Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Mivacron 2 mg/ml injektioneste, liuos
mivakurium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, sillé se siséiltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mivacron on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytiat Mivacronia
Miten Mivacronia kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Mivacronin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1.  Mitid Mivacron on ja mihin siti kéyte téiin

Mivacron on ns. lihasrelaksantteihin kuuluva lAdkeaine, jonka vaikuttavana aineena on mivakurium, jota
yhdessd ampullissa on 2 mg/ml. Mivacronia kdytetdédn luustolihasten relaksaation aikaansaamiseksi, sekd
endotrakeaalisen intuboinnin ja kontrolloidun hengityksen mahdollistamiseksi yleisanestesian yhteydessi
aikuisille ja lapsille 2- kuukauden idsti Idhtien.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Mivacronia

Ali kiiyti Mivacronia
- jos olet allerginen mivakuriumille taitdmin [ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Mivacronia, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista:
- tetanus, tuberkuloosi tai jokin muu vakava tai krooninen infektio

- krooninen heikentdva sairaus, pahanlaatuinen kasvain, krooninen anemia tai aliravitsemus

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- sydénsairaus

- mahahaava

- palovammoja

- maksa- tai munuaissairaus.

Kerro lddkérillesi

- jos olet raskaana tai olet hiljattain ollut raskaana ja synnyttinyt viimeisen puolen vuoden aikana

- jos sinulla on plasman koliiniesteraasin geneettinen poikkeama

- jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio jollekin lihasrelaksantille, jota on annettu toimenpiteen
yhteydessi, koska tutkimuksissa allergisia ristireaktioita on esiintynyt usein.



Muut lidéike valmis teet ja Mivacron

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita [ddkkeitd.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakariltd
neuvoa ennen tdmédn lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Mivacronia kdytetddn yleisanestesian litinnéishoitona, joten on huomioitava tavanomaiset yleisanestesiaan
liittyvdt varotoimet. Mivacron sindnsé ei endd toimenpiteen jilkeen vaikuta ajokykyyn tai koneiden

kayttokykyyn.

3. Miten Mivacronia kéyte tiéin

Mivacron on lddke, jonka antaa aina ld4kéri, koska se annetaan suoraan laskimoon leikkaustoimenpiteen
yhteydessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa tdmén lidkkeen kdyttoon yhdessd muiden nukutusaineiden kanssa
on littynyt vakava henked uhkaava allerginen reaktio (anafylaksi). Jos tillainen ilmenisi, saisit heti
asianmukaista hoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd)
- thon punehtuminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmetd harvemmalla kuin yhdelld potilaalla sadasta)
- ohimenevé syddmen nopealyontisyys (takykardia)

- matala verenpaine

- keuhkoputkien supistelu

- ithon punoitus, nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mivacronin séilyttimine n

Terveydenhuollon ammattilainen sdilyttdd timén lidkkeen asianmukaisesti sairaalassa kdyttdohjeen lopussa
annettujen ohjeiden mukaan.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Mivacron siséltai

- Vaikuttava aine on mivakuriumkloridi 2,14 mg vastaten 2 mg/ml mivakuriumia.
- Muut aineet ovat suolahappo ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mivacron on kirkas, variton luos.
Pakkauskoot: 5 x 5 ml ja 5 x 10 ml, lasiampulleissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti.
Tel: +358 974 790 156

Valmistaja
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Parma, Italia

tai
Aspen Pharma Ireland Limited, One George’s Quay Plaza, Dublin 2, Irlanti
tai

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2020
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tasti ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Mivacron 2 mg/ml injektioneste, liuos
mivakurium

Varotoimet
Kuten muutkin lihasrelaksantit, Mivacron lamaa hengitystien lihakset ja muut luustolihakset. Sen vuoksi
endotrakeaalista intubointia ja avustettua hengitystd varten tarvittavien laitteiden on oltava kdytettévissa.

Mivakurium saattaa yliherkilld potilailla laukaista histamiinin vapautumisen, jonka seurauksena saattaa olla
hypotensiota, bronkospasmia, urtikariaa, takykardiaa sekd angioedeemaa.

Varovaisuutta on noudatettava, kun mivakuriumia annetaan potilaille, joilla on lisidntynyt herkkyys
histamiinin vaikutuksille, esim. astma. Tdmén ryhmén potilaille mivakurium tulee antaa yli 60 sekuntia
kestévéna injektiona.

Mivakuriumilla aikaansaadun hermo-lihasliitoksen salpauksen syvyys saattaa lisddntyé, jos kdytetddn
samanaikaisesti inhaloitavia anestesia-aineita, kuten enfluraania, isofluraania, desfluraania, sevofluraania ja
halotaania. Jos potilaalle annetaan eri ei-depolarisoivien lihasrelaksanttien yhdistelmid mivakuriumin kdytén
yhteydessa, timad voi saada aikaan voimakkaamman hermo-lihasliitoksen salpauksen kuin olisi odotettavissa
yhtd vahvasta mivakuriumin kokonaisannoksesta.

Depolarisoivaa lihasrelaksanttia, kuten suksinyylikoliinia, eitule antaa pidentdméén ei-depolarisoivien
lihasrelaksanttien lihasrelaksaatiovaikutusta, silld se voi johtaa pitkittyneeseen ja hankalaan
hermolihasliitoksen salpaukseen, jota voi olla vaikea peruuttaa antikoliniesteraasiliikkeilla.

Yhte e ns opimattomuus

Mivacron-liuos on hapanta (pH n. 4,5), eikd sitd pidd sekoittaa samaan ruiskuun tai antaa saman neulan
kautta kuin erittdin emédksisid aineita (esim. barbituraattiliuokset). Jos muita anestesia-aineita annetaan saman
kiintedn neulan tai kanyylin kautta kuin Mivacron ja yhteensopivuutta ei ole osoitettu, jokainen lidkeaine on
huuhdottava erikseen [ipi fysiologisen keittosuolaliuoksen kanssa.

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Mivacron 2 mg/ml injektioneste ei sisdlld sdilytysaineita, ja se on tarkoitettu kaytettédvéksi yhdelle potilaalle
yhden leikkaussession aikana.

Mahdollis et laime nnokset on suoritettava juuri ennen kiyttoi ja lilikke en antaminen tulisi aloittaa
mahdollisimman pian sen jilkeen, koska Mivacron ei sisélli antimikrobis ta s dilytys ainetta.
Kayttimiton Lilike valmiste tai jite on hévite ttéiiva paikallisten vaatimus ten mukaisesti.

Mivacron 2 mg/ml -valmistetta voidaan kdyttdd infuusiona laimentamattomana. Mivacron voidaan laimentaa
seuraaviin infuusionesteisiin:

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi

- 50 mg/ml (5 %) glukoosi

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi + 50 mg/ml (5 %) glukoosi

- Ringerin laktaatti (USP)

Mivacronin annostus: ks. Pharmaca Fennica.

Siilyvyys

Kestoaika on 3 vuotta.

Kun Mivacron laimennetaan johonkin edelld mainituista liuoksista suhteessa 1+ 3 (ts. pitoisuudeksi tulee
0,5 mg/ml), sen on osoitettu pysyvian kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina védhintddn 48 tunnin ajan

30 °Csssa.

Koska Mivacron ei sisélld antimikrobisia sdilytysaineita, suositellaan, ettd valmista liuosta ei séilytetd yli
12:ta tuntia.



Sailytys
Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Séilytd alkuperdispakkauksessa. Ei saa jadtya.
Laimennetun lddkevalmisteen siilytys, ks. edellinen kohta Sailyvyys”.

Valmisteen kuvaus ja pakkaukset

Mivacron on kirkas, vériton luos.

Pakkauskoot: 5 x 5 ml ja 5 x 10 ml, lasiampulleissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Mivacron 2 mg/ml injektionsviitska, 16sning
mivakurium

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din likare eller 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 Mivacron ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Mivacron
Hur du anvinder Mivacron

Eventuella biverkningar

Hur Mivacron ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Mivacron dr och vad det anviinds for

Mivacron tillhér gruppen likemedel som kallas muskelrelaxanter. Dess verksamma dmne 4r mivakurium. En
ampull innehéller mivakurium 2 mg/ml. Mivacron anvénds for skelettmuskelrelaxation och for
underldttande av endotrakeal intubering och mekanisk ventilation under allmén anestesitill vuxna och barn
fran 2 ménaders alder.

2. Vad du behover vetainnan du anviander Mivacron

Anvind inte Mivacron
- om du &r allergisk mot mivakurium eller nagot annat innehédllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare fore anvindning med Mivacron, om du har eller ndgonsin haft nigot av foljande tillstand:
- tetanus, tuberkulos eller ndgon annan allvarlig eller kronisk infektion

- kronisk forsvagande sjukdom, elakartad tumdr, kronisk anemi eller undernéring

- skoldkortelinsufficiens

- hjartsjukdom

- magsar

- brannskador

- lever- eller njursjukdom

Tala om for din likare:

- om du &r gravid eller nyligen varit gravid och fott ett barn under det senaste halvaret

- om du har en anomali av plasmakolinesteras som é&r genetiskt bestamt

- om du har ndgon gang haft en allergisk reaktion mot ndgon muskelrelaxant, som har givits under
operation, emedan studier har visat, att allergiska korsreaktioner forekommer ofta.



Andra likemedel och Mivacron

Tala om for likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas
ta andra likemedel.

Graviditet och amning

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

Koérformaga och anviindning av maskiner

Mivacron anvénds under allmidn anestesisom tillsatsbehandling. Dérfor maste man ta hinsyn till vanliga
forsiktighetsatgarder i samband med allmén anestesi. Mivacron sjilv verkar inte efter operation pa
korformagan eller anvandningen av maskiner.

3. Hur du anvinder Mivacron
Mivacron dr ett likemedel som alltid ges av likare, emedan det injiceras intravendst under operation.

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

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

I ndgra mycket séllsynta fall har anvindning av denna medicin tillsammans med andra anestesimedel
fororsakat en livsfarlig allergisk reaktion (anafylax). Skulle en sadan reaktion forekomma, far du omedelbart
lamplig behandling.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én en patient av tio)

- hudrodnad.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos fdrre dn en patient av hundra)
- overgéende snabb hjirtklappning (takykardi)

- lagt blodtryck

- sammandragningar av luftrorviggens glatta muskulatur

- rodnad och nésselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Mivacron ska forvaras

Hélso -och sjukvardspersonal ska forvara detta likemedel i sjukhuset enligt forvaringsanvisningar i slutet av
den hér bipacksedeln.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr mivakuriumklorid 2,14 mg motsvarande 2 mg/ml mivakurium.
- Ovriga innehéllsdémnen dr saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mivacron ar en klar, farglos 16sning.
Forpackningsstorlekar: 5 x 5 ml och 5 x 10 ml, levereras som glasampuller.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland.
Tel: +358 974 790 156

Tillverkare
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Parma, Italien

eller

Aspen Pharma Ireland Limited, One George’s Quay Plaza, Dublin 2, Irland

eller

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Tyskland
Denna bipacksedel dindrades senast 1.10.2020

Ovriga informationskillor

Information om detta likemedel finns pd Fimeas hemsida www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvérds personal:

Mivacron 2 mg/ml injektionsviitska, 16sning
mivakurium

Forsiktighetsatgéirder

Liksom andra muskelrelaxanter férlamar Mivacron andningsmuskulatur i samma utstrackning som annan
skelettmuskulatur. Dérfor skall utrustning for endotrakeal intubering och assisterad ventilation finnas
tillgénglig.

Mivakurium kan fororsaka histaminfrisattning hos overkdnsliga patienter, vilket kan leda till hypotension,
bronkospasm, urtikari, takykardi och angio6dem.

Forsiktighet ska iakttas ndr mivakurium ges till patienter med okad kénslighet mot effekter av histamin, t.ex.
astma. Till dessa patienter ska mivakurium administreras genom injektion under mer dn 60 sekunder.

Den neuromuskuldra blockaden av mivakurium kan fordjupas med samtidig anvindning av inhalerande
anestesimedel, sdsom enfluran, isofluran, desfluran, sevofturan och halotan. I fall patienten administreras en
kombination av olika icke-depolariserande muskelrelaxerande medel i samband med mivakurium, kan detta
leda till en starkare neuromuskuldr blockad 4n vad man skulle vénta sig efter en lika stark total dos av
mivakurium.

Depolariserande muskelrelaxantia, t.ex. succinylkolin, ska inte anvéndas for att forlinga icke-
depolariserande muskelrelaxantias effekt, emedan detta kan leda till forlingd och besvérlig neuromuskuldr
blockad, som kan vara svar att upphdva med antikolinesteraslikemedel.

Blandbarhe t/inkompatibilite ter

Mivacron-injektionsvitska &r sur (pH c. 4,5) och skall dirfor inte blandas i samma spruta eller ges genom
samma kanyl med starkt alkaliska likemedelslosningar, t.ex. innehdllande barbiturater. Om man
administrerar andra likemedel genom samma kanyl eller venkateter som Mivacron och blandbarheten har
nte pévisats, dr det viktigt att spola igenom kanylen/katetern med fysiologisk natriumkloridlésning mellan
respektive likemedel.

Anvisningar for hantering

Mivacron 2 mg/ml injektionsvétska innehaller inte forvaringsmedel och den ska anvéndas for en patient
under en operation.

Eventuella uts pidningar méste utforas omedelbart fore anviindning och liike medelsadminis trering
bor inledas si snart som mojligt e fterit, eftersom Mivacron inte inne hiller konserveringsmedel. Ej
anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt giillande anvisningar.

Mivacron 2 mg/ml kan administreras outspadd for infusion.
Mivacron dr blandbart med foljande infusionsvétskor:

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid

- 50 mg/ml (5 %) glukos

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid + 50 mg/ml (5 %) glukos
- Ringer-laktat (USP)

For doseringsanvisningar, se Pharmaca Fennica.

Hallbarhet

Hallbarhet &r 3 ar.

Nér Mivacron utspidds med négon av de ovan nimnda vétskorna i forhdllandet 1 + 3 (dvs. till en
koncentrationen av 0,5 mg/ml), har den visats forbli kemiskt och fysikaliskt stabil under &tminstone

48 timmar 1 30 °C.

Emedan Mivacron inte innehaller antimikrobiska forvaringsmedel, rekommenderas att fardig 16sning inte
forvaras over 12 timmar.



Forvaring
Forvaras i kylskap (2-8 °C) i originalférpackning. Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter spadning, se ovanstdende avsnitt ”Hallbarhet”.

Produktbeskrivning och forpackningsstorlekar

Mivacron dr en klar, farglos 16sning.

Forpackningsstorlekar: 5 x 5 ml och 5 x 10 ml levereras som glasampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



