CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANCURONIUM JELFA, 2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2 mg pankuroniowego bromku (Pancuronii bromidum,).
1 amputka 2 ml zawiera 4 mg pankuroniowego bromku (Pancuronii bromidum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Jatowy, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknietym:

- w celu zwiotczenia mig$ni poprzecznie pragzkowanych podczas intubacji dotchawiczej oraz
podczas znieczulenia ogdlnego;

- upacjentow podtaczonych do respiratora i leczonych oddechem kontrolowanym;

- w celu fagodzenia objawow tezca.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Z uwagi na znaczne réznice osobnicze w reakcji na produkt leczniczy, dawkowanie nalezy ustalié
indywidualnie. Przy ustalaniu dawki nalezy wzia¢ pod uwage przewidywana metod¢ znieczulenia,
przewidywany czas trwania operacji, mozliwe interakcje z innymi lekami stosowanymi przed

1w czasie znieczulenia oraz ogdlny stan pacjenta.

Bromek pankuroniowy nalezy podawa¢ dozylnie.

Dorosli

W zaleznosci od glebokosci zadanego zwiotczenia migsni oraz indywidualnej reakcji na produkt
leczniczy dawka dla 0so6b dorostych wynosi od 0,04 do 0,1 mg/kg mc.

W celu okreslenia indywidualnej wrazliwo$ci na bromek pankuroniowy zaleca si¢ przed podaniem
optymalnej dla danego pacjenta dawki wstrzykniecie dozylne 1 mg produktu leczniczego. Opadanie
powiek moze §wiadczy¢ o nadwrazliwo$ci na bromek pankuroniowy i koniecznosci zastosowania
mniejszej dawki. Optymalng dawka do wywotania zwiotczenia koniecznego do wykonania intubacji
dotchawiczej jest zazwyczaj 0,09 mg/kg mc. Odpowiednie zwiotczenie wystepuje zwykle po 2 — 3
minutach. W razie potrzeby, mozna podawac¢ dodatkowe dawki 0,01 do 0,06 mg/kg mc. co 30 — 40
minut lub w zaleznos$ci od powrotu czynnosci ztgcza nerwowo-mig§niowego.



Podanie we wstrzyknieciu dozylnym (bolus) dawki wstepnej 0,007 mg/kg mc. a nastgpnie w ciggu
3 minut dawki 0,063 mg/kg mc. powoduje przyspieszenie wystgpienia zwiotczenia migsni oraz
wydluzenie jego trwania.

Dzieci

Dawka bromku pankuroniowego stosowana u dzieci jest w przeliczeniu na mas¢ ciala taka sama jak
u 0s6b dorostych i wynosi 0,04 do 0,1 mg/kg mc.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 17 lat maksymalna dawka wynosi 0,1 mg/kg mc.

Niemowleta

W przypadku stosowania produktu leczniczego u niemowlat w kilku pierwszych miesigcach zycia,
nalezy kazdorazowo sprawdzi¢ indywidualng wrazliwos$¢ na produkt leczniczy.

Dawka wstgpna u niemowlat wynosi zazwyczaj 0,02 do 0,04 mg/kg mc. bromku pankuroniowego
w postaci bolusu, dawka podtrzymujaca 0,015 do 0,02 mg/kg mc.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku dzialanie bromku pankuroniowego jest dtuzsze, dlatego wskazane
moze by¢ zmniejszenie dawki.

Pacjenci otyli

U pacjentow otylych wyznaczanie dawki na podstawie masy ciata moze prowadzi¢ do
przedawkowania. Dlatego u tych pacjentéw szczego6lnie istotna jest ocena indywidualnej reakcji
na dziatanie produktu.

Pacjenci z zaburzeniami watroby i nerek
U pacjentdw z zaburzeniami watroby i nerek nalezy zachowac ostroznos$¢ przy wyznaczaniu dawki
(patrz punkt 4.4).

Po otwarciu amputki z produktem leczniczym zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢ a roztwor niezuzyty
wyrzucic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na pankuronium, brom lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Bezwzglednie nie wolno stosowa¢ bromku pankuroniowego w przypadku braku technicznych
mozliwosci wykonania intubacji oraz zastosowania oddechu kontrolowanego.

Weczeéniaki i noworodki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

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

Przed podaniem produktu nalezy zapewni¢ mozliwos¢ zaintubowania pacjenta, tlenoterapii, dostgpu
do respiratora. Nalezy unikaé¢ stosowania pankuronium bez uprzedniego uspienia

pacjenta. Podanie zwiotczajacego produktu leczniczego w pelni §wiadomemu pacjentowi moze
wywolaé niekorzystne nastepstwa w psychice.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-
migs$niowe, u pacjentdw otrzymujacych pankuronium notowano wystepowanie resztkowej blokady
przewodnictwa nerwowo-miesniowego, mogacej prowadzi¢ do powiktan pooperacyjnych. W kilku
badaniach wykazano, ze stosowanie podczas znieczulenia produktow leczniczych blokujacych
przewodnictwo nerwowo-mie$niowe moze wigzac si¢ ze zwickszonym ryzykiem pooperacyjnych
powiktan ptucnych. Aby zapobiec powiktaniom wynikajacym z resztkowej blokady nerwowo-
miesniowej, zaleca si¢ przestrzeganie miejscowych wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej,



obejmujacych monitorowanie przewodnictwa nerwowo- migsniowego oraz, w stosownych
przypadkach, stosowanie lekow odwracajacych blokade nerwowo-mig$niows.

Specjalne srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow

z miastenig i zespotem miastenicznym (zespotem Eatona-Lamberta), chorobami uktadu nerwowo-
mie$niowego, choroba Heinego-Medina, nadci$nieniem ztosliwym, szczegdlnie nadci§nieniem
nerkopochodnym oraz u pacjentéw z guzem chromochtonnym nadnerczy.

U pacjentéw z miastenig obserwuje si¢ zwiekszong wrazliwo$¢ na dziatanie bromku pankuroniowego
1juz dawka 0,005 mg/kg mc. moze wywolaé zwiotczenie oceniane na 90% pelnego zwiotczenia
migsni.

Po dlugotrwatym podawaniu na oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) innych
niedepolaryzujacych lekéw zwiotczajacych blokujacych przewodnictwo nerwowo-migéniowe,

w skojarzeniu z kortykosteroidami, regularnie notowano przypadki miopatii. W zwigzku z tym

u pacjentdw otrzymujacych zarowno produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-
miesniowe, jak i kortykosteroidy, produkt leczniczy blokujacy przewodnictwo nerwowo- migsniowe
nalezy stosowac¢ jak najkrocej.

W przypadku zastosowania produktu leczniczego u pacjentéw z choroba wiencows, podanie bromku
pankuroniowego moze spowodowac wystapienie niedokrwienia migsnia sercowego oraz sprowokowac
wystapienie bolu wienicowego.

Na ogot, bromku pankuroniowego nie zaleca si¢ do stosowania u pacjentow z miastenig oraz

u pacjentow z choroba wiencowa. W przypadku stosowania produktu leczniczego u tych pacjentow
zalecane jest podanie dawki wstepnej 0,005 mg/kg mc. we wstrzyknieciu dozylnym (bolus)

a nastepnie w razie potrzeby (w przypadku dobrej tolerancji produktu leczniczego) w postaci
powolnego wlewu kroplowego az do uzyskania pozadanego zwiotczenia migsni.

Nie ma koniecznos$ci zmniejszania dawki u pacjentéw z tagodna i umiarkowang niewydolnoscia nerek.
Nalezy jednak pamietac, ze okres poltrwania leku moze by¢ u nich wydtuzony.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (GFR < 10 ml/minut¢) nalezy unika¢ podawania bromku
pankuroniowego.

U pacjentow z niewydolnoscia watroby i zwezeniem drog zotciowych konieczne moze by¢ podanie
wickszej dawki poczatkowej w celu wywotania odpowiedniego zwiotczenia. Dawki nie nalezy jednak
powtarza¢ wczesniej niz po 120 minutach, poniewaz okres pottrwania produktu leczniczego jest

u takich pacjentow wydtuzony.

U pacjentow z rozleglymi oparzeniami moze wystgpi¢ opornos¢ na dziatanie pankuronium i moze by¢
konieczne podanie wigkszych dawek produktu leczniczego.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami elektrolitowymi: hipokaliemia, hipokalcemis,
hipermagnezemig, cigzkimi zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, zaburzeniami rownowagi
kwasowo-zasadowej, jak rowniez w przypadku hipoproteinemii, dziatanie bromku pankuroniowego
moze by¢ nasilone i utrzymywac si¢ dtuzej niz normalnie.

U pacjentdow z guzem chromochtonnym nadnerczy podanie bromku pankuroniowego moze
spowodowac znaczne nadcis$nienie.

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku
Nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego u pacjentdéw w wieku podesztym.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Produkt leczniczy zawiera 20 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputce o pojemnosci 2 ml, co
odpowiada 10 mg/ml.



Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw.”gasping syndrome”).

Nie podawa¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia).

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie
i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie
i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie bromku pankuroniowego i wziewnych lekow znieczulajacych jak halotan,
izofluran, enfluran, metoksyfluran, cyklopropan, tiopenton, etamina, fenantyl, gammahydroksybutyran,
etomidat moze pogtebi¢ blokade ztacza nerwowo-migsniowego i powoduje konieczno$¢ modyfikacji
dawki bromku pankuroniowego.

Opioidowe leki przeciwbolowe, poprzez hamowanie osrodka oddechowego, moga mie¢ udziat
w niewydolnosci oddechowej po bromku pankuroniowym.

Dziatanie zwiotczajace pankuronium nasilajg i przedtuzaja:

barbiturany, sole litu, furosemid, kwas etakrynowy, amfoterycyna, tetracykliny, polimyksyna B,
linkomycyna, klindamycyna, kapreomycyna, kolistyna, antybiotyki aminoglikozydowe, ajmalina,
propranolol, prokainamid i chinidyna.

Kwasica oddechowa, hipokaliemia, hipermagnezemia oraz hiperkalcemia powodujg nasilenie
dziatania lekow zwiotczajacych. Beta-adrenolityki przedtuzajg dziatanie pankuronium.

Glikokortykosteroidy zmniejszajg site dziatania pankuronium. Jednak po dtugotrwatym stosowaniu,
gdy doprowadza do powstania hipokaliemii, moga nasilac¢ blokade ztacza nerwowo-migsniowego.

Sole litu nasilajg i wydtuzaja dziatanie pankuronium. Pacjentom leczonym solami litu zaleca sig,
by zaprzestali ich przyjmowania przynajmniej na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem
og6lnym z uzyciem pankuronium.

W przypadku dtugotrwatego przyjmowania karbamazepiny metabolizm pankuronium moze by¢
przyspieszony a efektywny czas trwania zwiotczenia znacznie skrocony.

Pacjenci przyjmujacy fenytoing mogg by¢ mniej podatni na wystapienie bloku nerwowo-migsniowego,
dziatanie zwiotczajace bromku pankuroniowego wystepuje u nich pozniej i trwa krocej a standardowe
dawki moga nie wywota¢ u nich pelnego zwiotczenia.

Obnizenie temperatury ciata pacjenta takze ostabia dzialanie bromku pankuroniowego.
Nasilenie dzialania glikozydow nasercowych przez pankuronium moze by¢ przyczyng arytmii.

Edrofonium, neostygmina oraz inne inhibitory acetylocholinoesterazy odwracajg dziatanie zwiotczajace
pankuronium.

Nie nalezy podawac produktu leczniczego w jednej strzykawce z innymi roztworami czy produktami



leczniczymi.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Stosowanie u kobiet w ciazy

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy moze powodowac zagrozenie dla ptodu u zwierzat, poniewaz

nie przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u cztowieka. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy tylko wtedy,
gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Badania udowodnity, ze bromek pankuroniowy mozna bezpiecznie stosowac przed cigciem cesarskim.

Stosowanie w okresie karmienia piersia

Nie wiadomo, czy pankuronium przenika do mleka w ilo§ciach mogacych wptywa¢ na karmione
niemowle. W przypadku koniecznosci zastosowania leku, karmienie piersig nalezy przerwac. Mozna
je ponownie podja¢ dopiero po wydaleniu leku z organizmu (po 24 godzinach od podania).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pankuronium znacznie zaburza sprawno$¢ psychofizyczng. Przez co najmniej 24 godziny od chwili
zastosowania produktu leczniczego obowiazuje bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca:

Przyspieszenie czynnoS$ci serca, wzrost ci$nienia tetniczego krwi oraz zwigkszenie pojemnosci
minutowej serca. Ponadto moga wystapi¢ komorowe zaburzenia rytmu i rozkojarzenie
przedsionkowo-komorowe.

Rzadziej niz po innych lekach zwiotczajacych moga wystepowac reakcje zwigzane z uwalnianiem
histaminy (nagte obnizenie ci$nienia, skurcz oskrzeli i towarzyszaca mu dusznos¢).

Zaburzenia ukiadu immunologicznego:

W wyjatkowych przypadkach pankuronium moze wywota¢ reakcje anafilaktyczng objawiajacg si¢
naglym obnizeniem cis$nienia tetniczego krwi, powstaniem przesigkdw naczyniowych, zaburzeniami
rytmu serca oraz skurczem oskrzeli.

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

Zaburzenia zotgdka i jelit:
Nadmierne §linienie sig.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
U noworodkéw, u ktorych stosowano pankuronium, wzgledne ryzyko wystapienia hiperbilirubinemii
wynosito 1,2, w porownaniu z noworodkami, u ktérych leku nie stosowano.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niekiedy obserwuje si¢ miejscowe odczyny skorne i bol w miejscu podania.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej : czgsto$¢ nieznana: miopatia*

*Po podawaniu na oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) réznych srodkow
zwiotczajacych blokujacych przewodnictwo nerwowo-migéniowe w skojarzeniu z kortykosteroidami,
regularnie notowano wystepowanie miopatii (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C,02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Pankuronium nalezy do §rodkéw wywolujacych zwiotczenie migs$ni, w tym rowniez migsni
oddechowych. W zwigzku z tym kazda skuteczna dawka moze by¢ dawka sSmiertelng w przypadku
niemoznosci zaintubowania pacjenta i prowadzenia oddechu kontrolowanego.

Zatrucie przewlekle nie wystepuje.

Glownymi objawami zatrucia ostrego, spowodowanego dozylnym podaniem zbyt duzej dawki
produktu leczniczego sa: przedtuzajaca sie depresja oddechowa i zapas¢ krazeniowa. Poczatkowo

u pacjentow obserwuje si¢: opadanie powiek, trudnosci w potykaniu i méwieniu, a nastgpnie w ciagu
2 — 3 minut nastgpuje porazenie mig¢sni konczyn, karku, mig$ni miedzyzebrowych oraz przepony.
Czesto stwierdza si¢ czestoskurcz, zaburzenia rytmu serca, rozszerzenie naczyn z zastojem zylnym

1 ze znacznym obnizeniem cisnienia tgtniczego krwi.

Postepowanie obejmuje intubacje pacjenta oraz zastosowanie oddechu kontrolowanego az do czasu

powrotu wlasnego oddechu. Nalezy rowniez kontrolowac¢ cisnienie tgtnicze.

Postgpowanie swoiste obejmuje dozylne podanie jednego z nizej wymienionych lekow:

1. 10 mg edrofonium (1 ml roztworu 1%). W razie potrzeby dawkg t¢ mozna powtarza¢ az do dawki
30 mg;

2. metylosiarczan neostygminy (1 do 2 ml roztworu 1:2000) dozylnie razem z 1 mg atropiny.

Po kazdorazowym podaniu ww. lekow, kaniulg oraz zyte nalezy nastepnie przeptuka¢ roztworem

chlorku sodu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie obwodowo
Kod ATC: M 03 AC 01

Pankuronium jest niedepolaryzujacym lekiem zwiotczajacym mig$nie poprzecznie prazkowane

w wyniku antagonizmu konkurencyjnego z acetylocholing w ptytce nerwowo-mig$niowe;.

W niewielkim stopniu blokuje przed- i pozazwojowe receptory cholinergiczne. Pankuronium nie
dziata na zwoje uktadu wspolczulnego. W niewielkim stopniu, w poréwnaniu z innymi lekami
zwiotczajacymi, wplywa na zwickszenie wydzielania histaminy. Ponadto stymuluje wydzielanie
noradrenaliny oraz hamuje nerw btedny, przez co moze powodowac przyspieszenie czynnosci serca
oraz podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Po podaniu dozylnym maksymalne dziatanie
zwiotczajace wystepuje po okoto 2 — 3 minutach i utrzymuje si¢ przez okoto 40 — 60 minut.
Blokade przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, wywotang przez pankuronium mozna odwroci¢
podajac inhibitory cholinoesterazy jak edrofonium czy neostygming, poprzedzone podaniem atropiny
(lub podane jednoczesnie z nig).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym 4 mg bromku pankuroniowego maksymalne st¢zenie w surowicy krwi



wystepowato po 5 minutach i wynosito 600 ng/ml. Pankuronium w niewielkim stopniu wigze si¢

z biatkami surowicy krwi (7 do 29%). Wolna frakcja leku wynosi §rednio 93% podanej dawki

u me¢zezyzn i 89% u kobiet. Pankuronium ulega szybkiej dystrybucji do tkanek i narzadow.
Wspotczynnik objetosci dystrybucji wynosi okoto 0,193 I/kg (zakres 0,18 - 0,3 I/kg). 15 - 30% dawki
ulega metabolizmowi w watrobie, gldéwnie w procesie hydroksylacji. Aktywnos¢ niektorych
metabolitow (jak np. 3-hydroksy-pankuronium) odpowiada okoto 30 - 50% aktywnosci substancji
macierzystej. Pankuronium jest wydalane z organizmu w postaci niezmienionej (57 - 69%) oraz jako
metabolity (30 - 50%) w ciagu 24 godzin od chwili podania, gléwnie w moczu oraz z kalem (11%)).
Kilrens nerkowy pankuronium wynosi 0,8- 1,9 ml/kg/min. Dzialanie zwiotczajace pankuronium trwa
przez 45 - 60 minut. Po podaniu bromku pankuroniowego w dawce 0,05 mg/kg i wystgpieniu pelnego
zwiotczenia powrdt do stanu, w ktorym obserwowano 50% zwiotczenia wynosit 37 minut. St¢zenie
w surowicy krwi wynosito w tym przypadku 0,2 pg/ml. Okres pottrwania bromku pankuroniowego
wynosi 110 minut i wydtuza si¢ w przypadku niewydolnosci nerek (§rednio do 257 minut), zwezeniu
drog zotciowych (do okoto 270 minut) oraz marskosci watroby ($rednio do 208 minut).

U pacjentéw z marsko$cig watroby lub zwezeniem drog zolciowych wzgledna objetos¢ dystrybucji
leku jest zwigkszona o okoto 50% (wynosi $rednio 0,42 I/kg), catkowity klirens leku zmniejszony

o okoto 22%, za$ okres pottrwania pankuronium dwukrotnie dluzszy w pordwnaniu z osobami
zdrowymi. Wzgledna objetos¢ dystrybucji u osob w podesztym wieku zwigksza si¢ do 0,21- 0,32 I/kg,
za$ u chorych z niewydolnoscia nerek do 0,24 1/kg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie wynikow badan na zwierzetach mozna stwierdzi¢, ze nie istnieje dla cztowieka ryzyko
inne niz wynikajace z farmakologicznego dziatania pankuroniowego bromku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Sodu chlorek

Sodu octan bezwodny

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Laczenie bromku pankuroniowego w jednej strzykawce z innymi roztworami, zwlaszcza o wartosci pH
odbiegajacej od 4, moze spowodowac wytracenie si¢ osadu.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki ze szkla bezbarwnego z jednym zielonym i jednym czerwonym paskiem, w tekturowym

pudetku.
10 szt. po 2 ml



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Do jednorazowego zastosowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7426

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I1DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 grudnia 1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 stycznia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



