Indleegsseddel: Information til brugeren

Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml injektions/infusionsveaeske, oplgsning
cisatracurium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Cisatracurium Fresenius Kabi
Sadan gives Cisatracurium Fresenius Kabi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN .

1. Virkning og anvendelse

Cisatracurium Fresenius Kabi hgrer til en gruppe af medicin, der hedder muskelafslappende midler.

Cisatracurium Fresenius Kabi anvendes til:
e at fa musklerne til at slappe af under en lang raekke kirurgiske procedurer hos voksne og barn,
der er mere end 1 maned gamle
e at hjeelpe med at satte en slange i luftraret (trakeal intubering), nar en person har brug for
hjeelp til at treekke vejret
e at fa voksne patienters muskler til at slappe af, nar de er i intensiv behandling

2. Det skal du vide, far du far Cisatracurium Fresenius Kabi

Du ma ikke fa Cisatracurium Fresenius Kabi
- hvis du er allergisk over for cisatracurium, atracurium eller benzensulfonsyre.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Cisatracurium Fresenius

Kabi, hvis du:

- lider af muskelsvaghed, treethed eller problemer med at koordinere dine bevaegelser (myasthenia
gravis)

- har en neuromuskulear sygdom sasom muskelsvindsygdom, lammelser (paralyse),
motorneuronsygdom eller spastisk lammelse (cerebral parese)

- har en forbreending, der kraever medicinsk behandling

- lider af en sveer syre-base- og/eller elektrolytforstyrrelse

- nogensinde har haft en overfglsomhedsreaktion forarsaget af et hvilket som helst
muskelafslappende middel, der blev givet som led i en operation

Hvis du er usikker pa, om noget af ovenstaende passer pa din situation, skal du tale med din laege eller
sundhedspersonalet, far du far Cisatracurium Fresenius Kabi.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Barn
Barn, der er mindre end 1 méaned gamle (nyfadte spaedbgrn), bar ikke fa Cisatracurium Fresenius
Kabi.

Brug af anden medicin sammen med Cisatracurium Fresenius Kabi

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig. Dette er serligt vigtigt i forbindelse med falgende leegemidler, da de kan pavirke Cisatracurium

Fresenius Kabi:

- anastetika (der anvendes til at berolige og smertelindre under kirurgiske procedurer, sdsom
enfluran, isofluran, halothan, ketamin)

- andre muskelafslappende midler sasom suxamethonium

- antibiotika (der anvendes til at behandle infektioner, séssom aminoglykosider, polymyxiner,
spectinomycin, tetracykliner, lincomycin og clindamycin)

- antiarytmika (der anvendes til at kontrollere hjerterytmen, sasom propranolol, oxprenolol,
calciumkanalblokkere, lidokain, procainamid og quinidin)

- medicin til at behandle forhgjet blodtryk sdsom trimethaphan og hexamethonium

- diuretika (vanddrivende tabletter sasom furosemid, thiazider, mannitol og acetazolamid)

- medicin til behandling af gigt sasom chloroquin eller d-penicillamin

- steroider

- anti-epileptika sdsom phenytoin eller carbamazepin

- medicin til behandling af psykiske lidelser sasom litium eller chlorpromazin

- medicin, der indeholder magnesium

- medicin til behandling af Alzheimers sygdom (antikolinesteraser, f.eks. donepezil)

Det kan godt veere, at du alligevel kan fa Cisatracurium Fresenius Kabi; din laege beslutter, hvad der er
godt for dig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der er kun ringe erfaring med brug af Cisatracurium Fresenius Kabi til gravide eller ammende
kvinder.

Det anbefales derfor ikke at anvende Cisatracurium Fresenius Kabi under graviditet eller amning. Der
forventes ingen virkning pa det diende barn, hvis du starter amningen, efter at stoffets virkning er
aftaget. Som forholdsregel bar amningen ophgre under behandlingen og i mindst 12 timer efter indgift
af Cisatracurium Fresenius Kabi.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du far dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cisatracurium Fresenius Kabi indgives under fuld bedgvelse. Fuld bedgvelse pavirker i vaesentlig grad
evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Det kan vare farligt at fare motorkaretgj, betjene
maskiner eller arbejde i farlige situationer for hurtigt efter en operation.

Din lzege vil fortzelle dig, hvornar du kan begynde at fare motorkeretgj eller betjene maskiner igen.

3. Sadan gives Cisatracurium Fresenius Kabi

Sadan indgives medicinen

Cisatracurium Fresenius Kabi ma kun gives til dig af eller under opsyn af en erfaren laege, der er
fortrolig med brugen og virkningen af denne type medicin. Medicinen vil altid blive givet under ngje
kontrollerede forhold, hvor ngdudstyr er tilgengeligt.

Dosering
Din leege bestemmer den dosis Cisatracurium Fresenius Kabi, som du skal have.
Mangden af Cisatracurium Fresenius Kabi, som du har behov for, afhanger af:
o din kropsveegt
o mangden og varigheden af muskelafslapning, som der er behov for



o dit forventede respons pa medicinen

Indgivelsesmade
Cisatracurium Fresenius Kabi gives til dig:
e som en enkelt injektion i en blodare (intravengs bolusinjektion)
e som en kontinuerlig infusion i en blodare (intravengs infusion eller drop).
Ved denne metode gives stoffet til dig langsomt over en laengere periode.

Hvis du har faet for meget Cisatracurium Fresenius Kabi
Det er ikke sandsynligt, at du far for meget Cisatracurium Fresenius Kabi, da medicinen gives til dig
under ngje kontrollerede betingelser.

Hvis du har faet for meget, eller hvis der er mistanke om, at du maske har faet for meget, vil din leege
iveerkseette passende foranstaltninger med det samme.

Spearg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som alle muskelafslappende leegemidler kan cisatracurium give overfglsomhedsreaktioner, men
alvorlige overfglsomhedsreaktioner er meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter).
Enhver forekomst af pludselig hveesende vejrtraekning, vejrtraekningsbesveer, haevelse i gjenlag, ansigt
eller leeber og udslet eller klge (isar, nar det pavirker hele kroppen) bar straks indberettes til en lege.

Falgende bivirkninger er rapporteret:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)
- nedsat hjertefrekvens

- nedsat blodtryk

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)
- etudslet eller radmen af huden
- bronkospasme (astmalignende symptomer)

Meget sjelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter)
- muskelsvaghed eller -svigt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaringsbetingelser

Far abning: opbevares i kaleskab (2-8 °C).

Ma ikke fryses.

Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter abning og/eller efter fortynding

Kun til engangsbrug.

Cisatracurium Fresenius Kabi bar anvendes straks efter abning og/eller fortynding. Ikke anvendt
oplgsning bar kasseres.

Anvend ikke dette liegemiddel, hvis du bemaerker, at oplasningen ikke er klar og fri for partikler,
eller hvis emballagen er beskadiget.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml injektions/infusionsvaske, oplgsning
indeholder:

Aktivt stof: cisatracurium.
1 ml Cisatracurium Fresenius Kabi indeholder 2,68 mg cisatracuriumbesylat svarende til 2 mg
cisatracurium.

@vrige indholdsstoffer: benzensulfonsyre 1 % og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Cisatracurium Fresenius Kabi er en Klar, farvelgs til svag gul eller granlig-gul oplasning til injektion
eller infusion.

Cisatracurium Fresenius Kabi fas i pakninger med: 1 (5, 10, 50) klar(e) glasampul(ler), hvor én ampul
indeholder 2,5 ml, 5 ml eller 10 ml oplgsning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Dansk repraesentant:

Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB
Islands Brygge 57

2300 Kgbenhavn S.

Fremstiller

Hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Tyskland



Hameln rds a.s.

Horna 36, 900 01 Modra

Slovakiet

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA's medlemslande under fglgende navne:

Tyskland
Belgien

Tjekkiet
Danmark

Estland
Greaekenland
Spanien
Finland
Frankrig

Ungarn

Italien

Letland

Litauen

Luxembourg
Holland

Polen

Portugal

Storbritannien

Cisatracurium Kabi 2 mg/ml
Injektions/Infusionsldsung

Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing
voor injectie/infusie

Cisatracurium Kabi 2 mg/ml

Cisatracurium Fresenius Kabi

Cisatracurium Kabi 2 mg/ml
Cisatracurium/Kabi 2mg/ml, Atdivpa yio
éveon/Eyyvon

Cisatracurio Kabi 2mg/ml solucién inyectable y
para perfusion EFG

Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml

Cisatracurium Kabi 2 mg/ml, solution
injectable/pour perfusion

Cisatracurium Kabi oldatos injekcio6 vagy infazio
Cisatracurio Kabi 2mg/ml

Cisatracurium Kabi 2mg/ml $kidums injekcijam/
infuzijam

Cisatracurium Kabi 2 mg/ml injekcinis/infuzinis
tirpalas

Cisatracurium Kabi 2 mg/ml
Injektions/Infusionsldsung

Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing
voor injectie/infusie

Cisatracurium Kabi

Besilato de Cisatracurio Kabi

Cisatracurium 2 mg/ml solution for injection/
infusion

Denne indleegsseddel blev senest eendret i juni 2016.



Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

VEJLEDNING | TILBEREDELSE AF
Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml injektions/infusionsveeske, oplgsning

Det er vigtigt, at du leser hele indholdet i denne vejledning inden tilberedelsen af dette
leegemiddel.

Dette er et resumé af oplysninger vedrgrende tilberedelsen af Cisatracurium Fresenius Kabi. De
fuldsteendige oplysninger fremgar af produktresuméet.

Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfart i nedenstaende.

Eftersom cisatracurium kun er stabilt i sure oplgsninger, ma det ikke blandes i samme sprgjte eller
administreres samtidig igennem samme kanyle som basiske oplasninger, f.eks. natriumthiopental.

Det er ikke forligeligt med ketorolac-, trometamol- eller propofol-injektionsvaeske.

Vejledning i fortynding

Fortyndet til koncentrationer mellem 0,1 og 2 mg cisatracurium/ml er Cisatracurium “Fresenius Kabi”
fysisk og kemisk stabil i 24 timer ved 25 °C i natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%), i natriumchlorid 9
mg/ml (0,9%) + glucose 50 mg/ml (5%) og i glucose 50 mg/ml (5%)

Kemisk og fysisk stabilitet er dokumenteret i 24 timer ved 25 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt
skal praeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre opbevaringsbetingelser er pa brugerens
eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C.

Dosering og indgivelsesmade
Se venligst produktresuméet.

Regler for destruktion og anden handtering

Produktet ber kontrolleres visuelt inden brug. Oplgsningen skal kun anvendes, hvis den er klar og
farvelgs eller naesten farvelgs til let gul/grenlig gul, fri for partikler og beholderen er ubeskadiget. Hvis
det visuelle udseende har @&ndret sig, eller hvis beholderen er beskadiget, skal produktet kasseres.

Kun til engangsbrug.

Cisatracurium har vist sig at veere forligelig med faglgende almindeligt anvendte perioperative
legemidler, blandet under forhold, der simulerer administration i intravengs infusion via Y-
samlestykke: alfentanilhydrochlorid, droperidol, fentanylcitrat, midazolamhydrochlorid og
sufentanilcitrat. Nar andre legemidler administreres gennem samme nal eller kanyle som
cisatracurium anbefales det, at der efter hvert legemiddel skylles igennem med tilstreekkelig mangde
af en egnet infusionsvaske f.eks. natriumchlorid (0,9 % wi/v) intravengs infusion.



