PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Norcuron 4 mg
prasek pro pripravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem

vecuronii bromidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

J Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

J Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zZadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezddoucich U¢inkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

Co je Norcuron a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek Norcuron pouzivat
Jak se pfipravek Norcuron uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Norcuron uchovavat
6

Dalsi informace

1. CO JE NORCURON A K CEMU SE POUZiVA
Farmakoterapeuticka skupina

Norcuron je piipravek snizujici napéti svalli (myorelaxans). DocCasné zabrafuje Sifeni nervovych
signaltl do svalt. Vysledkem je uvolnéni svald.

K ¢emu se Norcuron pouZiva?

Norcuron se pouziva jako doplné€k celkové anestézie k usnadnéni intubace (zavedeni trubicky) do Vasi
pradusnice (trachey). Toto je Casto nutné k zabezpeCeni vstupu vzduchu do VasSich plic béhem
chirurgického zakroku. Norcuron se podava také proto, aby pomohl k uvolnéni svalii ve VaSem
organizmu. Toto se dé¢la béhem chirurgického zakroku, aby byla usnadnéna operace.

Norcuron uvolni vétSinu svalii ve VaSem téle, véetné svalli umoziiyjicich dychani. Proto Vam bude
zavedeno umélé dychani az do doby, kdy budete moci dychat normalné.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
NORCURON POUZIVAT

NepouZivejte Norcuron

Jestlize jste precitlivéli (alergicti) na vekuronium, bromidy nebo nékterou jinou slozku ptipravku
Norcuron.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Norcuron je zapotiebi v nasledujicich piipadech
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Vase zdravotni obtiZze mohou mit vliv na to, zda Vam bude Norcuron podavan.

Sdélte svému specialistovi, zda jste mél(a) nekteré z téchto obtizi:

alergii na nékteré piipravky snizujici svalové napéti (myorelaxancia)
snizenou funkci ledvin nebo chorobu ledvin

srdecni chorobu

edém (retenci tekutin napf. otoky kotniki)

onemocnéni jater nebo zlu¢niku nebo sniZzenou funkci jater

onemocnéni postihujici nervy nebo svaly

. Stavy, které mohou ovlivnit pisobeni piipravku Norcuron:

nizka plazmaticka hladina drasliku
vysoka plazmaticka hladina hot¢iku
nizka plazmaticka hladina vapniku
nizka plazmaticka hladina bilkovin
nedostatek tekutin (dehydratace)
prili§ mnoho kyselin v krvi

prili§ mnoho oxidu uhlicitého v krvi
celkovée Spatny zdravotni stav
nadvaha

popaleniny

Jestlize trpite n¢kterymi z téchto pfiznakl musi Vas$ specialista vzit ohled na tuto skutec¢nost
az bude pro Vés rozhodovat o spravném davkovani ptipravku Norcuron.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. To pomize Vasemu
1ékati stanovit Vam spravnou davku ptipravku Norcuron.

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Norcuron:

. Lécivé ptipravky, které zvySuji ucinek piipravku Norcuron:

nekteré 1é¢ivé pripravky, které Vas uspavaji pii chirurgickych zakrocich (anestetika)
nektere 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci (antibiotika)
nekteré pripravky proti depresi (litium)

nekteré 1écivé pripravky k 1é¢bé srde¢nich chorob a vysokého krevniho tlaku
(chinidin, antagonisté kalcia, beta-blokatory)

1é¢ivé ptipravky zvysujici vylucovani moce (diuretika)
laxativa obsahujici sole hoi¢iku

dlouhodobé podavani kortikosteroidi (protizanétlivych 1éki) spole¢né s pripravkem
Norcuron

nekteré 1éCiveé pripravky pouzivané k 1é¢be zaludecnich viedl (cimetidin)
lokalni anestetika (lidokain)

akutni pouziti 1éCivych ptipravkl proti epilepsii (fenytoin)

. Lécivé ptipravky, které snizuji ucinek piipravku Norcuron:

chronické uzivani 1é¢ivych ptipravki proti epilepsii (fenytoin a karbamazepin)
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. Lécivé pripravky s rozli¢nym tuéinkem na pfipravek Norcuron:

- ostatni myorelaxancia

Norcuron mtze ovliviiovat t€inek téchto 1é¢ivych piipravki:

. Utinek lokalnich anestetik (lidokain) miize byt zesilen

Teéhotenstvi

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem, diive nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, diive nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji

Vas lékat Vas bude informovat zda je bezpecné fidit motorova vozidla nebo obsluhovat nebezpecné
stroje po podani pripravku Norcuron.

3. JAK SE PRIPRAVEK NORCURON POUZiVA
Kdy a jaké mnoZstvi piipravku Norcuron uZzit

Dévkovani ur¢i vzdy lékat. Pripravek dostanete pfed nebo béhem chirurgického zasahu. Bézna davka
je 0,08 az 0,1 mg bromidu vekuronia na kg t€l.hm. a Gcinek se dostavi za 24 az 60 minut. B€hem
vykonu se zaznamenava, zda ptipravek Norcuron jesté ptisobi.

V ptipadé, ze je to nutné, dostanete jest¢ dodateCnou davku. Davka, kterou dostanete je zavisla na
mnoha faktorech. Ty zahrnuji mozné vzajemné pisobeni s jinymi léCivymi pfipravky, ocekdvanou
dobu vykonu, Vas vék a Vas zdravotni stav.

Jak podavat pripravek Norcuron

Norcuron neni urcen k tomu, abyste ho uzival(a) sdm(a). Norcuron je injikovan do zily jako injekéni
roztok. Je podavan jako jednotliva injekce nebo jako kontinualni (neptetrzita, plynuld) infuze.

Injekce musi byt podana lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pokud uZijete vice piipravku Norcuron nez byste mél(a):

Lékarsky personal bude pec¢livé monitorovat Vas§ zdravotni stav po podani 1é¢ivého piipravku
Norcuron, takze je nepravdépodobné, ze by Vam bylo podano pfiili§ mnoho piipravku Norcuron.
Pokud se to stane, budete udrzovan(a) na umélém dychani az do doby, kdy budete schopen/schopna
dychat opét sam/sama. Také je mozno zrusit Gi¢inek podaného vétsiho mnozstvi pripravku Norcuron a
urychlit Vase zotaveni podanim latky, kterd plisobi opac¢né nez Norcuron.

JestliZe zapomenete pouZit Norcuron
Toto nepfichazi v ivahu u ptipravku Norcuron.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Norcuron nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pozorované nezadouci ucinky obvykle méné ¢asté nebo vzacné (v rozmezi 0,01-1 % pacienttt) jsou:

. Zrychleni srde¢ni ¢innosti (tachykardie)

d Snizeni krevniho tlaku (hypotenze)

d SniZeni nebo zvyseni G¢inku piipravku Norcuron

. Prodlouzeni myorelaxa¢niho uc¢inku pfipravku Norcuron

Pozorované nezadouci ucinky obvykle velmi vzacné (méné€ nez 0,01 % pacienti) jsou:

. Reakce z precitlivélosti, jako je omezeni dychaciho systému, zmény krevniho tlaku nebo
srdecni frekvence, Sok jako disledek pftili§ malého krevniho obéhu (cirkulace) nebo zmény na
kizi (napf. edém, zCervenani, vyrazka nebo podlitina)

. Tlak na prsou zptsobeny kieci svalt dychacich cest (bronchospazmus)
. Svalova ochablost nebo ochrnuti
. Dlouho trvajici svalova porucha je obycejné pozorovana pii soucasném podavani piipravku

pacienti (steroidni myopatie)
. Vyrazka nebo zarudnuti ktize nebo bolest v misté vpichu

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému l1ékafti
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NORCURON UCHOVAVAT

Ptipravek Norcuron uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Norcuron je uchovavan v nemocnici.

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Nepouzivejte Norcuron po ukonéeni doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Nepouzivejte Norcuron jestlize zaznamenate, ze rekonstituovany piipravek obsahuje ¢astice nebo neni
Ciry.

6. DALSI INFORMACE

Co Norcuron obsahuje

. Léciva latka je: vecuronii bromidum
. Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronové, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného,

manitol (E 421), hydroxid sodny (k upravé pH), kyselina fosfore¢na (k apravé pH), voda na
injekcei (jako rozpoustédlo).

Jak Norcuron vypada a co obsahuje toto baleni
Norcuron 4 mg obsahuje svalové myorelaxans v mnozstvi 4 mg v 1 ml.

Popis ptipravku: A) bily mikrokrystalicky prasek B) ¢iry bezbarvy roztok
Baleni po 50 ampulkach, kazda obsahuje 4 mg bromidu vekuronia a dal$ich 50 ampulek, kazda
obsahuje 1 ml vody na injekci k fedéni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

N.V. Organon, Oss, Nizozemsko
Vyrobce:

N.V. Organon, Oss, Nizozemsko
Schering-Plough, Eragny sur Epte, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
18.11.2009

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky

Rekonstituce:
Norcuron 4 mg

Po piidani 1 ml vody na injekei vznikne izotonicky roztok s pH 4 obsahujici 4 mg bromidu vekuronia v
1 ml. (4 mg/ml)

Alternativné lze dosahnout roztoku o nizs§i koncentraci rozfedénim pfipravku Norcuron 4 mg s
objemem vétsim nez 4ml téchto standardnich infuznich roztok:

* 5% roztok glukdzy

* 0,9 % roztok chloridu sodného

*  Ringer-laktat roztok

*  Ringer-laktat roztok s 5 % roztokem glukozy

* 5% roztok glukdzy s 0,9 % roztokem chloridu sodného

Kompatibility:

Jestlize je Norcuron fedén vodou na injekci, mize byt vysledny roztok smichan s nasledujicimi
infuznimi roztoky balenymi do PVC nebo do skla, az do koncentrace do 40 mg/1:

* 0,9 % roztok chloridu sodného

* 5% roztok glukdzy

*  Ringer roztok

* Ringer roztok a 5 % glukoza

Vyse zminény fedény roztok muize byt rovnéz aplikovan do infuzniho setu podavané infuze
nasledujicich tekutin:

*  Ringer-laktat roztok

*  Ringer-laktat roztok s 5 % roztokem glukozy

* 5% roztok glukdza s 0,9 % roztok chloridu sodného

*  Haemaccel

e Dextran—40 5 % v 0,9 % roztoku chloridu sodného

Studie ohledné kompatibility s ostatnimi infuznimi roztoky nebyly provedeny.
Doba pouzitelnosti: 3 roky

Chemické a fyzikalni stabilita po rozpusténi pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 24
hodin pfi teploté 25°C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt Norcuron pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptipravku po rozpusténi jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté¢ 2° az 8°C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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