Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PANCURONIUM JELFA,
2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Pancuronii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Pancuronium Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Pancuronium Jelfa
3. Jak stosowa¢ Pancuronium Jelfa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Pancuronium Jelfa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Pancuronium Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje
Pankuronium jest niedepolaryzujacym lekiem zwiotczajacym migénie poprzecznie prazkowane.

Wskazania

Pancuronium Jelfa jest przeznaczony do stosowania wylacznie w lecznictwie zamknictym:

- w celu zwiotczenia miesni poprzecznie pragzkowanych podczas intubacji dotchawiczej (intubacja
dotchawicza polega na umieszczeniu elastycznej rurki poprzez usta lub nos do tchawicy celem
mechanicznego wspomagania oddychania) oraz podczas znieczulenia ogdlnego;

- upacjentow podtaczonych do respiratora i leczonych oddechem kontrolowanym,;

- w celu tagodzenia objawow tezca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Pancuronium Jelfa

Kiedy nie stosowa¢é leku Pancuronium Jelfa

- jesli pacjent ma uczulenie na pankuronium, brom lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- bezwzglednie nie wolno stosowaé pankuronium w przypadku braku technicznych mozliwosci
wykonania intubacji oraz zastosowania oddechu kontrolowanego,

- nie stosowa¢ u wezesniakow i noworodkéw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta stwierdzono ktérgkolwiek z ponizszych chorob:

- miastenia (ostabienie, nuzliwo$¢ miesni);



- zespOt miasteniczny (zespot Eatona-Lamberta);

- choroby uktadu nerwowo-migsniowego;

- choroba Heinego-Medina (zapalenie istoty szarej rdzenia krggowego);

- nadci$nienie ztosliwe, szczegblnie nadci$nienie zwigzane z chorobami nerek;

- guz chromochtonny nadnerczy (guz nowotworowy powodujacy nadci$nienie t¢tnicze);

- choroba wienicowa (choroba niedokrwienna mig$nia sercowego);

- cigzkie zaburzenia elektrolitowe (np. zmniejszenie st¢zenia jondéw potasu i jondw wapnia we krwi;
zwigkszenie stgzenia jonéw magnezu we krwi).

Stosowanie u 0sob w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke leku.

Inne leki i Pancuronium Jelfa
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna, Ze jest to bezwzglednie konieczne.
Badania udowodnity, ze bromek pankuroniowy mozna bezpiecznie stosowaé przed cigciem cesarskim.

Nie wiadomo, czy bromek pankuroniowy przenika do mleka w ilosciach mogacych wplywac na karmione
niemowle. W przypadku koniecznosci zastosowania leku, karmienie piersig nalezy przerwaé. Mozna je
ponownie podjac¢ dopiero po wydaleniu leku z organizmu (po 24 godzinach od podania).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pancuronium Jelfa znacznie zaburza sprawnos$¢ psychofizyczng. Przez co najmniej 24 godziny od chwili
zastosowania leku obowigzuje bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Pancuronium Jelfa zawiera alkohol benzylowy

Lek zawiera alkohol benzylowy, dlatego nie jest przeznaczony do stosowania u wcze$niakow
i noworodkow. U niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat lek moze powodowac zatrucia

i reakcje alergiczne.

Lek 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 wiaze 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 karmiace piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku,
gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania
niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

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

Pancuronium Jelfa zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ Pancuronium Jelfa
Z uwagi na znaczne réznice osobnicze w reakcji na lek, lekarz ustali dawkowanie indywidualnie.
Lek moze by¢ stosowany jedynie przez personel medyczny.

Lek podawany jest dozylnie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia serca oraz zaburzenia naczyn:

Przyspieszenie czynno$ci serca, wzrost ciSnienia tetniczego krwi oraz zwigkszenie pojemnosci minutowej
serca. Ponadto mogg wystapi¢ komorowe zaburzenia rytmu i rozkojarzenie przedsionkowo-komorowe
(zaburzenia przewodnictwa). Rzadziej niz po innych lekach zwiotczajacych moga wystepowac reakcje
zwigzane z uwalnianiem histaminy (nagle obnizenie cis$nienia, skurcz oskrzeli i towarzyszaca mu
duszno$c).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

W wyjatkowych przypadkach pankuronium moze wywotac reakcj¢ anafilaktyczna, objawiajacg si¢
naglym obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi, powstaniem przesigkow naczyniowych (obrzgki),
zaburzeniami rytmu serca oraz skurczem oskrzeli.

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

Zaburzenia zotgdka i jelit:
Nadmierne §linienie si¢.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

U noworodkow, u ktorych stosowano bromek pankuroniowy, wzgledne ryzyko wystapienia
hiperbilirubinemii (zwickszenie stezenia bilirubiny we krwi) wynosito 1,2, w poréwnaniu

z noworodkami, u ktorych leku nie stosowano.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niekiedy obserwuje si¢ miejscowe odczyny skorne 1 bl w miejscu podania.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
czestos¢ nieznana: oslabienie mie$ni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Pancuronium Jelfa

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznos$ci podany na opakowaniu i nie stosowac tego leku
po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pancuronium Jelfa

Substancja czynna leku jest pankuroniowy bromek.

1 amputka 2 ml zawiera 4 mg pankuroniowego bromku.

Pozostate sktadniki to alkohol benzylowy, sodu chlorek, sodu octan bezwodny, kwas octowy lodowaty,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Pancuronium Jelfa i co zawiera opakowanie

Pancuronium Jelfa to jalowy, bezbarwny roztwor.

Dostepne opakowanie leku to 10 ampulek o pojemnosci 2 ml, z bezbarwnego szkla z jednym zielonym
i jednym czerwonym paskiem, umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytworca:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego

Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ zaintubowania pacjenta, tlenoterapii, dostgpu

do respiratora. Nalezy unika¢ stosowania pankuronium bez uprzedniego uspienia pacjenta. Podanie leku
zwiotczajgcego osobie w pelni §wiadomej moze wywota¢ niekorzystne nastepstwa w psychice.



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

U pacjentéw z chorobg wiencowa podanie bromku pankuroniowego moze spowodowaé wystapienie
niedokrwienia mig$nia sercowego oraz sprowokowac wystapienie bolu wiencowego.

Na ogo6t, bromku pankuroniowego nie zaleca si¢ do stosowania u chorych na miasteni¢ oraz u pacjentéw

z chorobg wiencowa. W przypadku stosowania leku u tych pacjentéw zalecane jest podanie dawki
wstepnej 0,005 mg/kg me. we wstrzyknigciu dozylnym (bolus) a nastepnie w razie potrzeby (w przypadku
dobrej tolerancji leku) w postaci powolnego wlewu kroplowego az do uzyskania pozadanego zwiotczenia
miesni.

Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentdow z fagodng i umiarkowang niewydolno$cia nerek.
Nalezy jednak pamietac, ze okres pottrwania leku moze by¢ u nich wydhuzony.

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

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby i1 zwezeniem drog zétciowych konieczne moze by¢ podanie
wickszej dawki poczatkowej w celu wywotania odpowiedniego zwiotczenia. Dawki nie nalezy jednak
powtarza¢ wezesniej niz po 120 minutach, poniewaz okres pottrwania leku jest u takich pacjentow
wydtuzony.

U pacjentdéw z rozlegtymi oparzeniami moze wystapi¢ oporno$¢ na dziatanie bromku pankuroniowego
i moze by¢ konieczne podanie wigkszych dawek leku.

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami elektrolitowymi: hipokaliemig, hipokalcemia, hipermagnezemia,
cigzkimi zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, zaburzeniami rbwnowagi kwasowo-zasadowej, jak
réwniez w przypadku hipoproteinemii dziatanie bromku pankuroniowego moze by¢ nasilone

i utrzymywac si¢ dtuzej niz normalnie.

U pacjentéw z chorobg wienicowa podanie bromku pankuroniowego moze spowodowaé wystgpienie
niedokrwienia mig$nia sercowego oraz sprowokowac wystapienie bolu wiencowego.

U pacjentdéw z guzem chromochtonnym nadnerczy podanie bromku pankuroniowego moze spowodowaé
znaczne nadci$nienie tetnicze.

Interakcje z innymi lekami

Jednoczesne stosowanie bromku pankuroniowego i wziewnych lekow znieczulajacych jak halotan,
izofluran, enfluran moze pogtebi¢ blokade zlacza nerwowo-migsniowego i powoduje konieczno$é
modyfikacji dawki bromku pankuroniowego.

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

Dziatanie zwiotczajgce 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 powoduja nasilenie dziatania
lekoéw zwiotczajacych.

Beta-adrenolityki przedtuzajg dziatanie pankuronium.

Glikokortykosteroidy zmniejszaja site dziatania pankuronium. Jednak po dlugotrwalym stosowaniu, gdy
doprowadza do powstania hipokaliemii, mogg potegowac blokade ztacza nerwowo-migsniowego.



Sole litu nasilaja i wydtuzaja dziatanie pankuronium.
Pacjentom leczonym solami litu zaleca si¢, by zaprzestali ich przyjmowania przynajmniej na 24 godziny
przed znieczuleniem ogélnym z uzyciem pankuronium.

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

Pacjenci przyjmujacy fenytoing moga by¢ mniej podatni na wystapienie bloku nerwowo-mig¢sniowego,
dziatanie zwiotczajgce bromku pankuroniowego wystepuje u nich pdzniej i trwa krocej a standardowe
dawki moga nie wywotac u nich pelnego zwiotczenia.

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

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

Laczenie pankuronium w jednej strzykawce z innymi roztworami moze spowodowaé wytracenie si¢
osadu.

Dawkowanie
Pankuronium nalezy podawa¢ dozylnie.

Dorosli

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

W celu okreslenia indywidualnej wrazliwo$ci na bromek pankuroniowy zaleca si¢ przed podaniem
optymalnej dla danego pacjenta dawki, wstrzykniecie dozylne 1 mg leku. Opadanie powiek moze
swiadczy¢ o nadwrazliwosci na bromek pankuroniowy i konieczno$ci zastosowania mniejszej dawki.
Optymalng dawka do wywolania 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 zaleznosci
od powrotu czynnos$ci ztacza nerwowo-mig$niowego.

Podanie we wstrzyknieciu dozylnym (bolus) dawki wstepnej 0,007 mg/kg mc. a nastgpnie w ciagu

3 minut dawki 0,063 mg/kg mc. powoduje przyspieszenie wystapienia zwiotczenia migsni oraz
wydhluzenie jego trwania.

Dzieci i mtodziez

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

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

Niemowleta

W przypadku stosowania u niemowlat w kilku pierwszych miesigcach zycia nalezy kazdorazowo
sprawdzi¢ indywidualng wrazliwos¢ na lek.

Dawka wstepna 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 podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku dzialanie bromku pankuroniowego jest dtuzsze, dlatego wskazane moze

by¢ zmniejszenie dawki.

Pacjenci otyli



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

Pacjenci z zaburzeniami watroby i nerek
U pacjentéw z zaburzeniami watroby i nerek nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy wyznaczaniu dawki.

Po otwarciu ampulki z lekiem, zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢ a roztwor niezuzyty wyrzucic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pancuronium Jelfa

Pankuronium nalezy do lekow wywotujacych zwiotczenie migs$ni, w tym réwniez oddechowych.

W zwiazku z tym kazda skuteczna dawka moze by¢ dawka $miertelng w przypadku niemoznosci
zaintubowania pacjenta i prowadzenia oddechu kontrolowanego.

Zatrucie przewlekle nie wystepuje. Glownymi objawami zatrucia ostrego, spowodowanego dozylnym
podaniem zbyt duzej dawki leku sa: przedtuzajaca si¢ depresja oddechowa i zapas¢ krazeniowa.
Poczatkowo u pacjentéw obserwuje si¢: opadanie powiek, trudnosci w potykaniu i méwieniu a nastepnie
w ciaggu 2 - 3 minut nast¢puje porazenie migsni konczyn, karku, mi¢sni miedzyzebrowych oraz przepony.
Czgsto stwierdza si¢ czestoskurcz, zaburzenia rytmu serca, rozszerzenie naczyn z zastojem zylnym i ze
znacznym obnizeniem ci$nienia krwi.

Postepowanie obejmuje intubacj¢ pacjenta oraz zastosowanie oddechu kontrolowanego az do czasu

powrotu wlasnego oddechu. Nalezy réwniez kontrolowac cisnienie t¢tnicze.

Postepowanie swoiste obejmuje dozylne podanie jednego z nizej wymienionych lekow:

1. 10 mg edrofonium (1 ml roztworu 1%). W razie potrzeby dawke ta 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 kaniule oraz zylte nalezy przeptukaé roztworem chlorku sodu.



