Pakendi infoleht: teave patsiendile
Atracurium besilate Kalceks, 10 mg/ml siiste-/infusioonilahus
atrakuuriumbesilaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Atracurium besilate Kalceks ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Atracurium besilate Kalceks’i kasutamist
Kuidas Atracurium besilate Kalceks’it kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Atracurium besilate Kalceks’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Atracurium besilate Kalceks ja milleks seda kasutatakse

Atracurium besilate Kalceks kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse lihaslddgastiteks.

Atracurium besilate Kalceks’it kasutatakse lihaste 106gastamiseks kirurgiliste operatsioonide ajal ja
intubatsioonitoru sisestamise lihtsustamiseks, kui patsient vajab hingamisel abistamist. Kasutatakse ka
intensiivravi osakonnas, kui patsient vajab hingamisel abistamist.

2. Mida on vaja teada enne Atracurium besilate Kalceks’i kasutamist

Atracurium besilate Kalceks’it ei tohi kasutada
- kui olete atrakuuriumbesilaadi, tsisatrakuuri voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

Kui te arvate, et eelnev kehtib teie kohta, ridkige oma arstiga enne, kui teile manustatakse Atracurium
besilate Kalceks’it.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Atracurium besilate Kalceks’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega:

- kui teil on allergia voi bronhiaalastma;

- kui teil on kunagi esinenud allergilisi reaktsioone teistele Atracurium besilate Kalceks’ile
sarnastele ravimitele, mis blokeerivad impulsside iilekannet nirvi ja lihase vahel;

- kui teil on lihasndrkus, visimus v6i raskused liigutuste koordineerimisel (myasthenia gravis);

- kui teil on neuromuskulaarne haigus;

- kui teil on siidamehaigus v6i kui te olete tundlik vererdhu langusele;

- kui teil on elektroliiiitide tasakaalu raske hiire (ebaharilik naatriumi, kaaliumi v6i kloriidioonide
tase teie veres);

- kui teil on hiljuti olnud raske pdletus, mille tottu te vajasite ravi.

Kui te arvate, et midagi eelnevast kehtib teie kohta, riadkige sellest oma arstiga.

Lapsed
Alla 1 kuu vanustele lastele ei tohi seda ravimit kasutada.

Muud ravimid ja Atracurium besilate Kalceks



Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Moned ravimid véivad méjutada Atracurium besilate Kalceks’i toimet. Teatage oma arstile, kui te

kasutate monda alljargnevatest ravimitest:

- anesteetikumid (kasutatakse teadvuse ja valu vihendamiseks kirurgiliste protseduuride ajal), nt
halotaan, isofluraan, enfluraan voi ketamiin;

- antibiootikumid (kasutatakse infektsioonide raviks), nt aminogliikosiidid, poliimiiksiinid,
spektinomiitsiin, tetratsiikliinid, linkomiitsiin ja klindamiitsiin;

- antiariitmikumid (kasutatakse siidameriitmi kontrollimiseks), nt propranolool, oksprenolool,
kaltsiumikanali blokaatorid, lidokaiin, prokainamiid ja kinidiin;

- veetabletid (diureetikumid), nt furosemiid, mannitool, tiasiiddiureetikumid ja atsetasoolamiid,;

- magneesiumi soolad (kasutatakse magneesiumi taseme languse viltimiseks organismis);

- vaimsete hiirete raviks kasutatavad ravimid, nt liitium v&i kloorpromasiin;

- korgvererdhutdve (hiipertensioon) ravimid, nt trimetafaan ja heksametoonium;

- liigeste pdletike raviks kasutatavad ravimid (antireumaatikumid), nt klorokviin ja penitsillamiin;

- Alzheimeri tdve ravimid, nt donepesiil;

- steroidid (kasutatakse pdletike voi astma raviks), nt prednisoloon;

- tombluste (epilepsia) raviks kasutatavad ravimid, nt feniitoiin.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
teile manustamist ndu oma arstiga. Teie arst otsustab, kas teie ravist loodetav kasu kaalub iiles
voimalikud Atracurium besilate Kalceks’i kasutamise ohud teie lapsele.

Atracurium besilate Kalceks sobib kasutamiseks miiorelaksandina lihaspinge vihendamiseks
keiserldike korral.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Atracurium besilate Kalceks mojutab tugevalt teie autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Arst
iitleb teile, millal te vdite uuesti alustada autojuhtimist ja masinate kasitsemist.

Arge juhtige autot ega kiisitsege masinaid, kui te tunnete end halvasti.

3. Kuidas Atracurium besilate Kalceks’it kasutada

Atracurium besilate Kalceks’it kasutatakse protseduuride ajal, mis eeldavad, et te olete anesteseeritud
(teadvusetu) voi tugevalt rahustatud. Seda manustatakse alati kogenud arsti jarelevalve all.

Annustamine

Teie arst otsustab, milline Atracurium besilate Kalceks’i annus teile manustatakse; vajalik annus
soltub:

- teie kehakaalust;

- vajalikust lihaste 160gastamise astmest ja kestusest;

- teie oodatavast ravivastusest sellele ravimile.

Kuidas Atracurium besilate Kalceks’it manustatakse
Atracurium besilate Kalceks’it manustatakse veeni ithekordse siistena voi siis kestva infusioonina
(tavaliselt kasutades infusioonipumpa). Sel juhul manustatakse ravimit aeglaselt teatud aja viltel.

Juhised ampulli avamiseks:

1) Poorake ampull virvilise otsaga iiles. Kui ampulli iilaosas on lahust, koputage 6rnalt sGrmega, et
kogu lahus valguks ampulli alumisse ossa.

2) Kasutage avamiseks molemat kitt. Hoides ampulli iihes kies, kasutage teist kitt ampulli tilemise
osa dramurdmiseks suunaga virvipunktist eemale (vt alltoodud pilte).



Kasutamine lastel
Alla 1 kuu vanustele lastele ei tohi seda ravimit kasutada.

Kui teile manustatakse Atracurium besilate Kalceks’it rohkem, kui ette nihtud

Seda ravimit kasutatakse ainult vastava viljadppega arstide poolt. Kuna ravimit manustatakse teile
haiglas, ei ole tdendoline, et teile manustatakse ravimit ettenéhtust vihem voi liiga palju. Kui teil on
siiski mingeid probleeme, ridkige sellest kohe oma arstile vdi meditsiinipersonalile. Juhul kui te olete
saanud liiga suure annuse, voetakse kohe tarvitusele vastavad meetmed.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui tekib moni jirgnevatest seisunditest, delge seda kohe arstile:

- raske allergiline reaktsioon — jarsku tekkinud siigelev 166ve (ndgestdbi), kiite, jalgade,
pahkluude, néo, huulte, suu voi kori turse (mis voib tekitada neelamis- voi hingamisraskusi)
ning teil voib tekkida minestustunne;

- Sokk;

- stidamepuudulikkus;

- siidameseiskus.

Need on viga harva esinevad tosised korvaltoimed. Te voite vajada kiiret arstiabi.

Kui teil tekib moni jargnevatest, riédkige sellest oma arstile niipea kui voimalik.

Sageli esinevad korvaltoimed (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- madal vererdhk (hiipotensioon), tavaliselt kerge ja mooduv;
- nahapunetus.

Aeg-ajalt esinevad koérvaltoimed (vGib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- hingamisraskused ja vilisev hingamine (bronchospasm).

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- krambid;
- lihastegevuse hiired (miiopaatia), lihasnorkus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti véi meditsiinidega. Korvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Atracurium besilate Kalceks’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja vilispakendil pérast
,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Pérast avamist tuleb preparaat kohe #ra kasutada.

Lahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Kasutada tohib ainult selget nihtavate osakesteta
lahust.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Atracurium besilate Kalceks sisaldab

- Toimeaine on atrakuuriumbesilaat

1 ml lahust sisaldab 10 mg atrakuuriumbesilaati.

Iga ampull (2,5 ml) sisaldab 25 mg atrakuuriumbesilaati.
Iga ampull (5 ml) sisaldab 50 mg atrakuuriumbesilaati.

- Teised koostisosad on benseensulfoonhape (pH reguleerimiseks), siistevesi.

Kuidas Atracurium besilate Kalceks vélja néieb ja pakendi sisu
Selge, virvitu voi ndrgalt kollakas siistelahus/infusioonilahus, ei sisalda nihtavaid osakesi.

2,5 ml v&i 5,0 ml lahust 5,0 ml I tiitipi ldbipaistvast klaasist ampullis.
Ampullid on pakendatud PVC-vooderdisse. Vooderdis on asetatud kartongkarpi.

Pakendi suurus: 1 vdi 5 ampulli.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Liti
Tel.: +371 67083320

e-post: kalceks @kalceks.lv

Tootja
AS Kalceks
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Liti

See ravim on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja
Uhendkuningriigis (Pohja-Iirimaal) jargmiste nimetustega:

Bulgaaria Atracurium Kalceks 10 mg/ml nmxeximoneH/uH(y310HEH pa3TBOP

Belgia 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

TSehhi Atracurium Kalceks



Eesti Atracurium besilate Kalceks
Prantsusmaa ATRACURIUM KALCEKS 10 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Ungari Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml oldatos injekcié/infizié
lirimaa Atracurium besilate 10 mg/ml solution for injection/infusion

Lati Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam
Leedu Atracurium besilate Kalceks 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Malta Atracurium Kalceks 10 mg/ml solution for injection/infusion
Holland Atracurium Kalceks 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Poola Atracurium Kalceks

Rumeenia Atracurium Kalceks 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabild
Slovakkia Atracurium Kalceks 10 mg/ml injek¢ény/infizny roztok

Hispaania Besilato de Atracurio Kalceks 10 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Rootsi Atracurium Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

Uhendkuningriik ~ Atracurium besilate 10 mg/ml solution for injection/infusion
(Pohja-lirimaa)

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2022.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:
Ainult iihekordseks kasutamiseks. Pérast avamist tuleb preparaat kohe dra kasutada.

Kui preparaadi lahjendamise meetodid ei vilista mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe
dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

Atrakuuriumbesilaati ei tohi manustada iihes siistlas koos tiopentaalnaatriumi voi teiste aluseliste
lahustega, kuna ta inaktiveerub kérgema pH korral.

Pirast Atracurium besilate Kalceks’i siistimist viiksesse veeni, tuleb veenist 1dbi infundeerida
fiisioloogilist soolalahust. Kui muid ravimeid manustatakse 14bi sama intravenoosse ndela v6i kaniiiili,
kui Atracurium besilate Kalceks’it, on vaja seda loputada piisava koguse fiisioloogilise soolalahusega
pérast iga ravimi manustamist.

Atracurium besilate Kalceks on hiipotooniline lahus ja seda ei tohi manustada vereiilekandega samasse
veeniteesse.

Atrakuuriumbesilaat on kokkusobiv jargmiste infusioonilahustega:

Infusioonilahus Stabiilsusaeg
NaCl veenisisene infusioonilahus (9 mg/ml) 24 tundi
Gliikoosi veenisisene infusioonilahus (50 mg/ml) 8 tundi
Ringeri veenisisene infusioonilahus 8 tundi

NaCl (1,8 mg/ml) ja gliikoosi (40 mg/ml) 8 tundi
veenisisene infusioonilahus

Ringer laktaadi veenisisene infusioonilahus 4 tundi

Lahjendades atrakuuriumbesilaati iilalnimetatud lahustega kontsentratsioonini 0,5 mg/ml vdi iile selle,
on saadud lahused stabiilsed pdevavalguses eelpool nimetatud aja viltel temperatuuril kuni 25 °C.



