Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Cisatracurium Accordpharma 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

sisatrakuuri

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidike tt:.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny lddkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle . Tadméa koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cisatracurium Accordpharma on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Cisatracurium Accordpharma -valmistetta
Miten Cisatracurium Accordpharma -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cisatracurium Accordpharma -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Cisatracurium Accordpharma on ja mihin siti kiyte tiin

Cisatracurium Accordpharma siséltdé sisatrakuuribesilaatti nimistd lidkeainetta. Timé aine kuuluu
lihasrelaksanteiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhméén.

Cisatracurium Accordpharmaa kéytetdén:
. rentouttamaan lihaksia aikuisilla ja yli kuukauden ikdisilli lapsilla kirurgisten ja muiden
toimenpiteiden aikana, myos syddnleikkauksissa

. helpottamaan henkitorveen vietdvian hengitysputken asettamista potilaan hengityksen
tukemiseksi (trakeaalinenintubaatio)
. rentouttamaan lihaksia tehohoidossa aikuisilla.

Keskustele ladkérin kanssa, jos haluat lisdtietoa tésti ladkkeestd

Sisatrakuuria, jota Cisatracurium Accordpharma sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen Kuin sinulle anne taan Cis atracurium Accordpharma -
valmiste tta

Ali kiiyti Cisatracurium Accordpharmaa,

. jos olet allerginen sisatrakuurille, jollekin muulle lihasrelaksantille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos olet aikaisemmin saanut hankalan reaktion anestesia-aineesta.

Ali kiiytd Cisatracurium Accordpharmaa, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma,
keskustele ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Cisatracurium Accordpharmaa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin saat tété lidketta:

. jos sinulla on lihasten heikkoutta, visymysté tai vaikeuksia liikkkeiden koordinoinnissa
(myasthenia gravis)

. jos sinulla on hermo-lihassairaus, kuten lihasten surkastumissairaus, halvaus, motoneuronitauti
tai CP-oireyhtyméi

. jos sinulla on palovamma, joka vaatii laékérin hoitoa

Jos olet epdvarma, koskeeko mikdédn edelld mainituista asioista sinua, keskustele asiasta ladkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Cisatracurium
Accordpharmaa.

Muut lidsike valmis teet ja Cisatracurium Accordpharma
Kerro ldédkérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kdytét jotakin seuraavista:

anestesia-aineita (kdytetddn leikkauksissa vihentiméaén tuntoa ja kipua)
antibiootteja (tulehdusten hoitoon)

rytmihdiriolaakkeita

verenpainelddkkeitd

nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja), esim. furosemidi

niveltulehduksen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (esim. klorokiini tai penisillamiini)
steroideja

epilepsialidkkeitd (esim. fenytoiini tai karbamatsepiini)

psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, esim. litum tai klooripromatsiini
(kdytetdédn myos pahoinvoinnin hoidossa)

magnesiumia sisdltdvia lAdkkeitd

. Alzheimerin taudin hoitoon kéytettdvid antikoliiniesteraaseja (esim. donepetsiili).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Mahdollisuutta, ettd sisatrakuurilla on imetettdvdén lapseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia, ei
voida poissulkea. Téllaisia vaikutuksia eikuitenkaan ole odotettavissa, mikéli imetys aloitetaan
uudelleen sen jilkeen kun lidkeaineen vaikutukset ovat hdvinneet. Sisatrakuuri poistuu elimistosta
nopeasti. Imetysté tulee vilttdd 3 tunnin ajan hoidon pééttymisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos olet sairaalassa vain péivin, ladkéri kertoo koska voit Iihted sairaalasta tai ajaa autolla. Autolla
ajaminen liian aikaisin toimenpiteen jilkeen voi olla vaarallista.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Cisatracurium Accordpharma -valmis te tta anne taan

Miten injektio anne taan:



Sinun ei koskaan odoteta kéyttédvén titi ladkettd itse. Sitd antaa aina vain henkild, jolla on siihen
tarvittava koulutus.

Cisatracurium Accordpharma voidaan antaa:
. kertapistoksena laskimoon (laskimonsisdinen bolusinjektio)

. jatkuvana infuusiona laskimoon. Télld tavalla lidke annetaan sinulle hitaasti pitkdlld aikavalilla.

Laskaripadttaa ladkkeen antotavasta ja annoksen suuruudesta, jotka riippuvat:

. painostasi
. tarvittavasta lihasten rentoutumisen asteesta ja kestosta
J ladkkeen oletetusta hoitovasteesta.

Tata ladkettd ei tule antaa alle yhden kuukauden ikiisille lapsille.

Jos saat enemmiin Cisatracurium Accordpharmaa kuin sinun pitiisi

Cisatracurium Accordpharma annetaan aina huolellisesti valvotuissa olosuhteissa. Jos kuitenkin
epdilet, ettd sinulle on annettu enemmén lAdkettd kuin pitdisi, kerro asiasta vélittomésti laédkarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ladkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa.

Allergiset reaktiot (esiintyy enintéiin 1 henkil6lli 10 000:sta)

Jos saat allergisen reaktion, kerro siitd heti ladkarille tai sairaanhoitajalle. Oireita saattavat olla:
° akillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu tai puristava tunne rinnassa

silmiluomien, kasvojen, huulien, suun tai kielen turvotus

paukamainen ihottuma tai nokkosihottuma missé tahansa kehollasi

pyOrtyminen ja sokki.

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset mitd tahansa seuraavista
haittavaikutuksista:

Yleiset (saattaa esiintyi enintéiéin 1 henkilolla 10:sti):
. syddmen sykkeen hidastuminen
. verenpaineen lasku

Melko harvinais et (saattaa esiintyi enintéén 1 henkilolla 100:sta):
. ihottuma tai thon punoitus
. hengityksen vinkuminen tai yskiminen

Hyvin harvinaiset (s aattaa esiintyi enintéifn 1 henkil6lli 10 000:sta):
. lihasheikkous tai -sarky.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Cisatracurium Accordpharma -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Ali kiiyti Cisatracurium Accordpharma -valmistetta pakkauksessa tai injektiopullossa mainitun
vimeisen kayttopaivimiirdn (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.
Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

. Séilytd laimennettu liuos 2 °C-8 °C:ssa ja kiytd 24 tunnin kuluessa. Kayttdméaton liuos on
hévitettivad 24 tunnin kuluttua sen valmistamisesta.

. Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Ladkari tai
sairaanhoitaja hévittid kayttimattomat ladkkeet. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cisatracurium Accordpharma sisdltia

Yksimillilitra injektio-/infuusionestettid sisiltid 6,70 mg sisatrakuuribesilaattia vastaten 5 mg
sisatrakuuria

Yksi 30 mln injektiopullo injektio-/infuusionestettd sisdltdd 201 mg sisatrakuuribesilaattia vastaten
150 mg sisatrakuuria.

° Muut aineet ovat bentseenisulfonihappo ja injektionesteisiin  kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Cisatracurium Accordpharma 5 mg/ml injektio-/infuusioneste on varitdn tai vaaleankeltainen tai
vihertdvankeltainen liuos, jonka pH on 3,0-5.0:

30 mkn kirkas, lasinen injektiopullo 1 tai 5 mnjektiopullon laatikossa. (yksi 30 mln injektiopullo
sisdltdd 150 mg sisatrakuuria).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat



Valmistaja:

B.BRAUN MEDICAL S.A
Ronda de Los Olivares, parcela 11
Pol. Ind. Los Olivares, 23009 Jaén
Espanja

MEDICHEM, S.A.

Mossen Jacint Verdaguer, 67 A, Sant Joan Despi
Barcelona, 08970

Espanja

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.08.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Cisatracurium Accordpharma 5 mg/ml injektions-/infusionsvitska, l10sning
cisatrakur

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cisatracurium Accordpharma dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Cisatracurium Accordpharma
Hur du far Cisatracurium Accordpharma

Eventuella biverkningar

Hur Cisatracurium Accordpharma ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Sl e

1. Vad Cisatracurium Accordpharma ér och vad det anvénds for

Cisatracurium Accordpharma innehaller den aktiva substansen cisatrakurbesilat. Detta likemedel
tillhér en grupp av likemedel som kallas muskelavslappande medel.

Cisatracurium Accordpharma anvands:

. for att slappna muskler pa vuxna och dver 1 ménad gamla barn vid kirurgiska och andra
operationer, inklusive hjirtoperationer.

. for att underlitta inforandet av en tub i luftvdgerna (trakeal intubation) om en person behdver
hjélp med andningen.

. for att relaxera musklerna hos vuxna som far ntensivvard.

Fraga likaren om du vill ha mer information om detta likemedel.

Cisatrakur som finns i Cisatracurium Accordpharma kan ocksd vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fir Cisatracurium Accordpharma

Anvind inte Cisatracurium Accordpharma

. om du ér allergisk mot cisatrakur eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
. om du har reagerat negativt pa ett anestesilikemedel tidigare.

Anvénd inte Cisatracurium Accordpharma om ndgot av ovanstaende géller dig. Om du &r oséker, tala
med ldkare, sjukskotare eller apotekspersonal innan du far Cisatracurium Accordpharma.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal mnan du far Cisatracurium Accordpharma.

. om du har muskelsvaghet, trotthet eller svart att koordinera dina rorelser (myasthenia gravis)

. om du har en neuromuskulir sjukdom, sdsom en muskelfortviningssjukdom, forlamning,
motoneuronsjukdom eller celebral pares

. om du har en briannskada som kréver likarvard

Om du inte &r sdker pd om nagot av ovanstdende giller dig, tala med ldkare, sjukskdterska eller
apotekspersonal innan du far Cisatracurium Accordpharma.

Andra likemedel och Cisatracurium Accordpharma
Tala om med likare om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel.

Tala i synnerhet med likare om du anvinder nagot av foljande likemedel:

anestetika (anvinds for att minska kidnsel och smérta under kirurgiska ingrepp)
antibiotika (anvinds for att behandla infektioner)

likemedel mot oregelbundna hjirtslag

lakemedel mot hogtblodtrck

urindrivande medel (diuretika) t.ex. furosemid

lakemedel mot inflammation i lederna (t.ex. klorokin eller d-penicillamin)
steroider

lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin eller karbamazepin)

lakemedel mot psykisk sjukdom, t.ex. litum eller klorpromazin (som &ven kan anviindas mot
illaméende)

likemedel som innehéller magnesium

. kolinesterashammare for behandling av Alzheimers sjukdom (t.ex. donepezil).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

En negativ effekt av cisatracurium pa det ammade barnet kan inte uteslutas, men forvéntas inte om
amningen startas om efter att substansens effekter har avklingat. Cisatracurium forsvinner snabbt fran
kroppen. Kvinnor bor avsta fran att amma i 3 timmar efter att behandlingen avslutats.

Korformaga ach anvéindning av maskiner
Om du bara vistas pa sjukhus 6ver dagen, kommer likaren att tala om for dig hur linge du ska vénta
innan du limnar sjukhuset eller kor bil. Det kan vara farligt att kora for tidigt efter en operation.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du fir Cisatracurium Accordpharma
Hur injektionen ges:

Du forvéntas aldrig ge dig sjélv detta likemedel. Det kommer alltid att ges till dig av en person som &r
kvalificerad att géra det.



Cisatracurium Accordpharma kan ges:
. som en engangsinjektion ien ven (intravends bolusinjektion)
. som en kontinuerlig infusion i en ven. Detta ar nér likemedlet ges ldngsamt under ldng tid.

Lakaren kommer att bestimma hur du far detta likemedel och vilken dos du far. Det beror pa:
J din kroppsvikt

. muskelrelaktionens grad och lingd

. din férvantade reaktion pa likemedlet.

Barn som ér yngre dn 1 méanad ska inte fa detta likemedel.

Om du har fatt for stor méiingd av Cisatracurium Accordpharma
Cisatracurium Accordpharma kommer alltid att ges under noggrant kontrollerade forhallanden. Om
du tror att du har fatt for stor méngd av likemdlet, informera omedelbart likare eller sjukskoterska.

Om du har frdgor om detta likemedel, kontakta likare.

Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Allergiska reaktioner (forekommer hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

Om du far en allergisk reaktion, informera omedelbart likare eller sjukskdterska. Tecken kan vara:
. plotslig vidsande andning, brostsmérta eller tryck dver brostet

. svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, mun eller tunga

J upphdjda hudutslag eller ndsselutslag ndgonstans pa kroppen

. kollaps och chock.

Tala med ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du mérker ndgon av foljande biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp tilll av 10 anviindare):

o minskad hjirtfrekvens

. sénkt blodtryck

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare):

. hudutslag eller hudrodnad

. vdsande andning eller hosta.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. svaga eller varkande muskler.

Rapportering av biverkningar




Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan),
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradetFimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Cisatracurium Accordpharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvind Cisatracurium Accord fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen och
injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (2—-8° C). Fér inte frysas.
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskansligt.

. Forvara den utspddda 16sningen i2 °C-8 °C och anvénd inom 24 timmar. Oanvéind l6sning ska
kasseras efter 24 timmar efter utspadning.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Likaren eller sjukskoterskan
kommer att kasta likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

1 ml injektions-/infusionsvétska, 16sning innehéller 6,70 mg cisatrakuriumbesylat motsvarande 5 mg
cisatrakurium.

En injektionsflaska med 30 ml injektions-/infusionsvitska, 1osning innehaller 201 mg
cisatrakuriumbesylat motsvarande 150 mg cisatrakurium.

. Ovriga innehallsimnen 4r bensensulfonsyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cisatracurium Accordpharma 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska ar farglos till svagt gul/gulgron
l6sning. Praktiskt taget fri fran synliga partiklar, pH 3.0-5.0.

30 ml klar injektionsflaska (glas) ikartong med 1 eller 5 injektionsflaskor.(1 njektionsflaska a’30 ml
mnehaller 150 mg cisatrakur).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsilining

Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare:

B.BRAUN MEDICAL S.A



Ronda de Los Olivares, parcela 11
Pol. Ind. Los Olivares, 23009 Jaén
Spanien

MEDICHEM, S.A.

Mossen Jacint Verdaguer, 67 A, Sant Joan Despi
Barcelona, 08970

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 14.08.2023



