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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Arduan 2 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

Pipecuronii bromidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude injekce podana, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Arduan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Vase 1é¢ba piipravkem Arduan
3. Jak Vam bude ptipravek Arduan podavan

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Arduan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Arduan a k ¢emu se pouZiva

Arduan je takzvany nedepolarizujici nervosvalovy blokator s dlouhodobym putisobenim. Blokuje
pfenos vzruchu mezi zakoncenim motorického nervu a pfi¢né pruhovanym svalem a tim navozuje
svalovou relaxaci nebo jinymi slovy docasnou svalovou obrnu. Tato svalova relaxace je potfebna
b&hem nekterych operaci. Béhem plisobeni pfipravku je tieba pouzit umélou plicni ventilaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaéne Vase lé¢ba p¥ipravkem Arduan
Pripravek Arduan Vam nesmi byt podan

- pokud jste alergicky(4) na pipekuronium-bromid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Nez Vam bude injekce piipravku Arduan podana, porad’te se svym lékafem
- jestlize trpite zavaZznym onemocnénim jater;
- jestlize trpite jakymkoli systémovym onemocnénim, které postihuje kosterni svalstvo, napf.

myastenia gravis;
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- jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin;

- jestlize jste prodé€lal(a) v minulosti béhem uziti jiného pfipravku navozujiciho svalovou relaxanci
maligni hypertermii (silné stazeni svall vedouci k prudkému zvyseni teploty).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Arduan

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a)nebo které mozna budete uZzivat.

Utinek piipravku Arduan miZe byt ovlivnén jingmi 1éky uZzitymi pied operaénim vykonem nebo
podanymi béhem operacniho vykonu. Proto musite informovat svého l1ékatfe (anesteziologa) o tom,
zda uzivate n¢jaké jiné 1éky.

Nasledujici léky prokazaly vliv na silu a/nebo trvani ucinku nedepolarizujicich nervosvalovych
blokatort:

Zesileni a/nebo prodlouzent ucinku:

- inhala¢ni anestetika — latky pitisobici znecitlivéni (halothan, metoxyfluran, ether, enfluran,
isofluran, cyklopropan);

- intravenozni anestetika — léky plsobici znecitlivéni podavané do zily (ketamin, fentanyl,
propanidid, barbituraty, etomidat, gamahydroxy- butyrat);

- vysoké davky lokalnich anestetik, jako je lidokain;

- dalsi Iéky podané béhem anestézie, jako jsou nedepolarizujici myorelaxancia, pfedchozi podani
sukcinylcholinu;

- néktera antibiotika (aminoglykosidova a polypeptidova antibiotika, imidazol, metronidazol aj.);

- jiné Iéky jako jsou diuretika (Iéky zvySujici produkci moci), beta blokatory (metoprolol), thiamin,
inhibitory MAO, guanidin, protamin, fenytoin, alfa-adrenergni blokatory, blokatory vapnikovych
kanalt, jako je verapamil, soli hot¢iku;

- vétSina antiarytmik (léky pouzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu) vcetné chinidinu a
intravenozn€¢ podaného lidokainu zesiluje blokadu vyvolanou nedepolarizujicimi svalovymi
relaxancii.

Zména ucinku

Piedchozi chronické podavani kortikosteroidil, neostigminu, edrofonia, pyridostigminu, noradrenalinu,

azathioprinu, theofylinu; chlorid draselny, chlorid sodny, chlorid vapenaty podané pfed chirurgickym
vykonem. Depolarizujici svalova relaxancia snizuji uc¢inek nedepolarizujicich svalovych relaxancii.

Neocekavana odpoved’

Depolarizujici svalova relaxancia podana po aplikaci pipekuronium-bromidu mohou vyvolat zesileni
nebo zeslabeni nervosvalové blokaddy (v zavislosti na davce, dobé aplikace a individualni
precitlivélosti).

Téhotenstvi a kojeni

Porad'te se se svym lékatfem nebo lé¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

V téhotenstvi lze ptipravek Arduan podat jen tehdy, pokud oSetfujici 1ékaf rozhodne, Ze o¢ekavané
ptinosy ptevazi potencialni rizika.

V klinickych studiich, ve kterych byl pouzit pfipravek Arduan bchem cisafského fezu, nebyl

pozorovan Zadny nezadouci G¢inek na novorozence. Velmi malé mnozstvi pipekuronium-bromidu
prochazi placentou.

Nejsou dostatecné udaje o uziti ptipravku Arduan béhem kojeni.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po dlouhych operacich s poddnim piipravku Arduan je zakézdno fidit a obsluhovat stroje po dobu,
kterou urci lékat, nejméné vsak po dobu 24 hodin.

Piipravek Arduan obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je t€émei bez
sodiku.

3. Jak Vam bude piipravek Arduan podavan

Ptipravek Arduan Vam bude podan intravenozné (do zily). Davku stanovi 1ékat podle Vasi télesné
hmotnosti, zdravotniho stavu, o¢ekavané délky chirurgického zakroku a soucasné uzivanych 1éCivych
ptipravka.

Mize byt pouzity jen Cerstveé pfipraveny roztok.

Pokud Vam bylo podano vice piipravku Arduan, neZ mélo byt

Podani vysokych davek mize zpiisobit prodlouzeni svalové relaxace. Do navratu spontanniho dychani
bude udrzovana ume¢la plicni ventilace.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ackoli v souvislosti s uzitim piipravku Arduan nebyl hlaSen vyskyt reakci precitlivélosti, nelze
vyloucit moznost vzniku akutniho alergického Soku (anafylaxe), protoZe tato reakce se jiz vyskytla
v souvislosti s uzitim jinych svalovych relaxancii.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly velmi vzacné hlaSeny v souvislosti s podanim pipekuronium-
bromidu:

- svalova slabost

- kompletni ztrata funkce svalt (paralyza, ochrnuti)

- brnéni az svalové kieCe obliceje, rukou a nohou (tetanie )

- ospalost

- zanét ocnich vicek, pokles hornich o¢nich vicek

- zvySeni nebo sniZeni krevniho tlaku a srdecni akce,

- docasné zuzeni dychacich cest, kasel, doCasna zastava dechu, oslabené nebo obtizné dychani
- akumulace tekutiny (otok) kolem oci, alergicka reakce

- zmény laboratornich hodnot.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Arduan uchovavat

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C—8 °C). Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujete zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Arduan obsahuje

Lécivou latkou je pipecuronii bromidum.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pipecuronii bromidum 4 mg.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje pipecuronii bromidum 2 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
- Lyofilizat: mannitol, chlorid sodny a kyselina chlorovodikova k Gpravé pH.

- Rozpoustedlo: chlorid sodny, voda na injekci.

Jak pripravek Arduan vypada a co obsahuje toto baleni

Lyofilizat: bezbarva sklenéna injekéni lahvicka se zesilenym okrajem, propichovaci zatka ze Sedé
brombutylové pryze obsahujici bily lyofilizat.

Rozpoustédlo: 2 ml odlamovaci ampulka z bezbarvého skla obsahujici €iry, bezbarvy roztok.
Velikosti baleni:

25 injekénich lahvicek s praskem pro injekéni roztok + 25 ampulek s rozpoustédlem v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidoviana
21.8.2017
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