ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PANCURONIUM JELEA, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Pancuronii bromidium)

Naleiy zapoznad sig 1 trescig wlotki proed zastosowanient leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacija,

Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym. gdyz moze im
zaszkodzic, nawet jesli objawy 1ch choroby sa takie same.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wysigpia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powladomic iekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

. Co 1o jest lek Pancuronium Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pancuronium Jelfa
Jak stosowaé lek Pancurenium Jelfa

. Mozliwe dzialania niepozadane

lak przechowywat lek Pancuronium Jelfa

. Inne informacie
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.COTO JEST LEK PANCURONIUM JELFA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Pankuronium jest niedepolaryzujgeym $rodkiem zwiotezajacym migsnie poprzecznie prazkowane.

Wskazania

Lek Pancuronium Jelfa jest przeznaczony do stosowania wylaczinie w lecznictwie zamknietyny:

- w celu zwiotczenia miesni poprzecznie prazkowanych podezas intubacii dotchawiczej oraz
znieczulenia ogdlnego,

- u pacjentow podlaczonych do respiratora i leczonych oddechem kontrolowanym.

- w celu tagodzenia objawdw tezea,

- unoworodkdw podezas transfuzji wymienne;.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PANCURONIUM JELFA

Kiedy nie stosowac leku Pancuronium Jelfa

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na pankuronium, brom lub ktorykolwick
7z pozostalveh sktadnikow leku,

- bezwzglednie nie wolno stosowa¢ pankuronium w przypadku braku technicznych mozliwosci
wykonania intubacji oraz zastosowania oddechu kontrolowanego.

Kiedy zachowa¢é szczegélng ostroinosé stosujge lek Pancuronium Jelfa

Pankuronium jest przeznaczony dla lecznictwa zamknigtego 1 moze by¢ stosowany jedynie przez
wykwalifikowany personel medyczny, jesli dostepny jest sprzgt umozliwiajacy zastosowanie oddechu
kontrolowanego.

Nalezy powiadomié¢ lekarza, jesli u pacjenta stwierdzono ktorgs z ponizszych chorob:

- miastenia {ostabienie, nuzliwosde migsni),

- zespol miasteniczny {zespol Eatona-Lamberta).




- choroby ukladu nerwowo-migsniowego,

choroba Heinego i Medina,

nadcisnienie zlosliwe, szczegoinie nadeisnienie nerkopochodne,
guz chromochionny nadnerezy,

choroba wiencowa,

vigzkie zaburzenia elekirolitowe,

3
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Stosenvcanic v osob w podeszhvnn wiekus
Nalezy zmniejszy¢ dawke leku u pacjentéw w wieku podesziym.

Stosowanie leku Pancuronium Jelfa z innymi lekami
Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatmo lekach. rowniez tych, ktdre sa
wydawane bez recepty.

CigZa i karmienie piersia
Ciaza.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sic lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy tvlko wtedy. gdy lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne.
Badania udowodnily, ze pankuroniowy bromek mozna bezpiecznie stosowac przed cigeiem cesarskim,

Karmienie piersia

Nie wiadomo, ¢zy pankuronium przenika do mleka w ilo$ciach mogacych wplywad na karmione
niemowle. W przypadka koniecznoser zaslosowania leku, karmienie piersia nalezy przerwad. MoZna je
ponownie podjac dopiero po wydaleniu leku z organizimu (po 24 godzinach od podania).

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Pancurosium Jelfa silnie uposledza sprawnosé psychofizyezng; przez co najmnie] 24 godziny od
chwili zastosowania leku obowigzuje hezwzgledny zakaz prowadzema pojazddw 1 obslugi urzadzen
mechanicznych w ruchu,

Waine informacje o niektéryeh skladnikach leku
Zawiera alkohol benzylowy, diatego nie jest przeznaczony do stosowania u wezesniakow 1 noworodkow.

-

U niemowlat i dzieci w wieku do 3. roku zycia moze powodowad reakcje toksyczne 1 alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK PANCURONIUM JELFA
7 uwagi na znaczne roznice osobnicze w reakcji na lek, lekarz ustali dawkowanie indywiduaiie.

ek moze by¢ stosowany jedynie przez personel medyczny.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy fek. lek Pancuronium Jelfa moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zaburzenia serca oraz zaburzenia naczyi

Przyspieszenie czynnosci serca, wzrost cisnienia tetniczego krwi oraz zwigkszenie pojemnosci minutowe]
serca. Ponadto moga wystapi¢ komorowe zaburzenia rytmu i rozkojarzenie przedsionkowo-komorowe
(zaburzenia przewodniclwa). Rzadziej niz po innych lekach zwiotczajgcych mogg wystgpowac reakeje
zwigzane z uwalnianiem histaminy {nagle obnizenie cisnienia. skurcz oskrzeli i towarzyszaca mu
dusznosd).




Zaburzema uklady immunoclogicznego:

W wyjatkowych przypadkach pankuronium moze prowokowad wystapienie reakcji anatilakivezne]
objawiajace sig: naglvim obnizeniem cisnienia tetniczego krwi, powstaniem przesigkdw naczyniowych
{obrzeki), zaburzeniami rytimu serca oraz skurczem oskrzeli.

Czesciej niz po innych lekach zwiotczajacych moga wystapi¢ skdme reakcje alergiczne.

Zaburzenia zotadka 1 jelit:

Nadmierne slinienie sie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

U noworodkow, u kiorveh stosowano pankuronium wzgledne ryzyko wystapienia hiperbilirubinemii
{zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi) wynosi 1.2 w poréwnaniu z tymi, u ktérych go nie stosowano,

Jedli nasih sie ktdrvkolwiek z objawow mepozadanveh lub wystapia jakiekolwiek objawy me
pozadane nie wymienione w ulotee, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceutg,

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PANCURONIUM JELFA

Przechowywal w lodowee, w temperaturze 2°C do 8°C. Nie zamrazac.

Lek przechowywad w miejscu niewidocznym 1 medostepaym dia dziect.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi€ termin waznosci podany na opakowaniu i nie stosowad leku po
Jjego uplywie.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacy lub domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute co zrobic z lekami, Ktoryeh si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanic pomoze chronié
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Pancuronium Jelfa

Substancjy czynng leku jest pankuroniowy bromek.

| ampulka zawiera 4 mg pankuroniowego bromku.

Inne skladniki leku to alkohol benzylowy, sodu chlorek, sodu octan bezwodny. kwas octowy lodowaty,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglgda lek Pancuronium Jelfa i co zawiera opakowanie

Lek Pancuronium Jelfa to jalowy, bezbarwny roztwor.

Doslepne opakowanie leku to 10 ampulek o pojemnosct 2 ml, z bezbarwnego szkla typu [ umicszezone
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsiebiorstwo Farmaceutvezne Jetfa SA
al. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelemia Gora, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrécic sig¢ do:
Przedsicbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, Polska

tel. (075} 643 3102

fax:  {075) 732 4455

e-mail; = 7

Data zatwierdzenia ulotki:




Ponizsze informacie przeznaczone sa wylacznie dla personelu medyeznego

Srodki estroznosci

Przed podaniem leku nalezy zabezpieczyé mozliwose zaintubowania pacjenta, tlenoterapii, dostgpu do
respiralora. Nalezy unika¢ stosowania pankuronium bez uprzedniego wezesniejszego uspienia pacjenta.
Podanic fcku zwiotczajacego osobie w pelni swiadome] moze wywolac niekorzystne nastepstwa

w psychice.

U chorych na miasteni¢ obserwuje sig zwiekszong wrazliwos¢ na dzialanie pankuronium i juz dawka
0,005 mg/ke me. moze wywolaé zwiotczenie oceniane na 90% pelnego zwiotczenia migsni.

U pacjentéw z choroba wiencows podanie pankuronium moze spowodowad wystapienie niedokrwienia
migsma sercowego oraz sprowokowad wystapienie bolu wieficowego.

Generalnie pankuronium nie jest zalecane do stosowania u choryeh na miastenie oraz z chorobg
wiencows. W przypadku stosowania leku u tvch pacjentow zalecane jest podanie dawki wstepne)

0,005 mg/kg we wstrzvknigeiu dozylnym {bolus) a nastepnie w razie potrzeby (w przypadku dobrej
tolerancii leku) w postact powolnego wlewu kroplowego az do uzyskania pozadanego zwioteczenia migsni.

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki u pacjentdw z fagodna i umiarkowana niewydolnoescia nerek.
Nalezy jednak pamigtac, ze okres pottrwania leku moze by¢ u nich wydhuzony.
W przyvpadku ciezkie] niewydolnosdcet nerek (GFR < 10 mb/min) nalezy unikac podawania pankuronium.

U pacjentow z marskoscig watroby 1 zwezeniem drog zolciowyeh w celu wywolania adpowiedniego
zwiotczenia Konieczne moze by¢ podanie wiekszej dawki poczatkowe]. Nie nalezy jej jednak powtarzac
wezesniel niz po 120 minutach, poniewaz okres pottrwania leku jest u nich wydluzony.

U pacjentow z rozleghymi oparzemiami moze wystapi¢ opornosé na dzialanie pankuronium i moze by¢
konieczne podawanie wiekszych dawek leku.

U pacientow z cigzkimi zaburzeniami elektrolitowymi: hipokaliemig, hipokalcemia, hipermagnezenig,
cigzkimi zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, zaburzeniami rownowagi kwasowo-zasadowe] jak
rowniez w przypadku hipoproteinemii dzialanie pankuronium moze by¢ nastlone 1 utrzymywac sig dluze;
niz normalnie.

U pacientéw z chorobg wieficowa podanie pankuronium moze spowodowad wystapienie niedokrwienia
migsnia sercowego oraz sprowokowad wystapienie bolu wieficowego.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym nadnerczy podanie pankuronium moze spowodowaé znaczne
nadci$menie.

Interakeje z innymi lekami

Jednoczesne stosowanie pankuronium i wziewnych $rodkéw znieczulajgeych jak halotan, izofluran,
enfluran moze poglebic blokade zlacza nerwowo-migsniowego i powoduje koniecznosé modyfikacji
dawki pankuronium.

Opioidowe leki przeciwbolowe, poprzez hamowanie osrodka oddechowego, mogg mie¢ udzial
w niewydolnoscei eddechowej po pankuronium.

Dzialanie zwiotczajace pankuronium nasilaja i przedtuzaja: barbiturany, sole litu, furosemid, kwas
etakrynowy, amfoterycyna. letracykliny, polimyksyna B, linkomycyna, klindamycyna, kapreomycyna.
kolistvna, antybiotyki aminoglikozydowe, ajmalina, propranolol, prokainamid 1 chimdyna.




Kwasica oddechowa, hipokaliemia, hipermagnezemia oraz hiperkalcemia powodujg nasilenie dzialania
lekow zwiotczajacych.

Beta-adrenolityki przediuzaja dzialanie pankuronium.

Glikokortykosleroidy zmniejszaja site dzialania pankurenium. Jednak pe dlugotrwalym stosowaniu, gdy
doprowadza do powstania hipokaliemii moga potggowac blokade zigeza nerwowo-migsniowego.

Sole htu nasilajg 1 przediuzaja dzialanie pankuronium.
W przypadkow pacjentow przyimujacych sole litu zaleca sie by zaprzestaii ich przyjmowania
przynajmnie] na 24 godziny przed znieczuleniem ogélnym z uzyeiem pankuroniun.

W przypadku dlugotrwalego przyjmowania karbamazepiny metabolizim pankuronium moze by¢
przyspieszony a efektywny czas trwania zwiotczenia znacznie skrocony,

Pacjenci przyjmujgey tenytoing moga by¢ muiej podatni na wystapienie bloku nerwowo-migsniowego,
dzialanic zwiotczajgee pankuronium wystepuje u nich péZniej i trwa kréce], a standardowe dawki leku
mogg nie wywolaé u nich pelnego zwiotczenia,

[zialanie leku zmniejsza rowniez obnizenic temperatury ciata pacjenta.
Nasilenie dzialania glikozyddw nasercowych przez pankuronivm moze byé przyczyng aryimii.

Edrefonium, neostygmina oraz inne inhibitory acetylocholinoesterazy odwracaia dziatanie zwiotczaiace
pankuronium.

Laczenie pankuronium w jednej strzykawcee z innymi roztworami moze spowodowad wytrgcenie sie leku
Z ToZtworu,

Dawkowanie
Pankuronium nalezy podawac dozylnie.

Dorosli

W zaleznosci od glebokosci zadanego zwiotczenia migsni oraz indywidualnej reakeji na lek dawka dla
doroslych waha sie w gramicach (0,04 - 0,1 me/ke me.

W celu okreslenia indywiduaine] wrazliwosel na pankuronium zaleca sig przed podaniem optymalnej dia
danego pacjenta dawki. wstrzyknac dozylnie I mg leku. Opadanie powiek moze $wiadezyd

o nadwrazliwosc: na pankuronium i koniecznodel zastosowania mniejszej dawki,

Dawka optymalina do wywolania zwiotczenia koniecznego do wykonania intubag)i dotchawicze) jest
zazwycza] 0,09 mg’kg me. Odpowiednie zwiotczenie wystepuje zwykle po 2 - 3 minutach. W razie
potrzeby dodatkowe dawki 0,01 - 0,06 mg/kg me. moga by¢ podawane co 30 - 40 minut lub w zaleznosci
od powrotu czynnosct zlacza nerwowo-nigSniowego.

Podanie dawki wstgpne) we wstrzyknieciu dozylnym (bolus) 0,007 mg/kg me. a nastepnie w ciagu

3 minut dawki 0,063 mg/kg me. powoduje przyspieszenie wystapienia zwiolczenia migsni oraz
wydluzene jego trwania.

Drzieci

Dawka pankuronium stosowana u dziect jest w przeliczeniu na mase ciala taka sama jak u doroslych
i wynosi 0,04 - 0.1 mg/kg mc.

U dzieci i mledziezy do 17, roku Zzycia maksymalng dawka jest 0,1 mg/kg me.

Niemowlieta

W przypadku stosowania u niemowlal w kilku pierwszych miesigcach zycia nalezy kazdorazowo
sprawdzi¢ indywidualna wrazliwosci na iek.




Dawka wstepna wynosi u nich zazwyezaj 0,02 - 0,04 mg/kg me. pankuronium w postaci bolusu, dawka
podtrzymujaca 0,015 - 0.02 mg/ke me.

Pacienct w podesziym wieku
U pacientéow w podeszivm wieku dziatanie pankuronium jest dluzsze, dlatego wskazane moze byt
zmnigjszenie dawki.

Pacjenct otvh
U pacjentdw otyvlyeh wyznaczanie dawki na podstawie masy ciala moze prowadzic do przedawkowania.
Dlatego u tych pacjentéw szezegdlnie istotna jest ocena indywidualnej reakcji na dziatanie leku.

Pacienci z zaburzeniami watroby 1 nerek
U pacjentdw z zaburzeniami watroby i nerek nalezy zachowac ostroznosé przy wyznaczaniu dawki

Po otwarciu ampulki z lekiem, zawartose nalezy natychmiast zuzy€, a roztwdr niezuzyty wyrzucic.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Pancuronium Jelfa

Pankuronium nalezy do srodkow wywolujacyeh zwiotczenie miesni, w tym réwniez oddechowych.

W zwigzku z 1y kazda skuteczna dawka w przypadku niemoeznosci zaintubowania pacjenta

i prowadzenia oddechu kontrolowanege moze byé dawka Smierteing.

Zatrucie przewlekle nie wystepuje. Gloéwnymi ebjawami zatrucia ostrego, spowodowanego dozylnym
podaniem zbyt duzej dawki leka sa: przediuzajaca sie depresja oddechowa i zapas¢ krazeniowa.
Poczatkowo u pacjentow obserwuje sie: opadanie powiek, trudnoscei w polykaniu 1 moéwieniu, a nasigpnie
w ciggu 2 - 3 minut nastepuje porazZenie migsin konezyn, karku, mieéni miedzyzebrowych oraz przepony.
Czesto stwierdza sie czestoskurcz, zaburzenia ryimu serca, rozszerzenie naczyn z zastojem zylnym i ze
ynacznym obnizeniem cisnienia tetniczego krwi.

Postgpowanie obejmiye:

Intubacije chorego oraz zastosowanie oddechu kontrelowanego az do czasu powrotu whasnego oddechu.

Nalezy rowniez kontrolowac cisnienie tgtnicze.

Pastepowanie swoiste obejmuje dozylne podanie jednego z nize] wymienionych srodkow:

1. 10 mg edrofonium (1mi 1% roztworu). W razie potrzeby dawke ta mozna powtarzac az do dawki
30 mg;

2, metylosiarczanu neostygminy dozylnie 1 - 2 ml roztwors 1:2000 razem z 1 mg atropiny.
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