ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
NIMBEX 2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan i infuzji

(Cisatracurium)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Nimbex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimbex
Jak stosowac lek Nimbex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nimbex

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest Nimbex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nimbex zawiera substancj¢ zwang cisatrakurium (w postaci benzenosulfonianu cisatrakurium) i
nalezy do grupy lekéw zwiotczajacych migsénie.

Lek Nimbex jest stosowany:

o w celu zwiotczenia migsni w trakcie zabiegéw chirurgicznych (w tym kardiochirurgicznych) u
dorostych i u dzieci w wieku powyzej 1. miesiaca zycia,

o w celu utatwienia wprowadzenia rurki do tchawicy (intubacja dotchawicza), w przypadku
koniecznosci zastosowania u pacjenta wspomagania oddychania,

o w celu zwiotczenia migsni u pacjentéw na Oddziatach Intensywnej Terapii.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o leku, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimbex

Kiedy nie stosowa¢é leku Nimbex

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cisatrakurium, jakikolwiek inny lek zwiotczajacy
migsnie lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Nimbex (patrz punkt 6),

o jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci nieprawidtowa reakcja na leki znieczulajace.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Nimbex.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pielggniarka, jezeli:

. u pacjenta wystepuje ostabienie i zmeczenie migs$ni lub trudnosci z koordynacja ruchéw
(miastenia),
o u pacjenta wystepuje choroba nerwowo-migsniowa, taka jak zanik migéni, paraliz, stwardnienie

boczne zanikowe, porazenie mozgowe,
o u pacjenta wystepuje oparzenie wymagajace leczenia.
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W razie watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub pielggniarka przed zastosowaniem leku Nimbex.

Lek Nimbex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez o lekach ziotowych oraz lekach, ktore wydawane sg bez recepty, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastepujacych

lekow:

o leki znieczulajace (stosowane w celu zniesienia czucia i bolu w trakcie zabiegow

chirurgicznych),

antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen),

leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne),

leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego krwi,

leki moczopgdne (diuretyki), takie jak furosemid,

leki stosowane w leczeniu stanéw zapalnych stawow, takie jak chlorochina lub D-penicylamina,

steroidy,

leki stosowane w leczeniu napaddw drgawkowych (padaczki), takie jak fenytoina lub

karbamazepina,

o leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak sole litu lub chlorpromazyna
(stosowana takze jako lek przeciwwymiotny),

. leki zawierajace magnez,

o leki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera (inhibitory acetylocholinoesterazy, np.
donepezyl).

Ciaza i karmienie piersia

Nie mozna wykluczy¢ szkodliwego wptywu substancji cisatrakurium na dziecko karmione piersia,
jednak nie jest spodziewany jej wptyw, jesli karmienie piersia wznowi si¢ po ustgpieniu jej dziatania.
Cisatrakurium jest szybko wydalane z organizmu. Kobieta nie powinna karmi¢ piersig przez 3 godziny
po zakonczeniu podawania leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli pacjent przebywa w szpitalu tylko jeden dzien, lekarz okresli czas, jaki nalezy odczeka¢ przed
opuszczeniem szpitala lub przed prowadzeniem pojazdu. Zbyt wczesne prowadzenie pojazdu po
przebytym zabiegu chirurgicznym moze by¢ niebezpieczne.

3. Jak stosowaé lek Nimbex

Pacjent nigdy nie stosuje tego leku samodzielnie. Lek bgdzie zawsze podany pacjentowi przez osobe
wykwalifikowang.

Lek Nimbex mozna podawac¢:
o W postaci pojedynczego wstrzykniecia dozylnego (bolus dozylny),
o w postaci ciagtego wlewu dozylnego. Lek jest wtedy podawany powoli przez dtugi czas.

Lekarz zadecyduje, w jakiej postaci zostanie podany lek oraz jaka dawke pacjent otrzyma. Bedzie to
zaleze¢ od:

o masy ciala pacjenta,

. wymaganego czasu trwania i stopnia zwiotczenia miesni,

o spodziewanej odpowiedzi pacjenta na lek.

Leku Nimbex nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 1. miesiaca.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nimbex

Lek Nimbex bedzie podawany zawsze w kontrolowanych przez lekarza warunkach. Jezeli jednak
pacjent uwaza, ze podano mu zbyt duza dawke leku, powinien natychmiast poinformowac o tym
lekarza lub pielegniarke.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

W razie wystgpienia reakcji alergicznej, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke.
Objawy moga obejmowac:

o nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, bol lub ucisk w Klatce piersiowej

o obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej lub jezyka

o grudkowata wysypke lub pokrzywke wystepujaca na dowolnej powierzchni ciata,

e  zapasC i wstrzas.

W razie wystapienia nastepujacych objawow nalezy powiadomic lekarza, pielegniarke lub farmaceute:

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
o spowolnienie pracy serca,
. obnizenie ci$nienia krwi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
o wysypka lub zaczerwienienie skory,
o $wiszczacy oddech lub kaszel.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
o ostabienie lub bol migsni.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odopowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nimbex

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.
Po rozcienczeniu, lek Nimbex powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2°C — 8°C i zuzyty w

ciggu 24 godzin. Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu do infuzji powinny by¢ usunigte w
ciggu 24 godzin po przygotowaniu.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Lekarz lub
pielggniarka usunie leki, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nimbex

o Substancjg czynnag leku Nimbex jest cisatrakurium (w postaci benzenosulfonianu cisatrakurium).
o Pozostate sktadniki leku to: kwasu benzenosulfonowego roztwor 32% w/v oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nimbex i co zawiera opakowanie

Lek Nimbex 2 mg/ml roztwér do wstrzykiwan i infuzji dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych
5 amputek z bezbarwnego szkta po 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml.

o Kazda amputka 2,5 ml zawiera 5 mg cisatrakurium.
o Kazda amputka 5 ml zawiera 10 mg cisatrakurium.
o Kazda amputka 10 ml zawiera 20 mg cisatrakurium.

Podmiot odpowiedzialny:

Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irlandia

Tel: 0048 221253376

Wytworca:

Aspen Pharma Ireland Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

lub

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Wilochy

lub

Importer:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt Nimbex jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nalezy stosowac wyltacznie roztwory
przezroczyste i niemal bezbarwne z tolerancjg do jasnozottych lub zielonawozottych. Przed
zastosowaniem nalezy skontrolowa¢ wyglad roztworu. Jezeli wyglad roztworu ulegt zmianie albo
amputka jest uszkodzona, produkt nalezy usunac.

Produkt Nimbex, rozcienczony do stezen 0,1 do 2,0 mg/ml, jest fizycznie i chemicznie trwalty w
wymienionych ponizej ptynach infuzyjnych przez przynajmniej 24 godz., jezeli przechowywany jest
w temperaturze 5°C do 25°C w pojemnikach wykonanych z polichlorku winylu (PVC) lub
polipropylenu:

- 0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji,

- 5% roztwdr glukozy do infuzji,

- 0,18% roztwdr chlorku sodu i 4% roztwér glukozy do infuzji,

- 0,45% roztwdr chlorku sodu i 2,5% roztwor glukozy do infuzji.

Poniewaz produkt Nimbex nie zawiera §rodkow konserwujacych, nalezy rozciencza¢ go bezposrednio
przed zastosowaniem. W innym przypadku nalezy stosowa¢ si¢ do zalecen dotyczacych
przechowywania produktu po otwarciu amputki zawartych w ulotce w punkcie 5.

W warunkach symulujacych infuzje¢ przez koncowke w ksztatcie litery Y wykazano, ze produkt
Nimbex nie wykazuje niezgodnosci farmaceutycznych z nastepujgcymi, powszechnie stosowanymi w
okresie okotooperacyjnym, lekami: chlorowodorkiem alfentanylu, droperidolem, cytrynianem
fentanylu, chlorowodorkiem midazolamu i cytrynianem sufentanylu. Jezeli inne leki s3 podawane
przez t¢ samg co produkt Nimbex, zatozong na state, igle lub kaniule, zaleca si¢ zeby po wstrzyknigciu
kazdego leku przeptukac¢ uktad stosowng iloscig odpowiedniego ptynu do infuzji, np. 0,9% roztworem
chlorku sodu do infuzji.

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw podawanych dozylnie, jesli jako miejsce wstrzyknigcia
wybiera si¢ matg zyte, po podaniu produktu Nimbex nalezy przeptukac ja odpowiednim ptynem do
infuzji, np. 0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji.



