Bipacksedel: Information till anvéandaren
Cisatracurium Noridem 2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
cisatrakurium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cisatracurium Noridem &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Cisatracurium Noridem
Hur Cisatracurium Noridem ges

Eventuella biverkningar

Hur Cisatracurium Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwhdE

1. Vad Cisatracurium Noridem ar och vad det anvands fér

Den aktiva substansen ar cisatrakuriumbesilat. Det tillhdr en grupp av lakemedel som kallas

muskelavslappnande medel.

Cisatracurium Noridem anvénds:

o For att relaxera muskler hos vuxna och barn éver 1 manads alder vid operationer, inklusive
hjartoperationer.

o For att underlatta inférandet av en tub i luftvdgarna (trakeal intubation) om personen behdver
hjalp med andningen

o For att relaxera musklerna hos vuxna som far intensivvard.

o Fraga lakaren om du behover ytterligare forklaringar om detta lakemedel.

Cisatrakurium som finns i Cisatracurium Noridem kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Cisatracurium Noridem

Anvand inte Cisatracurium Noridem:

o Om du &r allergisk mot aktiv substans, nagot annat muskelavslappnande medel eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o Om du tidigare har reagerat negativt pa ett anestesilakemedel.

o Cisatracurium Noridem ska inte ges at dig om nagot av de ovannamnda tillstanden galler dig.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskotare innan du far Cisatracurium Noridem om du
ar osaker pa nagot av de ovanstaende.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel:

) Om du har en muskelsvaghet, trotthet eller svarigheter att koordinera dina rérelser (myasthenia
gravis).

. Om du har en neuromuskulér sjukdom tex. fortvinande muskler, férlamning, motoneuron
sjukdom eller en CP-skada.

o Om du har en brannskada som kraver lakarvard.
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Radfraga lakare eller sjukskotare innan du far Cisatracurium Noridem om du &r osaker pa om nagot av
de ovannamda tillstanden galler dig.

Andra lakemedel och Cisatracurium Noridem

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel. Detta géller &ven
(traditionella) vaxtbaserade Idkemedel och naturlékemedel eller lakemedel som kdpts utan recept.
Tala sarskilt om for lakaren om du tar ndgot av féljande lakemedel:

) Anestetika (anvénds for att minska kansel och smérta under operationer).

Antibiotika (anvands mot infektioner).

Lakemedel mot oregelbundna hjértslag (hjartrytmlakemedel).

Lékemedel mot hogt blodtryck.

Vétskeutdrivande lakemedel (diuretika) tex. furosemid.

Lékemedel mot inflammation i lederna tex. klorokin eller d-penicillamin.

Steroider.

Epilepsilakemedel tex. fenytoin eller karbamazepin.

Lékemedel mot psykiska sjukdomar tex. litium eller klorpromazin (som ocksa kan anvéandas
mot illamaende).

Lékemedel innehallande magnesium.

o Antikolinesteraser som anvands vid Alzheimers sjukdom, t.ex. donepezil.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

En negativ effekt av cisatrakurium pa det ammade barnet kan inte uteslutas, men forvantas inte om
amningen aterupptas efter att substansens effekter har avklingat. Cisatracurium forsvinner snabbt fran
kroppen. Kvinnor bor avsta fran att amma i 3 timmar efter att behandlingen avslutats.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du stannar pa sjukhuset for en dag beréattar lakaren for dig hur lange du ska vanta innan du kan
lamna sjukhuset eller kora en bil. Det kan vara farligt att kora bil snabbt efter ett ingrepp.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Cisatracurium Noridem ges

Du kommer aldrig att ge detta lakemedel at dig sjalv. Cisatracurium Noridem ges alltid av kvalificerad
personal.

Cisatracurium Noridem kan ges:
o Som en engangsdos i din ven (intravends bolus injektion).
o Som kontinuerlig infusion i din ven. Detta mojliggor en langsam dosering 6ver en lang
tidsperiod.
o Din lakare avgor hur lakemedlet ges at dig och i vilken dos. Det kommer att bero pa:
e din kroppsvikt,
e den méngd och varaktighet av muskelavslappning som kravs,
e din forvantade reaktion pa lakemedlet.

Anvandning hos barn
Barn som &r yngre &n 1 manad ska inte ges detta lakemedel.
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Om du har getts for stor mangd av Cisatracurium Noridem
Cisatracurium Noridem ges alltid under noga kontrollerade forhallanden. Du ska genast tala om for
lakaren eller sjukskoterskan om det anda kanns som om du har fatt for mycket av lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

Allergiska reaktioner (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

Om du far en allergisk reaktion ska du genast kontakta lakare eller sjukskoterska. Symptomen kan
vara foljande:

plotsligt vinande andning, smarta i brostet, tranghetskansla i brostet

svullnad av dgonlock, ansikte, lappar, mun eller tunga

upphojda utslag eller nasselfeber var som helst pa kroppen

en kollaps och chock.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskétare om du méarker nagot av foljande:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
. Langsammare puls.
o Blodtrycksfall.

Ovanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
o Utslag eller rodnad pa huden.
o Vinande andning eller hosta.

Mycket séllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)
o Svaga eller varkande muskler.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cisatracurium Noridem ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

. Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas.

o Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.


http://www.lakemedelsverket.se/

o Om infusionsldsningen spéads ut, forvara den mellan 2-8 °C och anvénd den inom 24 timmar.
Eventuell oanvénd infusionslosning ska kasseras 24 timmar efter att den bereddes.

. Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Lékaren eller sjukskéterskan
kastar bort eventuellt dverblivet lakemedel. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar cisatrakurium (som besilat).
o Ovriga innehallsamnen ar benzensulfonsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cisatracurium Noridem i klar glasampull i en kartong med 5 stycken ampuller och en kartong med 1
ampull.

Varje 10 ml ampull innehaller 20 mg cisatrakurium.

Varje 5 ml ampull innehaller 10 mg cisatrakurium.

Varje 2,5 ml ampull innehaller 5 mg cisatrakurium.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cypern

Tillverkare:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grekland

T: +30 210 8161802, F: +30 210 8161587

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Produkten ar avsedd for engangsbruk. Anvand endast klar och néstan farglos till svagt gul/gulgron
16sning. Produkten ska kontrolleras visuellt fére anvandning. Om lésningens utseende har férandrats
eller ampullen ar skadad ska den kasseras.

Utspadd Cisatracurium Noridem ar fysikaliskt och kemiskt stabilt i atminstone 24 timmar vid 5 och
25 °C i koncentrationer pa 0,1-1 mg/ml i féljande infusionsvétskor i polypropylenbehallare:

Natriumklorid 9mg/ml (0,9 % vikt/volym) infusionsvétska, 16sning.

Glukos 50 mg/ml (5 % vikt/volym) infusionsvatska, 16sning.
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Natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 % vikt/volym) och glukos 40 mg/ml (4 % vikt/volym) infusionsvétska,
16sning.

Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 % vikt/volym) och glukos 25 mg/ml (2,5 % vikt/volym)
infusionsvatska, 16sning.

Eftersom produkten inte innehaller antimikrobiella konserveringsmedel ska spadning ske omedelbart
fore bruk, men om detta inte & mojligt kan den utspédda I6sningen forvaras enligt foreskrifterna i
avsnitt 6.3 i produktresumén.

Cisatracurium Noridem har visats vara kompatibelt med féljande vanligt anvénda perioperativa
lakemedel, nér det blandats med dessa lakemedel vid forhallanden som simulerar administrering till en
pagaende intravends infusion via en Y-port: fentanylcitrat och midazolamhydroklorid. Nér andra
lakemedel ges via samma venkateter eller kanyl som Cisatracurium Noridem rekommenderas spolning
med lamplig intravends infusionslosning i adekvat méngd, t.ex. natriumklorid infusionsvatska, 16sning
9 mg/ml (0,9 % vikt/volym), mellan respektive lakemedel.

Liksom for andra intravendsa lakemedel och da en liten ven valts till injektionsstélle ska
Cisatracurium Noridem skdéljas genom venen med lamplig intravends infusionslésning, t.ex.
natriumklorid infusionsvatska, 16sning 9 mg/ml (0,9 % vikt/volym).
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