FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atracurium Kalceks

10 mg/ml injektions-/ infusionsvatska, l6sning
atrakuriumbesylat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.-

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atracurium Kalceks ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Atracurium Kalceks
3. Hur du anvander Atracurium Kalceks

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Atracurium Kalceks ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Atracurium Kalceks ar och vad det anvands
for
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Atracurium Kalceks tillhor en grupp lakemedel som kallas
muskelavslappnande medel.

Atracurium Kalceks anvands for att fa muskler att slappna av under
kirurgi och som hjalp vid insattning av ett andningsror i luftstupen
och konstgjord andning. Det anvands ocksa som hjalpmedel vid
konstjord andning hos patienter som ar under intensivvard.

Atrakuriumbesylat som finns i Atracurium Kalceks kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Atracurium
Kalceks

Atracurium Kalceks ska inte ges:

- om du ar allergisk mot atrakuriumbesylat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du tror att detta kan galla dig, tala med lakare innan
Atracurium Kalceks ges till dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Atracurium
Kalceks.

"~ Om du har nagon allergi eller astma;
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- Om du haft en allergisk reaktion mot ett annat lakemedel som
paminner om Atracurium Kalceks som blockerar
impulsledningen mellan en nerv och en muskel;

- Om du lider av svaghet i musklerna, trotthet eller om du har
svart att kontrollera dina rérelser (myasthenia gravis);

~ Om du har en neuromuskular sjukdom;

" Om du har en hjartsjukdom eller ar kanslig for blodtrycksfall;

"~ Om du har en allvarlig elektrolytrubbning (ovanliga nivaer av
joner som natrium, kalium eller klorid i blodet);

- Om du nyligen drabbats av allvarliga brannskador som kravt
vardkontakt.

Om du tror att nagot av detta kan galla dig, tala med lakare.

Barn

Detta lakemedel ska inte anvandas av spadbarn som ar yngre an
1 manad.

Andra lakemedel och Atracurium Kalceks

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Atracurium Kalceks. Tala
med |dkare om du tar nagot av foljande lakemedel:

" anestetika (anvands for att minska medvetandegraden och
smarta under operation), t ex halotan, isofluran, enfluran och
ketamin;

- antibiotika (anvands vid behandling av infektioner) t ex
aminoglykosider, polymyxiner, spektinomycin, tetracykliner,
linkomycin och klindamycin;
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" antiarytmika (anvands for att reglera hjartrytmen) t ex
propranolol, oxprenolol, kalciumblockerande lakemedel,
lidokain, prokainamid och kinidin;

- urindrivande medel (diuretika) t ex furosemid, mannitol, tiazid

er och acetazolamid;

" magnesiumsalter (anvands for att forebygga laga nivaer av
magnesium i kroppen);

- lakemedel som anvands vid psykiska sjukdomar t ex litium och
klorpromazin;

- lakemedel som anvands for behandling av hogt blodtryck (
hypertoni) t ex trimetafan och hexametonium;

" lakemedel som anvands for behandling av ledinflammation
(antireumatiska lakemedel) t ex klorokin och penicillamin;

- lakemedel som anvands vid Alzheimers sjukdom, t ex
donepezil;

- steroider (anvands for att behandla inflammation vid astma), t
ex prednisolon;

- lakemedel som anvands for behandling av kramper (epilepsi), t
ex fenytoin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ladkare innan du anvander detta
lakemedel. Din lakare avgor om nyttan av Atracurium Kalceks
overvager riskerna for barnet.

Atracurium Kalceks kan anvandas under kejsarsnitt for att bevara
muskelavslappning.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Atracurium Kalceks har stor paverkan pa formagan att kéra och
anvanda maskiner. Radfraga lakare nar det anses sakert att kora
och anvanda maskiner igen.

Du ska inte kora eller anvanda maskiner vid illamaende.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Atracurium Kalceks

Atracurium Kalceks anvands vid ingrepp som kraver att du forsatts
| narkos (omedvetande) eller ar kraftigt nedsovd. Detta lakemedel
kommer alltid att ges under overvakning av erfaren lakare.

Vilken dos som ges
Lakaren kommer att avgora vilken dos Atracurium Kalceks som ar
lamplig for dig beroende pa:

- din kroppsvikt;

" hur kraftig muskelavslappning som kravs, och under hur lang
tid;

- ditt forvantade svar pa behandlingen med ldkemed]et.

Hur Atracurium Kalceks ges
Atracurium Kalceks ges till dig genom en injektion direkt i en ven
eller som en kontinuerlig infusion (vanligen med hjalp av en
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infusionspump) i en ven. | detta fall sa ges lakemedlet langsamt
under en viss tidsperiod.

Instruktion for oppning av ampullen:

1. Vand ampullen med den fargade delen uppat. Om lésningen
befinner sig i den Ovre delen av ampullen, knacka forsiktigt
med fingrarna for att fa ned 16sningen i den nedre delen av
ampullen.

2. Anvand bada hénderna for att 6ppna; medan du haller i den
nedre delen av ampullen med den ena handen, anvand den
andra handen for att bryta av den ovre delen av ampullen i
riktning bort fran den fargade punkten (se bilderna nedan).

Anvandning for barn

Spadbarn upp till 1 manads alder ska inte fa detta lakemedel.

Om du ges for stor mangd av Atracurium Kalceks

Detta lakemedel far enbart ges av lakare med lamplig
specialistkunskap kring hur det ska ges. Eftersom detta Iakemedel
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ges till dig nar du ar pa sjukhus ar det osannolikt att du kommer
ges for mycket eller for lite lakemedel. Tala dock alltid med lakare
eller vardspersonal om du upplever oro. | det fall du ges for stor
dos kommer omedelbara atgarder sattas in.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du upplever ndgot av fdljande biverkningar, tala omedelbart
med lakare:

Allvarlig allergisk reaktion: du kan uppleva plotslig rodnad med
klada (nasselutslag), svullnad av hander, fotter, anklar, ansikte,
lappar, mun eller strupe (som kan orsaka svalj- eller
andningssvarigheter), och du kan kanna dig svimfardig.

- chock;
" hjartsvikt;
" hjartstillestand

Ovanstaende allvarliga biverkningar ar mycket sallsynta. Du kan
behdva bradskande sjukvard.

Om du upplever nagot av foljande biverkningar, tala om det sa
snart som maojligt till din lakare:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare):

" lagt blodtryck (hypotoni), vanligen lindrigt och évergaende;
"~ hudrodnad
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Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare)
- andningssvarigheter och pipande andning (bronkospasm)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- kramper;
- svaga eller ej fungerande muskler (myopati)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta
galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du
kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Atracurium Kalceks ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Enbart for engangsbruk. Produkten ska anvéandas omedelbart efter
oppnande.
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Produktens utseende ska granskas fore anvandning. Enbart en klar
l6sning fri fran frammande partiklar ska anvandas.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Atracurium Kalceks innehaller

- Den aktiva substansen ar atrakuriumbesylat.
1 ml 16sning innehaller 10 mg atrakuriumbesylat.
Varje ampull (2,5 ml) innehaller 25 mg atrakuriumbesylat.
Varje ampull (5 ml) innehaller 50 mg atrakuriumbesylat.

- Qvriga innehallsdmnen &r bensensulfonsyra (fér pH justering),
vatten for injektionsvatskor.

Atracurium Kalceks utseende och
forpackningsstorlekar

Klar till gulaktig I6sning for injektion/infusion, fri fran synliga
partiklar.

2,5 ml eller 5,0 ml [6sning fylld i 5 ml ampuller av ofargat glas typ I.
Ampullerna ar forpackade i ett PVC-inlagg. Inlagget ar placerati en
ytterkartong.

Forpackningsstorlek: 1 eller 5 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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AS KALCEKS

Krustpils iela71E, Riga, LV-1057, Lettland
Tel.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Tillverkare
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-08

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Bulgarien Atracurium Kalceks 10 mg/mi
NHXXEKLMOHEH/MH{Y3MOHEH pa3TBop
Belgien Atracurium Kalceks 10 mg/ml solution

injectable/pour perfusion
Atracurium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Atracurium Kalceks 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Tjeckien Atracurium Kalceks

Estland Atracurium besilate Kalceks

Frankrike ATRACURIUM KALCEKS 10 mg/ml, solution
injectable/pour perfusion

Ungern Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml oldatos
injekcidé/infazid

Irland Atracurium besilate 10 mg/ml solution for
injection/infusion

Lettland Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml Skidums

injekcijam/infuzijam
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Litauen Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar
infuzinis tirpalas

Malta Atracurium Kalceks 10 mg/ml solution for
injection/infusion

Nederlanderna Atracurium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor
injectie/infusie

Polen Atracurium Kalceks

Rumanien Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie
injectabila/perfuzabila

Slovakien Atracurium Kalceks 10 mg/ml injekCny/infazny
roztok

Spanien Besilato de Atracurio Kalceks 10 mg/ml solucion
inyectable y para perfusién EFG

Sverige Atracurium Kalceks 10 mg/ml

injektions-/infusionsvatska, [6sning
Forenade kungariket (Nordirland) Atracurium besilate 10 mg/ml|
solution for injection/infusion

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Enbart for engangsbruk. Produkten ska anvandas omedelbart efter
oppnande.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart
om inte spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiologisk
kontamination. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering
anvandarens ansvar.
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Atrakuriumbesylat inaktiveras vid hoga pH-varden och ska darfor
inte blandas i samma spruta som tiopental-ldsningar eller andra
alkaliska Iosningar.

Efter injektion av Atracurium Kalceks i en mindre ven ska
fysiologisk koksaltlosning spolas genom venen. Om andra
narkosmedel administreras genom samma nal eller kanyl som
Atracurium Kalceks, ar det viktigt att efter varje administrering
spola infarten med en adekvat volym fysiologisk koksaltlosning.

Atracurium Kalceks ar en hypoton l6sning och far inte ges via
samma venport som en blodtransfusion.

Atracurium Kalceks ar blandbart med foljande infusionsvatskor:

Infusionsvatska Stabilitetstid

Natriumklorid for intravenos infu |24 timmar
sion (9 mg/ml)

Glukos for intravenos infusion (5 |8 timmar
0 mg/ml)

Ringerlosning for intravenos infu |8 timmar
sion

Natriumklorid (1,8 mg/ml) och gl |8 timmar
ukos (40 mg/ml) for intravends in
fusion

Ringerlaktat for intravenos infusi |4 timmar
on

Efter spadning bor koncentrationen atrakuriumbesylat ligga pa
0,5 mg/ml eller mer, fardig I6sning ar stabil i dagsljus under
angiven tid for temperaturer upp till 25 °C

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 12:08



