PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kiyttijille
Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
sisatrakuuri

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se sisiltai sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia kéénny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cisatracurium Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin sinulle annetaan Cisatracurium Fresenius Kabia
Miten Cisatracurium Fresenius Kabia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cisatracurium Fresenius Kabin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Cisatracurium Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tiéin
Cisatracurium Fresenius Kabi kuuluu lihasrelaksanteiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhméén.

Cisatracurium Fresenius Kabia kiytetdan:
e rentouttamaan lihaksia aikuisilla ja yli kuukauden ikéisilld lapsilla erilaisten kirurgisten
toimenpiteiden aikana
e hengitysputken asettamisessa potilaan hengityksen tukemiseksi (trakeaalinen intubaatio)
e rentouttamaan lihaksia tehohoidossa aikuisilla.

2. Mita sinun on tiedettiva ennen kuin sinulle anne taan Cis atracurium Fresenius Kabia

Ali kiiyti Cisatracurium Fresenius Kabia
- jos olet allerginen sisatrakuurille, atrakuurillle tai bentseenisulfonihapolle.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Cisatracurium Fresenius Kabia:
e jos sinulla on lihasten heikkoutta, vasymysta tai vaikeuksia likkeiden koordinoinnissa (myasthenia
gravis)
e jos sinulla on hermolihassairaus, kuten lihasten surkastumissairaus, halvaus, motoneuronisairaus tai
CP-oireyhtyma
e jos sinulla on palovamma, joka vaatii lddkérin hoitoa
e jos sinulla on vaikea happo-eméistasapainon ja/tai elektrolyyttitasapainon hairié
jos olet joskus saanut allergisen reaktion jostakin lihasrelaksantista, joka on annettu leikkauksen
yhteydessa.
Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista asioista sinua, keskustele asiasta ladkarin, hoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Cisatracurium Fresenius Kabia.



Lapset
Alle yhden kuukauden ikiisille lapsille (vastasyntyneille) eisaa antaa Cisatracurium Fresenius Kabia.

Muut lidike valmisteet ja Cis atracurium Fresenius Kabi
Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita [ddkkeitd.
T&mé on erityisen tdrkedd seuraavien lidkkeiden yhteydessd, koska niilld voi olla yhteisvaikutuksia
Cisatracurium Fresenius Kabin kanssa:
e anestesia-aineita (kiytetddn leikkauksissa rauhoittamiseen (sedaatioon) ja vihentdméaén kipua, esim.
enfluraani, isofluraani, halotaani, ketamiini)
muita lihasrelaksantteja (kuten suksametonium)
e antibiootteja (tulehdusten hoitoon, kuten aminoglykosidit, polymyksiinit, spektinomysiini,
tetrasykliinit, linkomysiini ja klindamysiini)
o rytmihdiriolddkkeitd, kuten propranololi, oksprenololi, kalsiumsalpaajat, lidokaiini, prokamnamidi ja
kiinidiini
verenpainelddkkeitd, kuten trimetafaani ja heksametonium
nesteenpoistolidkkeitd (diureetteja), esim. furosemidi, tiatsidit, mannitoli ja asetatsolamidi
niveltulehduksen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (esim. klorokiini tai d-penisillamiini)
steroideja
epilepsialddkkeitd (esim. fenytoiini tai karbamatsepiini)
psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd, esim. littum tai klooripromatsiini
magnesiumia sisdltivid ladkkeitd
Alzheimerin taudin hoitoon kiytettdvid antikoliiniesteraaseja (esim. donepetsiili).

Voit silti saada Cisatracurium Fresenius Kabia ja lddkéari paattda, mikd sinulle sopii.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Kokemusta Cisatracurium Fresenius Kabin kiytostd raskaana olevilla tai imettdvilld naisilla on vain vihéan.

Mahdollisuutta, etté sisatrakuurilla on imetettdvaédn lapseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia, ei
voida poissulkea. Téllaisia vaikutuksia ei kuitenkaan ole odotettavissa, mikéli imetys aloitetaan
uudelleen sen jilkeen kun lddkeaineen vaikutukset ovat hivinneet. Sisatrakuuri poistuu elimistosti
nopeasti. Imetysti tulee vilttda 3 tunnin ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta

Ajaminen ja koneiden kaytto

Cisatracurium Fresenius Kabi annetaan yleisanestesian aikana. Yleisanestesialla on tuntuva vaikutus
ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Autolla ajaminen, koneiden kéyttdminen tai tarkkuutta vaativa
tyoskentely voi olla vaarallista lian pian leikkauksen jilkeen.

Lédkarikertoo, milloin voit taas ajaa autoa ja kdyttda koneita.

3. Miten Cisatracurium Fresenius Kabia annetaan

Miten inje ktio anne taan

Cisatracurium Fresenius Kabia saa antaa vain timéntyyppisten lddkkeiden kiyttoon ja niiden vaikutukseen
perehtynyt ladkari tai hdnen valvonnassaan. Valmiste annetaan aina huolellisesti kontrolloiduissa
olosuhteissa, joissa on valmiudet vilittomiin ensiaputoimiin.

Annostus
Ladkari pdattdd, minkd suuruinen annos sisatrakuuria sinulle annetaan.



Annokseen suuruuteen vaikuttavat:
®  painosi
e tarvittava lihasten rentoutumisen aste ja kesto
o lddkkeen oletettu hoitovaste.

Antotapa

Cisatracurium Fresenius Kabia annetaan sinulle
e yksittdisend pistoksena laskimoon (laskimonsisdinen bolusinjektio)
e jatkuvana infuusiona laskimoon (laskimonsisdinen infuusio eli tippa).
Télla tavalla lddke annetaan sinulle hitaasti pitkdlld aikavalilla.

Jos saat enemmiin Cisatracurium Fresenius Kabia kuin sinun pitiisi
Koska Cisatracurium Fresenius Kabia annetaan aina vain valvotuissa olosuhteissa, on epatodennédkoistd, ettd
saisit liikaa lddketta.

Jos olet saanut likaa lidkettd tai jos sitd epdilladn, ldkari ryhtyy heti tarvittaviin toimenpiteisiin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Allergiset reaktiot (alle 1 potilaalla kymme nestéituhannesta)
Jos saat allergisen reaktion, kerro asiasta valittomasti lddkérille tai hoitajalle. Oireita saattavat olla:
e ikillinen vinkuva hengitys, rintakipu tai puristava tunne rinnassa
e silmdluomien, kasvojen, huulien, suun tai kielen turvotus
e koholla oleva ihottuma tai nokkosihottuma missé tahansa kehollasi
[}

pyortyminen ja sokki.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleinen (voi esiintyé enintéin 1 kayttijilla 10:sta)
- syddmen sykkeen hidastuminen
- verenpaineen lasku

Melko harvinainen (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttéjilld 100:sta)
- ihottuma taiihon punoitus
- bronkospasmi (astman kaltaiset oireet)

Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintaéan 1 kayttijilla 10 000:sta)
- lihasheikkous tai —h&irio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Cisatracurium Fresenius Kabin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen (Kiyt. viim.
tai EXP). Viimeinen kayttopadivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytysolosuhteet

Ennen avaamista: Séilytd jadkaapissa (2 °C=8 °C).
Ei saa jadtya.

Pida ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avaamisen ja/tai laimentamisen jilkeen:

Vain kertakéyttod varten.

Cisatracurium Fresenius Kabi on kéytettdva vilittdoméasti avaamisen ja/tai laimentamisen jilkeen.
Kéayttimatta jadnyt livos on havitettava.

Ali kiyti titi Eskettd, jos luos eiole kirkas tai siséltid hiukkasia taijos pakkaus on vaurioitunut.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden

havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cisatracurium Fresenius Kabi siséltii

- Vaikuttava aine on sisatraktuuri. 1 ml Cisatracurium Fresenius Kabia sisdltid 2,68 mg
sisatrakuuribesilaattia, mikd vastaa 2 mg sisatrakuuria.

- Muut aineet ovat bentseenisulfonihappo 1 % ja injektionesteisiin kédytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Cisatracurium Fresenius Kabi on kirkas, vériton, vaaleankeltainen tai vihertdviankeltainen luos.

Cisatracurium Fresenius Kabia on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 (5, 10, 50) kirkasta lasiampullia, jotka
sisdltavat 2,5 ml, 5 ml tai 10 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala

Ruotsi
Valmis taja

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

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 31.8.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:



VALMISTUSOHJE
Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
On tirkeéi lukea timén ohjeen sisélto ennen lddkevalmisteen kayttovalmiiksi saattamis ta.

Tédmé on yhteenveto Cisatracurium Fresenius Kabin kiyttovalmiiksi saattamista koskevista tiedoista. Katso
taydelliset tiedot valmisteyhteenvedosta.

Yhte e ns opimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan
alla.

Koska sisatrakuuri pysyy stabiilina vain happamissa liuoksissa, sitd eitule sekoittaa samassa ruiskussa tai
antaa samanaikaisesti tai saman neulan kautta eméksisten liuosten, kuten natriumtiopentaalin, kanssa.

Sisatrakuuri ei sovi kiytettdviksi yhdessa ketorolaakki-trometamolin tai injisoitavan propofoliemulsion
kanssa.

Laimennusohjeet

Laimennettuna pitoisuuteen 0,1-2 mg/ml Cisatracurium Fresenius Kabi on fysikaalisesti ja kemiallisesti
kéyttokelpoista 24 tuntia, kun se séilytetddn 25 °C:ssa. Laimennukseen on kéytettdva jotakin seuraavista
infuusioliuoksista: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %); natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) ja glukoosi 50 mg/ml
(5 %); glukoosi 50 mg/ml (5 %).

Valmiste siilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina ainakin 24 tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologisista syistid
valmiste on kiytettdva valittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, sdilytysaika ja olosuhteet ennen
kéyttod ovat kéyttidjan vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa.

Annostus ja antotapa
Ks. valmisteyhteenveto.

Varotoimet hivittimis ti ja muuta Kkisittelyd varten

Valmiste on tarkistettava silmdmééréisesti ennen kayttod. Vain kirkasta ja véritontd tai melkein véritonté tai
hieman kellertdvéé/vihertdvankellertdvai luosta tulee kayttdd. Linoksessa ei saa olla hiukkasia eikd pakkaus
saa olla vahingoittunut. Jos liuoksen ulkonddsséd todetaan muutosta taijos pakkaus on rikkoutunut, se tiytyy
havittda.

Vain kertakéyttod varten.

Valmiste on kéytettdva vilittomésti ampullin avaamisen jilkeen.
Kéayttimiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Sisatrakuurin on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien leikkausten yhteydessé yleisesti kdytettdvien
ladkkeiden kanssa, kun se on sekoitettu nithin olosuhteissa, jotka simuloivat sen antamista sivukanyylin
kautta juoksevaan iv-infuusioon: alfentaniilihydrokloridi, droperidoli, fentanyylisitraatti,
midatsolaamihydrokloridi ja sufentaniilisitraatti. Kun muita ldédkkeitd annetaan saman kiintedn neulan tai
kanyylin kautta kuin sisatrakuuri, suositellaan, ettd kukin lidke huuhdellaan riittdvallda volyymilld sopivaa iv-
nestettd, esim. natriumkloridilivos 9 mg/ml (0,9 %).



Bipacksedel: Information till anviindaren
Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml inje ktions-/infusionsviska, 16sning
cisatrakur

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettaliikemedel. Den inehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Cisatracurium Fresenius Kabi dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du ges Cisatracurium Fresenius Kabi
Hur man ger Cisatracurium Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Cisatracurium Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S I e

1.  VAD CISATRACURIUM FRESENIUS KABI AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Cisatracurium Fresenius Kabi hor till gruppen likemedel som kallas muskelrelaxanter.

Cisatracurium Fresenius Kabi anvénds:
e {0r att relaxera muskler pa vuxna och dver 1 manad gamla barn vid kirurgiska och andra operationer
e fOr att underlitta inférandet av en tub i luftvidgarna (trakeal intubation) om personen behdver hjilp
med andningen
e f0r att relaxera musklerna hos vuxna som far intensivvard.

2.  Vad du behover vetainnan du ges Cisatracurium Fresenius Kabi

Cisatracurium Fresenius Kabi ska inte anviindas
- om du &r allergisk mot cisatrakur, atrakur eller benzensulfonsyra.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Cisatracurium Fresenius Kabi om:
e du har muskelsvaghet, trotthet eller svérigheter att koordinera dina rorelser (myasthenia gravis)
e du har en nervmuskelsjukdom t.ex. fortvinande muskler, férlamning, motoneuron sjukdom eller en
CP-skada
e om du har en brannskada som kréver likarvird
du har svara rubbningar i syrabas-balansen och/eller svara elektrolytstorningar
du ndgonsin har haft en allergisk reaktion mot muskelrelaxanter i samband med en operation.

Rédfraga likare, sjukskoterska eller apotekspersonalen innan du far Cisatracurium Fresenius Kabi om du dr
osdker pad om nagot av de ovanndmda tillstdnden géller dig.

Barn
Barn under 1 manad (nyfodda) ska inte behandlas med Cisatracurium Fresenius Kabi.



Andra likemedel och Cisatracurium Fresenius Kabi
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Tala sérskilt om for likaren om du tar nagot av foljande likemedel eftersom de kan ha samverkningar med
Cisatracurium Fresenius Kabi:
e anestetika (anvinds som sedativum och for att minska smérta under operationer, sdsom enfluran,
isofluran, halotan, ketamin)
e andra muskelrelaxanter, sdsom suxameton
e antibiotika (anvénds mot infektioner sdsom aminoglykosider, polymyxiner, spektinomycin,
tetracykliner, linkomycin och klindamycin)
e likemedel mot oregelbunden hjirtrytm sasom propranolol, oxprenolol, kalciumhdmmare, lidokain,
prokainamid och kinidin)
blodtrycksmediciner sasom trimetafan och hexameton
vatskeutdrivande likemedel (diuretika) tex. furosemid, tiazider, mannitol och acetazolamid
likemedel mot inflammation i lederna tex. klorokin eller d-penicillamin
steroider
epilepsilikemedel tex. fenytoin eller karbamazepin
likemedel mot psykiska sjukdomar tex. litum eller klorpromazin
laikemedel innehallande magnesium
antikolinesteraser som anvénds vid Alzheimers sjukdom tex. donepezil.

Du kan @ndé ges Cisatracurium Fresenius Kabi och likaren kan bestimma vilket likemedel som passar for
dig.

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns litet erfarenhet av anvindning av Cisatracurium Fresenius Kabi under graviditet och amning.

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

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Cisatracurium Fresenius Kabi administreras vid allmén anestesisom har patagliga effekter pa korformagan
och formagan att anvinda maskiner. Det kan vara farligt att kora bil, anvianda maskiner eller utfora
potentiellt farliga uppgifter for snabbt efter ett ingrepp.

Likaren beréttar for dig hur linge du ska vénta innan du kan koéra en bil eller anvinda maskiner

3. Hur man ger Cisatracurium Fresenius Kabi

Hur ska injektionen ges

Cisatracurium Fresenius Kabi ska endast ges av eller under 6vervakning av en erfaren likare som kdnner till
hur denna typ av likemedel ska anvéndas och deras effekt. Likemedlet ges alltid under noga kontrollerade
forhdllanden dér det finns mojlighet att ge forsta hjélp.

Dosering
Din likare avgor hur mycket likemedlet ges ét dig.
Detta beror pa:

e din kroppsvikt

e muskelrelaktionens grad och langd

e din forvintade reaktion pa likemedlet.



Adminis treringss:tt

Cisatracurium Fresenius Kabi kan ges:
e som en engangsdos i din ven (intravends bolus injektion)
e som kontinuerlig infusion i din ven (intravenous infusion eller “drip”).
Detta mojliggér en langsam dosering 6ver en lang tidsperiod.

Om du har fatt for stor méiingd av Cisatracurium Fresenius Kabi
Det dr osannolikt att du skulle fa for mycket av likemedlet eftersom Cisatracurium Fresenius Kabi alltid ges
under noga kontrollerade forhallanden.

Om du har fatt for mycket av likemedlet eller om detta misstinks kommer likaren att genast vidta
nodvéndiga atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner (kan forekomma hos mindre én 1 av 10 000 personer)

Tala genast om for likaren eller sjukskéterskan om du fér en allergisk reaktion. Tecknen kan omfatta:
plotsliga vésningar, brostsmarta eller tranghetskénsla 1 brostet

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

ett knoligt hudutslag eller "ndsselutslag” var som helst pa kroppen

kollaps och chock.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e langsammare puls
o fallande blodtryck

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp 1 av 100 anvindare)
e utslag och hudrodnad
e Dbronkospasm (astmaliknande symtom)

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)
e svaga muskler eller muskelstorning.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella

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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cisatracurium Fresenius Kabi ska forvaras



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg. Dat. eller EXP. Utgangsdatumet
dr den sista dageni angiven manad.

Forvaringsanvis ningar

Fore oppnandet: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara ampullerna i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnandet och/eller efter spadning

Endast for engangsbruk.

Cisatracurium Fresenius Kabi ska anvindas genast efter 6ppnandet och/eller spadningen. Oanvind 16sning
ska kasseras.

Anvind inte detta likemedel om l6sningen inte dr klar och fri fran partiklar eller om behallaren &r skadad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen &r cisatrakur.

- 1 ml 16sning innehéller 2,68 mg cisatrakurbesilat motsvarande 2 mg cisatrakur.

- Ovriga innehéllsdmnen &r benzensulfonsyra 1 % och vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cisatracurium Fresenius Kabi dr en klar, farglos till usgul eller grongul 16sning for injektion eller infusion.

Cisatracurium Fresenius Kabi finns i forpackningar med 1 (5, 10, 50) klara glasampuller som innehaller 2,5
ml, 5 ml eller 10 ml I6sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

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



Denna bipacksedel godkéndes senast 31.8.2021

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSANVISNING

Cisatracurium Fresenius Kabi 2 mg/ml injektions-/infusionsvitska, I6sning

Detir viktigt att lisa igenom denna information fore beredning av likemedlet.

Detta dr en sammanfattning av informationen géillande beredning av Cisatracurium Fresenius Kabi. Se
Produktresumé for fullstindiga uppgifter.

Inkompatibilite ter
Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns nedan.

Eftersom cisatrakur endast &r stabilt i sura losningar bor medlet ej blandas i samma spruta eller administreras
samtidigt genom samma kanyl med alkaliska 16sningar, t ex tiopentalnatrium.

Cisatrakur dr ej kompatibelt med ketorolac-trometamol eller propofol injektionsvitska.
Anvisningar for spidning

Utspéddd Cisatracurium Fresenius Kabi ar fysikaliskt och kemiskt stabilt for atminstone 24 timmar vid 25 °C
1 koncentrationer pa 0,1 - 2 mg/ml i foljande infusionsvétskor: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %); natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) och glukos 50 mg/ml (5 %) samt glukos 50 mg/ml (5 %).

Preparatets kemiska och fysikaliska stabilitet under anvandning har visats for 24 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvdndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer dn 24 timmar vid 2-8 °C.

Dosering och adminis treringss:tt
Se produktresumé.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Preparatet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Anviand endast klar och farglos eller néstan farglos till
svagt gul/gulgron 16sning. Losningen far inte innehalla partiklar och forpackningen ska vara oskadad.
Kassera losningen om du noterar fordndringar i l16sningens utseende eller forpackningen ar skadad.

Endast for engangsbruk.
Preparatet ska anvéndas genast efter 6ppnandet av ampullen.
Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.

Cisatrakur dr kompatibelt med foljande 1 kirurgiska sammanhang vanliga likemedel, nér de ges i blandning
under simulerad administrering som kontinuerlig, iv-infusion via portkanyl: alfentanilhydroklorid,
droperidol, fentanylcitrat, midazolamhydroklorid och sufentanilcitrat. Nér andra likemedel ges via samma
infartskanyl eller venkateter som cisatrakur rekommenderas att spola kanylen/katetern med t.ex.
natriumklorid 0,9 % mg/ml iv-infusionsvétska.



