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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Nimbex®, rastvor za injekciju/infuziju, 2 mg/ml

Pakovanje: ampula, 5 x 5 ml



	Proizvođač:
	1. GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A. 

2. Aspen Bad Oldesloe GmbH                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        

	Adresa:
	1. Strada Provinciale Asolana 90, San Polo di Torrile, Parma, Italija

2. Industriestrasse 32 – 36, D-23843 Bad Oldesloe, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima

"Glosarij" d.o.o. - Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


                                        Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  

                                    Nimbex®, 2 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju

                                                         INN cisatrakurijum

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Što je lijek Nimbex®,  i čemu je namijenjen

2. Što treba da znate prije nego što uzmete lijek Nimbex®
3. Kako se upotrebljava lijek Nimbex®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Nimbex®
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTO JE LIJEK NIMBEX®  I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Nimbex®  sadrži aktivnu supstancu koja se naziva cisatrakurijum. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju mišićni relaksansi.

Lijek Nimbex® se primjenjuje:

· u cilju relaksacije mišića tokom operacija odraslih osoba i djece starije od mjesec dana života, uključujući operacije srca

· za olakšavanje postavljanja tubusa u dušnik (trahealna intubacija) u slučaju kada je potrebno da se pacijentu omogući olakšano disanje
· za relaksaciju mišića odraslih osoba na odjeljenju intenzivne njege.

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko Vam je potrebno više objašnjenja o ovom lijeku.
2. 
ŠtO treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek NIMBEX®  
Lijek Nimbex® ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na cisatrakurijum, neki drugi mišićni relaksans ili na bilo koji sastojak lijeka Nimbex® (vidjeti odjeljak 6)
· ukoliko ste loše reagovali na prethodnu primjenu anestetika
Ne primjenjujte lijek Nimbex® ukoliko se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni posavjetujte se sa Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije primjene lijeka Nimbex®.
Kada uzimate lijek Nimbex® posebno vodite računa:

Recite Vašim ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu prije primjene lijeka:

· ako imate mišićnu slabost, iscrpljenost ili otežanu koordinaciju pokreta (mijastenija gravis)

· ako imate oboljenje neuromuskularnog porijekla, kao što je oboljenje praćeno gubitkom mišićne mase, paraliza, oboljenje motornog neurona ili cerebralna paraliza

· ako imate opekotinu koja zahtijeva medicinsko liječenje

· ako ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji mišićni relaksans, koji Vam je primijenjen u okviru operativnog zahvata
Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije nego što Vam bude primijenjen lijek Nimbex®.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko koristite ili ste do nedavno koristili druge ljekove, uključujući biljne proizvode i ljekove koji se mogu dobiti bez ljekarskog recepta.

Posebno je važno da obavijestite Vašeg ljekara ukoliko upotrebljavate neki od dalje navedenih ljekova:

· anestetike (koji se koriste radi smanjenja osjetljivosti i osjećaja bola tokom hirurških intervencija)

· antibiotike  (koji se koriste u liječenju infekcija)

· ljekove za liječenje poremećaja srčanog ritma (antiaritmici)

· ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska

· ljekove za izbacivanje tečnosti (diuretici), kao što je furosemid

· ljekove za upalu zglobova, kao što je hlorokin ili d-penicilamin

· kortikosteroide

· ljekove koji se primjenjuju u terapiji napada (epilepsija), kao što je fenitoin ili karbamazepin

· ljekove koji se koriste u terapiji mentalnih oboljenja, kao što je litijum ili hlorpromazin (koji se takođe može primjenjivati u terapiji mučnine)

· ljekove koji sadrže magnezijum 

· antiholinesteraze koje se primjenjuju u terapiji Alchajmerove bolesti, kao što je donepezil.

Uzimanje lijeka Nimbex® sa hranom ili pićima

Nije primjenljivo.

Primjena lijeka Nimbex® u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije primjene ovog lijeka.

Uticaj lijeka Nimbex® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ukoliko ostajete u bolnici samo tokom jednog dana, Vaš ljekar će Vas obavijestiti kada ćete napustiti bolnicu ili kada ćete biti u stanju da vozite kola. Može biti opasno da vozite neposredno nakon operacije.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nimbex®
Nije primjenljivo.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NIMBEX®  

Nikada  nećete biti u prilici da sami sebi primijenite ovaj lijek. Uvijek će Vam biti primijenjen od strane za to kvalifikovane osobe.

Lijek Nimbex® može biti primijenjen kao:

· pojedinačna injekcija u venu (intravenska bolus injekcija)
· kontinuirana venska infuzija. Na ovaj način se lijek primjenjuje postepeno tokom dužeg vremenskog perioda.
Vaš ljekar će odlučiti o načinu primjene lijeka i dozi koja Vam je potrebna. Navedeno će zavisiti od:
· Vaše tjelesne mase
· intenziteta i trajanja potrebne mišićne relaksacije
· očekivanog odgovora na lijek.
Lijek ne treba primjenjivati kod djece mlađe od mjesec dana života. 

Ako ste uzeli više lijeka Nimbex® nego što je trebalo

Lijek Nimbex® će Vam uvijek biti primijenjen pod pažljivo kontrolisanim uslovima. Međutim, ukoliko smatrate da Vam je primijenjeno više lijeka nego što bi trebalo, odmah se posavjetujte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom.

Ako imate još neko pitanje o upotrebi ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nimbex®
Nije primjenljivo.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Nimbex®
Nije primjenljivo.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i prilikom primjene svih ljekova, primjena lijeka Nimbex® može uzrokovati pojavu neželjenih dejstava, iako se ona neće javiti kod svih osoba.

Ako Vam se pojavi bilo koje neželjeno dejstvo, recite svom ljekaru. To uključuje i bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. 

Alergijske reakcije (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 osoba)

Ukoliko Vam se javi alergijska reakcija, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru. Znaci mogu da uključuju:

· iznenadno zviždanje pri disanju, bol u grudima ili stezanje u grudima

· otok očnih kapaka, lica, usana, usta ili jezika

· grudvasti osip na koži ili koprivnjača na bilo kom dijelu tijela

· kolaps

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom ukoliko primijetite bilo šta od navedenog:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 osoba)

· smanjenje srčane frekvence

· sniženje krvnog pritiska

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 100 osoba)

· osip ili crvenilo kože

· zviždanje u plućima ili kašalj

Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 osoba)

· slabost ili bolovi u mišićima

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK NIMBEX®  

Rok upotrebe
2 godine.
Čuvanje

Čuvati Nimbex izvan vidokruga i domašaja djece.

Lijek ne koristiti nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju lijeka. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C). Ne zamrzavati.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju, zaštićen od svjetlosti.

Ukoliko se ne iskoristi odmah, rastvor treba čuvati na temperaturi od 2°C do 8°C ne duže od 24 časa. Neupotrijebljeni rastvor treba ukloniti 24 časa nakon njegove pripreme.

Ljekove ne odlagati putem kanalizacije ili otpada iz domaćinstva. Vaš ljekar ili medicinska sestra će ukloniti lijek koji nije više potreban. Navedene mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.
6. 
DODATNE INFORMACIJE
Što sadrži lijek Nimbex®
· Aktivna supstanca je 2mg/ml cisatrakurijum (u obliku cisatrakurijum besilata).

· Ostali sastojci lijeka su benzensulfonska kiselina (32%) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Nimbex® i sadržaj pakovanja
Složiva kartonska kutija sa 5 ampula. Ampula od providnog stakla zapremine 5 ml, (svaka ampula od 5 ml sadrži 10 mg cisatrakurijuma, u obliku cisatrakurijum besilata).

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima "Glosarij" d.o.o. - Podgorica

Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođači:

1. GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A.

Strada Provinciale Asolana 90, San Polo di Torrile, Parma, Italija

2. Aspen Bad Oldesloe GmbH      

  Industriestrasse 32 – 36, D-23843 Bad Oldesloe, Njemačka      

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2014. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole

Nimbex®, rastvor za injekciju/infuziju, 2 mg/ml, ampula, 5 x 5ml: 2030/14/325 – 1229 od 19.09.2014.

	6.1 SLJEDEĆE INFORMACIJE SU NAMIJENJENE ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA:

6.2 


Lijek Nimbex® je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Koristiti samo bistre i gotovo bezbojne do blago žuto/zelenkasto obojene rastvore. Neposredno prije primjene potrebno je vizuelno ispitati izgled proizvoda i u slučaju izmjene izgleda ili oštećenja pakovanja, potrebno je odbaciti proizvod.

Rastvor lijeka Nimbex® je fizički i hemijski stabilan najmanje 24 sata na temperaturi od 5°C i 25°C pri koncentracijama od 0.1 do 2 mg/mL u sljedećim infuzionim tečnostima u kontejnerima od polivinil hlorida ili polipropilena. 

Natrijum hlorid (0.9%) intravenska infuzija.

Glukoza (5%) intravenska infuzija.

Natrijum hlorid (0.18%) i glukoza (4%) intravenska infuzija.

Natrijum hlorid (0.45%) i glukoza (2.5%) intravenska infuzija.

Kako preparat ne sadrži antimikrobne konzervanse, rastvor treba izvući ili razblažiti neposredno prije upotrebe ili ako se to ne učini, treba ga čuvati u skladu sa uslovima datim u odjeljku 5. Uputstva za pacijenta.

Dokazano je da je lijek Nimbex® kompatibilan sa sljedećim ljekovima koji se koriste preoperativno, kada se miješa pod uslovima koji simuliraju aplikaciju u tekuću intravensku infuziju preko otvora Y-nastavka za ubrizgavanje: alfentanil hidrohloridom, droperidolom, fentanil citratom, midazolam hidrohloridom i sufentanil citratom. Kada se drugi ljekovi apliciraju kroz istu, trajno postavljenu iglu ili kanilu kao i lijek Nimbex®, preporučuje se da se svaki lijek ispere odgovarajućom zapreminom pogodne tečnosti za intravensku primjenu, na primjer rastvorom natrijum hlorida za intravensku infuziju (0.9%).

Kao što je slučaj i sa drugim ljekovima koji se primjenjuju intravenski, kada se za mjesto ubrizgavanja odabere mala vena, lijek Nimbex® treba isprati iz vene putem neke podgodne tečnosti za intravensku primjenu, na primjer, rastvor natrijum hlorida za intravensku infuziju (0.9%).

Bilo koji neupotrijebljeni lijek ili otpadni materijal treba da bude uništen u skladu sa lokalnim propisima.

Uputstvo za otvaranje ampule 

Ampule su snabdjevene sa OPC (mjesto presjeka u jednoj tački) sistemom otvaranja i moraju se otvoriti u skladu sa uputstvima u daljem tekstu:

· Držati rukom donji dio ampule kao što je prikazano na slici 1

· [image: image2.jpg]Staviti drugu ruku na vrh ampule, postavljajući palac iznad obojene tačke i pritisnuti kao što je prikazano na slici 2
                                                              slika 1            
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                                                             slika 2

� EMBED Word.Picture.8  ���








PAGE  
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
8 / 8

[image: image3.png]


[image: image4.png]


_1050136821.doc
[image: image1.png]






