ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

Nimbex 2 mg/ml ενέσιμο διάλυμα

Cisatracurium besilate
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν σας χορηγηθεί αυτό το φάρμακο διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας.

-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια ενημερώστε τον γιατρό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1
Τι είναι το Nimbex και ποια είναι η χρήση του

2
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν σας χορηγηθεί το Nimbex
3
Πώς χορηγείται το Nimbex
4
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5
Πώς να φυλάσσεται το Nimbex
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

1.
Τι είναι το Nimbex και ποια είναι η χρήση του
Το Nimbex περιέχει ένα φάρμακο που ονομάζεται cisatracurium. Ανήκει σε μία κατηγορία φαρμάκων που ονομάζονται μυοχαλαρωτικά. 

Το Nimbex χρησιμοποιείται:

· για την χαλάρωση των μυών κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων σε ενήλικες και παιδιά ηλικίας άνω του 1 μηνός, περιλαμβανομένων των καρδιοχειρουργικών επεμβάσεων

· για να βοηθήσει στην εισαγωγή ενός σωλήνα στην τραχεία (διασωλήνωση της τραχείας), εάν ένα άτομο χρειάζεται βοήθεια για να αναπνεύσει 

· για τη χαλάρωση των μυών σε ενήλικες σε μονάδες εντατικής θεραπείας.

Ρωτήστε το γιατρό σας εάν θέλετε περισσότερες πληροφορίες γι’ αυτό το φάρμακο.

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν σας χορηγηθεί το Nimbex
Μην χρησιμοποιήσετε το Nimbex:
-
σε περίπτωση αλλεργίας στο cisatracurium, σε οποιοδήποτε άλλο μυοχαλαρωτικό ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
-
σε περίπτωση που έχετε παρουσιάσει αντίδραση σε προηγούμενο αναισθητικό

Μην πάρετε το Nimbex εάν οποιοδήποτε από τα παραπάνω ισχύει για σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό, τον νοσηλευτή ή το φαρμακοποιό σας πριν πάρετε το Nimbex.

Προσέξτε ιδιαίτερα με το Nimbex
Απευθυνθείτεστον γιατρό, στο νοσηλευτή ή στον φαρμακοποιό σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο εάν:

· εάν έχετε μυϊκή αδυναμία, κόπωση ή δυσκολία στο συντονισμό των κινήσεων σας (μυασθένεια gravis) 

Επίσης εάν: (μόνο για τα 10ml) έχετε κάποια νευρομυϊκή πάθηση, όπως νόσο μυϊκής απίσχνασης, παράλυση, νόσο του κινητικού νευρώνα ή εγκεφαλική παράλυση

· εάν εχετε έγκαυμα που χρειάζεται ιατρική αντιμετώπιση.

Εάν δεν είστε βέβαιοι για το εάν κάποιο από τα παραπάνω σας αφορά, μιλήστε με το γιατρό, το νοσηλευτή ή τον φαρμακοποό σας πριν σας χορηγηθεί το Nimbex.

Άλλα φάρμακα και Nimbex
Ενημερώστ τον γιατρό σας εάν παίρνετε ή έχετε πρόσφατα πάρει άλλα φάρμακα. Αυτό περιλαμβάνει κάθε φυτικό προϊόν ή φάρμακα που πήρατε χωρίς συνταγή.

Ειδικότερα ενημερώστε το γιατρό σας εάν παίρνετε κάποιο από τα ακόλουθα:

· αναισθησιολογικά (χρησιμοποιούνται για τη μείωση της αίσθησης και του πόνου κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων)

· αντιβιοτικά (χρησιμοποιούνται για την θεραπεία λοιμώξεων)

· φάρμακα για ακανόνιστους καρδιακούς παλμούς (αντιαρρυθμικά)

· φάρμακα για υψηλή αρτηριακή πίεση
· διουρητικά δισκία, όπως φουροσεμίδη

· φάρμακα για φλεγμονή των αρθρώσεων, όπως χλωροκίνη ή d-πενικιλαμίνη 

· στεροειδή
· φάρμακα για σπασμούς (επιληψία), όπως φαινυντοΐνη ή καρβαμαζεπίνη

· φάρμακα για κάποια ψυχική νόσο, όπως λίθιο, ή χλωροπρομαζίνη (η οποία μπορεί επίσης να χρησιμοποιείται για ναυτία)

· φάρμακα που περιέχουν μαγνήσιο
· αντιχοληνεστεράσες, που χρησιμοποιούνται για την θεραπεία της νόσου Αλζχάϊμερ, όπως δονεπεζίλη.

Κύηση και θηλασμός

Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού σας προτού πάρετε αυτό το φάρμακο.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανών
Εάν παραμείνετε στο νοσοκομείο μόνο για μία ημέρα, ο γιατρός θα σας ενημερώσει για το πόσο πρέπει να περιμένετε πριν φύγετε από το νοσοκομείο ή για πριν να οδηγήσετε αυτοκίνητο. Μπορεί να είναι επικίνδυνο να οδηγήσετε πολύ σύντομα μετά από μία επέμβαση.

3. Πως χορηγείται το Nimbex
Δεν θα χρειαστεί ποτέ να χορηγήσετε στον εαυτό σας αυτό το φάρμακο. Πάντοτε θα σας χορηγείται από κάποιο άτομο που είναι ειδικευμένο στη χρήση του.
Το Nimbex μπορεί να χορηγηθεί:

· ως εφάπαξ ένεση στη φλέβα σας (ενδοφλέβια ένεση bolus)

· ως συνεχή έγχυση στη φλέβα σας. Έτσι, το φάρμακο σας χορηγείται αργά για μία παρατεταμένη χρονική περίοδο.

Ο γιατρός θα αποφασίσει για τον τρόπο που θα σας χορηγηθεί το φάρμακο και για τη δόση που θα πάρετε. Αυτό εξαρτάται από:

· το σωματικό σας βάρος
· την ποσότητα και τη διάρκεια της χαλάρωσης των μυών που χρειάζεται

· την αναμενόμενη ανταπόκριση σας στο φάρμακο.

Παιδιά ηλικίας μικρότερης του 1 μηνός  δεν θα πρέπει να παίρνουν αυτό το φάρμακο.

Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Nimbex από την κανονική
Το Nimbex χορηγείται πάντοτε κάτω από προσεκτικά ελεγχόμενες συνθήκες. Ωστόσο, εάν πιστεύετε ότι σας χορηγήθηκε περισσότερο από το κανονικό πρέπει να ενημερώσετε άμεσα το γιατρό ή το νοσηλευτή σας. 

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό σας.

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και αυτές δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. 
Αλλεργικές αντιδράσεις (επηρεάζουν λιγότερα από 1 στα 10.000 άτομα)

Εάν παρουσιάσετε αλλεργική αντίδραση ενημερώστε το γιατρό ή το νοσηλευτή σας αμέσως. Τα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνουν:

· αιφνίδιο συριγμό, πόνο στο θώρακα ή σφίξιμο στο θώρακα

· πρήξιμο στα βλέφαρα, το πρόσωπο, τα χείλη, το στόμα ή την γλώσσα

· ερυθρότητα ή εξάνθημα σε οποιδήποτε σημείο του σώματός σας

· κατάρευση.

Ενημερώστε το γιατρό, το νοσηλευτή ή τον φαρμακοποιό σας εάν παρατηρήσετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω:

Συχνές (επηρεάζουν λιγότερα από 1 στα 10 άτομα) 

· μείωση του καρδιακού ρυθμού
· μείωση της αρτηριακής πίεσης.

Όχι συχνές (επηρεάζουν λιγότερα από 1 στα 100 άτομα) 

· εξάνθημα ή κοκκινίλα στο δέρμα σας

· δύσπνοια ή βήχας.

Πολύ σπάνιες (επηρεάζουν λιγότερα από 1 στα 10.000 άτομα) 

· αδύναμοι ή επώδυνοι μύες.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό ή τον/την νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr). Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς να φυλάσσεται το Nimbex
Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί μετά τη Λήξη. Η ημερομηνία  λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται. 
Φυλάσσεται σε ψυγείο (2 °C – 8 °C). Μην καταψύχετε.

Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία  για να προστατεύεται από το φως.

Εάν αραιωθεί, φυλάξτε το διάλυμα για έγχυση μεταξύ 2 °C – 8 °C και χρησιμοποιήστε το εντός 24 ωρών. Κάθε αχρησιμοποίητο διάλυμα για έγχυση πρέπει να απορρίπτεται 24 ώρες μετά την παρασκευή του.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε τον γιατρό ή τον/την νοσοκόμο σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στη προστασία του περιβάλλοντος

6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το NIMBEX
· Η δραστική ουσία είναι 2 mg/ml cisatracurium (ως besilate).
· Τα άλλα συστατικά είναι benzene sulfonic acid (32% w/v) και ενέσιμο ύδωρ. 
Εμφάνιση του Nimbex και  περιεχόμενο της συσκευασίας

Το Nimbex 2 mg/ml ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε

φύσιγγα 2,5 ml από καθαρό γυαλί σε κουτί των 5 (κάθε φύσιγγα 2,5 ml περιέχει 5 mg cisatracurium)

φύσιγγα 5 ml από καθαρό γυαλί σε κουτί των 5 (κάθε φύσιγγα 5 ml περιέχει 10 mg cisatracurium)

φύσιγγα 10 ml από καθαρό γυαλί σε κουτί των 5 (κάθε φύσιγγα 10 ml περιέχει 20 mg cisatracurium)

φύσιγγα 25 ml από καθαρό γυαλί σε κουτί των 2 (κάθε φύσιγγα 25 ml περιέχει 50 mg cisatracurium)

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος Άδειας κυκλοφορίας και Παραγωγός

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας

GlaxoSmithKline α.ε.β.ε

Λεωφ. Κηφισίας 266

152 32 Χαλάνδρι

Τηλ 210 6882100

Παραγωγός

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA, Parma, Ιταλία
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του ΕΟΧ με την ακόλουθη ονομασία:

Nimbex: Ηνωμένο Βασίλειο, Αυστρία, Βέλγιο, Δανία, Φινλανδία, Γαλλία, Ελλάδα, Ιρλανδία, Ιταλία, Λουξεμβούργο, Ολλανδία, Πορτογαλία, Ισπανία

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις  
<-------------------------------------------------------------------------------------------------------------->

Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο σε επαγγελματίες του τομέα υγειονομικής περίθαλψης:

Αυτό το προϊόν είναι μόνο για μία χρήση. Να χρησιμοποιούνται μόνο διαυγή και σχεδόν άχρωμα έως ελαφρά κίτρινα/πρασινοκίτρινα κεχρωσμένα διαλύματα. Το προϊόν πρέπει να ελέγχεται οπτικά πριν από τη χρήση και αν παρατηρηθεί μεταβολή στην εμφάνιση του ή αν η συσκευασία είναι φθαρμένη, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται.

Το αραιωμένο Nimbex είναι φυσικά και χημικά σταθερό για τουλάχιστον 24 ώρες, μεταξύ 5°C και 25°C, σε συγκεντρώσεις μεταξύ 0,1 και 2 mg/ml στα παρακάτω υγρά έγχυσης, σε δοχεία είτε χλωριούχου πολυβινυλίου είτε πολυπροπυλενίου.

Διαλύματα Χωριούχου Νατρίου  (0,9% w/v) για ενδοφλέβια έγχυση.

Διάλυμα γλυκόζης (5% w/v) για ενδοφλέβια έγχυση.

Διάλυμα Χλωριούχου Νατρίου (0,18% w/v) και Γλυκόζης (4% w/v ) για ενδοφλέβια έγχυση.

Διάλυμα Χλωριούχου Νατρίου (0,45% w/v)  και Γλυκόζης (2,5% w/v ) για ενδοφλέβια έγχυση.

Ωστόσο, επειδή το προϊόν δεν περιέχει αντιμικροβιακό συντηρητικό, η αραίωση πρέπει να γίνεται αμέσως πριν τη χρήση, ή αν δεν γίνει αυτό πρέπει να αποθηκευθεί ακολουθώντας τις οδηγίες του φύλου οδηγιών.

Το Nimbex έχει δείξει ότι είναι συμβατό με τα ακόλουθα φάρμακα που χορηγούνται ευρέως περιεγχειρητικά εάν αναμιχθεί σε συνθήκες αντίστοιχες ενδοφλέβιας χορήγησης μέσω διακλάδωσης Y: υδροχλωρική αλφεντανίλη, δροπεριδόλη, κιτρική φαιντανόλη, υδροχλωρική μιδαζολάμη, και κιτρική σουφεντανίλη. Αν χρειασθεί να χορηγηθούν άλλα φάρμακα μέσω της ίδιας βελόνας ή ενδοφλέβιας γραμμής, όπως και το Nimbex συνιστάται όπως κάθε φάρμακο να χορηγείται με έκπλυση ικανοποιητικού όγκου ενός κατάλληλου διαλύματος για ενδοφλέβια χρήση, όπως το Διάλυμα Χλωριούχου Νατρίου (0,9% w/v ) για ενδοφλέβια έγχυση.  

Όπως και για άλλα φάρμακα που χορηγούνται ενδοφλεβίως, όταν επιλεχθεί μíα μικρή φλέβα για να ενεθεί το Nimbex, θα πρέπει το φάρμακο να εκπλυθεί διά μέσου της φλέβας με ένα κατάλληλο ενδοφλέβιο υγρό, όπως το διάλυμα χλωριούχου νατρίου (0,9% w/v) για ενδοφλέβια έγχυση.

Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή απόβλητο πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις.
Οδηγίες για το άνοιγμα της φύσιγγας
Οι φύσιγγες είναι εξοπλισμένες με το σύστημα ανοίγματος OPC (One Point Cut) και πρέπει να ανοιχθούν ακολουθώντας τις παρακάτω οδηγίες.

· Κρατήστε με το χέρι το κάτω μέρος της φύσιγγας, όπως φαίνεται στην εικόνα 1.

· Τοποθετείστε το άλλο χέρι στο πάνω μέρος της φύσιγγας, θέτοντας τον αντίχειρα μπροστά από το έγχρωμο σημείο και πιέστε όπως φαίνεται στην εικόνα 2.
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Εικόνα 1




Εικόνα 2


ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ

Μόνο για νοσοκομειακή χρήση.
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