Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Cisatracurium Accord 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos
Cisatracurium Accord 5 mg/ml injektio/infuusioneste, linos

sisatrakuuri

Ladkkeesinimi on Cisatracurium Accord 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos” ja ”Cisatracurium
Accord 5 mg/ml injektio/infuusioneste, luos”, mutta tissé pakkausselosteessa siitd kidytetdén jatkossa
nimeéd Cisatracurium Accord”.

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin s aat tiiti ldsike tté,silléise siséltéia sinulle
tiarkeita tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny [ddkarin puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S

1.

Mitd Cisatracurium Accord on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Cisatracurium Accord
Miten Cisatracurium Accord kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cisatracurium Accord sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Cisatracurium Accordon ja mihin siti kiyte taén

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

Cisatracurium Accord sisaltdd sisatrakuuri nimistd vaikuttavaa ainetta. Timé aine kuuluu
lihasrelaksanteiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhmééan.

Cisatracurium Accord kdytetdén:

rentouttamaan lihaksia aikuisilla ja yli kuukauden ikiisilld lapsilla toimenpiteiden aikana, myos
sydénleikkauksissa.

helpottamaan henkitorveen vietdvin hengitysputken asettamista potilaan hengityksen
tukemiseksi (trakeaalinenintubaatio)

rentouttamaan lihaksia tehohoidossa aikuisilla.

Kéénny lddkdrin puoleen, jos haluat lisdtietoa tisté lidkkeestd

2.

Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Cisatracurium Accord

Ali kiiyti Cisatracurium Accord

jos olet allerginen sisatrakuurille, jollekin muulle lihasrelaksantille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
jos olet aikaisemmin saanut hankalan reaktion anestesia-aineesta.



Ali kiiytd Cisatracurium Accord, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma,
keskustele ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Cisatracurium
Accord.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saatCisatracurium
Accord

o jos sinulla on lihasten heikkoutta, visymysté tai vaikeuksia liikkeiden koordinoinnissa
(myasthenia gravis)

° jos sinulla on hermo-lihassairaus, kuten lihasten surkastumissairaus, halvaus, motoneuronitauti
tai CP-oireyhtyma

o jos sinulla on palovamma, joka vaatii ladkérin hoitoa

Jos olet epdvarma, koskeeko mikddn edelld mainituista sinua, keskustele asiasta lddkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Cisatracurium Accord.

Muut liéike valmis teet ja Cisatracurium Accord
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt muita ladkkeitd, myos
rohdosvalmisteita ja lidkkeitd, joita ladkari ei ole madrdnnyt.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kiytit jotakin seuraavista:

anestesia-aineita (kdytetéén leikkauksissa vihentdméén tuntoa ja kipua)
antibiootteja (tulehdusten hoitoon)

rytmihdiriolaakkeitd

verenpaineldidkkeitd

nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja), esim. furosemidi

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

epilepsialidkkeitd (esim. fenytoiini tai karbamatsepiini)

psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd, esim. littum tai klooripromatsiini
(kdytetdédn myos pahoinvoinnin hoidossa)

magnesiumia sisdltdvid ladkkeitd

o Alzheimerin taudin hoitoon kéytettidvid antikoliniesteraaseja (esim. donepetsiili).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Mahdollisuutta, etti sisatrakuurilla on imetettavadn lapseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia, ei
voida poissulkea. Tillaisia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa, mikéli imetys aloitetaan
uudelleen sen jilkeen kun lidkeaineen vaikutukset ovat hdvinneet. Sisatrakuuri poistuu elimistosta
nopeasti. Imetysti tulee vilttdd 3 tunnin ajan hoidon paittymisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

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

3.  Miten Cisatracurium Accord kéytetiin

Miten injektio annetaan:

Sinun ei koskaan odoteta kiyttdvén tita lddkettd itse. Sitd antaa aina vain henkild, jolla on sithen

tarvittava koulutus.

Cisatracurium Accord voidaan antaa:



o kertapistoksena laskimoon (laskimonsisdinen bolusinjektio)
o jatkuvana infuusiona laskimoon. Talld tavalla lddke annetaan sinulle hitaasti pitkdlld aikavéalilla.

Laskaripadttas ladkkeen antotavasta ja annoksen suuruudesta, jotka riippuvat:

. painostasi

o tarvittavasta lihasten rentoutumisen asteesta ja kestosta
o ladkkeen oletetusta hoitovasteesta.

Kiytto lapsille

Tati ladkettd ei tule antaa alle yhden kuukauden ikéisille lapsille.

Jos saat enemmiin Cisatracurium Accord Kuin sinun pitiisi

Cisatracurium Accord annetaan aina huolellisesti valvotuissa olosuhteissa. Jos kuitenkin epéilet, ettd
sinulle on annettu enemmén ladkettd kuin pitdisi, kerro asiasta valittomasti ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkirin puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé
pakkausselosteessa.

Allergiset reaktiot (esiintyy enintdén 1 henkilolla 10 000:sta)
Jos saat allergisen reaktion, kerro siitd heti lddkarille tai sairaanhoitajalle. Oireita saattavat olla:

o dkillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu tai puristava tunne rinnassa
° silmidluomien, kasvojen, huulien, suun tai kielen turvotus

o paukamainen ihottuma tai nokkosihottuma missé tahansa kehollasi

[}

pyortyminen ja sokki.

Kerro ldédkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkildkunnalle, jos havaitset mitd tahansa seuraavista
haittavaikutuksista:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté):
o syddmen sykkeen hidastuminen
o verenpaineen lasku

Melko harvinais et (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):
o ihottuma tai thon punoitus
o hengityksen vinkuminen tai yskiminen

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta):
o lihasheikkous tai -sdrky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Cisatracurium Accord siilyttimine n

o Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

o Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

o Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

o Sailytd laimennettu livos 2 °C-8 °C:ssa ja kéytd 24 tunnin kuluessa. Kayttdiméaton livos on
havitettdvd 24 tunnin kuluttua sen valmistamisesta.

o Laskkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Laédkéri tai
sairaanhoitaja hivittdd kiyttamattomat lddkkeet. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cisatracurium Accord siséltai
o Vaikuttava aine on sisatrakuuri 2 mg/ml tai 5 mg/ml.
o Muut aineet ovat bentseenisulfonihappo ja injektionesteisiin kiytettidva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cisatracurium Accord 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos::
e Yksi2,5 mln injektiopullo siséltd sisatrakuuribesilaattia joka vastaa 5 mg sisatrakuuria ja
toimitetaan yhden ja viiden injektiopullon pakkauksissa
e Yksi5 mln injektiopullo siséltdé sisatrakuuribesilaattia joka vastaa 10 mg sisatrakuuria ja
toimitetaan yhden ja viiden injektiopullon pakkauksissa
e Yksi 10 mkn injektiopullo siséltdd sisatrakuuribesilaattia joka vastaa 20 mg sisatrakuuria ja
toimitetaan yhden ja viiden injektiopullon pakkauksissa
e  Yksi 25 mln injektiopullo siséltdd sisatrakuuribesilaattia joka vastaa 50 mg sisatrakuuria ja
toimitetaan yhden ja kahden injektiopullon pakkauksissa

Cisatracurium Accord 5 mg/ml:

e  Yksi 30 mln injektiopullo siséltdd sisatrakuuribesilaattia joka vastaa 150 mg sisatrakuuria ja
toimitetaan yhden ja viiden injektiopullon pakkauksissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,

Alankomaat

Valmistaja:



Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.12.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa kuin niiden, jotka on mainittu
jaliempdnd kohdassa ”Kéaytto- ja késittelyohjeet”.

Koska sisatrakuuri on stabiili vain happamissa liuoksissa, sitd ei tule sekoittaa samaan ruiskuun tai
antaa samanaikaisesti saman neulan kautta emédksisten liuosten kuten natriumtiopentaalin kanssa. Se ei
ole yhteensopiva ketorolaakin, trometamolin tai injisoitavan propofoliemulsion kanssa.

Kaiytto- ja kisittelyohjeet
Vai kerta-antoon.

Kéyté vain kirkasta ja ldhes véritontd tai hieman kellertdvia tai vihertdvéinkellertiva liuosta. Valmiste
tulee tarkistaa silmdméiriisesti ennen kdyttdd. Valmiste on hévitettdvi, jos linoksen ulkonddssé
todetaan muutoksia tai jos pakkaus on vahingoittunut.

Laimennettu Cisatracurium Accord on fysikaalisesti ja kemiallisesti kéyttokelpoista vihintdén
24 tuntia, kun se sdilytetddn 5 °C-25 °C:ssa, liuoksen pitoisuus on 0,1-2 mg/ml, ja kun kdytetddn
seuraavia infuusioliuoksia joko PVC- taiei-PVC-pusseissa:

o Natriumkloridi (0,9 % m/V)

J Glukoosi (5 % m/V)

o Natriumkloridi (0,18 % m/V) + Glukoosi (4 % m/V)

o Natriumkloridi (0,45 % m/V) + Glukoosi (2,5 % m/V)

Koska valmiste eisisélld antimikrobista sdilytysainetta, se tulee laimentaa vilittomédsti ennen kayttoa,
tai jos tima ei ole mahdollista, sdilyttdd jallempdnd annettujen ohjeiden mukaisesti.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva heti. Jos sitd ei kdytetd heti, sdilytysaika ja
olosuhteet ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla. Siilytysaika eisaa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, jos
laimentamista ei ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Sisatrakuurin on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien, leikkausten yhteydessa yleisesti
kiytettdvien lddkeaineiden kanssa, kun se on sekoitettu nithin olosuhteissa, jotka simuloivat sen
antamista juoksevaan iv.-infuusioon Y -littimen kautta: alfentaniilihydrokloridi, droperidol,
fentanyylisitraatti, midatsolaamihydrokloridi ja sufentaniilisitraatti. Kunmuita lidkkeitd annetaan
saman kiintedn neulan tai kanyylin kautta kuin tété lidkevalmistetta, neula/kanyyli suositellaan
huuhdeltavaksi kunkin lddkkeen vélilla riittavalli mééralld sopivaa i.v.-nestettd, esim. natriumkloridi-
infuusionesteelld (0,9 % m/V).

Annettaessa Cisatracurium Accord pieneen laskimoon, se tulee huuhdella soveltuvalla i.v.-nesteell4,
esim. natriumkloridi-infuusionesteelld (0,9 % m/V), kuten muutkin laskimonsiséisesti annettavat

ladkkeet.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipackssedel: Information till anvindaren

Cisatracurium Accord 2 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning
Cisatracurium Accord 5 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning

cisatrakur

Namnet pa ditt likemedel ar ”Cisatracurium Accord 2 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning” och
”Cisatracurium Accord 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning”, men ir endast kallat
”Cisatracurium Accord i denna bipacksedel”.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vénd till likare.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cisatracurium Accord dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du far Cisatracurium Accord
Hur man anvéinder Cisatracurium Accord

Eventuella biverkningar

Hur Cisatracurium Accord férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR S e

1.  VadCisatracurium Accord édr och vad det anviinds for

Cisatrakur som finns i Cisatracurium Accord kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Cisatracurium Accord innehaller den aktiva substansen cisatrakur. Detta likemedel tillhér en grupp av

lakemedel som kallas muskelavslappande medel.

Cisatracurium Accord anviands:

o for att slappna muskler pa vuxna och dver 1 manad gamla barn vid kirurgiska och andra
operationer, inklusive hjartoperationer.

o for att underlitta inférandet av en tub i luftvigerna (trakeal intubation) om en person behdver
hjélp med andningen.

o for att relaxera musklerna hos vuxna som fér intensivvard.

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

2. Vad du behover vetainnan du far Cisatracurium Accord

Anvind inte Cisatracurium Accord

o om du &r allergisk mot cisatrakur eller ndgot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du har reagerat negativt pa ett anestesilikemedel tidigare.

Anvind inte Cisatracurium Accord om ndgot av ovanstaende giller dig. Om du &r osédker, tala med
likare, sjukskétare eller apotekspersonal innan du far Cisatracurium Accord.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, sjukskéterska eller apotekspersonal innan du far Cisatracurium Accord.

o om du har muskelsvaghet, trotthet eller svart att koordinera dina rérelser (myasthenia gravis)

o om du har en neuromuskulir sjukdom, sdsom en muskelfértviningssjukdom, forlamning,
motoneuronsjukdom eller celebral pares

o om du har en briannskada som kraver lakarvard

Om du inte dr sdker pd om nagot av ovanstaende giller dig, tala med ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du far Cisatracurium Accord.

Andra likemedel och Cisatracurium Accord
Tala om likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel, 4ven
naturmedel och receptfria sddana.

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

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

likemedel mot oregelbundna hjirtslag

lakemedelmothogtblodtrek

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. litium eller klorpromazin (som &ven kan anvéndas mot
illamaende)

lakemedel som innehéller magnesium

o 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, rddfraga likare
mnnan du anvénder detta likemedel.

En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas. En negativ effekt av cisatracurium pa det ammade
barnet kan inte uteslutas, men forvintas 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 anvindning av maskiner
Om du bara vistas pa sjukhus 6ver dagen, kommer likaren att tala om for dig hur linge du ska véinta
innan du lAmnar sjukhuset eller kor bil. Det kan vara farligt att kora for tidigt efter en operation.

3. Hur man anvander Cisatracurium Accord

Hur injektionen ges:
Du forvintas aldrig ge dig sjilv detta likemedel. Det kommer alltid att ges till dig av en person som &r
kvalificerad att gora det.

Cisatracurium Accord kan ges:
o som en engangsinjektion ien ven (intravends bolusinjektion)
o som en kontinuerlig infusion i en ven. Detta &r nér likemedlet ges langsamt under lang tid.

Léakaren kommer att bestimma hur du fér detta likemedel och vilken dos du far. Det beror pa:
o dinkroppsvikt
o muskelrelaktionens grad och lingd



o din forviantade reaktion pa likemedlet.

Anvindning for barn
Barn som ér yngre dn 1 manad ska inte fa detta likemedel.

Om du har fatt for stor méngd av Cisatracurium Accord
Cisatracurium Accord kommer alltid att ges under noggrant kontrollerade foérhallanden. Om du tror att
du har fatt for stor mangd av likemdlet, informera omedelbart ldkare eller sjukskoterska.

Om du har fragor om detta likemedel, kontakta ldkare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111
i Finland) f6r bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information.

Allergiska reaktioner (férekommer hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

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

o svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, mun eller tunga

o upphdjda hudutslag eller nisselutslag ndgonstans pa kroppen

o kollaps och chock.

Tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du mérker ndgon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp tilll av 10 anvdndare):
o minskadhjirtfrekvens
o sénktblodtryck

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
o hudutslagellerhudrodnad
o véisandeandningellerhosta.

Mycket séisynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o svaga eller viarkande muskler.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan), Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradetFimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cisatracurium Accord forvaras



o Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i

angiven manad.
o Forvaras i kylskdp (2—8° C). Far ¢j frysas.
o Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

o Forvara den utspdadda 16sningen 12 °C-8 °C och anvdnd inom 24 timmar. Oanvénd 16sning ska

kasseras efter 24 timmar efter utspadning.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Lékaren eller sjukskoéterskan

kommer att kasta likemedel som inte lingre anvdnds. Dessaatgirderartillattskyddamiljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration
o Den aktiva substanseb ér cisatrakur (sombesylat) 2 mg/ml eller 5 mg/ml.
o Ovriga innehallsimnen ir bensensulfonsyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cisatracurium Accord 2 mg/ml:

o linjektionsflaska av klart glas med 2,5 ml injektionsvitska innehdller 5 mg cisatrakuri (som

cisatrakurbesylat) och levereras i forpackningar pa 1 och 5 injektionsflaskor.

o 1 injektionsflaska av klart glas med 5 ml injektionsvétska innehéller 10 mg cisatrakur (som

cisatrakurbesylat) och levereras i forpackningar pa 1 och 5 injektionsflaskor.
o 1 injektionsflaska av glas med 10 ml injektionsvitska mnehaller 20 mg cisatrakur (som
cisatrakurbesylat) och levereras i forpackningar pa 1 och 5 injektionsflaskor.

o 1 injektionsflaska av klart glas med 25 ml injektionsvdtska innehaller 50 mg cisatrakur (som

cisatrakurbesylat) och levereras i forpackningar pa 1 och 2 injektionsflaskor.

Cisatracurium Accord 5 mg/ml:

o 1 injektionsflaska av klart glas med 30 ml injektionsvétska innehaller 150 mg cisatrakur (som

cisatrakurbesylat) och levereras i forpackningar pa 1 och 5 injektionstlaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel édndrades senast 20.12.2023



Foljande uppgifter ir endast for hélso- och s jukvards personal:

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel utom dem som nidmns nedan i
avsnitt” Anvisningar for andvandning och hantering”.

Eftersom cisatrakur endast dr stabil isura losningar bor medlet ej blandas i samma spruta eller
administreras samtidigt genom samma kanyl med alkaliska I6sningar, sdsom tiopentalnatrium.
Cisatrakur ir ej kompatibelt med ketorolak, trometamol eller propofol injektionsvétska

Anvisningar for anvindning och hantering
Endast for engangsbruk.

Anvind endast klara och ndstan farglosa till svagt gula/grongula 16sningar.Produkten ska inspekteras
visuellt fore anvindning och om utseendet har foréndrats eller om behallaren ar skadad, maste
produkten kasseras.

Utspatt Cisatracurium Accord ér fysikaliskt och kemiskt stabilt i minst 24 timmar vid 5 °C-25 °C vid
koncentrationer mellan 0,1 och 2 mg/ml i foljande infusionsvétskor, i antingen polyvinylklorid- eller
polypropenbehallare:

o Natriumklorid (0,9 % w/v)

Glukos (5 % w/v)

Natriumklorid (0,18 % w/v) + Glukos (4 % w/v)
Natriumklorid (0,45 % w/v) + Glukos (2,5 % w/v)

Eftersom produkten inte innehéller nagra antimikrobiska konserveringsmedel, ska spadning dock ske
omedelbart fore anvindning eller, om s inte sker, ska produkten forvaras enligt anvisningar nedan.

Ur mikrobiologisk synvinkel bdr produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart, &r
forvaringstider vid anvindning och forhallanden fore anvidndning anvidndarens ansvar, och ska normalt
inte vara lingre &n 24 timmar vid 2—8 °C, om inte beredningen har dgt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Cisatracur har visat sig vara kompatibelt med foljande vanliga perioperativa likemedel nir det blandas
under forhallanden som liknar administrering i en pagéende intravends infusion via en

Y -injektionsport: alfentanilhydroklorid, droperidol, fentanylcitrat, midazolamhydroklorid och
sufentanilcitrat. Nar andra likemedel administreras via samma kvarliggande nél eller kanyl som ,
rekommenderas att varje likemedel spolas igenom med tillricklig volym av en IAmplig intravends
vitska, t.ex. natriumklorid intravends infusionsvitska, 16sning (0,9 % w/v).

Liksom med andra likemedel som administreras intravendst, och nir en liten ven véljs som
injektionsstille, ska Cisatracurium Accord spolas genom venen med en limplig intravends vétska, t.ex.
natriumklorid intravends infusionsvétska, 16sning (0,9 % w/v).

Ej anvind produkt och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



