PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Norcuron 4 mg
prasek pro fipravu injekniho roztoku

vecuronii bromidum

Prettéte si pozorre celou gibalovou informaci diive, nez zénete tento gripravek pouZivat.

. Ponechte siiftbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalSi otdzky, zeptejte se svéHaié nebo Iékarnika.

. Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi @silohl by ji ublizit, ato i
tehdy, méa-li stejnéifznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z neZadoucickinka vyskytne v zavazné id, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich ¢inki, které nejsou uvedeny v tétdilpalové informaci, prosim,
scklte to svému Iékid nebo lékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

Co je Norcuron a kemu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez &ete pipravek Norcuron pouZivat
Jak se fipravek Norcuron uziva

MoZné nezadoucicinky

Jak fripravek Norcuron uchovavat

o gk w NP

DalSi informace

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

Norcuron je pipravek snizujici nagi svabh (myorelaxans). D&asré zabrauje Steni nervovych
signati do sval. Vysledkem je uvoléni svati.

K ¢emu se Norcuron pouziva?

Norcuron se pouziva jako dogkicelkové anestézie k usnadiintubace (zavedeni trilsly) do Vasi
pradusnice (trachey). Toto jéasto nutné k zabezfeni vstupu vzduchu do VaSich plighHem
chirurgického zakroku. Norcuron se podava také gqpraby pomohl k uvokni svali ve VaSem
organizmu. Toto se&h behem chirurgického zékroku, aby byla usn&umoperace.

Norcuron uvolni ¥3inu sval ve VaSemde, Wetrg svali umoziujicich dychani. Proto Vam bude
zavedeno uglé dychani az do doby, kdy budete moci dychat nbréna

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
NORCURON POUZIVAT

Nepouzivejte Norcuron

Jestlize jste icitlivéli (alergiéti) na vekuronium, bromidy nebogkterou jinou sloZzku gipravku
Norcuron.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Norcuron je zapotiebi v nasledujicich gipadech
VaSe zdravotni obtize mohou mit vliv na to, zda arde Norcuron podavan.

SdElte svému specialistovi, zda jstelf@) nékteré z &€chto obtiZzi:

- alergii na gkteré gipravky snizujici svalové nap (myorelaxancia)
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snizenou funkci ledvin nebo chorobu ledvin

srdeéni chorobu

edém (retenci tekutin napotoky kotniki)

onemocskni jater nebo Zkniku nebo sniZzenou funkci jater
onemocgni postihujici nervy nebo svaly

Stavy, které mohou ovlivnitipobeni pipravku Norcuron:
nizka plazmaticka hladina drasliku

vysoka plazmatické hladina fddku

nizka plazmaticka hladina vapniku

nizka plazmaticka hladina bilkovin

nedostatek tekutin (dehydratace)

piilis mnoho kyselin v krvi

prilis mnoho oxidu uhéitého v krvi

celkow Spatny zdravotni stav

nadvéha

popéleniny

Jestlize trpite &kterymi z chto @Fiznaki musi VAS specialista vzit ohled na tuto s&obst aZz bude
pro Vas rozhodovat o spravném davkovéatfinavku Norcuron.

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi pripravky

Prosim, informujte svého |éka nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate rjsteo uzival(a)
v nedavné doy a to i o lécich, které jsou dostupné bez igkého pedpisu. To porive Vasemu
lékai stanovit VAm spravnou davkdtipravku Norcuron.

Nasledujici léivé pripravky mohou ovlivnit Ginek pripravku Norcuron:

Lécivé piipravky, které zvysujidinek piipravku Norcuron:

neékteré |€ivé pripravky, které Vas uspéavajfichirurgickych zakrocich (anestetika)
nekteré I&€ivé piipravky pouzivané k tdbé bakterialnich infekci (antibiotika)
nekteré gipravky proti depresi (litium)

nékteré |€ivé pripravky k I&€b¢ srdenich chorob a vysokého krevniho tlaku (chinidin,
antagonisté kalcia, beta-blokéatory)

I&civé pripravky zvySujici vyldovani mae (diuretika)

laxativa obsahujici sole koku

dlouhodobé podéavani kortikosterdigprotizargtlivych Iéki) spol&né s giipravkem Norcuron
nekteré I&€ivé pripravky pouzivané k tdbé Zalud€nich weda (cimetidin)

lokalni anestetika (lidokain)

akutni pouZiti l8ivych pripravki proti epilepsii (fenytoin)

Lécivé pripravky, které snizujidinek pripravku Norcuron:

chronické uzivani Bvych piipravki proti epilepsii (fenytoin a karbamazepin)

Lécivé piipravky s rozlkénym (Einkem na pipravek Norcuron:

ostatni myorelaxancia

Norcuron niize ovliiovat Einek €chto I&ivych piipravki:
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. Ueinek lokalnich anestetik (lidokain)ike byt zesilen

Téhotenstvi

Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikemfidle nez zénete uzivat jakykoliv l€k.

Kojeni
Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikemfidle nez zénete uzivat jakykoliv l€k.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha strdj

V&S |éka Vas bude informovat zda je be#Zpé ridit motorova vozidla nebo obsluhovat nebeézge
stroje po podaniifpravku Norcuron.

3.  JAK SE PRIPRAVEK NORCURON POUZIVA
Kdy a jaké mnoZstvi pripravku Norcuron uzit

Davkovani u&i vzdy léka. Pripravek dostanetei@d nebo Bhem chirurgického zasahueBa davka
je 0,08 az 0,1 mg bromidu vekuronia na kghim. a &inek se dostavi za 24 az 60 minughBm
vykonu se zaznamendava, zd#ppavek Norcuron jestpasobi.

V piipads, Ze je to nutné, dostanete fesiodaténou davku. Davka, kterou dostanete je zavisla na
mnoha faktorech. Ty zahrnuji mozné vzajemiéopeni s jinymi l&vymi ptipravky, @dekavanou
dobu vykonu, Va3&k a Vas zdravotni stav.

Jak podavat pripravek Norcuron

Norcuron neni wen k tomu, abyste ho uZival(a) sam(a). Norcuramjjkovan do Zily jako injekni
roztok. Je podavan jako jednotliva injekce nebe jntinualni (nefetrzita, plynuld) infuze.

Injekce musi byt podana Iéleam nebo zdravotni sestrou.

Pokud uZijete vice ipravku Norcuron nez byste nél(a):

Lékarsky personal bude pkvé monitorovat VAsS zdravotni stav po podanéivého pgipravku
Norcuron, takZe je nepragpodobné, Zze by Vam bylo podandili8 mnoho pipravku Norcuron.
Pokud se to stane, budete udrZzovan(a) ndémdychani az do doby, kdy budete schopen/schopna
dychat opt sam/sama. Také je mozno zru&iingk podanéhod&tSiho mnozstvi fipravku Norcuron a
urychlit VaSe zotaveni podanim latky, ktekspbi op&né nez Norcuron.

Jestlize zapomenete pouZzit Norcuron
Toto nepgichazi v Uvahu uifpravku Norcuron.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Podobr jako vSechny Iéky, dZe mit i fipravek Norcuron nezadoudfidky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pozorované neZzadoudfinky obvykle még ¢asté nebo vzacné (v rozmezi 0,01-1 % pat)gadu:

. Zrychleni srdai ¢innosti (tachykardie)
. SniZeni krevniho tlaku (hypotenze)
. SniZeni nebo zvySenéiaku péipravku Norcuron

. ProdlouZeni myorelaxaiho &inku pripravku Norcuron
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Pozorované nezadoudfidky obvykle velmi vzacné (mémez 0,01 % paciedi} jsou:

. Reakce z fecitlivélosti, jako je omezeni dychaciho systémug¢aynkrevniho tlaku nebo sréiei
frekvence, Sok jako tledek pilis malého krevniho athu (cirkulace) nebo zémy na KiZi
(nag. edém, gervenani, vyrdZzka nebo podlitina)

. Tlak na prsou #igobeny keci svali dychacich cest (bronchospazmus)
. Svalova ochablost nebo ochrnuti

. Dlouho trvajici svalova porucha je aeyn¢ pozorovana i) sowasném podavanitipravku
Norcuron a kortikosteroid(protizargtlivych lécivych pripravki) u kriticky nemocnych pacieint
(steroidni myopatie)

. Vyrazka nebo zarudnutize nebo bolest v mistpichu

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich dinka, které nejsou uvedeny v tétéilpalové informaci, prosim, slle to svému lékia
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NORCURON UCHOVAVAT

Pripravek Norcuron uchovavejte mimo dosah a dohiid d

Norcuron je uchovavan v nemaocnici.

Uchovavejte fi teplot do 25°C, v fivodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred sétlem.
Nepouzivejte Norcuron po ukéeni doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.

Nepouzivejte Norcuron jestlize zaznamenate, Zenstkaovany pipravek obsahujéastice nebo neni
ciry.

6. DALSI INFORMACE

Co Norcuron obsahuje
o Lé&civa latka je vecuronii bromidum

. Pomocné latky monohydrat kyseliny citrénové, dihydrat hydrogesforeénanu sodného,
manitol (E 421), hydroxid sodny (k upkagH), kyselina fosforéna (k uprag pH)

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

Popis gipravku: bily mikrokrystalicky prasek
Baleni po 10 ampulkach, kazda obsahuje 4 mg broreéuronia.

Drzitel rozhodnuti o registraci
N.V. Organon, Oss, Nizozemsko

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena
21.12.2011
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Nasledujici informace je ukena pouze pro zdravotnické pracovniky

Rekonstituce:
Norcuron 4 mg

Po gidanil ml vody na injekci vznikne izotonicky roztok s pH dsahujici4 mg bromidu vekuronia v
1 ml. @ mg/ml)

Alternativré 1ze dosahnout roztoku o nizSi koncentracirednim pfipravku Norcuron 4 mg s
objemem ¥tSim nez 4mldchto standardnich infuznich roztok
* 59 roztok glukézy

* 0,9 % roztok chloridu sodného

* Ringer-laktat roztok

* Ringer-laktat roztok s 5 % roztokem glukézy

* 59 roztok glukézy s 0,9 % roztokem chloridu sduné
Kompatibility:

Jestlize je Norcurotiedn vodou na injekci, fize byt vysledny roztok smichan s nasledujicimi
infuznimi roztoky balenymi do PVC nebo do skladaZoncentrace do 40 mg/l:

* 0,9 % roztok chloridu sodného

* 59 roztok glukézy

* Ringer roztok

* Ringer roztok a 5 % glukéza

VySe zmigny fedny roztok niize byt rovez aplikovan do infuzniho setu podavané infuze
nasledujicich tekutin:

Ringer-laktat roztok

Ringer-laktat roztok s 5 % roztokem glukdzy

5 % roztok glukéza s 0,9 % roztok chloridu sodného

Haemaccel

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

Studie ohled& kompatibility s ostatnimi infuznimi roztoky nebybyovedeny.
Doba pouzitelnosti: 3 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po rozpéaf pred pouZzitim byla prokdzana na dobu 24
hodin @i teplot 25°C.

Z mikrobiologického hlediska by ¢hbyt Norcuron pouzit okam#it Neni-li pouzit okamz#, doba
a podminky uchovavaniipravku po rozpughi jsou v odpo¥dnosti uzZivatele a normalrby doba
nentla byt delSi nez 24 hodinfipteplog 2° az 8°C, pokud rekonstituce nepfidl za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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