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Pribalova informace: informace pro pacienta

Mivacron, injeké¢ni roztok
2 mg/ml
(Mivacurii chloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Mivacron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Mivacron pouzivat
Jak se Mivacron pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Mivacron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Mivacron a k ¢emu se pouZiva

Mivacron patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkii nazyvanych myorelaxancia (svalova relaxancia).

Pouziva se u dospélych, déti a kojencti ve véku od 2 mésict:

- jako soucast celkové anestezie k uvolnéni kosterniho svalstva v pribéhu chirurgickych zékroku;

- kusnadnéni trachealni intubace (zavedeni rourky do dychaci trubice), ktera slouzi k udrzeni
volnych dychacich cest a k usnadnéni umélého dychani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Mivacron pouZivat

Mivacron Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(4) na mivakurium nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize vite, ze jste homozygotnim nositelem(nositelkou) atypického genu plazmatické
cholinesterazy.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Mivacron sdélte svému lékafi, pokud:

- trpite onemocnénim nazyvanym myasthenia gravis (projevujicim se vyraznou svalovou slabosti);

- trpite jinym neuromuskularnim (tykajicim se nervil a svalii) onemocnénim nebo kachexii
(celkovou seslosti, chatranim a hubnutim spojenymi s vyraznou slabosti);

- mate popaleniny, které vyzaduji 1écbu;

- jste n¢kdy m¢l(a) alergickou reakci na jakykoli 1€k ze skupiny svalovych relaxancii, ktery Vam
byl podan v prubchu operacniho zékroku.

Pfed podanim ptipravku Mivacron se porad’te se svym lékafem, pokud mate nebo jste nékdy mél(a)
nékteré z nasledujicich onemocnéni:

- tetanus;

- tézké nebo dlouhodobé infekce jako je tuberkuléza (TBC);
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- pruduskové astma;

- jakékoli dlouhodobé onemocnéni, po kterém jste velmi zeslably(a);
- rakovina;

- chudokrevnost (anemie);

- podvyziva (malnutrice);

- sniZend Cinnost §titné zlazy;

- onemocnéni srdce;

- zaludec¢ni viedy;

- popaleniny;

- onemocnéni jater nebo ledvin.

Prosim, rovnéz informujte svého 1ékate, pokud jste t€hotna nebo v obdobi Sestinedéli.

DalSi 1écivé pripravky a Mivacron

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat. Diivodem je, ze n¢které 1éky mohou ovlivnit to, jak Mivacron ptisobi, nebo
mohou vyvolat nezadouci ucinky.

Svého lékare informujte zejména, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éka:

- anestetika (uzivaji se ke znecitlivéni a sniZzeni vnimani bolesti béhem chirurgickych zakrokt);

- antibiotika (uzivaji se k 1é¢b¢ infekci);

- antiarytmika (uzivaji se k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu);

- léky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku;

- diuretika, napt. furosemid (uzivaji se k odvodnéni organismu);

- antirevmatika (uzivaji se k 1é¢b¢ zanét kloubt), napt. chlorochin, D-penicilamin;

- steroidy;

- léky uzivané k 1écbé zachvatii (epilepsie), napt. fenytoin;

- léky uzivané k 1é¢bé€ psychickych poruch, napt. lithium, inhibitory monoaminoxidazy (IMAO),
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), chlorpromazin (mtize se uzivat
i k 1é¢be nevolnosti);

- léky obsahujici hot¢ik.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Jste-li t€hotna, bude Vam Mivacron podan pouze v piipadé, Ze piinos pro Vas prevazi riziko pro Vase
dite.
Neni znamo, zda se 1é¢iva latka piipravku Mivacron vylucuje do matefského mléka, proto se

o moznosti kojeni porad’te se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ridit a obsluhovat stroje mtize byt kratce po podstoupeni operace nebezpecné. Lékar Vam fekne, jak
dlouho mate vyckat, nez znovu budete moci fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Mivacron pouZiva

Neocekava se od Vas, ze si budete tento 1€Civy piipravek podavat sam(sama). Vzdy Vam bude
podavén pod dohledem zkuseného lékare.

Mivacron Vam miize byt podan:

- formou jednorazové injekce do zily;

- formou kontinualni (nepfetrzité) infuze do zily. Timto zplisobem je Vam lé¢ivo podadvano pomalu
po delsi ¢asové obdobi.
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Lékar rozhodne, jakym zpiisobem a v jaké davce Vam bude piipravek podan. Zptsob podani a davka
zavisi na:

- Vasi télesné hmotnosti;

- pozadovaném rozsahu a délce trvani uvolnéni svalstva;

- Vasi o¢ekavané odpovedi na 1éCbu.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 ¢lovéka z 10 000)
Alergické reakce

Jestlize se u Véas objevi alergicka reakce, sdélte to okamzité svému lékati nebo zdravotni sestre.
Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat:

- nahlou dusnost, bolest nebo tizi na hrudi;

- otoky oc¢nich vicek, tvari, rtl, Gst nebo jazyka;

- vyrazku s puchyiky nebo koptivku kdekoli na téle;

- mdlobu.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 ¢lovéka z 10):
- navaly - pocity horka a navalu krve do hlavy provazené zarudnutim v horni polovin¢ téla
a pocenim.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 clovéka ze 100):
- zrychlend srde¢ni ¢innost;

- snizeni krevniho tlaku;

- sipani nebo kasel;

- vyrazka, ¢ervené zbarveni kize.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Mivacron uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
Chrante ped mrazem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Mivacron obsahuje
- Lécivou latkou je mivacurii chloridum 2,14 mg, coZ odpovida mivacurium 2 mg v 1 ml roztoku.
- Pomocnymi latkami jsou roztok kyseliny chlorovodikové (1 mol/l) a voda na injekei.

Jak Mivacron vypada a co obsahuje toto baleni

Mivacron je €iry bezbarvy, nejvyse slab€ nazloutly roztok prakticky prosty Castic.

Mivacron je dodavan v odlamovacich ampulich z bezbarvého skla. Jednotliva baleni obsahuji 5 ampuli
po 5 ml nebo 5 ampuli po 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Tel: +420 228880774

Vyrobce

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., San Polo di Torrile, Parma, Italie

Aspen Pharma Ireland Limited, One George’s Quay Plaza, Dublin 2, Irsko

Aspen Bad Oldesloe GmbH, 32-36 Industriestrasse, 23843 Bad Oldesloe, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 4. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Protoze pripravek neobsahuje Zadnou antimikrobialni konzervacni ptisadu, je nutné injekce pouzivat
za piisné aseptickych podminek a fedéni provadét bezprostiedné pied pouzitim. Nespotfebované
zbytky roztoku v otevienych ampulkach je tieba zlikvidovat.

Roztok mivakuria je kysely (s hodnotou pH pfiblizné 4,5) a nesmi se misit ve stejné injekéni stiikacce
ani podavat stejnou jehlou soucasné se siln€ alkalickymi roztoky (naptiklad roztoky barbiturati). Bylo
prokazéano, ze mivakurium je kompatibilni s nékterymi bézné€ perioperacné pouzivanymi lé¢ivy
podavanymi ve formé kyselych roztoki, napt. fentanylem, alfentanilem, sufentanilem, droperidolem a
midazolamem.

Pokud se pouziva stejna zavedena jehla nebo kanyla k podavani mivakuria i pro jina anestetika, jejichz
kompatibilita nebyla dolozena, doporucuje se po kazdém podani 1é¢iva kanylu proplachnout
fyziologickym roztokem.

Injekce Mivacron jsou kompatibilni s témito infuznimi roztoky:
- infuzni roztok chloridu sodného (0,9%);

- infuzni roztok glukdzy (5%);

- infuzni roztok chloridu sodného (0,18%) a glukdzy (4%);

- infuzni roztok Ringer-laktatu.
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