Sp. zn. sukls36765/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
cisatracurium

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1€kate nebo zdravotni sestry.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cisatracurium Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cisatracurium Kalceks podan
Jak se pripravek Cisatracurium Kalceks podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cisatracurium Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek Cisatracurium Kalceks a k ¢emu se pouZziva

Cisatracurium Kalceks obsahuje 1é¢ivou latku cisatrakurium. Patii do skupiny 1é¢ivych piipravka
nazyvanych svalova relaxancia.

Cisatracurium Kalceks se pouziva:

— kuvolnéni svald béhem operaci dospélych a déti od 1 mésice veku, v¢etné operaci srdce;

— k usnadnéni zavedeni hadicky do dychaci trubice (trachealni intubaci) u osob, které potiebuji
podporu dychéni;

— kuvolnéni svald u dospélych v intenzivni péci.

Pokud potiebujete dalsi informace tykajici se tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého I¢kare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Cisatracurium Kalceks podan

Cisatracurium Kalceks nesmite dostat
— jestlize jste alergicky(a) na cisatrakurium, atrakurium nebo kyselinu besilovou nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru, dfive nez
Vam bude pripravek Cisatracurium Kalceks podan.

Upozornéni a opatieni
Nez dostanete tento 1éCivy piipravek, informujte svého l1ékate nebo zdravotni sestru:
— jestlize mate svalovou slabost, inavu nebo problémy s koordinaci pohybt (myasthenia gravis);
— jestlize mate nervosvalové onemocnéni, jako je ubyvani svalové hmoty, paralyza, nemoc
motorického neuronu nebo mozkova obrna;
— jestlize mate popaleninu vyzadujici l€kafskou péci;
— jestlize mate poruchu acidobazické a/nebo elektrolytové rovnovahy;
— jestlize jste n€kdy mél(a) alergickou reakci na jakykoli 1€k uvolnujici svaloveé napéti, ktery Vam
byl podan v pribéhu operace.



Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vys$e uvedeného tyka, pfed podanim piipravku
Cisatracurium Kalceks to feknéte svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cisatracurium Kalceks
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.
Zvlaste informujte svého l1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékt:
— anestetika (pouzivana k potlaceni vnimani a bolesti béhem chirurgickych vykont);
— né&které jiné piipravky pouzivané k uvolnéni svalstva;
— antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekci);
— ptipravky pouZzivané k 1é€bé nepravidelného srde¢niho rytmu (antiarytmika);
— ptipravky pouzivané k 1é€b¢é vysokého krevniho tlaku;
— tablety pouzivané ke snizeni mnozstvi vody v téle (diuretika), jako je furosemid;
— pripravky pouzivané k 1écbé zanétu kloubi, jako jsou chlorochin a D-penicilamin;
— steroidy;
— prtipravky pouzivané k 1é¢b¢é zachvati (epilepsie), jako jsou fenytoin nebo karbamazepin;
— ptipravky pouzivané k 1é¢bé dusevnich poruch, jako jsou lithium nebo chlorpromazin (které 1ze
pouzit také pti nevolnosti);
— pripravky obsahujici magnesium;
— pfipravky pouzivané k 1écbé Alzheimerovy choroby (anticholinesterazy, napt. donepezil).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez dostanete tento piipravek.

Nelze vyloucit neptiznivy dopad cisatrakuria na kojené dité. Tento nepiiznivy dopad vSak neni
ocekavan, jestlize kojeni bude obnoveno po odeznéni G¢inkt latky. Cisatrakurium se rychle vylucuje

z téla. Zeny nemaji kojit po dobu 3 hodin po pieruseni 16¢by.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud zlistavate v nemocnici pouze jeden den, lékai Vas informuje, jak dlouho musite ¢ekat, nez ji
opustite nebo nez miizete idit automobil. Rizeni pi#ili§ brzy po operaénim zakroku mize byt
nebezpecné.

3. Jak se pripravek Cisatracurium Kalceks podava

Neocekava se od Vas, Ze si budete tento pfipravek podavat sam (sama). Vzdy Vam bude podan k tomu
zpusobilou osobou.

Ptipravek Cisatracurium Kalceks miize byt podan:

— jako jednordzova injekce do Zily (intravendzni bolus);

— jako kontinualni (nepfetrzita) infuze do zily. V tomto ptipadé je 1ék podédvan pomalu v dlouhém
¢asovém obdobi.

Vas Iékat rozhodne o zplisobu podani a davce, kterou dostanete. To zalezi na
— Vasi télesné hmotnosti;
— rozsahu a trvani pozadovaného uvolnéni svalového napéti;
— Vasi predpokladané odpovédi na podani Iéku.

Détem mlad$im neZ 1 mésic nesmi byt tento pripravek podan.
JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Cisatracurium Kalceks, neZ jste mél(a)

Tento pripravek Vam bude vzdy podan za ptisn¢€ kontrolovanych podminek. Avsak pokud si myslite,
ze Véam byla podano vice ptipravku, ihned to feknéte svému lékari nebo zdravotni sestte.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce (postihuji az 1 z 10 000 pacientii):
Pokud mate alergickou reakci, okamzité informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru. Jeji znamky
mohou zahrnovat:

— nahlou dusnost, bolest na hrudi nebo tlak na hrudi;

— otok o¢nich vicek, obliceje, rtl, Gist nebo jazyka;

— vyrazku s puchytky nebo koptivku kdekoli na téle;

— kolaps a Sokovy stav.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich piiznaku, feknéte to 1ékati nebo zdravotni sestfe:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacienti)
— zpomaleni srde¢ni ¢innosti;
— pokles krevniho tlaku.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)
— vyrazka nebo zarudnuti kize;
— sipot nebo kasel.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)
— slabost nebo bolest svald.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo na

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cisatracurium Kalceks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pred pouzitim byla prokézana na dobu 24 hodin pfi teploté
2-8 °C a 25 °C (viz bod 6.6).

Z mikrobiologického hlediska, pokud otevieni/fedéni nevylouci riziko mikrobialni kontaminace,
ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovéavani
ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampulky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Cisatracurium Kalceks obsahuje

— Lécivou latkou je cisatracurium (jako cisatracurii besilas).
Jeden ml roztoku obsahuje cisatracurium 2 mg (jako cisatracurii besilas).
Jedna 2,5ml ampulka obsahuje cisatracurium 5 mg.
Jedna 5Sml ampulka obsahuje cisatracurium 10 mg.
Jedna 10ml ampulka obsahuje cisatracurium 20 mg.

— Dalsimi slozkami jsou kyselina besilova (k upraveé pH), voda pro injekci.

Jak Cisatracurium Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok, bez viditelnych &astic.

2,5 ml, 5 ml nebo 10 ml roztoku naplnéného do bezbarvych sklenénych ampulek t¥idy I s oznacenim
bodu zlomu.

Ampulky jsou oznaceny barevnym krouzkem specifickym pro kazdy objem.

Pét ampulek je ulozeno v PVC vlozce. Vlozka je ulozena v krabicce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Lotyssko Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml $kidums injekcijam/infiizijam
Belgie 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
Ceské republika  Cisatracurium Kalceks

Dansko Cisatracurium Kalceks

Estonsko Cisatracurium Kalceks

Francie CISATRACURIUM KALCEKS 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Irsko Cisatracurium 2 mg/ml solution for injection/infusion

Italie Cisatracurio Kalceks

Litva Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Mad’arsko Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml oldatos injekcio/inftizio

Némecko Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Norsko Cisatracurium Kalceks

Rakousko Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Polsko Cisatracurium Kalceks

Spanélsko Cisatracurio Kalceks 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 2. 2022




Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze je cisatrakurium stabilni pouze v kyselych roztocich, nesmi se misit ve stejné
injekéni stiikacce ani podavat soubézné stejnou jehlou jako alkalické roztoky (napt. sodna stl
thiopentalu).

Neni kompatibilni s ketorolak-trometamolem ani injekéni emulzi propofolu.

Navod k poutziti, likvidaci a dalSi zachazeni

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Lécivy pripravek ma byt pouzit okamzité po otevieni ampulky.

Pted pouzitim je nutné 1éCivy ptipravek vizualné zkontrolovat. LéCivy piipravek nema byt pouzit,
pokud jsou viditelné znamky poskozeni (napf. pfitomnost Castic).

Natedény ptipravek Cisatracurium Kalceks je fyzikaln€ a chemicky stabilni po dobu nejméné

24 hodin pfi teploté 2-8 °C a 25 °C v koncentraci 0,1 mg/ml s ndsledujicimi infuznimi roztoky pfi
kontaktu s polypropylenovymi nebo polykarbonatovymi injek¢énimi sttikackami, polyethylenovymi
nebo PVC hadickami a polypropylenovymi nebo PVC infuznimi vaky:

— injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%);

— injekéni roztok glukozy 50 mg/ml (5%);

— injekéni roztok chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18%) a glukézy 40 mg/ml (4%);

— injekéni roztok chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45%) a glukézy 25 mg/ml (2,5%).

Misenim za podminek simulujicich podani do bézici nitrozilni infuze spojkou Y bylo prokazano, Ze je
cisatrakurium kompatibilni s témito perioperacné bézné pouzivanymi 1éCivy: alfentanil-hydrochlorid,
droperidol, fentanyl-citrat, midazolam-hydrochlorid a sufentanil-citrat.

Podavaji-li se spolu s cisatrakuriem stejnou zavedenou jehlou nebo kanylou jina 1é¢iva, doporucuje se
po aplikaci kazdého 1é¢iva proplachnuti dostate¢nym objemem vhodného infuzniho roztoku, napft.
injek¢énim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

Je-1i za misto injekce vybrana mala zila, ma se po podani cisatrakuria podobné¢ jako pfi nitrozilnim
podavani jinych 1éciv proplachnout vhodnym infuznim roztokem, napt. injekénim roztokem chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%).

Navod k otevieni ampulky

1) Otocte ampulku barevnym oznacenim smérem nahoru. Pokud ziistal néjaky roztok v horni ¢asti
ampulky, jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste dold.

2) Pro otevieni pouzijte obé ruce; zatimco budete drzet spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou
rukou odlomte horni ¢ast ampulky smérem od barevného oznaceni (viz pfiloZzeny obrazek).

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



