






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml yra 10 mg veikliosios medžiagos atrakurio besilato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis ar šiek tiek gelsvas tirpalas, kuriame praktiškai nėra dalelių.



4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Tracrium yra labai selektyvus, konkurencinis (nedepoliarizuojantis) periferinis miorelaksantas. Jis vartojamas kaip papildoma priemonė bendrosios anestezijos arba sedacijos metu intensyvios terapijos skyriuje, skeleto raumenims atpalaiduoti, trachėjos intubacijai bei dirbtinei plaučių ventiliacijai palengvinti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo būdas: leidžiama į veną arba nepertraukiamai infuzuojama.

Injekcijos suaugusiems žmonėms. Tracrium leidžiamas į veną. Rekomenduojama dozė suaugusiems žmonėms yra 0,3–0,6 mg/kg kūno svorio (priklauso nuo reikiamos visiškos miorelaksacijos trukmės), ji užtikrina reikiamą raumenų atpalaidavimą 15–35 minutes. 
Endotrachėjinė intubacija gali būti atlikta per 90 sekundžių, suleidus į veną 0,5–0,6 mg/kg dozę. Prireikus visišką raumenų atpalaidavimą galima pratęsti papildomai leidžiant 0,1–0,2 mg/kg kūno svorio dozę. 
Nuoseklus, papildomas vaisto vartojimas nesukelia prailgintos nervo-raumens jungties blokados. 
Savaime po visiškos blokados poveikis išnyksta po 35 minučių. Tai nustatoma matuojant laiką, per kurį raumenų tonusas pasiekia 95 % normalios nervo-raumens jungties funkcijos.

Tracrium sukeltą nervo-raumens jungties blokadą galima greitai nutraukti įprastinėmis anticholinesterazinių preparatų, pvz., neostigmino ir edrofonio dozėmis, kartu arba prieš tai vartojant atropino. Rekurarizacijos (skersaruožių raumenų atsipalaidavimo atsinaujinimo) nepasitaiko. 

Infuzijos suaugusiems žmonėms. Po pradinės 0,3–0,6 mg/kg kūno svorio dozės, Tracrium galima vartoti nervo-raumens jungties blokadai palaikyti ilgų chirurginių operacijų metu nuolat infuzuojant 0,3–0,6 mg/kg kūno svorio dozę per valandą.

Rekomenduojamas Tracrium dozes galima infuzuoti ir širdies bei plaučių šuntavimo operacijų metu. Dirbtinės hipotermijos metu kūno temperatūra būna 25 ºC–26 ºC, todėl sumažėja atrakurio inaktyvacija ir nervo-raumens jungties blokadą galima palaikyti puse dozės.

Vaikams. Vyresniems kaip 1 mėn. vaikams dozuojama taip kaip suaugusiems žmonėms, atsižvelgiant į jų svorį.

Naujagimiams. Tracrium nerekomenduojama skirti naujagimiams, kadangi nėra pakankamai duomenų (žr. 5.1 skyrių).

Senyviems žmonėms. Senyviems žmonėms galima vartoti įprastines dozes, tačiau pirminė dozė turėtų būti mažiausia iš nurodytų bei leidžiama lėtai.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcijos sutrikusios
Galima vartoti įprastines dozes įvairių inkstų ar kepenų nepakankamumo stadijų, įskaitant ir galutines, metu.

Širdies ir kraujagyslių sistemos ligos. Pacientams, sergantiems sunkiomis širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis, pirminę Tracrium dozę būtina leisti ne trumpiau kaip 60 sekundžių.

Injekcijos
Intensyviosios terapijos skyriuje gydomiems ligoniams. Iš pradžių suleidus 0,3–0,6 mg/kg kūno svorio dozę, Tracrium galima palaikyti nervo-raumens jungties blokadą nuolatine infuzija 11–13 mikrogramų/kg/min (0,65–0,78 mg/kg/val.) doze. Priklausomai nuo ligonio dozės poreikis gali būti skirtingas ir vėliau ją gali reikėti didinti arba mažinti. Kai kuriems pacientams gali reikėti didinti nuo mažiausios, t. y. 4,5 mikrogramo/kg/min. (0,27 mg/kg/val.), iki didelės, t. y. 29,5 mikrogramų/kg/min. (1,77 mg/kg/val.). Savaiminis raumenų tonuso atsistatymas po nervo-raumens jungties blokados, nepriklauso nuo Tracrium vartojimo trukmės.

Savaiminio atsistatymo pagal „train-of-four” koeficientas yra >0,75 (taikant „train-of-four” metodą, kurio metu lyginamas ketvirto susitraukimo lygis su pirmuoju), ir jis paprastai pasiekiamas apytiksliai per 60 minučių (klinikinių tyrimų metu - 32-108 min.).

Stebėjimas. Kaip ir vartojant kitų miorelaksantų, rekomenduojama sekti nervo-raumens jungties funkciją, siekiant kiekvienam ligoniui nustatyti Tracrium poreikį.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas atrakuriui, cisatrakuriui arba benzensulfonrūgščiai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kaip ir kiti miorelaksantai, Tracrium paralyžiuoja kvėpavimo ir kitus skeleto raumenis, tačiau neveikia sąmonės. Tracrium galima vartoti tik pasireiškus visiškai bendrajai nejautrai, prižiūrint patyrusiam anesteziologui bei turint priemonių endotrachėjinei intubacijai bei dirbtinei plaučių ventiliacijai atlikti.

Kaip ir vartojant kitų nervo-raumens jungtį blokuojančių preparatų, jautriems pacientams leidžiant Tracrium, gali išsiskirti histaminas. Ligoniams, jautriems histamino sukeliamam poveikiui, Tracrium reikia leisti atsargiai. Gali pasireikšti bronchų spazmas, ypač pacientams, kuriems anksčiau pasireiškė alergija ar astma.

Be to, atrakurį reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems pasireiškė padidėjęs jautrumas kitokiems nervo raumens jungtį blokuojantiems vaistiniams preparatams, nes nustatytas didelis nervo raumens jungtį blokuojančių vaistinių preparatų kryžminio jautrumo dažnis (didesnis kaip 50 %) (žr. 4.3 skyrių).

Rekomenduojamos Tracrium dozės neblokuoja klajoklio nervo ar ganglijų, todėl jis neturi kliniškai svarbaus poveikio širdies veiklai ir nesukelia bradikardijos, kurią gali sukelti daugelis anestetikų ir kuri gali atsirasti dėl klajoklio nervo stimuliacijos operacijos metu.

Kaip ir vartojant kitokių nedepoliarizuojančiųjų nervo raumens jungties blokatorių, generalizuota miastenija, kitokių formų nervo raumens ligomis sergančių pacientams ir pacientams, kuriems pasireiškia sunkus elektrolitų pusiausvyros sutrikimas, galima tikėtis padidėjusio jautrumo atrakuriui.

Tracrium būtina leisti ne trumpiau kaip 60 sek. ligoniams, kurie yra labai jautrūs arterinio kraujospūdžio kritimui, pvz., jei yra hipovolemija.

Tracrium inaktyvuoja didelis pH, todėl šio preparato negalima maišyti tame pačiame švirkšte su tiopentonu ar kitu šarminiu preparatu.

Jei vaisto leidžiama į smulkią veną, po Tracrium injekcijos į ją reikia suleisti fiziologinio tirpalo. Jei kiti anestetikai leidžiami per tą pačią adatą ar kateterį kaip ir Tracrium, svarbu po kiekvieno vaisto suleisti tinkamą kiekį fiziologinio tirpalo.

Atrakurio besilatas yra hipotoninis, todėl kartu su perpilamu krauju jo leisti negalima.

Piktybinės hipertermijos tyrimai su kiaulėmis ir klinikiniai tyrimai su ligoniais, linkusiems sirgti piktybine hipertermija, parodė, kad Tracrium nesukelia šio sindromo.

Kaip ir vartojant kitų nedepoliarizuojamųjų nervo-raumens jungties sistemą blokuojančių vaistų, nudegusiems ligoniams jų poveikis gali sumažėti. Šiems ligoniams reikia padidinti dozę atsižvelgiant į tai, kiek praėjo laiko nuo nudegimo bei kiek yra nudegimų.

Intensyviai gydomiems ligoniams. Gyvūnams, kuriems buvo skiriamos didelės dozės, atrakurio metabolitas laudanozinas sukėlė trumpalaikę hipotenziją, o kai kurioms rūšims – smegenų sujaudinimo požymių. Nors traukulių pasitaikė atrakurio vartojusiems intensyviai gydytiems ligoniams, ryšio su laudanozinu nebuvo nustatyta.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tracrium sukelta nervo-raumens jungties blokada gali padidėti kartu vartojant inhaliuojamųjų bendrųjų anestetikų: halotano, izoflurano ir enflurano.

Kaip ir vartojant kitų nedepoliarizuojančių miorelaksantų, blokados dydis ir trukmė gali padidėti dėl sąveikos su: 
· antibiotikais (įskaitant aminoglikozidus, polimiksinus, spektinomiciną, tetraciklinus, linkomiciną ir klindamiciną), 
· antiaritminiais vaistais (propranoliu, kalcio kanalų blokatoriais, lidokainu, prokainamidu ir chinidinu), 
· diuretikais (furozemidu ir galbūt manitoliu, tiazidiniais diuretikais ir acetazolamidu), 
· magnio sulfatu, 
· ketaminu, 
· ličio druskomis, 
· ganglijus blokuojančiais preparatais, trimetafanu, heksametonijumi.

Retais atvejais dėl padidėjusio jautrumo Tracrium tam tikri vaistai gali pasunkinti latentinę generalizuotą miasteniją ar sukelti miastenijos sindromą. Tai įvairūs antibiotikai, beta adrenoblokatoriai (propranololis, oksprenololis), antiaritminiai vaistai (prokainamidas, chinidinas), antireumatiniai preparatai (chlorochinas, D-penicilaminas), trimetafanas, chlorpromazinas, steroidai, fenitoinas ir litis.

Nervo-raumens jungties blokada gali prasidėti vėliau, ji gali sutrumpėti ligoniams, nuolat vartojantiems vaistų nuo traukulių.

Kitų nedepoliarizuojančių miorelaksantų vartojimas kartu su Tracrium gali sukelti didesnę blokadą, negu leidžiant atitinkamą suminę Tracrium dozę.
Bet koks sinergetinis poveikis gali būti įvairus, kartu vartojant skirtingų vaistų.

Depoliarizuojančių raumenų relaksantų, pvz., suksametonio chlorido, negalima vartoti norint pailginti nedepoliarizuojančių miorelaksantų, pvz., atrakurio, veikimą, nes tai gali sukelti ilgesnę ir komplikuotą blokadą, sunkiai panaikinamą anticholinesteraziniais vaistais.

Gydymas anticholinesteraziniais vaistiniais preparatais, kuriais dažnai gydoma Alzheimerio liga (pvz., donepezilu), gali trumpinti ir silpninti atrakurio sukeltą nervo raumens jungties blokadą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Vaisingumas 
Ar vaistas turi įtakos vaisingumui, nežinoma, nes tyrimų neatlikta.

Nėštumas
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad Tracrium didelės įtakos vaisiaus vystymuisi neturi.

Kaip ir kitų miorelaksantų, Tracrium nėštumo metu galima vartoti tik tada, jei manoma, kad nauda motinai viršys galimą žalą vaisiui.

Tracrium tinkamai palaiko raumenų atsipalaidavimą cezario pjūvio metu, nes rekomenduojamos dozės neprasiskverbia per placentos barjerą.

Žindymas
Ar Tracrium išskiriamas su pienu, nežinoma.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Toks perspėjimas nėra aktualus vartojant atrakurį. Atrakuris visada vartojamas kartu su bendraisiais atestetikais, todėl reikia laikytis visų su veikla susijusių atsargumo priemonių, kurios įprastai taikomos po bendrosios anestezijos.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta gydymo metu, buvo hipotenzija (lengva, trumpalaikė) ir odos paraudimas. Šie reiškiniai susiję su histamino išsiskyrimu. Pacientams, kuriems atrakuris buvo vartotas kartu su vienu ar daugiau anestetikų, labai retais atvejais pasireiškė sunkios anafilaktoidinės ar anafilaksinės reakcijos.

Nepageidaujamos reakcijos išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Retų ir labai retų sutrikimų dažnis dažniausiai nustatytas remiantis duomenimis apie savanoriškus pranešimus. Apibūdinimas ,,dažnis nežinomas“ naudojamas, kai dažnio negalima įvertinti pagal turimus duomenis.

	Klinikinių tyrimų duomenys

	Kraujagyslių sutrikimai

	Dažnas
	Hipotenzija (lengva, trumpalaikė)#, odos paraudimas#

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Nedažnas
	Bronchų spazmas#

	Duomenys, gauti po vaistinio preparato patekimo į rinką

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Labai retas
	Anafilaksinė reakcija, anafilaktoidinė reakcija, įskaitant anafilaksinį šoką, kraujotakos nepakankamumas ir širdies sustojimas

	Pacientams, kuriems atrakuris buvo vartotas kartu su vienu ar daugiau anestetikų, labai retais atvejais pasireiškė sunkios anafilaktoidinės ar anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką.

	Nervų sistemos sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Traukuliai

	Gauta pranešimų apie traukulius intensyvios terapijos skyriuje gydytiems pacientams, kuriems atrakuris buvo skiriamas kartu su įvairiais kitais vaistiniais preparatais. Šiems pacientams paprastai buvo viena arba keletas kitų medicininių būklių, skatinančių traukulių atsiradimą (pvz.: galvos trauma, smegenų edema, virusinis encefalitas, hipoksinė encefalopatija, uremija). Priežastinis ryšys su laudanozinu nenustatytas. Klinikinių tyrimų duomenimis, laudanozino koncentracijos plazmoje ryšys su traukuliais nenustatytas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Retas
	Dilgėlinė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Miopatija, raumenų silpnumas

	Gauta pranešimų apie raumenų silpnumą ir (arba) miopatiją po ilgalaikio miorelaksantų vartojimo įvairiomis ligomis sergantiems pacientams, gydytiems intensyvios terapijos skyriuje. Daugumai pacientų kartu buvo vartoti kortikosteroidai. Šie reiškiniai vartojant atrakurį pasireiškė nedažnai ir priežastinis ryšys nenustatytas.



Reiškiniai, kurie siejami su histaminu, pažymėti grotelėmis (#).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Pagrindiniai perdozavimo požymiai yra ilgalaikis raumenų paralyžius ir jo pasekmės.

Gydymas
Būtina atlikti dirbtinę plaučių ventiliaciją su teigiamu spaudimu, kol visiškai atsinaujins savaiminis kvėpavimas. Reikalingas visiška sedacija, nes sąmonė nebūna paveikta.

Jei yra savaiminio raumenų tonuso atsistatymo požymių, jį galima pagreitinti vartojant anticholinesterazinių preparatų kartu su atropinu ar glikopirolatu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – periferiniai miorelaksantai, ATC kodas – M03AC04

Tracrium yra labai selektyvus, konkurencinis (nedepoliarizuojantis) vidutiniškai ilgai veikiantis nervo-raumens jungties blokatorius. Nedepoliarizuojantys miorelaksantai mioneuralinėse sinapsėse prisijungia prie receptorių ir blokuoja acetilcholino, kaip nervinio impulso pernešėjo neuromediatoriaus, poveikį.

Atrakurio galima plačiai vartoti chirurginių operacijų metu, bei valdomai dirbtinei plaučių ventiliacijai palengvinti.

Vaikų populiacija
Remiantis ribotais literatūroje aprašytais duomenimis, naujagimiams atrakurio poveikio pradžia ir trukmė skiriasi lyginant su likusia vaikų populiacija (žr. 4.2 skyrių). 


5.2	Farmakokinetinės savybės 

Atrakurio farmakokinetika žmogaus organizme vartojant 0,3–0,6 mg/kg kūno svorio dozes, yra tiesinė. Pusinės eliminacijos laikas yra apie 20 minučių. Atrakuris savaime inaktyvuojamas nefermentinio skaidymo metu (Hofamano eliminacijos būdu), kuris atsiranda esant atitinkamam plazmos pH ir kūno temperatūrai (taip suskaldoma iki neaktyvių medžiagų).

Skaidymas vyksta ir esterių hidrolizės pagalba, katalizuojant nespecifinėms esterazėms.

Atrakurio eliminavimas nepriklauso nuo inkstų ar kepenų funkcijos. Pagrindiniai skilimo produktai yra laudanozinas ir ketvirtinis alkoholis, kurie nesukelia nervo-raumens jungties blokados. Ketvirtinis alkoholis savaime suskaidomas Hofmano eliminacijos metu ir pašalinamas pro inkstus. Laudanozinas metabolizuojamas kepenyse ir pašalinamas pro inkstus. Ligoniams, kurių inkstų ir kepenų funkcija yra normali, laudanozino pusinės eliminacijos laikas trunka 3–6 val. Jei yra inkstų nepakankamumas, šis laikas trunka apie 15 val., o jei inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi – apie 40 val. Didžiausias laudanozino kiekis plazmoje būna tada, jei inkstų ar kepenų funkcija nesutrikusi, vidutinis kiekis yra 4 mikrogramai/ml (jis gali gerokai svyruoti).

Jei intensyviai gydomo ligonio inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, metabolitų koncentracija yra didesnė. (žr. 4.4 skyrių). Šie metabolitai nervo-raumens jungties blokadai įtakos neturi.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vaistinį preparatą skiriančiam specialistui papildomų ikiklinikinių duomenų, daugiau nei kitose preparato charakteristikų santraukos dalyse nepateikta. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzensulfonrūgštis
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Atskiestas tirpalas: mikrobiologiniu požiūriu, ištirpinus ir praskiedus, tirpalą reikia vartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas. 2 °C – 8 C temperatūroje paruoštą tirpalą galima laikyti ne ilgiau kaip 24 valandas., išskyrus atvejus, jeigu tirpinimas (ir skiedimas, jei reikia) buvo atliktas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti 2 °C – 8 C temperatūroje. 
Negalima užšaldyti. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Atskiesto tirpalo laikymo sąlygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Natūralaus stiklo ampulė, kurioje yra 2,5 ml arba 5 ml injekcinio tirpalo. Pakuotėje yra penkios 2,5 ml ampulės arba penkios 5 ml ampulės.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Tracrium yra suderinamas su toliau išvardytais infuziniais tirpalais tam tikrą laiką (žr. lentelę).

	Infuzinis tirpalas
	Tirpalo stabilumo laikas

	0,9 % natrio chlorido injekcinis tirpalas
	24 val.

	5 % gliukozės injekcinis tirpalas
	8 val.

	Ringerio tirpalas
	8 val.

	0,18 % natrio chlorido ir 4 % gliukozės injekcinis tirpalas
	8 val.

	Natrio laktato injekcinis tirpalas
(Hartmano injekcinis tirpalas)
	4 val.



Jeigu atskiestame tirpale atrakurio besilato koncentracija būna 0,5 mg/ml arba didesnė, tirpalas išlieka stabilus saulės šviesoje nurodytą laiką jei temperatūra neviršija 30 ºC.


7.	REGISTRUOTOJAS

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

2,5 ml – LT/1/94/2526/001
5 ml – LT/1/94/2526/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. lapkričio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. birželio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. lapkričio 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90
43056 San Polo di Torrile
Parma, Italija

arba

Aspen Pharma Ireland Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija

arba

Aspen Bad Oldesloe GmbH,
Industriestrasse 32-36,
23843 Bad Oldesloe,
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
atrakurio besilatas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 10 mg atrakurio besilato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: benzensulfonrūgštis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
5 ampulės po 2,5 ml
25 mg/2,5 ml

5 ampulės po 5 ml
50 mg/5 ml

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti. 
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

2,5 ml – LT/1/94/2526/001
5 ml – LT/1/94/2526/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}





MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
atrakurio besilatas
Leisti į veną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

25 mg/2,5 ml
50 mg/5 ml


6.	KITA

Aspen {Logo}























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Tracrium 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
atrakurio besilatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Tracrium ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Tracrium
3.	Kaip vartoti Tracrium
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Tracrium 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Tracrium ir kam jis vartojamas

Tracrium priklauso vaistų, vadinamų raumenų relaksantais, grupei. Medikamentas vartojamas raumenims atpalaiduoti įvairių chirurginių operacijų ir intensyviosios terapijos metu. Jį galima vartoti kišant vamzdelį į trachėją, jeigu kvėpuojant reikalinga mechaninė pagalba.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Tracrium

Tracrium vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija atrakuriui, cisatrakuriui arba benzensulfonrūgščiai;

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
-	jeigu Jums arba Jūsų šeimos nariams anestetikai yra sukėlę nepageidaujamą poveikį (pvz., ilgą veikimą). Jeigu Jūs arba Jūsų giminaičiai turi kortelę, kurioje būtų parašyta, kad tai yra atsitikę praeityje;
· jeigu esate nėščia arba maitinanti krūtimi;
· jeigu Jums arba bet kuriam iš Jūsų šeimos narių yra sutrikusi plazmos cholinesterazės (organizmo cheminės medžiagos kraujyje) veikla;
· jei jaučiate raumenų silpnumą, nuovargį arba Jums yra sunki judesių koordinacija (generalizuota miastenija);
· jei sirgote arba sergate širdies liga arba Jums yra mažas kraujospūdis, sergate astma, šienlige ar alergija, nuo kurios atsiranda odos išbėrimas, niežulys ar dusulys, raumenis sekinančia liga, paralyžiumi, motoneuronų (motorinių neuronų) liga ar cerebriniu paralyžiumi, elektrolitų pusiausvyros sutrikimu (tam tikrų kraujo cheminių medžiagų kiekio pakitimu);
· jei per paskutinius du ar tris mėnesius patyrėte stiprų nudegimą, kuriam gydyti reikėjo medicinos pagalbos.

Tracrium galima vartoti rūpestingai kontroliuojamomis sąlygomis (dažnai skubiais atvejais), prižiūrint patyrusiam gydytojui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.


Kiti vaistai ir Tracrium
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tracrium gali sąveikauti su kitais vaistais. Prieš injekciją gydytojui turite pasakyti, jei vartojate kurį nors iš šių vaistų (jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju):
· antibiotikų;
· vaistų nuo širdies ritmo sutrikimo;
· vaistų nuo didelio kraujospūdžio;
· vaistų, skatinančių skysčių išsiskyrimą (diuretikų);
· kitų raumenų relaksantų, pvz., pankuronio ir suksametonio;
· vaistų nuo artrito ir generalizuotos miastenijos;
· steroidų;
· chlorpromazino;
· ličio ir preparatų, kuriuose yra ličio druskų;
· vaistų, kuriuose yra magnio (skrandžio veiklos sutrikimams ir rėmeniui gydyti);
· fenitoino (vaisto nuo epilepsijos);
· inhaliacinių bendrųjų anestetikų.
Gydymas anticholinesteraziniais vaistiniais preparatais, kuriais dažnai gydoma Alzheimerio liga (pvz., donepezilu), gali trumpinti ir silpninti atrakurio sukeltą nervo raumens jungties blokadą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Toks perspėjimas nėra aktualus vartojant atrakurį. Atrakuris visada vartojamas kartu su bendraisiais atestetikais, todėl reikia laikytis visų su veikla susijusių atsargumo priemonių, kurios įprastai taikomos po bendrosios anestezijos.


3.	Kaip vartoti Tracrium

Tracrium galima leisti tik gerai kontroliuojamomis sąlygomis, prižiūrint patyrusiam gydytojui, gerai žinančiam, kaip vartoti raumenų relaksantų ir kaip jie veikia.

Tik gydytojas gali spręsti, kokią Tracrium dozę ir kiek laiko skirti Jūsų operacijos metu. Dozė priklauso nuo Jūsų kūno svorio, reikiamo raumenų atpalaidavimo ir trukmės, tikėtinos Jūsų reakcijos į vaistą ir jo vartojimo būdo (injekcija ar infuzija). Raumenų atpalaidavimo metu gydytojas stebės Jūsų nervo-raumens jungties funkciją, kad Jums būtų skiriama tinkama dozė.

Vartojimas vaikams 
Vyresniems kaip 1 mėn. vaikams dozuojama taip kaip suaugusiems žmonėms, atsižvelgiant į jų svorį.

Vartojimas naujagimiams
Tracrium nerekomenduojama skirti naujagimiams.

Tracrium likučius būtina sunaikinti.

Ką daryti pavartojus per didelę Tracrium dozę
Tracrium injekcijos poveikis yra rūpestingai stebimas operacijos metu, o nenumatytu atveju, jeigu vaisto į Jūsų organizmą patektų per daug, nedelsiant būtų imamasi tinkamų priemonių.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
sumažėjęs kraujospūdis ir odos paraudimas. 

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
bronchų spazmas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
dilgėlinė.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): anafilaksinė reakcija, anafilaktoidinė reakcija, įskaitant anafilaksinį šoką, kraujotakos nepakankamumas ir širdies sustojimas. Pacientams, kuriems atrakuris buvo vartotas kartu su vienu ar daugiau anestetikų, labai retais atvejais pasireiškė sunkios anafilaktoidinės ar anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką.

Kitas šalutinis poveikis (mažai daliai žmonių pasireiškė kitas šalutinis poveikis, bet tikslus tokio poveikio dažnis nežinomas): miopatija, raumenų silpnumas. 

Gauta pranešimų apie raumenų silpnumą ir (arba) miopatiją po ilgalaikio raumenis atpalaiduojančių vaistinių preparatų vartojimo įvairiomis ligomis sergantiems pacientams, gydytiems intensyvios terapijos skyriuje. Daugumai pacientų kartu buvo vartoti kortikosteroidai. Šie reiškiniai vartojant atrakurį pasireiškė nedažnai ir priežastinis ryšys nenustatytas.

Gauta pranešimų apie priepuolius intensyvios terapijos skyriuje gydytiems pacientams, kuriems atrakuris buvo skiriamas kartu su įvairiais kitais vaistiniais preparatais. Šiems pacientams paprastai buvo viena arba keletas kitų medicininių būklių, skatinančių priepuolių atsiradimą (pvz.: galvos trauma, smegenų edema (pabrinkimas), virusinis encefalitas (smegenų uždegimas), hipoksinė encefalopatija, uremija (pernelyg padidėjęs šlapalo kiekis kraujyje)). Priežastinis ryšys su laudanozinu nenustatytas. Klinikinių tyrimų duomenimis, laudanozino koncentracijos plazmoje ryšys su priepuoliais nenustatytas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti Tracrium

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti 2 C – 8 C temperatūroje (šaldytuve). Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Atskiestas tirpalas: mikrobiologiniu požiūriu, ištirpinus ir praskiedus, tirpalą reikia vartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas. 2 °C – 8 °C) temperatūroje paruoštą tirpalą galima laikyti ne ilgiau kaip 24 valandas, išskyrus atvejus, jeigu tirpinimas (ir skiedimas, jei reikia) buvo atliktas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis.

Ant dėžutės ir ampulės etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. 
Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Tracrium sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra atrakurio besilatas. Viename ml yra 10 mg atrakurio besilato.
-	Pagalbinės medžiagos yra benzensulfonrūgštis ir injekcinis vanduo.

Tracrium išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Skaidrus, bespalvis ar šiek tiek gelsvas tirpalas, kuriame praktiškai nėra dalelių. Pakuotėje yra penkios 2,5 ml ampulės arba penkios 5 ml ampulės.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija
Tel. +370 5 214 0291

Gamintojas
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90
43056 San Polo di Torrile
Parma, Italija

arba

Aspen Pharma Ireland Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija

arba

Aspen Bad Oldesloe GmbH,
Industriestrasse 32-36,
23843 Bad Oldesloe,
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-11-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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