Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Mivacurium Kalceks, 2 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Mivacurium

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mivacurium Kalceks i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mivacurium Kalceks
Jak stosowa¢ lek Mivacurium Kalceks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mivacurium Kalceks

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mivacurium Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Mivacurium Kalceks zawiera lek o nazwie miwakurium. Lek ten nalezy do grupy lekow
zwiotczajacych migénie.

Ten lek jest stosowany:

- do zwiotczenia migéni podczas operacji u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 0d 2 miesiecy
i powyzej, wlgczajac w to operacje serca;

- aby utatwié¢ wlozenie rurki intubacyjnej do tchawicy (intubacja dotchawicza), jesli pacjent
potrzebuje pomocy w oddychaniu.

Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat tego leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mivacurium Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Mivacurium Kalceks

- jesli pacjent ma uczulenie na miwakurium lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowg aktywno$¢ cholinoesterazy uwarunkowang
genetycznie;

- jesli pacjent lub jego rodzina zle reagowata na $rodek znieczulajacy w przesztosci.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych go dotyczy, nalezy porozmawiac
z lekarzem lub pielegniarka przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

— U pacjenta wystepuje ostabienie migs$ni, zmgczenie lub trudnosci w koordynacji ruchow
(myasthenia gravis) lub inna posta¢ choroby nerwowo-mig$niowej;

— pacjent ma oparzenie, ktore wymaga leczenia medycznego;

— u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na jakikolwiek lek zwiotczajacy migénie
podany w ramach operacji;



- pacjent jest wrazliwy na spadki ci$nienia t¢tniczego krwi;

- pacjent przeszedt zabieg oczyszczania krwi zwany plazmafereza;

— pacjent otrzymat osocze zastepcze dawcy (Wymiana 0socza);

- pacjent przeszedt pomostowanie sercowo-ptucne (zabieg, ktory tymczasowo przejmuje funkcje
serca i ptuc podczas operacji);

- pacjent ma nizszg niz prawidtowa objetos¢ krwi (hipowolemia);

— pacjent ma zaburzong réwnowage kwasowo-zasadowa W organizmie;

— pacjent ma nieprawidtowy poziom sodu, potasu lub wapnia w organizmie;

— pacjentka byta w cigzy lub urodzita w ciggu ostatnich 6 tygodni;

— pacjent ma genetycznie nieprawidtowo uwarunkowany enzym cholinoesterazy;

— pacjent jest szczeg6lnie wrazliwy na histaming lub ma astme.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje lub
kiedykolwiek wystepowat ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- tezec;

- ciezkie lub dlugotrwale zakazenia takie jak gruzlica;

— jakakolwiek dtugotrwata choroba, po ktérej pacjent jest ostabiony;
— nowotwor;

- anemia (zmniejszona liczba czerwonych krwinek);

- niedozywienie;

- niedoczynno$¢ tarczycy;

- choroba serca;

— wrzody zoladka;

- oparzenia,;

— choroba watroby lub nerek;

- choroby kolagenowe (kolagenozy lub choroby tkanki facznej) .

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych go dotyczy, nalezy porozmawiac
z lekarzem lub pielegniarkg przed zastosowaniem tego leku.

Dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 2 miesigcy.

Mivacurium Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. To dotyczy tez lekow
wydawanych bez recepty, w tym lekow roslinnych. Wynika to z tego, ze leki te moga wptywaé na
skutecznos¢ dziatania leku Mivacurium Kalceks lub moga powodowa¢ dzialania niepozadane.

W szczego6lnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek

z ponizszych lekow:

. srodki znieczulajace takie jak ketamina, enfluran, izofluran, sewofluran i halotan (stosowane
W celu zmniegjszenia czucia i bolu podczas zabiegow chirurgicznych);

° srodki zwiotczajace migsnie takie jak suksametonium chlorek i pankuronium;

° antybiotyki, takie jak aminoglikozydy, polimyksyny, spektynomycyna, tetracykliny,
linkomycyna i klindamycyna (stosowane w leczeniu infekcji);

. leki na nieréwne bicie serca, takie jak propranolol (stosowany rowniez w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi), lidokaina, prokainamid, chinidyna i blokery kanalu wapniowego (leki

przeciwarytmiczne);

tabletki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid, tiazydy, mannitol i acetazolamid,;

leki na zapalenie stawow, takie jak chlorochina lub D-penicylamina;

steroidy;

leki na napady drgawkowe (padaczka), takie jak fenytoina;

leki stosowane w chorobach psychicznych, takie jak lit, inhibitory monoaminooksydazy

(IMAO), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub chlorpromazyna (ktéra

moze by¢ rowniez stosowana na mdlosci);



. leki zawierajace magnez, takie jak leki stosowane w leczeniu niestrawnosci i zgagi;

. leki blokujace zwoje nerwowe, jak trimetafan i heksametonium;

. leki na bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), takie jak oksprenolol (stosowany rowniez
W leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);

o bambuterol (stosowany w leczeniu astmy);

. leki, ktoére mogg zmniejsza¢ poziom cholinoesterazy w osoczu, takie jak leki
przeciwmitotyczne, jodek ekotiofatu, zwiazki fosforoorganiczne, inhibitory cholinoesterazy
i niektore hormony.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Prowadzenie lub obstugiwanie maszyn zbyt szybko po operacji moze by¢ niebezpieczne. Lekarz
poinformuje pacjenta jak dlugo musi czeka¢ zanim bgdzie mogt prowadzi¢ i obstugiwaé maszyny.

3. Jak stosowacé lek Mivacurium Kalceks

Nigdy nie bedzie si¢ oczekiwaé od pacjenta samodzielnego podania tego leku. Pacjent otrzyma go
zawsze od osoby, ktora jest do tego wykwalifikowana.

Ten lek moze by¢ podawany:
- jako pojedyncze wstrzykniecie do zyly (wstrzykniecie dozylne w bolusie);
- w postaci ciggtego wlewu dozylnego. Lek jest wtedy podawany powoli przez dtugi okres czasu.

Lekarz zdecyduje o drodze podania tego leku i dawce jakg otrzyma pacjent. Bedzie ona zaleze¢ od:
- masy ciata pacjenta;

- wymaganego stopnia i czasu trwania zwiotczenia mie$ni;

- spodziewanej reakcji pacjenta na lek.

Tego leku nie stosuje si¢ U dzieci w wieku ponizej 2 miesigca zycia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Mivacurium Kalceks

Ten lek powinien by¢ zawsze podawany pod $cisle kontrolowanymi warunkami. Jednak jesli pacjent
uwaza, ze zastosowano wiekszg niz zalecana dawke leku powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Objawy moga obejmowac:

. nagly §wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowe;j
. obrzek powiek, twarzy, warg, ust lub jezyka

. grudkowata wysypka skorna lub pokrzywka w dowolnym miejscu na ciele

. zapas¢ (nagta niewydolno$¢ krazenia krwi)

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z ponizszych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
. zaczerwienie skory



Niezbyt czesto (moga wystapic nie cze¢Sciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. podwyzszone tetno

. spadek ci$nienia krwi

. swiszczacy oddech lub kaszel

. wysypka Iub pokrzywka (grudkowa wysypka skorna lub ,,pokrzywka” w dowolnym miejscu na
ciele)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mivacurium Kalceks

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,»Lermin waznosci (EXP)” i na ampulce po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Okres trwatosci po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ przez 48 godzin w temperaturze 30°C i 2 do 8°C po
rozcienczeniu z roztworami do infuzji (wymienionymi ponizej) w stezeniu 0,5 mg/mL.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi uzytkownik. Czas przechowywania roztworu zwykle nie powinien przekraczaé 24 godzin
W temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mivacurium Kalceks

- Substancja czynng jest miwakurium.

1 mL roztworu zawiera 2 mg miwakurium (Mivacurium) w postaci miwakuriowego chlorku.
Kazda 5 mL amputka zawiera 10 mg miwakurium (w postaci miwakuriowego chlorku).
Kazda 10 mL ampultka zawiera 20 mg miwakurium (w postaci miwakuriowego chlorku).



- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mivacurium Kalceks i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozotty roztwor wolny od widocznych czastek.

5 mL lub 10 mL roztworu w ampultkach z bezbarwnego szkta typu I, z jednym punktem cigcia.
Amputki zapakowane sg w ostonke. Ostonki zapakowane sg w tekturowe pudetko.

Wielko$ci opakowan:
5 lub 10 amputek po 5 mL
5 lub 10 amputek po 10 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

Lotwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.Iv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa Mivacurium Kalceks 2 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Niemcy Mivacurium Kalceks 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Polska Mivacurium Kalceks

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie
. Stosowanie we wstrzyknieciu u dorostych

Mivacurium Kalceks jest podawany we wstrzyknieciu dozylnym. Srednia dawka wymagana do
uzyskania 95% zahamowania pojedynczej odpowiedzi skurczowej przywodziciela kciuka na
stymulacj¢ nerwu tokciowego (EDgs) wynosi 0,07 mg/kg mc. (zakres od 0,06 do 0,09 mg/kg mc.)
U dorostych znieczulonych narkotycznymi lekami przeciwbolowymi.

Podczas intubacji dotchawiczej zaleca si¢ nastepujace schematy dawkowania:

a) Dawka 0,2 mg/kg mc. podawana przez 30 sekund, zapewnia dobre lub doskonate warunki do
intubacji dotchawiczej w ciagu 2 do 2,5 minut.

b)  Dawka 0,25 mg/kg mc. podawana jako dawka podzielona (0,15 mg/kg mc., a nastgpnie
30 sekund p6zniej 0,1 mg/kg mc.), zapewnia dobre lub doskonate warunki do intubacji
dotchawiczej w ciaggu 1,5 do 2,0 minut od zakonczenia podania pierwszej czesci dawki.

U zdrowych os6b dorostych, zalecany zakres dawek podawanych w bolusie wynosi od

0,07 do 0,25 mg/kg mc.. Czas trwania blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego zalezy od
dawki. Dawki 0,07 mg/kg mc., 0,15 mg/kg mc., 0,20 mg/kg mc. i 0,25 mg/kg mc. wywotuja klinicznie
skutecznag blokade trwajaca odpowiednio okoto 13, 16, 20 i 23 minut.

Dawki do 0,15 mg/kg mc. mozna podawac w ciggu 5 do 15 sekund. Wigksze dawki nalezy podawaé
przez 30 sekund lub jako dawki podzielone, aby zmniejszy¢ do minimum mozliwos$¢ wystapienia
zaburzen ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

5



Petng blokad¢ mozna przedtuzy¢ podajac podtrzymujace dawki miwakurium. Kazda dawka

0,1 mg/kg mc., podana podczas znieczulenia wywotanego przez narkotyczne leki przeciwbolowe,
przedtuza klinicznie skuteczng blokade o okoto 15 minut. Kolejne dodatkowe dawki nie powoduja
kumulacji efektu blokowania przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

Dziatanie blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe miwakurium jest potegowane, je§li do
znieczulenia zastosuje si¢ izofluran lub enfluran. W ustabilizowanym znieczuleniu wywotanym przez
izofluran lub enfluran, zalecana poczatkowa dawke miwakurium nalezy zmniejszy¢ nawet 0 25%.
Wydaje sig, ze halotan tylko w niewielkim stopniu poteguje dzialanie miwakurium i zmniejszenie
dawki miwakurium prawdopodobnie nie jest konieczne.

Od chwili rozpoczecia samoistnego ustgpowania blokady przewodnictwa do catkowitego zakonczenia
tego procesu mija okoto 15 minut, niezaleznie od wielkosci podanej dawki miwakurium.

Blokade przewodnictwa nerwowo-mie$niowego wywotang przez podanie miwakurium mozna
odwrdci¢ podajac standardowe dawki inhibitorow cholinoesterazy. Jednak, poniewaz samoistne
ustgpowanie blokady przewodnictwa nerwowo-migéniowego po zastosowaniu miwakurium jest
szybkie, w postepowaniu rutynowym odwracanie blokady moze nie by¢ konieczne, gdyz skraca czas
do ustgpienia blokady tylko o 5-6 minut.

o Stosowanie poprzez infuzje u dorostych

W celu utrzymania blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego, miwakurium mozna stosowaé
W postaci infuzji ciggtej. Po wystgpieniu wezesnych objawow samoistnego ustepowania blokady po
podaniu dawki poczatkowej miwakurium zaleca sie szybkos$¢ infuzji 8 do 10 mikrogramow/kg
mc./minute (0,5 do 0,6 mg/kg mc./godzing).

Poczatkowa szybko$¢ infuzji powinna zosta¢ ustalona na podstawie reakcji pacjenta na stymulacje
nerwow obwodowych 1 kryteriow klinicznych.

Szybko$¢ infuzji nalezy regulowaé poprzez stopniowg zmian¢ podawanej dawki o okoto
1 mikrogram/kg mc./minute (0,06 mg/kg mc./godzing). Ogélnie zaleca sie utrzymywanie danej
szybko$ci infuzji przez co najmniej 3 minuty przed dokonaniem zmiany.

U dorostych znieczulonych narkotycznymi lekami przeciwbolowymi przecietna szybkos¢ infuzji

w zakresie 6 do 7 mikrogramow/kg/minute pozwala na dhugotrwate utrzymanie 89 do 99% blokady
przewodnictwa nerwowo-mig$niowego. W ustabilizowanym znieczuleniu wywotanym przez izofluran
lub enfluran nalezy rozwazy¢ zmniejszenie szybkosci infuzji miwakurium nawet o 40%. Badania
kliniczne wykazaty, ze w przypadku jednoczesnego stosowania sewofluranu predkos¢ infuzji
miwakurium powinna zosta¢ zmniejszona nawet 0 50%. W przypadku stosowania halotanu potrzeba
ograniczenia szybkosci infuzji moze by¢ mniejsza.

Samoistne ustgpowanie blokady przewodnictwa nerwowo-mig$niowego po podaniu miwakurium
W postaci infuzji nie zalezy od czasu trwania infuzji i jest porownywalne z ustgpowaniem blokady po

podaniu pojedynczych dawek.

Podawanie miwakurium w postaci infuzji ciagglej nie wigzalo si¢ z rozwojem tachyfilaksji lub
kumulacja efektu blokowania przewodnictwa nerwowo-migsniowego.

Szczegodlne grupy pacientdw

Populacja pediatryczna

Niemowleta i dzieci w wieku od 7 miesiecy do 12 lat




Miwakurium ma wyzszg dawke EDgs (okoto 0,1 mg/kg mc.), poczatek dziatania leku wystepuje
szybciej, czas trwania klinicznie skutecznej blokady jest krétszy, a samoistne ustepowanie dziatania
jest szybsze u niemowlat i dzieci w wieku od 7 miesiecy do 12 lat, w porownaniu do osob dorostych.

Zakres rekomendowanej dawki, podawanej w postaci wstrzyknigcia dozylnego, u dzieci w wieku od
7 miesiecy do 12 lat wynosi od 0,1 do 0,2 mg/kg mc., podawanego przez 5 do 15 sekund. Dawka
0,2 mg/kg mc., podana w czasie ustabilizowanego znieczulenia, wywotanego przez narkotyczne leki
przeciwbolowe lub halotan, powoduje klinicznie skuteczng blokade przewodnictwa
nerwowo-miesniowego $rednio przez 9 minut.

W celu wykonania intubacji dotchawiczej u niemowlat i dzieci w wieku od 7 miesiecy do 12 lat zaleca
si¢ podanie miwakurium w dawce 0,2 mg/kg mc.. Maksymalna blokada przewodnictwa
nerwowo-mig$niowego wystepuje zwykle przed uptywem 2 minut od podania tej dawki i w tym czasie
powinno by¢ mozliwe wykonanie intubacji.

U niemowlat i dzieci dawki podtrzymujace z reguty nalezy podawaé czgsciej niz u dorostych.

Z dostepnych danych wynika, ze dawka podtrzymujaca 0,1 mg/kg mc. przedtuza klinicznie skuteczna
blokade przecietnie o okoto 6 do 9 minut w czasie znieczulenia wywotanego przez narkotyczne leki
przeciwbolowe lub halotan.

Niemowleta i dzieci z reguly wymagaja zwiekszonej szybko$ci infuzji w poréwnaniu z dorostymi.

Podczas znieczulenia halotanem $rednia szybko$¢ infuzji wymagana do utrzymania blokady nerwowo-
mig$niowej na poziomie 89 do 99% u pacjentéw w wieku od 7 do 23 miesiecy wynosi okoto

11 mikrograméw/kg mc./minute (okoto 0,7 mg/kg mc./godzing) [zakres: od 3 do

26 mikrogramow/kg mc./minute (okoto 0,2 do 1,6 mg/kg mc./godzing)].

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat réwnowazna $rednia szybkos$¢ infuzji, wynosi okoto 13 do

14 mikrogramow/kg mc./minut¢ (okoto 0,8 mg/kg mc./godzing) [zakres: 5 do

31 mikrogramow/kg mc./minute (okoto 0,3 do 1,9 mg/kg mc./godzing)], w czasie znieczulenia
halotanem lub narkotycznymi lekami przeciwbdlowymi.

Blokada przewodnictwa nerwowo-mie$niowego wywotana podaniem miwakurium jest nasilana przez
réwnoczesne podanie lekéw wziewnych. Badania kliniczne wykazaty, ze u dzieci w wieku od 2 do
12 lat podczas stosowania sewofluranu predkos¢ infuzji miwakurium powinna zosta¢ zredukowana
nawet o 70%.

Od chwili rozpoczgcia samoistnego ustegpowania blokady przewodnictwa do catkowitego zakonczenia
tego procesu mija okoto 10 minut.

Niemowleta w wieku od 2 do 6 miesiecy

Miwakurium ma podobng dawk¢ EDgs w porownaniu do osob dorostych (0,07 mg/kg mc.), ale
poczatek dziatania leku wystepuje szybciej, czas trwania klinicznie skutecznej blokady jest krotszy,
a samoistne ustegpowanie dziatania jest szybsze, u niemowlat w wieku od 2 do 6 miesigcy.

Zalecany zakres dawek podawanych w postaci wstrzyknigcia dozylnego u niemowlat w wieku od 2 do
6 miesigcy wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg mc., podawanego przez 5 do 15 sekund. Dawka 0,15 mg/kg mc.,
podana w czasie ustabilizowanego znieczulenia wywolanego przez halotan, wywotuje klinicznie
skuteczng blokade przewodnictwa nerwowo-migéniowego trwajaca $rednio 9 minut.

Dawka miwakurium 0,15 mg/kg mc. jest rekomendowana w celu wykonania intubacji dotchawiczej
u niemowlat w wieku od 2 do 6 miesigcy. Maksymalna blokada przewodnictwa nerwowo-
miesniowego wystepuje po okoto 1,4 minuty od podania tej dawki i w tym czasie powinno by¢
mozliwe wykonanie intubacji.



U niemowlat w wieku od 2 do 6 miesigcy dawki podtrzymujace nalezy z reguty podawac czesciej niz
u dorostych. Z dostepnych danych wynika, ze dawka podtrzymujaca 0,1 mg/kg mc. przedtuza
klinicznie skuteczng blokade o okoto 7 minut w czasie znieczulenia wywotanego przez halotan.

Niemowleta w wieku od 2 do 6 miesigey z reguty wymagaja szybszej infuzji niz dorosli. Przecigtna
szybko$¢ infuzji potrzebna do utrzymania od 89 do 99% blokady przewodnictwa nerwowo-
migsniowego w czasie znieczulenia wywolanego przez halotan wynosi okoto

11 mikrograméw/kg/minutg (okoto 0,7 mg/kg mc./godzing) [zakres: 0d 4 do 24 mikrograméw/kg
mc./minute (okoto 0,2 do 1,5 mg/kg mc./godzing)].

Od chwili rozpoczecia samoistnego ustgpowania blokady przewodnictwa do catkowitego zakonczenia
tego procesu mija okoto 10 minut.

Noworodki i niemowleta ponizej 2 miesieCy

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania miwakurium chlorku u noworodkéw i niemowlat ponizej
2 miesigca zycia nie zostaty jeszcze ustalone. Nie mozna sformutowac¢ zalecen dotyczacych
dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku, otrzymujacych pojedyncza dawke miwakurium w postaci szybkiego
wstrzyknigcia dozylnego, okres mijajacy od podania leku do wystgpienia objawow dziatania oraz czas
trwania i szybko$¢ ustepowania blokady mogg by¢ wydtuzone o 20 do 30% w pordéwnaniu do
mtodszych pacjentow. Pacjenci w podeszlym wieku mogg wymagaé powolniejszej infuzji lub
rzadszego podawania albo zmniejszenia dawek podtrzymujacych stosowanych w szybkich
wstrzyknigciach dozylnych.

Pacjenci ze schorzeniami sercowo-naczyniowymi

Pacjentom z klinicznie istotnymi objawami chorob uktadu sercowo-naczyniowego poczatkowa dawke
miwakurium nalezy wstrzykiwaé przez co najmniej 60 sekund. Podawane w ten sposob miwakurium
powodowato minimalne zmiany hemodynamiczne u pacjentéw poddawanych zabiegom
kardiochirurgicznym.

Pacjenci 7 niewydolnosciq nerek

U pacjentow ze schytkowa niewydolno$cia nerek, klinicznie skuteczna blokada wywotana przez
podanie miwakurium w dawce 0,15 mg/kg mc. utrzymuje si¢ okoto pottora razy dtuzej niz

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Dlatego tez dawke leku nalezy dostosowaé do
indywidualnej klinicznej reakcji pacjentow.

Przedtuzona i poglebiona blokada przewodnictwa nerwowo-mig$niowego moze takze wystapic
U pacjentéw z ostra lub przewlekla niewydolno$cia nerek w wyniku zmniejszenia aktywnosci
cholinoesterazy osoczowej.

Pacjenci 7 niewydolnoscig watroby

U pacjentow ze schytkowa niewydolno$cia watroby, klinicznie skuteczna blokada wywotana przez
podanie miwakurium w dawce 0,15 mg/kg mc. utrzymuje si¢ okoto trzy razy dtuzej niz u pacjentow
z prawidlowsa czynnos$cig watroby. Wydltuzenie tego czasu dziatania zwigzane jest z obserwowanym
U tych pacjentéw wyraznym zmniejszeniem aktywnosci cholinoesterazy osoczowej. Dlatego dawke
nalezy dostosowac¢ do indywidualnej klinicznej reakcji pacjenta.

Pacjenci ze zmniejszonqg aktywnoscig cholinoesterazy w osoczu

Miwakurium jest metabolizowane przez cholinoesteraze osoczowa. Aktywno$¢ cholinoesterazy
osoczowej moze by¢ zmniejszona w przypadku wystepowania genetycznych anomalii cholinoesterazy
osoczowej (np. u pacjentow bedacych heterozygotami lub homozygotami pod wzgledem atypowego
genu dla cholinoesterazy osoczowej) oraz w roznych stanach patologicznych lub po zastosowaniu
niektorych lekow. W przypadku pacjentéw ze zmniejszong aktywno$cia cholinoesterazy osoczowe;j
nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia przedtuzenia czasu trwania blokady przewodnictwa
nerwowo-mig$niowego po podaniu miwakurium. Niewielkie zmniejszenie aktywnosci tego enzymu
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(. do 20% w poroéwnaniu z dolng granicg wartosci prawidtowych) nie wywiera klinicznie istotnego
wplywu na czas trwania blokady.

Pacjenci 7 nadwagqg
U pacjentéw z nadwagg (przekraczajacych nalezng dla wzrostu masg ciata o 30% lub wigcej),
poczatkowa dawke miwakurium nalezy obliczy¢ dla naleznej, a nie rzeczywistej masy ciata.

Monitorowanie pacjentow

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-migs$niowe,
podczas stosowania miwakurium zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerwowo-mi¢$niowej w celu
zindywidualizowania wymagan dotyczacych dawkowania.

W przypadku miwakurium nie obserwuje si¢ istotnego zmniejszenia odpowiedzi skurczowej migéni
mierzonej metoda ciggu czterech impulsow (train-of-four). Czesto mozliwe jest wykonanie intubacji
dotchawicznej przed catkowitym zahamowaniem odpowiedzi skurczowej mig$nia przywodziciela
kciuka na stymulacje metoda ciagu czterech impulsow.

Sposéb podawania

Do podania dozylnego.
Ten produkt nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkow konserwujgcych i jest przeznaczony do
stosowania u jednego pacjenta.

Mivacurium Kalceks (2 mg/mL) mozna stosowaé do infuzji w postaci nierozcienczone;j.

Przedawkowanie

Objawy i sygnaty

Nadmiernie przedluzone porazenie migsni i jego nastepstwa sg gtownymi objawami przedawkowania
lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Wystepuje jednak zwigkszone ryzyko
pojawienia si¢ hemodynamicznych objawow niepozadanych, zwlaszcza spadku ci$nienia tetniczego
krwi.

Postepowanie
Do chwili powrotu samoistnej wydolnej czynno$ci oddechowej niezbedne jest utrzymanie droznosci

drog oddechowych oraz zastosowanie wentylacji z dodatnim ci$nieniem wdechowym.

Nalezy zastosowac¢ leki wywotujace pelne zniesienie §wiadomosci, poniewaz §wiadomo$¢ po podaniu
miwakurium nie jest zaburzona.

Podanie inhibitorow acetylocholinoesterazy wraz z atroping lub glikopironium w chwili, gdy wystapia
oznaki samoistnego powrotu przewodnictwa nerwowo-migsniowego, moze ten powrot przyspieszyc.
Odpowiednie ulozenie pacjenta oraz podawanie w miar¢ potrzeby ptyndéw lub lekow wywolujacych
skurcz naczyn moze wspomoc czynnos$¢ uktadu sercowo-naczyniowego.

Niezgodnosci

Miwakurium, roztwoér, ma odczyn kwasny (pH okoto 4,5) i nie powinien by¢ taczony z silnie
zasadowymi roztworami np. z barbituranami.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
ponizej.

Instrukcje dotyczace uzytkowania i usuwania

Whylacznie do jednorazowego uzytku.

Amputka powinna by¢ sprawdzona wizualnie przed uzyciem. Nalezy stosowa¢ wytacznie
przezroczyste i wolne od czasteczek roztwory.

Po otwarciu produkt leczniczy powinien by¢ zuzyty natychmiast.

Ze wzgledu na to, ze lek nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych, roztwor
miwakurium powinien by¢ uzywany w catkowicie aseptycznych warunkach, a kazde rozcienczenie



przeprowadzane bezposrednio przed uzyciem. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu
w otwartych amputkach nalezy wyrzucic.

Wykazano, ze miwakurium mozna taczy¢ z niektorymi lekami powszechnie stosowanymi w okresie
okolooperacyjnym, wystepujacymi w postaci roztworow kwasnych. Gdy przez t¢ sama zatozong na
state iglte lub kaniule podaje si¢ miwakurium i inne leki znieczulajace, a nie wykazano mozliwosci
aczenia tych lekow, po wstrzyknigciu kazdego leku nalezy kazdorazowo przeptukaé uktad
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej.

Mivacurium Kalceks jest kompatybilny z nastepujacymi roztworami do infuzji:

9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu

50 mg/mL (5%) dozylny roztwor glukozy

1,8 mg/mL (0,18%) roztwér chlorku sodu i 40 mg/mL (4%) roztwér glukozy
ptyn Ringera z mleczanami

Instrukcja otwierania ampulki

1) Obroéci¢ ampultke kolorowym punktem w gore. Jesli w gornej czg$ci ampulki znajduje sig roztwor,
nalezy delikatnie stukng¢ palcem, aby przenies¢ caty roztwor do dolnej czgsci ampuiki.

2) Uzy¢ obu rgk, aby otworzy¢ amputke; trzymajac dolng czes¢ amputki w jednej rece, druga reka
odtama¢ gorng czes¢ amputki w kierunku od kolorowego punktu (patrz obrazek ponizej).
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