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Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-08-11.

Indikationer

Intravends anvandning fér muskelrelaxation vid kirurgiska ingrepp samt vid intensivvard. Atrakuriumbesylat
anvands som delkomponent vid narkos, for att underlatta trakeal intubering och kontrollerad ventilation.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Vid anvandning av atrakuriumbesylat, liksom vid anvandning av alla muskelavslappnande medel, b6r den
neuromuskulara funktionen 6vervakas sa att dosen kan anpassas till den enskilda patienten.

Injektion till vuxna
Atracurium-hameln ges som intravends injektion. Det far inte ges intramuskulart.

Relaxation
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Rekommenderat dosintervall for vuxna ar 0,3-0,6 mg atrakuriumbesylat/kg (beroende pa hur langvarig
total blockad som kravs). Doser inom detta intervall ger adekvat relaxering under 15-35 minuter.

Intubering
Endotrakeal intubering kan vanligen utféras inom 90 sekunder efter intravends injektion av 0,5-0,6 mg
atrakuriumbesylat/kg.

Upprepad dos

Totalblockad kan foérldngas med tilldggsdoser pa 0,1- 0,2 mg atrakuriumbesylat/kg. | allmanhet behévs den
forsta underhallsdosen 20-45 minuter efter den initiala bolusinjektionen och darefter normalt med intervall
om 15-25 minuter. Behovet av underhallsdoser ska dock bedémas med utgangspunkt fran den enskilda
patientens behov och svar.

Upprepade tillaggsdoser leder inte till ackumulering av den muskelavslappande effekten.

Spontan aterhamtning fran totalblockad sker efter ca 35 minuter, matt som aterstallande av 95%
neuromuskular respons vid tetanisk stimulering.

Nar tecken pa spontan aterhamtning foreligger kan den neuromuskulara blockaden som erhalls med
atrakuriumbesylat snabbt havas med standarddoser av kolinesterashdmmare, t.ex. neostigmin och
edrofonium, tillsammans med eller efter atropin eller glykopyrrolat, utan tecken pa rekurarisering.

Infusion till vuxna
Atracurium-hameln ar hypotont och far inte ges via infusionssystem for blodtransfusion. Atrakuriumbesylat
maste i sddana fall administreras via en separat infusionslinje.

Efter en initial bolusdos om 0,3-0,6 mg/kg kan kontinuerlig infusion av atrakuriumbesylat, givet med en
hastighet av 0,3-0,6 mg/kg/timme, anvandas for att underhalla neuromuskular blockad under ldangvariga
kirurgiska ingrepp.

Atrakuriumbesylat kan ges med den rekommenderade infusionshastigheten under kardiopulmonell bypass
-operation.

Inducerad hypotermi till en kroppstemperatur pa 25°- 26°C sanker nedbrytningshastigheten hos
atrakuriumbesylat och total neuromuskular blockad kan underhallas med en infusionshastighet som &r ca
halften av den ursprungliga infusionshastigheten.

Atracurium-hameln kan spadas med de infusionslésningar som anges under Hallbarhet, forvaring och
hantering.

Till barn, aldre, patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion, patienter med hjart-karlsjukdom,
brénnskadade patienter eller till patienter pa intensivvardsavdelning

Barn
Till barn, som ar &ldre an en manad anvands samma dosering som till vuxna, baserat pa kroppsvikten.

Nyfodda:

Atrakuriumbesylat rekommenderas inte till nyfédda eftersom data ar ofullstandigt (se avsnitt
Farmakodynamik). Om neuromuskular blockad ar absolut nédvandig, bér dosen hos nyfddda eller prematur
er betydligt reduceras.
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Aldre
Atrakuriumbesylat kan anvandas i standarddoser till ldre patienter. Initialdosen bér dock ligga i den nedre
delen av dosintervallet och dosen bor ges langsamt.

Nedsatt njur- och/eller leverfunktion
Atrakuriumbesylat kan anvandas i standarddoser vid nedsatt njur- eller leverfunktion, inklusive terminal
svikt.

Hjért-kéarlsjukdom

Patienter med allvarlig hjart-karlsjukdom kan vara kansligare for évergaende hypotona tillstand (se aven
avsnitt Varningar och forsiktighet). Atrakuriumbesylat ska darfér administreras langsamt till sadana
patienter och/eller i uppdelade doser under 1-2 minuter.

Brannskadade patienter

Brannskadade patienter kan utveckla resistens mot atrakuriumbesylat, liksom mot andra
icke-depolariserande neuromuskulart blockerande medel. Beroende pa nar brannskadan intraffade och dess
omfattning kan hdgre doser kravas.

Administrerat till patienter pa intensivvardsavdelningar (IVA)

Om IVA-patienter behover atrakuriumbesylat for langvarig mekanisk ventilation maste fordelarna med
neuromuskular blockad vagas mot riskerna.

Efter en eventuell initial bolusdos pa 0,3 - 0,6 mg/kg, kan den neuromuskular blockaden underhallas med
atrakuriumbesylat, administrerat som kontinuerlig infusion av 11-13 mikrogram/kg/min (0,66 - 0,78
mg/kg/timme). Dosbehovet varierar dock avsevart mellan olika patienter. Den infusionshastighet som
patienterna kan behdva kan vara sa lag som 4,5 mikrogram/kg/min (0,27 mg/kg/timme) eller sa hog som
29,5 mikrogram/kg/min (1,77 mg/kg/timme). Dosbehovet kan férandras 6ver tiden. Darfor ska
infusionshastigheten anpassas genom 6vervakning med perifer nervstimulator.

Tiden till spontan aterhamtning fran neuromuskular blockad efter infusion av atrakuriumbesylat till
IVA-patienter ar oberoende av durationen av administreringen. Genomsnittlig tid till spontan aterhdmtning
till "train-of-four” kvot > 0,75 (kvoten fjarde kontraktionens topp: férsta kontraktionens topp i en serie om
fyra) ar ca 60 minuter med ett intervall om 32-108 minuter (n = 6) enligt observationer i kliniska prévningar

De fa resultat fran langvarig anvandning av atrakuriumbesylat som fér narvarande finns tillgangliga visar
att hemofiltration och hemodialys endast har en ringa inverkan pa plasmanivaerna av atrakuriumbesylat
och dess metaboliter.

Det ar inte kant om hemoperfusion paverkar plasmanivaerna av atrakuriumbesylat och dess metaboliter.

Varningar och férsiktighet

| likhet med 6vriga muskelavslappandemedel, forlamar atrakuriumbesylat andningsmuskulaturen liksom
ovrig skelettmuskulatur, men har ingen effekt pa medvetandet. Atrakuriumbesylat far endast ges
tillsammans med adekvat narkos eller till adekvat sederade IVA-patienter och endast av erfarna
narkoslakare med tillgang till adekvat utrustning och utbildad personal till hjalp sa att endotrakeal
intubation och kontrollerad ventilation omedelbart kan sattas in. Antidot skall finnas direkt tillgangligt.

Atracurium-hameln far inte ges intramuskulart.
Liksom vid administrering av andra icke-depolariserande neuromuskulart blockerande medel, kan férhojd
kanslighet for atrakuriumbesylat férvantas hos patienter med myasthenia gravis, Eaton-Lamberts syndrom

och andra neuromuskulara sjukdomar dar potentiering av icke-depolariserande neuromuskulart
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blockerande medel har observerats. Vid administrering till sddana patienter ar det sarskilt viktigt att minska
dosen atrakuriumbesylat och att évervaka den neuromuskulara blockaden med perifer nervstimulator.
Liknande forsiktighetsmatt ska vidtas vid administrering till patienter med allvarliga rubbningar i elektrolyt-
och/eller syra-basbalansen eller karcinomatos.

Liksom andra neuromuskulart blockerande medel, kan atrakuriumbesylat orsaka frisattning av histamin hos
kansliga patienter. Forsiktighet ska iakttas vid administrering av atrakuriumbesylat till patienter som
tidigare visat 6kad kanslighet fér histaminer. Frisattningen av histamin kan minimeras genom langsam
administrering eller genom att uppdelade doser ges 6ver en period pa minst en minut.

| enskilda fall maste risken for bronkospasm overvagas, sarskilt vid administrering till patienter med allergi
eller astma i anamnesen. | sddana fall maste anvandningen av atrakuriumbesylat évervakas noggrant. Vid
administrering till IVA-patienter med astma som behandlas med héga doser kortikosteroider tillsammans
med neuromuskulart blockerande medel bér kreatinfosfokinas 6vervakas.

Atrakuriumbesylat ska ges - langsamt eller i uppdelade doser - dver en period pa 60 - 120 sekunder till
patienter med dkad kanslighet for arteriellt blodtrycksfall, t.ex. hypovolemiska patienter.

Efter injektion av Atracurium-hameln i sma vener ska fysiologisk koksaltldsning spolas genom venen. Om
andra narkosmedel administreras genom samma nal eller kanyl, ar det viktigt att efter varje administrering
spola infarten med en adekvat volym vatten fér injektionsvatskor eller fysiologisk koksaltldsning.

Inom det rekommenderade dosintervallet har atrakuriumbesylat inte nagra signifikanta vagala eller
ganglionblockerande egenskaper. Darfor har atrakuriumbesylat i doser inom detta intervall inte nagra
kliniskt relevanta effekter pa hjartfrekvensen. Atrakuriumbesylat motverkar inte bradykardi som framkallas
av andra narkosmedel eller genom vagusstimulering under operation, och darfér kan uttalad bradykardi
férekomma.

Atracurium-hameln ar hypotont och far inte ges via samma infusionssystem som blodtransfusion eftersom
detta kan orsaka hemolys. Observera pH-vardet: 3,0 - 3,7 (betraffande inkompatibiliteter, se avsnitt
Blandbarhet).

Brannskadade patienter kan utveckla resistens mot atrakuriumbesylat, liksom mot andra
icke-depolariserande neuromuskulart blockerande medel (se aven avsnitt Dosering).

Observera:
Eftersom atrakuriumbesylat inte har ndgon direkt effekt pa det intraokulara trycket ar det Iampligt vid
ogonoperationer.

Studier av malign hypertermi hos speciellt kansliga djur (svin) och kliniska studier hos patienter med 6kad
risk for malign hypertermi tyder pa att atrakuriumbesylat inte utléser detta syndrom.

Interaktioner

Den neuromuskulara blockad som atrakuriumbesylat ger kan férstarkas genom samtidig anvandning av
inhalationsanestetika, t.ex. halotan, isofluran, enfluran, sevofluran och desfluran.

Liksom vid administrering av alla icke-depolariserande neuromuskulart blockerande medel kan styrkan

och/eller durationen av en icke-depolariserande neuromuskular blockad férstarkas/férlangas till féljd av
interaktion med:
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antibiotika, bl.a. aminoglykosider, polymyxiner, spektinomycin, tetracykliner, linkomycin, klindamycin
och vankomycin

antiarrytmiska lakemedel: lidokain, prokainamid och kinidin
betablockerare: propranolol

kalciumblockerare

diuretika: furosemid och méjligen mannitol, tiaziddiuretika
acetazolamid

magnesiumsulfat

ketamin

litiumsalter

dantrolen

ganglieblockerande medel: trimetafan, hexamethonium

| séllsynta fall kan vissa lakemedel férvarra eller utlésa en tidigare latent myasthenia gravis eller till och
med framkalla ett myastenisyndrom. | sddana fall 6kar kansligheten for atrakuriumbesylat.
Till dessa lakemedel hor:

olika antibiotika

betablockerare (propranolol, oxprenolol)
antiarrytmiska lakemedel (prokainamid, kinidin)
klorokin

D-penicillamin

trimetafan

klorpromazin

steroider

fenytoin

litium

Hos patienter som langtidsbehandlas med antiepileptika (fenytoin, karbamazepin) fordréjs troligen
insattandet av den icke-depolariserande neuromuskulara blockaden och durationen forkortas.

Vid samtidig administrering av kombinationer med andra icke-depolariserande neuromuskulart blockerande
medel tillsammans med atrakuriumbesylat kan den neuromuskulara blockaden bli kraftigare an vid
administrering av en ekvipotent totaldos atrakuriumbesylat. Eventuella synergieffekter kan variera mellan
olika kombinationer av lakemedel.

Depolariserande muskelrelaxerande medel, t. ex. suxametonklorid, far inte ges for att férlanga den
neuromuskulart blockerande effekten hos icke-depolariserande medel sdsom atrakuriumbesylat, eftersom
detta kan leda till en férlangd och komplex blockad som kan vara svar att hava med kolinesterashammare.

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandning av atrakuriumbesylat under graviditet. Djurstudier pa
draktighet, embryots/fostrets utveckling, férlossning och postnatal utveckling ar ofullstandiga (se aven
avsnitt Prekliniska uppagifter). Férdelarna och riskerna maste bedémas noggrant innan atrakuriumbesylat
ges till gravida kvinnor. Overgangen dver placenta ar 13g. Anvandning inom rekommenderat dosintervall vid
kejsarsnitt har inte visat pa nagra negativa effekter hos de nyfédda. Féljaktligen kan atrakuriumbesylat
aven anvandas for underhall av muskelrelaxering i samband med kejsarsnitt.
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Amning

Det ar inte kant om atrakuriumbesylat passerar éver i brostmjélken. Eftersom halveringstiden ar kort
forvantas ingen paverkan pa barnet om modern pabérjar (aterupptar) amning nar substansens verkan har
upphort. Som forsiktighetsatgard bor amning inte dterupptas forran 24 timmar efter administrering av

atrakuriumbesylat.

Trafik

Eftersom ldkemedlet ges i samband med narkos far patienten inte framféra fordon, mandvrera maskiner
eller arbeta i farliga miljoer efter anestesin. Ldkaren maste ta stallning till hur lange den enskilda patienten
maste vanta med detta. Patienten bor fa hjalp med hemtransport och bér inte inta alkohol.

Biverkningar

Mycket vanliga:
Vanliga:

Mindre vanliga:
Sallsynta:
Mycket sallsynta:

\Y

(=1/10)

(=1/100, <1/10)
(=1/1000, <1/100)
(=1/10 000, <1/1000)
(<1/10 000)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Immunsystemet
Mycket sallsynta:

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket sallsynta:

Hjartat

Vanliga:

Blodkar!

Vanliga:

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Vanliga:

Mycket sallsynta:

Hud och subkutan védvnad

Vanliga:

Allvarliga anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner
inklusive chock, cirkulationssvikt och hjartstillestand
rapporterats hos patienter som givits
atrakuriumbesylat i kombination med ett eller flera
narkosmedel.

Kramper har rapporterats hos IVA-patienter som
givits atrakuriumbesylat tillsammans med andra
lakemedel. Dessa patienter har i allmanhet haft ett
eller flera medicinska tillstand som har gjort dem
krampbendgna (t.ex. hjarnskada, cerebralt 6dem,
virusencefalit, hypoxiencefalopati, uremi). Inte ens
efter flera veckors kontinuerlig infusion i kliniska
provningar foérefaller det finnas nagot samband
mellan plasmahalten laudanosin och férekomsten av
kramper (se aven avsnitt Farmakokinetik).

Takykardi
Lindrig, dvergaende hypotension

Bronkospasm, vasande andning
Laryngospasm

Urtikaria, hudrodnad
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Muskuloskeletala systemet och bindvéav

Mycket sallsynta: Myasteni och/eller myopati har setts efter langvarig a
dministrering av atrakuriumbesylat till svart sjuka
IVA-patienter. Majoriteten av patienterna fick kortikos
teroider samtidigt. Nagot orsakssamband med
anvandning av atrakuriumbesylat har inte kunnat
faststallas.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom
Huvudsymtomen pa 6verdosering ar forlangd muskelférlamning och konsekvenserna av detta.

Behandling

Om kardiovaskulart stod kravs, bor i detta inga placering av patienten i lamplig stallning,
vatsketillforsel/volymersattning och, vid behov, administrering av vasopressorer.

Till dess att adekvat spontan andning har ateruppréattats maste luftvagarna hallas fria och kontrollerad
ventilation ges. Fullstdndig sedation ar nédvéandig eftersom medvetandet inte paverkas. Nar tecken pa
spontan aterhamtning observeras kan denna paskyndas genom tillforsel av kolinesterashammare
tillsammans med atropin eller glykopyrrolat.

Farmakodynamik

Atracurium-hameln ar ett icke-depolariserande muskelrelaxans med medelldng effektduration.

Den aktiva substansen, atrakuriumbesylat, interagerar specifikt med neurofysiologiska processer i
motoriska andplattor genom att kompetitivt tranga undan acetylkolin vid receptorn.

Nar atrakuriumbesylat blockerar andplattorna, hammas vidare depolarisering. Skelettmuskulaturen
férlamas eftersom stimuleringen av motoriska nerver inte dverférs till musklerna.

Hamning av nedbrytningen av acetylkolin med kolinesterashammare, t.ex. neostigmin eller edrofonium, ger
en forhoéjd acetylkolinhalt vid alla kolinerga synapser. Balansen mellan atrakuriumbesylat (antagonist) och
acetylkolin (agonist) forandras till forman for acetylkolin och muskelstimuleringen aterupprattas.

Pediatrisk population:

Begransad data som finns tillganglig fran nyfodda i litteraturrapporter tyder pa att variabiliten for
atracuriums verkningstid och varaktighet i denna population ar jamférbar med barn (se avsnitt Dosering).
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Farmakokinetik

Insattandet och durationen av effekten hos atrakuriumbesylat ar dosberoende.

Hos manniska uppmattes plasmakoncentrationer pa 3 mikrogram/ml 3 minuter efter administrering av 0,3
mg atrakuriumbesylat/kg.

Atrakuriumbesylat inaktiveras genom:
1. Hofmann-elimination, en icke-enzymatisk process som sker vid fysiologiskt pH och normal temperatur,
2. Esterhydrolys katalyserad av ospecifika esteraser.

Effektdurationen hos atrakuriumbesylat paverkas inte signifikant av variationer inom fysiologiska
normalvarden i patientens blod-pH eller kroppstemperatur.

Vid test pa plasma fran patienter med 13g halt pseudokolinesteras har det visats att inaktiveringen av
atrakuriumbesylat inte paverkas.

Plasmaproteinbindning
Plasmaproteinbindningen for atrakuriumbesylat ar ca 82 %. Plasmaproteiner paverkar varken
nedbrytningshastigheten eller metaboliseringsvagen fér atrakuriumbesylat.

Eliminering

Halveringstiden i eliminationsfasen ar 20-30 minuter. Eftersom avslutandet av den neuromuskulart
blockerande effekten hos atrakuriumbesylat inte ar beroende av metabolism eller utséndring via lever eller
njurar, paverkas effektdurationen sannolikt inte av nedsatt njur- eller leverfunktion eller av nedsatt
cirkulation.

Vid administrering till férséksdjur har cerebrala excitatoriska effekter setts hos en av metaboliterna av
atrakuriumbesylat, laudanosin. Aven om kramper har observerats hos IVA-patienter som givits
atrakuriumbesylat, har dessa kramper inte i nagot fall tillskrivits laudanosin eller atrakuriumbesylat, inte
ens efter flera veckors kontinuerlig infusion. Hos IVA-patienter med begransad njur- och/eller leverfunktion
ses forhdjda koncentrationer av metaboliter, men dessa har ingen muskelrelaxerande effekt.

Prekliniska uppgifter

Genotoxicitet
Atrakuriumbesylat var inte mutagent hos bakterier eller hos myeloida celler fran ratta. /In vitro observerades
en svag mutagen aktivitet, i daggdjursceller endast vid cytotoxiska koncentrationer.

Karcinogenicitet
Karcinogenicitetsstudier har inte utforts.

Embryotoxicitet/fostertoxicitet
Djurexperimentella studier tyder pa att atrakuriumbesylat inte har ndgon signifikant effekt pa embryots

utveckling. Inga studier av effekterna pa fosterutvecklingsfasen har utforts.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts.
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Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml injektionsvatska innehaller 10 mg atrakuriumbesylat.

En ampull med 2,5 ml vétska innehaller
25 mg atrakuriumbesylat.

En ampull med 5,0 ml vatska innehaller
50 mg atrakuriumbesylat.

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Vatten for injektionsvatskor
Bensensulfonsyra

Blandbarhet

Inkompatibiliteter

Atrakuriumbesylat inaktiveras vid hogt pH och far darfor inte blandas i samma spruta som tiopental eller
andra basiska amnen.

Darfor maste kanylen spolas mellan infusion av atrakuriumbesylat och tiopental sa att det inte bildas
aggregat som kan ge upphov till en anafylaktoid reaktion.

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt Hallbarhet,
férvaring och hantering.

Miljopaverkan
Atrakurium

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av atrakurium kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att atrakurium ar persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Atrakurium har 1dg potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Appendix 1 - Template for environmental information at

Substance atracurium

Milj6risk: Risk for miljopaverkan av atracurium kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att atracurium ar persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Atracurium har 1ag potential att bioackumuleras.

Detailed background information

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*109*(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10-6*A(100-R)
PEC = 2.19*10-4 ug/L

Where:
A = 1.6 kg (total sold amount API in Sweden year 2021, data from IQVIA).
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R = 0 % removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles, by volatilization, hydrolysis or
biodegradation)

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *106

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. I)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. )

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
No ecotoxicological study results are available, hence the PNEC (ug/L) could not be estimated.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
The PEC/PNEC ratio could not be calculated due to lack of data and therefore justifies the phrase: "Risk of
environmental impact of atracurium cannot be excluded, since no ecotoxicity data are available".

However, according to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessment of
medicinal products (EMA/CHMP/SWP/4447/00), use of atracurium is unlikely to represent a risk for the
environment, because the predicted environmental concentration (PEC) is below the action limit 0.01 ug/L.

Degradation
No degradation data are available, hence justifies the phrase: "The potential for persistence of atracurium
cannot be excluded, due to lack of data".

Bioaccumulation

Partitioning coefficient:

Log Pow = 3.34 (predicted) (Ref Il)

Log D = -3.98 at pH 7.4 (experimental octanol/phosphate buffer distribution coefficient) (Ref IIl)

Justification for bioaccumulation phrase:
Since log Log P/D < 4, the substance has low potential for bioaccumulation.

Excretion (metabolism)

Atracurium is eliminated through spontaneous degradation (Hofmann elimination) and hydrolysis via
nonspecific esterases. The main metabolite of atracurium is Laudanosine. The metabolites have no effect on
the muscle relaxant action (Ref IV).
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Odbppnade ampuller
2ar
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Oppnade ampuller
Produkten ska anvandas omedelbart nar ampullen éppnats.

Beredda infusionsvétskor

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i natriumklorid infusionsvatska 9 mg/ml i upp till 24 timmar vid
30°C och i andra vanliga infusionsvatskor i upp till 4 eller 8 timmar (se aven avsnitt Sarskilda anvisningar
for destruktion och 6vrig hantering).

Infusionsvatska Stabilitetstid
1. Natriumklorid 9 mg/ml 24 timmar
2. Glukos 50 mg/ml 8 timmar

3. Ringers lésning for injektion USP* 8 timmar

4. Natriumklorid (0,18 % vikt/volym) och glukos (4 % |8 timmar
vikt/volym) for intravends infusion BP*

5. Natriumlaktat for intravends infusion BP 4 timmar
(Hartmanns injektionsvatska)*

* Marknadsfors ej i Sverige

Vid spadning med dessa vatskor till atrakuriumbesylatkoncentrationer pa minst 0,5 mg/ml, &r den erhallna
vatskan hallbar under angiven tid om vid forvaring i dagsljus vid temperaturer upp till 30°C.

Fran mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
férvaringstiderna och férvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
mer an 24 timmar vid 2-8°C, forutsatt att spadning har agt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Férvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Férvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Atracurium-hameln kan anvandas till intravends injektion eller infusion.

Produktens utseende skall granskas fére administrering (aven efter utspadning). Ifall produkten inte ar klar,
farglds, utan frammande partiklar eller ifall forpackningen ar skadad, bér produkten kasseras.

Endast fér engangsbruk.

Overbliven vatska i 6ppnade ampuller ska kasseras.

Atrakuriumbesylat ar blandbart med féljande infusionsvatskor:

1. Natriumklorid 9 mg/ml

2. Glukos 50 mg/ml

3. Ringers ldsning for injektion USP*

4. Natriumklorid (0,18 % vikt/volym) och glukos (4 % vikt/volym) fér intravends infusion BP*
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5. Natriumlaktat for intravends infusion BP (Hartmanns injektionsvatska)*

* Marknadsfors ej i Sverige

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektions-/infusionsvatska, [6sning
Produkten ar en klar och fargl6s I6sning med pH pa 3,00 - 3,65 och en osmolaritet pa 10 - 30 mosmol/kg.

Forpackningsinformation

Injektions-/infusionsvétska, 16sning 10 mg/ml klar och farglés I6sning med pH pa 3,00 - 3,65 och en
osmolaritet pa 10 - 30 mosmol/kg

5 x 2,5 milliliter ampull (fri prissattning), EF

10 x 2,5 milliliter ampull (fri prissattning), EF

5 x 5 milliliter ampull (fri prissattning), EF

10 x 5 milliliter ampull (fri prissattning), EF
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