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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Pavulon 4mg = 2ml
injekéni roztok

Pancuronii bromidum

Piettéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zaénete tento piipravek
pouZivat.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Miate-li jakékoli dal¥i otazky, zeptejte se svého anesteziologa.
. Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkd vyskytne v zdvaZné mife, nebo pokud si

véimnete jakychkoli nezadoucich \iginkad, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sd&lte to svému anesteziologovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Pavulon a k demu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Pavulon pouZivat
3. Jak se ptipravek Pavulon pouziva

4., Mozné nezddouci tcinky

5. Jak ptipravek Pavulon uchovavat

6. Dal3i informace

1. CO JE PRIPRAVEK PAVULON A K CEMU SE POUZIVA

Pavulon pati{ do skupiny lékd, kterym tikdme myorelaxancia.

Myorelaxancia se pouZivaji behem operace jako soudast obvyklé anestézie. Jste-li
operovan(a), Vase svaly musi byt zcela relaxovany. Usnadiiuje to operaci chirurgovi.
7a normélnich okolnosti nervy vysilaji impulzy svalim. Pavulon blokuje tyto
impulzy, a tim dochézi k relaxaci svali, Protoze svaly potfebné k dychani se také
zrelaxuji, budete potfebovat pomoc s Vasim dychdnim (uméla respirace) béhem a po
Vaii operaci, aZ do okamZiku, kdy budete schopen(a) dychat sam(a). Béhem operace
je relaxace svali stale kontrolovéna, a je-li to nutné, je podavano vice piipravku. Na
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konci chirurgického zdsahu je povoleno, aby udinky piipravku Pavulon ustdvaly a Vy
miZete zadit sami dychat. Nékdy jsou podany jiné 18¢ivé piipravky pro urychleni
tohoto procesu.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PAVULON POUZIVAT

Pavulon V4m nema byt podéan

- jestliZe jste alergicky/ (pFecitlivély/4) na 1&ivou latku, iont bromidu nebo na
kteroukoli dal§i slozku piipravku Pavulon. Pokud se Vas to tyka, sdélte to svemu
anesteziologovi.

Zvl4$tni opatrnosti pii pouZiti p¥ipravku Pavulon je zapotfebi v nasledujicich
pripadech

e Vage anamnéza miZe mit vliv na podéani p¥ipravku Pavulon. Sdélte VaSemu
1ékati, zda mate, nebo jste n&kdy méli, nasledujici potize:

- alergii na myorelaxancia

- sniZenou funkci ledvin nebo onemocnéni ledvin

- srdeéni onemocnéni

- otoky (nahromadgni tekutin naptiklad kolem kotniki)

- onemocnéni jater, Zludniku nebo sniZzenou funkei jater

onemocnéni postihujici nervy nebo svaly.
Nekteré stavy mohou ovlivnit piisobeni piipravku Pavulon. Napiiklad:

- sni¥ena hladina drasliku v krvi

- zvy$ena hladina hof¢iku v krvi

- sniZen4 hladina vapniku v krvi

- sniZen4 hladina bilkovin v krvi

- nedostatek tekutin (dehydratace)

- nadbytek kyselin v krvi

- nadbytek kysli¢niku uhli¢itého v krvi

- celkovy $patny zdravotni stav

- nadvéaha

- popaleniny
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- velmi nizk4 t&lesna teplota (hypotermie)

Pokud mate kterykoli z uvedenych stavi, vezme je V4§ anesteziolog v ivahu pfi
stanoveni spravné davky piipravku Pavulon.

Déti / starSi pacienti

Pavulon se miZe podavat détem a star§im pacientiim, ale V43 anesteziolog musi

pfedtim znat Va$i anamnézu.

VzAjemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého anesteziologa o viech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského piedpisu.

Timto 1ékafi umoZnite urdit spravnou davku piipravku Pavulon.

Nésledujici p¥ipravky mohou ovlivnit Ginky p¥ipravku Pavulon:

je fenytoin.

Léky, které zvy§uji uéinek Pavulonu

dlouhodobé soutasné podavani nékterych protizanétlivych léka
(kortikosteroidy) spolu s piipravkem Pavulon na jednotkach intenzivni péce
nékteré piipravky pouZivané k 168b& bakterialnich infekef (antibiotika)
nékteré piipravky pouZivané k 168b& bipolarnich depresivnich stavi (lithium)
nékteré pripravky pouzfvané k 168b& srdetnich onemocnéni nebo k 1é¢be
vysokého krevniho tlaku (chinidin, blokatory kalciovych kanald, beta-
blokatory)

urdité ptipravky pouzivané pro 1é¢bu malarie (chinin)

pEipravky, které zvy§uji objem moéi (diuretika)

soli hof¢iku

lokalni anestetika (lidokain, bupivakain)

Piipravky, které sniZuji uginek pfipravku Pavulon

- dlouhodobé uzivané piipravky k 16&bé epilepsie (fenytoin a karbamazepin)

- 1éky pouzivané k 168b& zandtu pankreatu, poruchy krevni srazlivosti nebo akutni
krevni ztraty (inhibitory proteézy: gabexat, ulinastatin)

Miizete dostat jiné 16¢ivé piipravky pred nebo béhem chirurgického vykonu, které mohou
ovlivnit G&inek pfipravku Pavulon. Patfi sem uréitd anestetika, jind myorelaxancia a léky jako

Pavulon mtZe ovliviiovat uginek t&chto 1é8ivych pfipravkix:

- u&inek lokalnich anestetik (lidokain) se miize zvysit.

Té&hotenstvi a kojeni
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Sdélte svému anesteziologovi, Ze jste téhotna nebo miiZete byt téhotna, nebo Ze kojite.
V4§ anesteziolog Vam miize podat Pavulon, ale musite to s nim pfedem prohovofit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
V43 16kat Vas bude informovat, kdy je bezpe&né Fidit nebo obsluhovat potencialné
nebezpe&né stroje po podani piipravku Pavulon.

3. JAK SE PRIPRAVEK PAVULON POUZIVA

Davkovani

Anesteziolog stanovi davku ptipravku Pavulon, kterd Vam bude podana, s ohledem
na:

- druh anestézie

- pfedpokladanou délku operace

- ostatni 1éky, které uzivate

- Va§ zdravotni stav

Pavulon se podéavé pred a/nebo b&hem chirurgického zakroku. Obvykla davka je 0,08
az 0,1 mg pancuronium-bromidu na 1 kg télesné hmotnosti, coZ uginkuje po dobu 75
a% 100 minut. Béhem operace se priib&zng kontroluje, zda Pavulon jesté phsobi.

V piipad® potfeby mohou byt podany dal3{ davky.

Jak podavat pFipravek Pavulon
Pavulon neni uréen k tomu, aby si jej pacient podaval sam. Pavulon je aplikovan do
#ily jako roztok. Je podavén jako samotnd inj ekce &i jako kontinualni infuze.

[ Injekce by mél vzdy podéavat lékaf nebo sestra. ]

Piedavkovani

Jeliko¥ zdravotni personal bude sledovat Vs stav b&hem vykonu, je predavkovani
nepravddpodobné. Stane-li se to viak, bude pokradovano v umélém dychéni tak
dlouho, dokud nebudete schopni dychat sami. Je moZné plsobit proti €inku
(nadmérné davky) pipravku Pavulon a urychlit Vase zotaveni podanim léku, ktery
ru$i udinek p¥ipravku Pavulon.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobns jako viechny 1éky, miZe mit i pfipravek Pavulon nezadouci G&inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. ‘
Pokud se kterykoli z neZadoucich G€inki vyskytne v dob& Vasi anestézie, bude zjistén
a 1é%en Vasim anesteziologem nebo lékafem specialistou.
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Pozorované nezadouci G&inky méné &asté nebo vzacné (u 0,01-1 % pacientil) jsou:
e  zrychleni srdedni &innosti (tachykardie)

e pokles krevniho tlaku (hypotenze)

e snieni nebo zvyseni Gginku piipravku Pavulon

e prodlouZeni relaxaéniho u€inku ptipravku Pavulon na svalstvo

Pozorované &inky, které jsou velmi vzacné (v méné nez 0,01 % pacientil):

e Alergické (hypersenzitivni) reakce (jako je obtizné dychéani ob&hovy kolaps a
Sok)

Dechové nedostatednost zptisobena kiredi svalii dychacich cest (bronchospazmus)
Zmény na kiZi (napfiklad otok, zéervenani, vyrazka nebo podlitiny)

Svalova slabost nebo ochrnuti

Diouhotrvajici porucha &innosti svalstva obvykle pozorovana pfi soucasném
podani pfipravku Pavulon a kortikosteroidi (protizanétlivé léky) na jednotkach
intezivni péde u pacientl v kritickém stavu (steroidni myopatie)

¢ Bolest v mist& vpichu

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zvazné mife, nebo pokud si v8imnete
jakychkoli nezddoucich (¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibaloveé informaci, prosim,
sdélte to svému anesteziologovi nebo jinému lékaii.

5, JAK PRIPRAVEK PAVULON UCHOVAVAT

Pavulon je uchovavén v nemocnici.
Uchovavejte mimo dosah a dohled dé&ti.

Uchovaveijte pti teplots 2-8°C, vnitini obal v krabi&ce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
Nepouzivejte Pavulon po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

6. DALSI INFORMACE

Co ptipravek Pavulon obsahuje

- Lé&ivou latkou je pancuronii bromidum

- Pomocnymi latkami jsou trihydrat octanu sodného, chlorid sodny, kyselina octova 98 % a
voda na injekei

Jak p¥ipravek Pavulon vypada a co obsahuje toto baleni
Pavulon je &iry, bezbarvy roztok pro inj ekei nebo infuzi obsahujici 2 mg/ml bromidu

pankuronia. Je dodavan v ampulkach obsahujicich 4 mg (10 nebo 50 ampulek v balent).
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Ne vSechny velikosti baleni jsou vzdy na trhu.

Driitel rozhodnuti o registraci:

N.V.Organon, Oss, Nizozemsko

Vyrobce:
N.V.Organon, Oss, Nizozemsko

Schering-Plough, Eragny sur Epte, Francie

Tato p¥ibalova informace byla naposledy schvilena

15.7.2009
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