine do 0,78 mg/kg
mc./godzing). Jednakze podczas stosowania leku Tracrium w oddziatach intensywnej terapii
wystepuja duze indywidualne réznice wielkosci skutecznych dawek - od bardzo matych, jak np. 4,5
Mg/kg mc./minute (0,27 mg/kg mc./godzing) do bardzo duzych, jak np. 29,5 pg/kg mc./minute

(1,77 mg/kg mc./godzing). Roéwniez w miarg uptywu czasu wielkos$¢ skutecznej dawki moze ulegac
Zmianie.

Dtugo$¢ czasu podawania leku Tracrium nie ma wpltywu na szybkos$¢ samoistnego powrotu
przewodnictwa nerwowo-migsniowego u pacjentow w oddziatach intensywnej terapii. Po okoto

60 minutach (zakres 32-108 minut) uzyskuje si¢ spontaniczny powroét odpowiedzi skurczowej migsni
mierzonej metodg ciggu czterech impulsow do wartosci > 0,75 (stosunek amplitudy czwartego skurczu
do amplitudy pierwszego).

Dzieci i mlodziez

Dawki stosowane u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca sg w przeliczeniu na mase ciala takie same,
jak u 0s6b dorostych.

Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Tracrium u dzieci w wieku ponizej

1 miesigca.



Pacjenci w podesztym wieku

Pacjentom w podesztym wieku Tracrium podaje si¢ w standardowych dawkach. Zaleca si¢ jednak
powolne podawanie dawki poczatkowej, o wielkosci bliskiej dolnej granicy zakresu dawek
zalecanych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Tracrium mozna podawac w standardowych dawkach pacjentom w kazdym stadium zaawansowania
niewydolno$ci nerek lub watroby, w tym rowniez w stadiach kranhcowych.

Pacjenci z chorobami sercowo-naczyniowymi
Osobom z klinicznie istotnymi objawami choréb sercowo-naczyniowych dawke poczatkowa leku
Tracrium nalezy wstrzykiwa¢ przez co najmniej 60 sekund.

Monitorowanie pacjentéw

W celu indywidualnego ustalenia dawki leku Tracrium lekarz powinien monitorowa¢ przewodnictwo
nerwowo-migsniowe podczas podawania leku, tak jak sie to czyni w przypadku wszystkich innych
lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tracrium

Objawy
Nadmiernie przedtuzone porazenie mig$ni i jego nastepstwa.

Postepowanie

Do chwili powrotu samoistnej wydolnej czynnosci oddechowej niezbedne jest utrzymanie drozno$ci
drog oddechowych oraz zastosowanie wentylacji z dodatnim ci$nieniem wdechowym. Stosuje si¢ leki
wywolujace petne uspienie, poniewaz swiadomos$¢ pacjenta nie jest wytaczona. Podanie inhibitorow
acetylocholinoesterazy wraz z atroping lub glikopironium w chwili, gdy wystapig oznaki samoistnego
powrotu przewodnictwa nerwowo-migsniowego, moze ten powrot przyspieszyc.

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

Czeste i niezbyt czeste wystepowanie dziatan niepozadanych okreslono na podstawie danych z badan
Klinicznych. Rzadkie i bardzo rzadkie wystepowanie dziatan niepozadanych okre$lono na podstawie
danych ze zgtoszen spontanicznych, uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
o Zdarzenia powigzane z uwalnianiem histaminy, takie jak obnizenie cisnienia tgtniczego
(tagodne, przemijajace), nagle zaczerwienienie skory.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
o Powiazany z uwalnianiem histaminy skurcz oskrzeli.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
o Pokrzywka.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpi¢ u mniej niz I na 10 000 pacjentow):
o Cigzkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomoanafilaktyczna, w tym
wstrzgs anafilaktyczny, niewydolno$¢ krazenia, zatrzymanie akcji serca).

Bardzo rzadko opisywano ciezkie reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne u pacjentow
otrzymujacych atrakurium jednocze$nie z jednym lub wigcej lekami znieczulajacymi.



Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):
. Drgawki, choroby mig$ni (miopatia), ostabienie sity mig§niowe;.

Zgtaszano wystgpowanie napadow drgawek u pacjentow leczonych w oddziatach intensywne;j terapii,
otrzymujacych atrakurium jednocze$nie z wieloma innymi lekami. U pacjentéw tych z reguty
wystepowaty dodatkowe przyczyny predysponujace do napadéw drgawkowych (np. uraz glowy,
obrzek mozgu, wirusowe zapalenie mozgu, encefalopatia z niedotlenienia lub mocznica). Nie
udowodniono zwigzku przyczynowego pomiedzy wystgpowaniem napadow drgawek a zastosowaniem
laudanozyny. W badaniach klinicznych nie wykazano korelacji migdzy stezeniem laudanozyny

W osoczu a wystgpowaniem napadoéw drgawek.

Opisywano wystapienie ostabienia sity miesniowej i (lub) miopatii po dtugotrwatym podawaniu lekow
zwiotczajacych migénie szkieletowe u cigzko chorych pacjentow w oddziatach intensywne;j terapii.
Pacjenci w wigkszosci otrzymywali jednocze$nie kortykosteroidy. Te zdarzenia niepozadane
wystepowaly niezbyt czgsto w powigzaniu z atrakurium, a zwiazek przyczynowy nie zostat ustalony.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatanie
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Tracrium

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ od $wiatla.

Niewykorzystana, pozostata w otwartych amputkach, cz¢$¢ leku Tracrium nalezy wyrzucic.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tracrium

o Substancjg czynng leku Tracrium jest atrakuriowy bezylan. Jeden ml roztworu zawiera 10 mg

atrakuriowego bezylanu.
o Pozostate sktadniki to: kwasu benzenosulfonowego roztwér 32% wi/v, woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Tracrium i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera:

Ampulki po 2,5 ml roztworu: 5 ampulek z bezbarwnego szkla (typ I) w tekturowym pudetku. Jedna
ampuika 2,5 ml zawiera 25 mg atrakuriowego bezylanu.

Ampulki po 5 ml roztworu: 5 ampulek z bezbarwnego szkla (typ I) w tekturowym pudetku. Jedna
amputka 5 ml zawiera 50 mg atrakuriowego bezylanu.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

Tel: 0048 22 104 2100

Wytworca

Aspen Pharma Ireland Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Witochy

Wytwoérca/lmporter
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Instrukcija dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Produkt leczniczy Tracrium moze by¢ rozcienczany nastepujacymi ptynami do infuzji, w ktorych
zachowuje trwatos¢ przez podany ponizej okres:

Plyn do infuzji Trwato§¢
0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji 24 godziny
5% roztwor glukozy do infuzji 8 godzin
Roztwor Ringera do wstrzykiwan dozylnych 8 godzin

0,18% roztwor chlorku sodu i 4% roztwor glukozy do infuzji 8 godzin



Wielosktadnikowy roztwor mleczanu sodu do infuzji
(roztwor Hartmanna do wstrzyknie¢ dozylnych) 4 godziny

Po rozcienczeniu jednym z wymienionych ptynow w taki sposob, aby stezenie atrakuriowego
bezylanu wynosito 0,5 mg/ml lub wigcej, otrzymane roztwory sg trwate w swietle dziennym
odpowiednio jak podano wyzej, jesli przechowuje si¢ je w temperaturze ponizej 30°C.



