Bipacksedel: Information till patienten

Atracurium-hameln 10 mg/ml
Injektions-/infusionsvatska, 16sning

Aktiv substans: Atrakuriumbesylat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad Atracurium-hameln ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Atracurium-hameln
Hur du anvéander Atracurium-hameln

Eventuella biverkningar

Hur Atracurium-hameln ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Atracurium-hameln ar och vad det anvands for

Atracurium-hameln tillhor en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande medel. Det
anvands for att fa muskler att slappna av under kirurgi.

Atracurium-hameln anvands:
- under kirurgiska och 6vriga ingrepp samt vid intensivvard.

- under narkos for att underlatta trakeal intubering (ett rér som fors in i luftstrupen) och
kontrollerad ventilation.

2. Vad du behover veta innan du anvander Atracurium-hameln

Anvand inte Atracurium-hameln

- omdu ar allergisk mot atrakuriumbesylat eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6). En allergisk reaktion kan innefatta hudutslag,
andningssvarigheter eller svullnad i ansikte, lappar, svalg eller tunga. Det ar mojligt
att du har upplevt detta tidigare.

Varningar och forsiktighet
Innan du far Atracurium-hameln, tala om for din ldkare om du har:

- en sjukdom som paverkar musklerna och/eller deras nervkontroll (neuromuskular
sjukdom sasom myasthenia gravis eller Eaton-Lamberts syndrom)

- enallvarlig elektrolytrubbning

- cancer med omfattande spridning fran en primar kalla (karcinomatos)

- en kanslighet mot histamin

- astmaliknande symtom (tidigare allergi, astma eller bronkospasm)

- brénnskador

- otillracklig blodvolym (hypovolemi)

Barn:




Anvandning av Atracurium-hameln rekommenderas inte till nyfédda (barn under en
manads alder). Dosen maste sankas avsevart vid behandling av nyfodda eller for tidigt
fodda barn. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Andra lakemedel och Atracurium-hameln

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan

tdnkas anvénda andra lakemedel. Detta &r sarskilt viktigt med foljande Iakemedel eftersom

de kan interagera med Atracurium-hameln:

- antibiotika (t.ex. aminoglykosider, polymyxiner, spektinomycin, tetracykliner,
linkomycin, klindamycin och vankomycin)

- antiarytmika (anvénds for att reglera hjartrytmen t.ex. lidokain, prokainamid, kinidin)

- diuretika (urindrivande medel) (t.ex. furosemid, tiazider, acetazolamid och mannitol)

- lakemedel som anvands att reglera blodtryck, karlkramp eller andra hjartproblem (t.ex.
propanolol, oxprenolol, diltiazem, nikardipin, nifedipin och verapamil)

- antiepileptika (t.ex. karbamazepin, fenytoin)

- lakemedel som anvands for behandling av reumatism (t.ex. klorokin, d-penicillamin)

- kortikosteroider (behandling mot inflammation)

- trimetafan, hexametonium (anvénds for att sdnka blodtryck under kirurgi)

- dantrolen (ett muskelavslappande medel)

- magnesiumsulfat

- ketamin (ett narkosmedel)

- litium, klorpromazin (behandling for psykisk stérning)

- kinin (behandling fér malaria eller benkramper)

Det kan dnda ga bra att du far Atracurium-hameln och din ldkare kommer att avgéra vad

som &r lampligt for dig.

Graviditet och amning

Atracurium-hameln skall endast ges till gravida kvinnor da det ar medicinskt befogat.
Maodrar bor upphdra att amma i ett dygn efter att ha fatt Atracurium-hameln. Om du ar
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Efter att du har fatt Atracurium-hameln far du inte kora fordon, anvanda maskiner eller
arbeta i farliga situationer. Du bor inte ga hem ensam och ska inte dricka alkohol tills du
ar helt aterstalld.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las
déarfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Atracurium-hameln

Atracurium-hameln skall enbart ges av en erfaren lakare under noggrannt
overvakade forhallanden.

Dos
Atracurium-hameln anvands under ingrepp som kraver att patienten ar fullt nedsévd
(medvetslos), eller har fatt starka lugnande medel.

Lakaren kommer att rakna ut dosen. Atracurium-hameln far endast ges som en injektion
direkt in i en ven (intravends anvandning) Atracurium-hameln far inte injiceras in i en
muskel.



Om du anvant for stor mangd av Atracurium-hameln
Eftersom detta lakemedel kommer ges till dig av sjukvardspersonal ar det osannolikt att du
kommer att fa for stor mangd lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- takykardi (hog hjartfrekvens)

- tillfallig hypotoni (lagt blodtryck)

- andning med pipande ljud

- bronkospasm (astmaliknande symtom)

- hudrodnad

- urtikaria (nasselutslag)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- myasteni och/eller myopati (svaga eller ej fungerande muskler)

- allvarliga allergiska reaktioner inklusive chock, cirkulationssvikt och hjértattack hos
patienter som fatt atrakurium tillsammans med ett eller flera narkosmedel

- (kramp)anfall vid samtidigt intag med andra lakemedel hos riskpatienter

- laryngospasm (spasm i stimbanden)

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om I&kemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Atracurium-hameln ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP:”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvara ampullerna i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

- Produkten ska anvandas omedelbart efter forsta 6ppnande.

- Hallbarhet for beredda infusionsldsningar: Kemisk och fysikalisk stabilitet efter
spadning har demonstrerats i natriumklorid, infusionsvatska BP i upp till 24 timmar vid
30°C och i andra vanliga infusionsvéatskor i upp till 4 respektive 8 timmar (se
instruktioner for utspadning i slutet av denna bipacksedel * Féljande uppgifter &r endast
avsedda for halso- och sjukvardspersonal’).



Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om lésningen inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider efter spadning samt
forhallanden fore anvandning vilket normalt inte ska Gverskrida 24 timmar vid 2 till
8°C savida inte spadning har skett under kontrollerade och verifierade aseptiska
forhallanden.

- Anvénd inte Atracurium-hameln om du marker att 16sningen inte &r klar, farglds och fri
fran partiklar eller om forpackningen ar skadad.

- Kvarvarande 16sning i 6ppnade ampuller ska kasseras.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar atrakuriumbesylat.

1 ml Atracurium-hameln innehdller 10 mg atrakuriumbesylat.

En ampull med 2,5 ml injektionsvatska innehaller 25 mg atrakuriumbesylat.
En ampull med 5,0 ml injektionsvatska innehaller 50 mg atrakuriumbesylat.

Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvétskor och bensensulfonsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Atracurium-hameln ar en klar och farglos injektions- /infusionsvatska, lésning.

3 ml eller 5 ml klara glasampuller

Kartong med 5 ampuller a 2,5 ml eller 5 ml
Kartong med 10 ampuller & 2,5 ml eller 5 ml
Kartong med 5 x 10 ampuller a 2,5 ml eller 5 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

DE:  Atracurium-hameln 10 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

NL:  Atracurium-hameln 10 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

ES: Besilato de Atracurio-hameln 10 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG
SE:  Atracurium-hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning



UK:  Atracurium besilate 10 mg/ml solution for injection/infusion

Denna bipacksedel godkandes senast 2025-06-30

X

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
INSTRUKTIONER:
Atracurium-hameln 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

Det &r viktigt att du laser hela denna information fore beredning av detta lakemedel.
For komplett information till forskrivare samt annan information se produktresumén.

Inkompatibiliteter

Atrakuriumbesylat inaktiveras vid hogt pH och far darfor inte blandas i samma spruta som
tiopental eller andra basiska &mnen.

Darfor maste kanylen spolas mellan infusion av atrakuriumbesylat och tiopental s att det
inte bildas aggregat som kan ge upphov till en anafylaktoid reaktion.

Beredda infusionsvéatskor
Atracurium-hameln kan anvandas till intravends injektion eller infusion.

Infusionsvétska Stabilitetstid
1. Natriumklorid 9 mg/ml 24 timmar
2. Glukos 50 mg/ml 8 timmar

3. Ringers 16sning for injektion USP* 8 timmar

4. Natriumklorid (0,18 % vikt/volym) och 8 timmar
glukos (4 % vikt/volym) for intravends infusion BP*

5. Natriumlaktat for intravendos infusion BP 4 timmar
(Hartmanns injektionsvétska)*

* Marknadsfors ej i Sverige

Vid spadning med dessa vatskor till atrakuriumbesylatkoncentrationer pa minst 0,5 mg/ml,
ar den erhallna vétskan hallbar under angiven tid om vid forvaring i dagsljus vid
temperaturer upp till 30°C.

Dosering och administreringssatt

Atracurium-hameln anvands som intravends injektion eller infusion. Enbart for
engangsbruk. Eventuell oanvand 16sning i 6ppnade ampuller skall kasseras.

Vid anvandning av atrakuriumbesylat, liksom vid anvéndning av alla muskelavslappande
medel, bor den neuromuskulara funktionen dvervakas sa att dosen kan anpassas till den
enskilda patienten.

[ Injektion till vuxna
Atracurium-hameln ges som intravends injektion. Det far inte ges intramuskulart.

Relaxation

Rekommenderat dosintervall for vuxna ar 0,3 — 0,6 mg atrakuriumbesylat/kg (beroende pa
hur langvarig total blockad som kréavs). Doser inom detta intervall ger adekvat relaxering
under 15 — 35 minuter.



Intubering
Endotrakeal intubering kan vanligen utféras inom 90 sekunder efter intravends injektion av
0,5 — 0,6 mg atrakuriumbesylat/kg.

Upprepad dos

Totalblockad kan forlangas med tillaggsdoser pa 0,1 — 0,2 mg atrakuriumbesylat/kg. |
allménhet behdvs den forsta underhallsdosen 20-45 minuter efter den initiala
bolusinjektionen och darefter normalt med intervall om 15-25 minuter. Behovet av
underhallsdoser ska dock bedomas med utgangspunkt fran den enskilda patientens behov
och svar.

Upprepade tilldggsdoser leder inte till ackumulering av den muskelavslappande effekten.

Spontan aterhamtning fran totalblockad sker efter ca 35 minuter, matt som aterstallande av
95 % neuromuskular respons vid tetanisk stimulering.

Nar tecken pa spontan aterhamtning foreligger kan den neuromuskuléra blockaden som
erhalls med atrakuriumbesylat snabbt havas med standarddoser av kolinesterashammare,
t.ex. neostigmin och edrofonium, tillsammans med eller efter atropin eller glykopyrrolat,
utan tecken pa rekurarisering.

° Infusion till vuxna
Atracurium-hameln &r hypotont och far inte ges via infusionssystem for blodtransfusion.
Atrakuriumbesylat maste i sadana fall administreras via en separat infusionslinje.

Efter en initial bolusdos om 0,3 — 0,6 mg/kg kan kontinuerlig infusion av
atrakuriumbesylat, givet med en hastighet av 0,3 — 0,6 mg/kg/timme, anvandas for att
underhalla neuromuskular blockad under langvariga kirurgiska ingrepp.

Atrakuriumbesylat kan ges med den rekommenderade infusionshastigheten under
kardiopulmonell bypass-operation.

Inducerad hypotermi till en kroppstemperatur pa 25 — 26°C sanker nedbrytningshastigheten
hos atrakuriumbesylat och total neuromuskular blockad kan underhallas med en
infusionshastighet som &r ca hélften av den ursprungliga infusionshastigheten.

Atracurium-hameln kan spadas med de infusionsldsningar som anges ovan.

[ ) Till barn, aldre, patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion, patienter med
hjart—karlsjukdom, brannskadade patienter eller till patienter pa intensivvardsavdelning.

Barn
Till barn, som ar dldre &n en manad anvands samma dosering som till vuxna, baserat pa
kroppsvikten.

Nyfodda:

Atrakuriumbesylat rekommenderas inte till nyfoddda eftersom data &r ofullstandigt (se
avsnitt 5.1). Om neuromuskular blockad ar absolut nédvéndig, bor dosen hos nyfodda eller
prematurer betydligt reduceras.

Aldre
Atrakuriumbesylat kan anvandas i standarddoser till aldre patienter. Initialdosen bér dock
ligga i den nedre delen av dosintervallet och dosen bor ges langsamt.



Nedsatt njur- och/eller leverfunktion
Atrakuriumbesylat kan anvandas i standarddoser vid nedsatt njur- eller leverfunktion,
inklusive terminal svikt.

Hjart—karlsjukdom

Patienter med allvarlig hjart—karlsjukdom kan vara kansligare for 6vergaende hypotona
tillstand. Atrakuriumbesylat ska darfor administreras langsamt till sddana patienter och/eller
i uppdelade doser under 1 — 2 minuter.

Brannskadade patienter

Bréannskadade patienter kan utveckla resistens mot atrakuriumbesylat, liksom mot andra
icke-depolariserande neuromuskulart blockerande medel. Beroende pa nar brannskadan
intrdffade och dess omfattning kan hogre doser krévas.

Administrerat till patienter pa intensivvardsavdelningar (IVA)

Om IVA-patienter behdver atrakuriumbesylat for Iangvarig mekanisk ventilation maste
fordelarna med neuromuskulér blockad véagas mot riskerna.

Efter en eventuell initial bolusdos pa 0,3 — 0,6 mg/kg, kan den neuromuskuléra blockaden
underhallas med atrakurium besylat, administrerat som kontinuerlig infusion av

11 - 13 mikrogram/kg/min (0,66 — 0,78 mg/kg/timme). Dosbehovet varierar dock avsevart
mellan olika patienter. Den infusionshastighet som patienterna kan behtva kan vara sa lag
som 4,5 mikrogram/kg/min (0,27 mg/kg/timme) eller s& hég som 29,5 mikrogram/kg/min
(1,77 mg/kg/timme). Dosbehovet kan foréndras Over tiden. Darfor ska infusionshastigheten
anpassas genom 6vervakning med perifer nervstimulator.

Tiden till spontan aterhamtning fran neuromuskular blockad efter infusion av
atrakuriumbesylat till IVA-patienter &r oberoende av durationen av administreringen.
Genomsnittlig tid till spontan aterhamtning till "train-of-four” kvot >0,75 (kvoten fjarde
kontraktionens topp: forsta kontraktionens topp i en serie om fyra) &r ca 60 minuter med ett
intervall om 32 — 108 minuter (n = 6) enligt observationer i kliniska prévningar.
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