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PAKKAUSSELOSTE

Nimbex 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos
Nimbex Forte S mg/ml injektio/infuusioneste, liuos

sisatrakuuri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tta, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kidnny lddkéirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin puoleen. Tima koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nimbex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Nimbexid
Miten Nimbexid annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nimbexin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Nimbex on ja mihin sitd kiyte tiiin

Nimbex sisiltdd sisatrakuuri-nimisté lddkeainetta. Sisatrakuuri kuuluu lihasrelaksanteiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhméén.

Nimbexid kéytetdan:

o rentouttamaan lihaksia aikuisilla ja yli kuukauden ikéisilli lapsilla kirurgisten ja muiden
toimenpiteiden aikana, myos sydénleikkauksissa

o hengitysputken asettamisessa potilaan hengityksen tukemiseksi (trakeaalinen intubaatio)

o rentouttamaan lihaksia tehohoidossa aikuisilla.

Keskustele ladkérin kanssa, jos haluat lisdé tietoja tdstd lidkkeesta.

2. Miti sinun on tiede ttava, ennen kuin sinulle anne taan Nimbexia

Ali kiiytd Nimbe xid

o jos olet allerginen sisatrakuurille, jollekin muulle lihasrelaksantille tai muille Nimbexin
sisdltimille aineille (lueteltu kohdassa 6)

o jos olet aikaisemmin saanut hankalan reaktion anestesia-aineesta.

Ali kitytd Nimbexid, jos jokin niisti koskee sinua. Jos olet epivarma edelld mainituista asioista,
keskustele asiasta lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Nimbexid.

Ole erityisen varovainen Nimbexin suhteen
Keskustele lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin saat tatd ladketta:

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

° jos sinulla on hermolihassairaus, kuten lihasten surkastumissairaus, halvaus, motoneuronisairaus
tai CP-oireyhtyma

o jos sinulla on palovamma, joka vaatii lidkérin hoitoa.

Jos olet epdvarma koskeeko jokin edelld mainituista asioista sinua, keskustele asiasta lddkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Nimbexia.



Muut lifike valmis teet ja Nimbex
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita lddkkeitd, myos
rohdosvalmisteita ja ladkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kdytit jotakin seuraavista:

anestesia-aineita (kdytetdin leikkauksissa vihentdméin tuntoa ja kipua)
antibiootteja (tulehdusten hoitoon)

rytmihdirioladakkeitd

verenpaineldidkkeitd

nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja), esim. furosemidi

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

epilepsialidkkeitd (esim. fenytoiini tai karbamatsepiini)

psyykkisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd, esim. litium tai klooripromatsiini
(kdytetddn myos pahoinvoinnin hoidossa)

magnesiumia sisaltavid ladkkeitd

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

Raskaus jaimetys

Mahdollisuutta, ettd sisatrakuurilla on imetettdvdén lapseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia, ei
voida poissulkea. Tallaisia vaikutuksia eikuitenkaan ole odotettavissa, mikéli imetys aloitetaan
uudelleen sen jilkeen kun lidkeaineen vaikutukset ovat hiavinneet. Sisatrakuuri poistuu elimistosta
nopeasti. Imetysti tulee vélttdd 3 tunnin ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tamédn ladkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

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

3. Miten Nimbexii anne taan

Sinun ei koskaan odoteta kayttivin tatd lddkettd itse. Nimbexid antaa aina vain henkild, jolla on sithen
tarvittava koulutus.

Nimbexid voidaan antaa:
o yksittdisend pistoksena laskimoon (laskimonsisdinen bolusinjektio)

o jatkuvana infuusiona laskimoon. Télld tavalla lidke annetaan sinulle hitaasti pitkdlld aikavéhll.

Ladkari padttdd annoksesta ja antotavasta, jotka riippuvat:

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

Tata ladketti ei suositella kaytettdviksi alle yhden kuukauden ikéisille lapsille.

Jos kiytit enemmiin Nimbexii kuin sinun pitiisi
Nimbexid annetaan aina vain valvotuissa olosuhteissa. Jos sinusta kuitenkin tuntuu siltd, etti olet
saanut liian suuren annoksen lddkettd, kerro asiasta valittomasti Ilddkérille tai hoitajalle.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki laékkeet, myds Nimbex voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.

Allergiset reaktiot (alle 1 potilaalla kymme nestéituhannesta)

Jos saat allergisen reaktion, kerro asiasta vilittomasti ladkarille tai hoitajalle. Oireita saattavat olla:
o dkillmen vinkuva hengitys, rintakipu tai puristava tunne rinnassa

silmidluomien, kasvojen, huulien, suun tai kielen turvotus

koholla oleva ihottuma tai nokkosihottuma missé tahansa kehollasi

pyortyminen ja sokki.

Kerro laédkirille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat mitd tahansa seuraavista:

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymme nesti)
o syddmen sykkeen hidastuminen
o verenpaineen laskeminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)
o ithottuma tai thon punoitus
o vinkuva hengitys tai yskiminen.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymme nestituhannesta)
o lihasheikkous tai -sdrky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tamai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Nimbexin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Al kiiytd titd dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaétya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytd laimennettu livos 2 °C - 8 °C:ssa ja kdytd 24 tunnin kuluessa. Kayttdméaton liuos on havitettava
24 tunnin kuluttua sen valmistamisesta.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. La4kéri tai hoitaja havittda
kayttdmaittd jidneen lddkevalmisteen. TAma auttaa suojelemaan luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Nimbex siséltii
o Vaikuttava aine on sisatrakuuri (besilaattina) 2 mg/ml tai 5 mg/ml.
o Muut aineet ovat bentseenisulfonihappo (32 % w/v) ja injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Nimbex 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos:

5x 2,5 ml kirkas lasiampulli (yksi 2,5 mln ampulli sisidltid 5 mg sisatrakuuria)
5 x 5 ml kirkas lasiampulli (yksi 5 mln ampulli siséltdd 10 mg sisatrakuuria)

5 x 10 ml kirkas lasiampulli (yksi 10 mln ampulli siséltdd 20 mg sisatrakuuria)
2 x 25 ml kirkas lasiampulli (yksi 25 mln ampulli siséltdd 50 mg sisatrakuuria)

Nimbex Forte 5 mg/ml injektio/infuusioneste, luos:
1 x 30 ml kirkas lasiampulli (yksi 30 mln ampulli siséltid 150 mg sisatrakuuria)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

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., Strada Provinciale Asolana, 90, 43056 San Polo Di Torrile,
Parma, Italia

tai

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

tai

Aspen Pharma Ireland Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti
Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Nimbex: Itivalta, Belgia, Tanska, Suomi, Ranska, Kreikka, Irlanti, Italia, Luxemburg, Alankomaat,
Portugali, Espanja

Nimbex 5mg <10 mg>: Saksa

Cisatracurium: Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.07.2022

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta http://www.fimea.fV/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:


http://www.fimea.fi/

Valmiste on tarkoitettu kdytettdviksi yhdelld kayttokerralla. Kéyti vain kirkasta ja lihes véritonta tai
lievisti kellertdvad/vihertavinkellertdvad luosta. Valmiste tulee tarkistaa visuaalisesti ennen kayttod.
Valmiste on hévitettdva, jos liuoksen ulkoniddssd todetaan muutoksia taijos pakkaus on
vahingoittunut.

Laimennettu Nimbex on fysikaalisesti ja kemiallisesti kdyttokelpoista véhintddn 24 tuntia, kun se
sdilytetddn 5 °C - 25 °C:ssa, liuoksen pitoisuus on 0,1 - 2 mg/ml, ja kun kiytetdén seuraavia
infuusioliuoksia joko polyvinyylikloridi- tai polypropyleenipusseissa:

Natriumkloridi (0,9 % w/v)

Glukoosi (5 % w/v)

Natriumkloridi (0,18 % w/v) + Glukoosi (4 % w/v)
Natriumkloridi (0,45 % w/v) + Glukoosi (2,5 % w/v)

Koska Nimbex ei sisdlli antimikrobisia séilytysaineita, tulee valmiste laimentaa vilittomésti ennen
kayttod, tai jos tima ei ole mahdollista, tulee liuos sdilyttdd pakkausselosteen kohdassa 5 annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Nimbexin on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien leikkausten yhteydessé yleisesti kdytettidvien
ladkeaineiden kanssa, kun se on sekoitettu nithin olosuhteissa, jotka simuloivat sen antamista
juoksevaan iv-infuusioon sivukanyylin kautta: alfentaniilihydrokloridi, droperidoli, fentanyylisitraatti,
midatsolaamihydrokloridi ja sufentaniilisitraatti. Kun muita ldékkeitd annetaan saman kiintedn neulan
tai kanyylin kautta kuin Nimbexid, suositellaan, ettd kukin lidke huuhdellaan riittdvalla maaralla
sopivaa iv-nestettd, esim NaCl (0,9 % w/v).

Annettaessa Nimbexid pieneen suoneen, se tulee huuhdella soveltuvalla iv-nesteelld, esim. NaCl (0,9
% w/v), kuten muutkin suonensiséisesti annosteltavat ladkkeet.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Nimbex 2 mg/ml injektio/infuusioneste
Ampullin avausohjeet (soveltuvat vain 2 mg/ml -ampullille)

Ampulleissa on OPC (One Point Cut) -avausmekanismi ja ne on avattava seuraavasti:

o Pida kédelld kinni ampullin alaosasta (kuva 1).

o Laita toinen kdsi ampullin yliosaan peukalo vérillisen pisteen pdélle ja katkaise ampullin kaula
(kuva 2).

Kuva 1



Kuva 2




BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nimbex 2 mg/ml injektions/infusionsvitska, losning
Nimbex Forte 5 mg/ml injektions/infusionsviitska, losning

cisatrakur

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nimbex &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du far Nimbex

Hur du far Nimbex

Eventuella biverkningar

Hur Nimbex ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Nimbex ér och vad det anviinds for
Nimbex mnehéller ett likemedel som heter cisatrakur som hor till gruppen muskelrelaxanter.

Nimbex anvinds:

o for att relaxera muskler pd vuxna och 6ver 1 ménad gamla barn vid kirurgiska och andra
operationer, inklusive hjirtoperationer

o for att underlitta inférandet av en tub i luftvigarna (trakeal intubation) om personen behdver
hjélp med andningen

o for att relaxera musklerna hos vuxna som far intensivvard.

Fréga likaren om du behover ytterligare forklaringar om detta likemedel.

2. Vad du behover veta innan du fir Nimbex

Anvind inte Nimbex

o om du &r allergisk mot cisatrakur, ndgon annan muskelrelaxant eller mot nagot annat
innehéllsimne 1 Nimbex (anges i avsnitt 6)
o om du tidigare har reageratilla pa ett anestesilikemedel.

Nimbex ska inte ges at dig om ndgot av de ovanndmda tillstdnden giller dig. Radfraga likare,
sjukskotare eller apotekspersonalen innan du far Nimbex om du dr oséker pa ndgot av de ovanstéende.

Var sérskilt forsiktig med Nimbex
Tala med ldkare, sjukskdtare eller apotekspersonal innan du far detta likemedel:

o om du har en muskelsvaghet, trotthet eller svarigheter att koordinera dina rorelser (myasthenia
gravis)

o om du har en nerv-muskel sjukdom tex. fortvinande muskler, forlamning, motoneuron sjukdom
eller en CP-skada

o om du har en brinnskada som kréver lakarvérd.

Rédfraga lakare, sjukskotare eller apotekspersonalen innan du far Nimbex om du dr osdker pa om
nagot av de ovanndmda tillstdnden giller dig.

Andra likemedel och Nimbex



Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, d4ven naturmedel och andra
receptfria likemedel.

Tala sdrskilt om for likaren om du tar nagot av foljande likemedel:

anestetika (anvinds for att minska fornimmelser och smérta under operationer)
antibiotika (anvdnds mot infektioner)

lakemedel mot udda hjirtslag (hjartrytmlikemedel)

blodtrycksmediciner

vatskeutdrivande likemedel (diuretika) tex. furosemid

lakemedel mot inflammation i lederna tex. klorokin eller d-penicillamin
steroider

epilepsilikemedel tex. fenytoin eller karbamazepin

lakemedel mot psykiska sjukdomar tex. litum eller klorpromazin (som ocksé kan anvdndas mot
illaméende)

o lakemedel innehallande magnesium

o antikolinesteraser som anvinds vid Alzheimers sjukdom tex. donepezil.

Gravidite t och amning

En negativ effekt av cisatracurium pa det ammade barnet kan inte uteslutas, men forvéntas 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.

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

Korforméaga och anviindning av maskiner

Om du stannar pa sjukhuset for en dag beréttar likaren for dig hur linge du ska vénta innan du kan
lamna sjukhuset eller kora en bil. Det kan vara farligt att kora bil snabbt efter ett ingrepp.

3.  Hur du fir Nimbex
Du kommer aldrig att ge detta likemedel at dig sjdlv. Nimbex ges alltid av kvalisifierad personal.

Nimbex kan ges:

o som en engdngsdos i din ven (intravends bolus injektion)
o som kontinuerlig infusion i din ven. Detta mojliggdr en langsam dosering Gver en lang
tidsperiod.

Din likare avgor hur likemedlet ges at dig och i vilken dos. Detta beror pa:
o din kroppsvikt

o muskelrelaktionens grad och lingd

o din forvintade reaktion pa likemedlet.

Barn under 1 manad ska inte behandlas med Nimbex.

Om du har anvint for stor miingd av Nimbex

Nimbex ges alltid under noga kontrollerade forhdllanden. Du ska genast tala om for likaren eller
sjukskotaren om det 4nda kdnns som om du har fatt for mycket av likemedlet.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldakare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken

samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan d&ven Nimbex orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.

Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i denna
information.

Allergiska reaktioner (visar sig hos firre in 1 person pa tiotusen)

Om du far en allergisk reaktion ska du genast kontakta Idkare eller sjukskoéterska. Symptomen kan vara
foljande:

o plotsligt vinande andning, smérta i brostet eller kramp 1 brostet

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

upphdjda utslag eller ndsselfeber var som helst pa kroppen

svimning

chock.

Tala med ldkare, sjukskotare eller apotekspersonal om du mérker nagot av foljande:

Vanliga biverkningar (visar sig hos firre {n 1 person pa tio)
o langsammare puls
o fallande blodtryck.

Mindre vanliga biverkningar (visar sig hos firre én 1 person pa hundra)
o utslag eller rodnad pa huden
o vinande andning eller hosta.

Mycket séllsynta biverkningar (visar sig hos firre én 1 person pa tiotusen)
o svaga eller varkande muskler.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller dven
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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Nimbex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara den utspidda 16sningen 12 °C - 8 °C och anvind inom 24 timmar. Oanvénd l6sning ska
kasseras efter 24 timmar efter utspadning.

10


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Likaren eller sjukskdterskan kastar
bort eventuellt Gverblivet likemedel. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
o Den aktiva substansen dr cisatrakur (som besilat) 2 mg/ml eller 5 mg/ml.
o Ovriga innehallsimnen dr benzensulfonsyra (32 % w/v) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nimbex 2 mg/ml injektions/infusionsvétska

5x 2,5 ml klar glasampull (en 2,5 ml ampull innehéller 5 mg cisatrakur)
5x 5 ml klar glasampull (en 5 ml ampull innehaller 10 mg cisatrakur)

5 x 10 ml klar glasampull (en 10 ml ampull innehaller 20 mg cisatrakur)
2 x 25 ml klar glasampull (en 25 ml ampull innehéller 50 mg cisatrakur)

Nimbex Forte 5 mg/ml mnjektions/infusionsvétska:
1 x 30 ml klar glasampull (en 30 ml ampull innehéller 150 mg cisatrakur)

Alla forpackningsstorlekar ar inte nodvandigtvis pa marknaden.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning

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

Tillverkare

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Strada Provinciale Asolana, 90, 43056 San Polo Di Torrile,
Parma, Italien

eller

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

eller

Aspen Pharma Ireland Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namne n:

Nimbex: Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg,
Nederlinderna, Portugal, Spanien.

Nimbex Smg <10 mg>: Tyskland

Cisatracurium: Storbritannien

Denna bipacksedel éindrades senast 29/07/2022

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats: http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

1"


http://www.fimea.fi/

Detta likemedel dr avsett for engadngsbruk. Anvidnd endast klara och néstan farglosa till ndgot
gula/gulgrona 16sningar. Produkten ska inspekteras visuellt fore anvéndning. Kassera produkten om
det visuella utseendet har dndrats eller om forpackningen &r skadad.

Utspadd Nimbex ar fysikaliskt och kemiskt stabilt for &tminstone 24 timmat vid 5 °C - 25 °C1i
koncentrationer pa 0,1 - 2 mg/ml i foljande infusionsvétskor i antingen polyvinylklorid- eller
polypropylenbehéllare:

Natriumklorid (0,9 % w/v)

Glukos (5 % w/v)

Natriumklorid (0,18 % w/v) och glukos (4 % w/v)
Natriumklorid (0,45 % w/v) och glukos (2,5 % w/v)

Eftersom produkten inte innehéller antimikrobiska konserveringsmedel ska utspidningen ske
omedelbart fore anvindning. Om detta inte 4r mojligt ska losningen forvaras enligt anvisningarna i
bipackssedelns avsnitt 5.

Nimbex ar kompatibelt med foljande i kirurgiska sammanhang vanliga likemedel, nir de ges i
blandning under simulerad administrering som kontinuerlig, iv-infusion via portkanyl:
alfentanilhydroklorid, droperidol, fentanylcitrat, midazolamhydroklorid och sufentanilcitrat. Nir andra
lakemedel ges via samma infartskanyl eller venkaterter som Nimbex rekommenderas att spola
kanylen/katetern med tex. natriumklorid (0,9 % w/v) iv-infusionsvitska.

Liksom for andra intravenosa likemedel ska Nimbex skoljas med lamplig iv-infusionsvétska tex.
natriumklorid (0,9 % w/v) iv-infusionsvitska da en liten ven valts till injektionstélle.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Nimbex 2 mg/ml infusions/infusionsvatska
Séhér oppnas ampullen (giller endast 2 mg/ml ampullen)

Ampullerna ar férsedda med en OPC (One Point Cut) ppningsmekanism och maste 6ppnas pa

foljande sitt:

o Hall fast ampullens nedre del med ena handen sasom i bild 1.

o Léagg andra handen pa ampullens hogre del med tummen pa den fargade flicken och bryt
ampullens hals sdsom i bild 2.

Bild 1
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Bild 2
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