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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimbex 2mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra 2 mg cisatrakurio, atitinkančio 2,68 mg cisatrakurio besilato.

Vienoje 2,5 ml ampulėje yra 5 mg cisatrakurio.
Vienoje 5 ml ampulėje yra 10 mg cisatrakurio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Tirpalas yra bespalvis arba balkšvas arba žalsvai gelsvas, be matomų dalelių.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Skeleto raumenų atpalaidavimas bendrosios anestezijos metu arba sedacijos metu intensyviosios terapijos skyriuje, trachėjos intubacijai ir mechaninei plaučių ventiliacijai palengvinti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Būtina įsidėmėti, kad Nimbex negalima maišyti tame pačiame švirkšte ar švirkšti ta pačia adata su propofolio emulsija ar šarminiais tirpalais, pvz., natrio tiopentonu (žr. 6.2 skyrių).

Nimbex sudėtyje nėra antimikrobinių konservantų, todėl jo skiriama tik vienam pacientui.

Vartojant Nimbex, kaip ir kitus miorelaksantus, rekomenduojama stebėti paciento nervų-raumenų funkciją individualiai dozei nustatyti.

Injekcija į veną 

Dozavimas suaugusiems žmonėms

Trachėjinė intubacija. Rekomenduojama intubacinė Nimbex dozė suaugusiesiems yra 0,15 mg/kg kūno svorio. Ši dozė sudaro geras ar net puikias sąlygas trachėjinei intubacijai praėjus 120 s po Nimbex vartojimo ir po įvadinės anestezijos propofoliu.
Didesnė dozė sutrumpins laiką iki nervo-raumens blokados pradžios.

1 lentelėje nurodyti vidutiniai farmakodinamikos rodikliai, kai sveikiems suaugusiesiems opioidų (tiopentono/fentanilio/midazolamo) ar propofolio anestezijos metu buvo skiriama 0,1-0,4 mg/kg kūno svorio Nimbex dozė.

1 lentelė. Vidutiniai farmakodinamikos rodikliai pavartojus skirtingas cisatrakurio dozes

	Pradinė Nimbex dozė mg/kg (kūno svorio)
	Bazinis anestetikas
	Laikas iki 90% T1* slopinimo (minutės)
	Laikas iki didžiausio T1* slopinimo (minutės)
	Laikas iki 25% spontaninio T1* atsigavimo (minutės)

	0,1
	Opioidas
	3,4
	4,8
	45

	0,15
	Propofolis
	2,6
	3,5
	55

	0,2
	Opioidas
	2,4
	2,9
	65

	0,4
	Opioidas
	1,5
	1,9
	91


*T1 – rankos nykščio pritraukiamojo raumens vieno trūktelėjimo atsakas bei pirmasis iš Train-of-four atsako komponentas po stipriausios elektrinės alkūninio nervo stimuliacijos.

Enflurano ar izoflurano anestezija gali 15% pailginti kliniškai efektyvią pradinės Nimbex dozės trukmę.

Palaikymas.  Nervo-raumens blokadą galima pratęsti palaikomosiomis Nimbex dozėmis. 0,03 mg/kg kūno svorio dozė dar maždaug 20 min pratęsia kliniškai efektyvią nervo-raumens blokadą opioidų ar propofolio anestezijos metu.
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Spontaninis atsigavimas. Kai pradedama spontaniškai atsigauti po nervo-raumens blokados, atsigavimo greitis nepriklauso nuo Nimbex dozės. Opioidinės ar propofolio anestezijos metu nuo 25% iki 75% ir nuo 5% iki 95% atsigavimo laiko mediana yra atitinkamai maždaug 13 min. ir 30 min.

Grįžtamumas. Nervo-raumens blokada, sukelta Nimbex, iš karto išnyksta pavartojus standartines anticholinesterazinių medžiagų dozes. Vidutinis nuo 25% iki 75% atsigavimo ir iki visiško klinikinio atsigavimo (T4:T1 santykis  0,7) (santykis, atspindinitis atsistatymą po blokados) laikas yra atitinkamai maždaug 4 min. ir 9 min. po antagonisto pavartojimo, kai vidutinis T1 atsigavimas yra 10%.

Vaikų populiacija

Trachėjinė intubacija (vaikams nuo 1 mėn. iki 12 metų). Kaip ir suaugusiems žmonėms, rekomenduojama Nimbex dozė yra 0,15 mg/kg kūno svorio, kuri sušvirkščiama per 5-10 s. Ši dozė sudaro geras ar net puikias sąlygas trachėjinei intubacijai praėjus 120 s po Nimbex vartojimo ir po įvadinės anestezijos propofoliu. Šios dozės farmakodinamikos rodikliai nurodyti žemiau esančiose 2, 3 ir 4  lentelėse.

Nimbex nebuvo tirtas intubuojant vaikus, atitinkančius ASA III-IV klasę. Mažai duomenų yra apie šio vaisto vartojimą jaunesniems kaip 2 metų vaikams, kuriems atliekama ilgalaikė didelės apimties chirurginė operacija.

Vaikams nuo 1 mėn. iki 12 metų Nimbex kliniškai efektyvi trukmė yra trumpesnė ir spontaninis atsigavimas greitesnis negu suaugusiųjų esant panašioms anestezijos sąlygoms. Stebėti nedideli 1-11 mėnesių ir 1-12 metų vaikų farmakodinamikos skirtumai. Jie apibendrinti žemiau esančiose 2 ir 3 lentelėse.

2 lentelė. Vaikams nuo 1-11 mėnesių

	Pradinė Nimbex dozė mg/kg (kūno svorio)
	Bazinis anestetikas
	Laikas iki 90%  slopinimo (minutės)
	Laikas iki didžiausio slopinimo (minutės)
	Laikas iki 25% spontaninio T1 atsigavimo  (minutės)

	0,15
	Halotanas
	1,4
	2,0
	52

	0,15
	Opioidas
	1,4
	1,9
	47



3 lentelė. Vaikams nuo 1-12 metų

	Pradinė Nimbex dozė mg/kg (kūno svorio)
	Bazinis anestetikas
	Laikas iki 90%  slopinimo (minutės)
	Laikas iki didžiausio slopinimo (minutės)
	Laikas iki 25% spontaninio T1 atsigavimo  (minutės)

	0,15
	Halotanas
	2,3
	3,0
	43

	0,15
	Opioidas
	2,6
	3,6
	38



Kada Nimbex nebūtinas intubacijai. Galima vartoti mažesnę kaip 0,15 mg/kg dozę. 2-12 metų vaikų 0,08-0,1 mg/kg dozių farmakodinamikos rodikliai nurodyti 4 lentelėje.

4 lentelė. Vaikams nuo 2-12 metų

	Pradinė Nimbex dozė mg/kg (kūno svorio)
	Bazinis anestetikas
	Laikas iki 90%  slopinimo (minutės)
	Laikas iki didžiausio slopinimo (minutės)
	Laikas iki 25% spontaninio T1 atsigavimo  (minutės)

	0,08
	Halotanas
	1,7
	2,5
	31

	0,1
	Opioidas
	1,7
	2,8
	28



Vaikams Nimbex vartojimas po suksametonijaus netirtas (žr. 4.5 skyrių).

Manoma, kad halotanas gali iki 20% pailginti kliniškai efektyvią Nimbex dozės trukmę. Nėra duomenų apie Nimbex vartojimą vaikams kito halogeninto fluorokarboninio anestetiko anestezijos metu, tačiau, manoma, kad šie anestetikai taip pat gali pailginti kliniškai efektyvią Nimbex dozės trukmę. 

Palaikymas (2-12 metų vaikams).  Nervo-raumens blokadą galima pratęsti skiriant palaikomąsias Nimbex dozes. Vaikams nuo 2 metų iki 12 metų 0,02 mg/kg kūno svorio dozė dar maždaug 9 min. pratęsia kliniškai efektyvią nervo-raumens blokadą halotano anestezijos metu. Sekančios palaikomosios dozės kumuliacinio poveikio neturi. 

Nepakanka duomenų specifinėms palaikomojo dozavimo rekomendacijoms pateikti vaikams iki 2 metų. Tačiau labai riboti vaikų iki 2 metų klinikinių tyrimų duomenys leidžia manyti, kad 0,03 mg/kg dozė gali pailginti kliniškai reikšmingą nervo-raumens blokadą iki 25 min. opioidų anestezijos metu.

Spontaninis atsigavimas. Kai pradedama spontaniškai atsigauti po nervo-raumens blokados, atsigavimo greitis nepriklauso nuo Nimbex dozės. Taikant opioidų ar halotano anesteziją, nuo 25% iki 75% ir nuo 5% iki 95% atsigavimo laiko mediana yra atitinkamai maždaug 11 min. ir 28 min.

Grįžtamumas. Nervo-raumens blokada, sukelta Nimbex, iš karto išnyksta pavartojus standartines anticholinesterazinių medžiagų dozes. Vidutinis nuo 25% iki 75% atsigavimo ir iki visiško klinikinio atsigavimo (T4:T1 santykis  0,7) laikas yra atitinkamai maždaug 2 min. ir 5 min., pavartojus antagonisto, kai vidutinis T1 atsigavimas yra 13%.

Infuzija į veną

Dozavimas suaugusiems žmonėms ir 2-12 metų vaikams

Ilgalaikę nervo-raumens blokadą galima sukelti Nimbex infuzija. Rekomenduojamas 3 g/kg/min (0,18 mg/kg/h) pradinis infuzijos greitis, kad būtų grąžintas 89-99% T1 slopinimas po spontaninio atsigavimo. Po pradinės nervo-raumens  blokados stabilizacijos periodo blokadai palaikyti paprastai turėtų užtekti 1-2 g/kg/min (0,06-0,12 mg/kg/h) greičio infuzijos. 

Nimbex, vartojamo izoflurano ar enflurano anestezijos metu, infuzijos greitį kartais tenka sumažinti 40% (žr. 4.5 skyrių).

Infuzijos greitis priklausys nuo cisatrakurio koncentracijos infuziniame tirpale, siekiamo nervo-raumens blokados laipsnio ir paciento kūno svorio. Lentelėje nurodytos neskiesto Nimbex infuzijos rekomendacijos.

Lentelė Nr.5 Nimbex injekcijų 2 mg/ml infuzijos greitis

	Paciento kūno svoris
	Dozė (µg/kg/min)
	Infuzijos greitis

	(kg)
	1,0
	1,5
	2,0
	3,0
	

	20
	0,6
	0,9
	1,2
	1,8
	ml/h

	70
	2,1
	3,2
	4,2
	6,3
	ml/h

	100
	3,0
	4,5
	6,0
	9,0
	ml/h



Pastovus nepertraukiamos Nimbex infuzijos greitis nesusijęs su progresyviai didėjančia ar mažėjančia nervo-raumens blokada.

Baigus Nimbex infuziją, spontaninio atsigavimo po nervo-raumens blokados greitis yra panašus į greitį po vienkartinės injekcijos.

Dozavimas naujagimiams (jaunesniems kaip 1 mėnesio)

Nimbex nerekomenduojama skirti naujagimiams, nes jiems jis netirtas.

Dozavimas senyviems pacientams

Senyviems pacientams dozės keisti nereikia. Šių pacientų Nimbex farmakodinamika yra panaši į jaunų suaugusiųjų farmakodinamiką, tačiau, kaip ir vartojant kitus miorelaksantus, poveikio pradžia gali būti lėtesnė.

Dozavimas pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas, dozės koreguoti nereikia. Šių pacientų Nimbex farmakodinamika yra panaši į pacientų, kurių inkstų funkcija normali, farmakodinamiką, tačiau poveikio pradžia gali būti šiek tiek lėtesnė.

Dozavimas pacientams, kuriems yra kepenų nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra terminalinis kepenų nepakankamumas, dozės koreguoti nereikia. Šių pacientų Nimbex farmakodinamika yra panaši į pacientų, kurių kepenų funkcija normali, farmakodinamiką, tačiau poveikio pradžia gali būti šiek tiek greitesnė.

Dozavimas pacientams, sergantiems širdies ir kraujagyslių liga

Bet kurios tirtos Nimbex dozės ( 0,4 mg/kg, 8 kartus didesnės už ED95) greita (per 5-10 s) injekcija į veną suaugusiems pacientams, sergantiems sunkia širdies ir kraujagyslių liga (NYHA I-III klasės), kuriems buvo atliekama vainikinių arterijų jungties operacija, nebuvo susijusi su kliniškai reikšmingu poveikiu širdies ir kraujagyslių sistemai. Tačiau yra mažai duomenų apie didesnės kaip 0,3 mg/kg dozės vartojimą šiems pacientams.

Nimbex netirtas vaikams, kuriems buvo atliekama širdies operacija.

Dozavimas intensyviosios terapijos skyriaus (ITS) pacientams

Suaugusiems ITS pacientams Nimbex galima vartoti greita injekcija  ir (ar) infuzija.

Šiems pacientams rekomenduojamas pradinis Nimbex infuzijos greitis yra 3 g/kg/min (0,18 mg/kg/h). Įvairiems pacientams gali reikėti skirtingos dozės, kuri ilgainiui gali didėti ar mažėti. Klinikinių tyrimų metu vidutinis infuzijos greitis buvo 3 g/kg/min [ribos – 0,5-10,2 g/kg/min (0,03-0,6 mg/kg/h)]. 

Vidurinis ITS pacientų laikas iki visiško spontaninio atsigavimo po ilgalaikės (iki 6 dienų) Nimbex infuzijos buvo maždaug 50 min.


ITS pacientų atsigavimo pobūdis po Nimbex infuzijos nepriklauso nuo infuzijos trukmės.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas cisatrakuriui, atrakuriui ar benzensulfono rūgščiai ar bet kuriai pagalbinei medžiagai (žr. 6.1 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Cisatrakuris paralyžiuoja kvėpavimo bei kitus skeleto raumenis, tačiau neveikia sąmonės bei skausmo slenksčio. Nimbex gali skirti tik anesteziologas ar kitas gydytojas, išmanantis miorelaksantų veikimą bei vartojimą. Būtina turėti priemones trachėjos intubacijai, plaučių ventiliacijai ir adekvačiai arterinio kraujo oksigenacijai užtikrinti.

Būtina laikytis atsargumo priemonių, kai Nimbex skiriama pacientams, alergiškiems kitiems miorelaksantams, nes pasitaikė kryžminio padidėjusio jautrumo (daugiau kaip 50 %) atvejų (žr. 4.3. skyrių).

Cisatrakuriui nebūdingas ryškesnis vagolizinis ar ganglioblokuojantis poveikis. Dėl to Nimbex kliniškai reikšmingai neveikia širdies susitraukimo dažnio bei neturi įtakos daugelio anestetikų ar klajoklio nervo stimuliacijos chirurginės operacijos metu sukeliamai bradikardijai.

Pacientų, sergančių sunkiąja miastenija ar kitomis nervų ir raumenų ligomis, būna ryškiai padidėjęs jautrumas nedepoliarizuojantiems miorelaksantams. Šiems pacientams rekomenduojama ne didesnė kaip 0,02 mg/kg pradinė Nimbex dozė.

Dėl sunkaus šarmų bei rūgščių ir (ar) elektrolitų pusiausvyros sutrikimo gali padidėti ar sumažėti pacientų jautrumas miorelaksantams.

Nėra duomenų apie Nimbex vartojimą jaunesniems kaip 1 mėnesio naujagimiams, nes šio vaisto poveikis jiems netirtas.

Cisatrakuris nebuvo tirtas pacientams, kuriems buvo piktybinė hipertermija. Tyrimai su piktybinei hipertermijai jautriomis kiaulėmis parodė, kad cisatrakuris nesukelia šio sindromo. 

Netirtas cisatrakurio poveikis pacientams, kuriems chirurginė operacija buvo atliekama sukėlus hipotermiją (25-28C). Tikėtina, kad, kaip ir vartojant kitus miorelaksantus, infuzijos greitis, kurio reikia palaikyti adekvačią chirurgijai miorelaksaciją, tokiomis sąlygomis gali būti ryškiai mažesnis. 

Cisatrakuris netirtas nudegusiems pacientams. Tačiau, skiriant jiems Nimbex, kaip ir kitus nedepoliarizuojančius miorelaksantus, reikia prisiminti, kad gali prireikti didesnės dozės ir ji gali veikti trumpiau.

Nimbex tirpalas yra hipotoninis, jo negalima švirkšti į infuzinę kraujo transfuzijos sistemą. 

Intensyviosios terapijos skyriaus (ITS) pacientai

Kai laboratoriniams gyvūnams skiriamos didelės dozės, laudanozinas, cisatrakurio ir atrakurio metabolitas, buvo siejamas su laikina hipotenzija, o kai kurioms gyvūnų rūšims jis dirgino smegenis. Jautriausioms gyvūnų rūšims šių reiškinių atsirado, kai laudanozino koncentracija plazmoje buvo panaši į nustatomą kai kuriems ITS pacientams po ilgalaikės atrakurio infuzijos.

Dėl mažesnio cisatrakurio infuzijos greičio poreikio, plazmos laudanozino koncentracija sudaro maždaug trečdalį koncentracijos, kuri būna po atrakurio infuzijos.

Gauta pavienių pranešimų apie traukulius ITS pacientams, kurie gavo atrakurio ir kitų vaistų. Paprastai šiems pacientams būna vienas ar daugiau traukulius predisponuojančių veiksnių (pvz., galvos trauma, hipoksinė encefalopatija, smegenų edema, virusinis encefalitas, uremija). Priežastinis ryšis su laudanozinu nenustatytas.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nustatyta, kad daugelis vaistų gali turėti įtakos nedepoliarizuojančių miorelaksantų poveikio stiprumui ir (ar) trukmei.

Cisatrakurio poveikį stiprina:
anestetikai, pvz., enfluranas, izofluranas, halotanas (žr. 4.2 skyrių) ir ketaminas, kiti nedepoliarizuojantys miorelaksantai ar kiti vaistai, pvz., antibiotikai (iš jų aminoglikozidai, polimiksinai, spektinomicinas, tetraciklinai, linkomicinas ir klindamicinas), antiaritminiai vaistai (iš jų propranololis, kalcio kanalų blokatoriai, lidokainas, prokainamidas ir chinidinas), diuretikai (iš jų furozemidas ir, galbūt, tiazidai, manitolis ir acetazolamidas), magnio ir ličio druskos bei ganglioblokatoriai (trimetafanas, heksametonis).

Retkarčiais kai kurie vaistiniai preparatai gali pasunkinti latentinę generalizuotą miasteniją ar sukelti miasteninį sindromą; gali padidinti jautrumą nedepoliarizuojantiems miorelaksantams. Tai įvairūs antibiotikai,  adrenoblokatoriai (propranololis, oksprenololis), antiaritminiai vaistiniai preparatai (prokainamidas, chinidinas), antireumatiniai vaistiniai preparatai (chlorokvinas, D-penicilaminas), trimetafanas, chlorpromazinas, steroidai, fenitoinas ir litis.

Suksametonis, vartojamas nedepoliarizuojančių miorelaksantų poveikiui pailginti, gali sukelti ilgalaikę ir kompleksinę blokadą, kurią gali būti sunku pašalinti anticholinesterazinėmis medžiagomis.

Cisatrakurio poveikį silpnina
Susilpnėjęs cisatrakurio poveikis stebimas po ilgalaikio fenitoino ar karbamazepino vartojimo. 
Vartojant cholinesterazės inhibitorius, kuriais paprastai gydoma Alzheimerio liga, pvz., donepezilą, gali sutrumpėti ir susilpnėti cisatrakurio sukelta nervų ir raumenų jungties blokada.

Neturi įtakos cisatrakurio poveikiui
Prieš tai vartotas suksametonijus neveikia nervo-raumens blokados trukmės po Nimbex injekcijos , bei infuzijos greičio koreguoti nereikia.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra pakankamai duomenų apie nėščiųjų Nimbex vartojimą. Tyrimų su gyvūnais nėra pakankamai, kad būtų nustatytas poveikis nėštumui, embriono ir (arba) vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir pogimdyminiam vystymuisi (žr. 5.3 skyrių). Galima rizika žmonėms nežinoma.

Nimbex neskiriama nėščiosioms.

Žindymas
Nežinoma, ar cisatrakurio ar jo metabolitų patenka į motinos pieną.

Negalima atmesti žindomam kūdikiui keliamo pavojaus. Visgi, dėl trumpo pusinės eliminacijos laiko, poveikio žindomam kūdikiui nėra tikimasi, jei motina pradeda žindyti po to, kai veikliosios medžiagos poveikis baigiasi. Dėl atsargumo, žindymas turėtų būti nutrauktas gydymo metu ir rekomenduojama susilaikyti nuo kito žindymo penkis cisatrakurio pusinės eliminacijos periodus, t.y. maždaug 3 valandas po paskutinės cisatrakurio dozės ar infuzijos pabaigos.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimų neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ši atsargumo priemonė nėra svarbi Nimbex vartojimui. Cisatrakuris visada skiriamas kartu su anestetiku, todėl reikia laikytis įprastinių atsargumo priemonių, susijusių su darbo atlikimu po bendrosios anestezijos.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis nustatytas remiantis bendrais vidinių klinikinių tyrimų duomenimis.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo  ≥1/1000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1000), labai retas (<1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Klinikinių tyrimų duomenys

Širdies sutrikimai
Dažnas: bradikardija.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnas: hipotenzija.
Nedažnas: odos paraudimas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažnas: bronchų spazmas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas: bėrimas.

Duomenys vaistą pateikus į rinką

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: anafilaksinė reakcija, anafilaksinis šokas.
Įvairaus sunkumo anafilaksinės reakcijos buvo pastebėtos pavartojus nervų ir raumenų jungtį blokuojančių preparatų, įskaitant anafilaksinį šoką. Pranešta apie labai retai pasitaikiusias sunkias anafilaksines reakcijas, kurios pasireiškė pacientams, vartojusiems Nimbex kartu su vienu ar keliais anesteziniais preparatais.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai retas: miopatija, raumenų silpnumas.
Gauta keletas pranešimų apie raumenų silpnumo ir (ar) miopatijos atvejus, pasireiškusius sunkiai sergantiems intensyvios terapijos skyriuje gydomiems pacientams, ilgai vartojusiems raumenų relaksantus. Dauguma pacientų kartu buvo gydomi kortikosteroidais. Šie atvejai vartojant Nimbex nebuvo dažni, ir priežastinis ryšys su juo nebuvo nustatytas.

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Požymiai
Manoma, kad pagrindiniai Nimbex perdozavimo požymiai būtų ilgalaikis raumenų paralyžius ir jo pasekmės.

Gydymas
Svarbiausia priemonė – palaikyti plaučių ventiliaciją ir arterinę oksigenaciją tol, kol atsistatys adekvatus spontaninis kvėpavimas. Būtina visiška sedacija, nes Nimbex sąmonės neslopina. Atsigavimą galima pagreitinti skiriant anticholinesterazinių medžiagų, kai stebima spontaninio atsigavimo požymių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – periferiniai miorelaksantai, ATC kodas – M03AC11.

Cisatrakuris yra vidutinės veikimo trukmės, nedepoliarizuojantis benzilizokvinolinio miorelaksantas.

Klinikiniai žmonių tyrimai parodė, kad Nimbex nesusijęs su nuo dozės priklausomu histamino išlaisvinimu, kai vartojamos dozės mažesnės kaip 8ED95.

Cisatrakuris jungiasi prie motorinių plokštelių cholino receptorių ir slopina acetilcholino poveikį, sukeldamas konkurencinę nervo-raumens perdavimo blokadą. Šį poveikį slopina anticholinesterazinės medžiagos, pvz., neostigminas ar edrofonijus.

Cisatrakurio ED95 (dozė, reikalinga m. adductor pollicis trukčiojimo atsakui nuslopinti 95% po alkūnės nervo stimuliacijos) yra 0,05 mg/kg kūno svorio opioidų (tiopentalio/fentanilio/midazolamo) anestezijos metu.

Cisatrakurio ED95 vaikams halotano anestezijos metu yra 0,04 mg/kg.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Kai organizme yra fiziologiniai pH ir temperatūra, cisatrakuris skyla pagal Hofmann eliminaciją (cheminį procesą), susidaro laudanozinas ir monoketvirtinio akrilato metabolitas. Šį monoketvirtinį akrilatą toliau hidrolizuoja nespecifinės plazmos esterazės, ir susidaro monoketvirtinio alkoholio metabolitas. Cisatrakurio eliminacija nuo organų labai nepriklauso, tačiau kepenys ir inkstai yra pagrindinės jo metabolitų klirenso vietos. 

Šiems metabolitams nebūdingas miorelaksuojantis poveikis.

Suaugusių žmonių farmakokinetika

Cisatrakurio farmakokinetikos rodikliai nepriklauso nuo dozės, kai ji yra tirtose ribose (0,1-0,2 mg/kg, t.y. 2-4  ED95).

Populiacijos farmakokinetikos modeliavimas patvirtina ir padidina šias ribas iki 0,4 mg/kg (8ED95). 6 lentelėje nurodyti chirurginių pacientų (kuriems nebuvo kitos patologijos) 0,1-0,2 mg/kg Nimbex dozės farmakokinetikos rodikliai.

6 lentelė. Chirurginių pacientų (kuriems nebuvo kitos patologijos) 0,1-0,2 mg/kg Nimbex dozės farmakokinetikos rodikliai.

	Rodiklis
	Vidutinių rodiklių ribos

	Klirensas
	4,7-5,7 ml/min/kg

	Pasiskirstymo tūris, kai pasiekiama pastovi koncentracija
	121-161 ml/kg

	Eliminacijos pusperiodis
	22-29 min.



Senyvų asmenų farmakokinetika

Senyvų asmenų cisatrakurio farmakokinetika kliniškai reikšmingai nesiskiria nuo jaunų suaugusiųjų. Atsigavimo pobūdis taip pat yra panašus. 

Pacientų, kuriems yra inkstų ar kepenų nepakankamumas, farmakokinetika

Pacientų, kuriems yra terminalinis inkstų ar kepenų nepakankamumas, cisatrakurio farmakokinetika kliniškai reikšmingai nesiskiria nuo sveikų suaugusiųjų. Atsigavimo pobūdis taip pat yra panašus. 

Farmakokinetika infuzijos metu

Cisatrakurio farmakokinetika po Nimbex infuzijos yra panaši į farmakokinetiką po vienkartinės injekcijos. Atsigavimo pobūdis po Nimbex infuzijos nepriklauso nuo infuzijos trukmės ir yra panašus į atsigavimą po vienkartinės injekcijos.

Intensyviosios terapijos skyriaus (ITS) pacientų farmakokinetika

ITS pacientų, gaunančių ilgalaikes cisatrakurio infuzijas, šio vaisto farmakokinetika buvo panaši į operuojamų suaugusiųjų (jiems nebuvo kitos patologijos), kuriems vaisto buvo skiriama infuzijos ar vienkartinės injekcijos būdu, farmakokinetiką. ITS pacientų atsigavimo pobūdis po Nimbex infuzijos nepriklauso nuo infuzijos trukmės.

Metabolitų koncentracija yra didesnė ITS pacientams, kurių sutrikusi inkstų ir (ar) kepenų funkcija (žr. 4.4 skyrių “Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“). Šie metabolitai nervo-raumens blokados neveikia.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksiškumas

Su cisatrakuriu neįmanoma atlikti reikšmingų ūminio toksiškumo tyrimų. 
Toksiškumo požymiai nurodyti 4.9 skyriuje.

Poūmis toksiškumas

Šunų ir beždžionių tyrimai, kurių metu gyvūnams kartotinai tris savaites buvo duodama vaisto, neatskleidė specifinių toksinių medžiagos požymių.

Mutageniškumas

Cisatrakuris neveikė mutageniškai atliekant mikrobų mutageniškumo tyrimus in vitro, kai jo koncentracija buvo iki 5000 g lėkštelei.

Atliekant citogeninį žiurkių tyrimą in vivo, nestebėta reikšmingų chromosomų pakitimų, kai dozė buvo iki 4 mg/kg.

Cisatrakuris veikė mutageniškai atliekant in vitro pelių limfomos ląstelių mutageniškumo testą, kai koncentracija buvo 40 g/ml ar didesnė.

Vienintelio teigiamo nedažnai ir (ar) trumpai vartojamo vaisto mutageninio tyrimo klinikinė reikšmė abejotina.

Poveikis reprodukcijai

Tyrimai su gyvūnais toksinio poveikio reprodukcijai neparodė. 

Kancerogeniškumas

Kancerogeniškumo tyrimų neatlikta.

Vietinis toleravimas

Intraarteriniai triušių tyrimų rezultatai rodo, kad Nimbex injekcijos yra gerai toleruojamos, nestebėta su šio vaisto vartojimu susijusių pokyčių.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzensulfonrūgštis 
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Nustatyta, kad cisatrakuris greičiau suyra Ringerio laktato bei 5% dekstrozės ir Ringerio laktato injekciniuose tirpaluose negu infuziniuose tirpaluose, išvardytuose 6.6. skyriuje. 

Todėl nerekomenduojama Nimbex tirpalą skiesti Ringerio laktato bei 5% dekstrozės ir Ringerio laktato injekciniais tirpalais.

Nimbex yra stabilus tik rūgščiuose tirpaluose, todėl jo negalima maišyti tame pačiame švirkšte ar švirkšti per tą pačią adatą su šarminiais tirpalais, pvz., tiopentono. Jis nesuderinamas su injekciniais ketorolako trometamolio ar propofolio tirpalais.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Praskiestas tirpalas:
Mikrobiologinio saugumo požiūriu, atidarius, praskiestas preparatas turi būti sunaudojamas iš karto. 
Jei nesunaudojamas iš karto, saugojimo laikas ir sąlygos prieš naudojimą yra vartotojo atsakomybėje ir negali būti ilgesnis nei 24 valandos esant 2-8 °C temperatūrai, išskyrus tuos atvejus, kai tirpalas skiedžiamas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis. 

Pakuotė pritaikyta vienkartiniam vartojimui. Atidarius pakuotę, vaistą iš karto švirkšti arba skiesti, nesuvartotą tirpalą išmesti.  

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Negalima užšaldyti.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

I tipo skaidraus neutralaus stiklo ampulės. Kartono dėžutėje yra 5 ampulės po 2,5 ml arba 5 ml tirpalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Vartoti tik skaidrų ir beveik bespalvį iki šviesiai geltonos ar žalsvai geltonos spalvos tirpalą.

Atskiestas Nimbex išlieka fiziškai ir chemiškai stabilus mažiausiai 24 val., kai yra 5C bei 25C temperatūra ir jo koncentracija 0,1-2 mg/ml žemiau nurodytuose infuziniuose tirpaluose, polivinilchlorido ar polipropileno talpyklėse.

Natrio chlorido (0,9% m/V) intraveninis infuzinis tirpalas.
Dekstrozės (5% m/V) intraveninis infuzinis tirpalas.
Natrio chlorido (0,18% m/V) ir dekstrozės (4% m/V) intraveninis infuzinis tirpalas.
Natrio chlorido (0,45% m/V) ir dekstrozės (2,5% m/V) intraveninis infuzinis tirpalas.

Tirpale nėra antimikrobinių konservantų, todėl vaistą skiesti reikia prieš pat vartojimą. Iš karto nesuvartotą tirpalą laikyti taip, kaip nurodyta 6.3. skyriuje.

Nustatyta, kad Nimbex yra suderinamas su šiais perioperaciniu laikotarpiu vartojamais vaistais, kurie susimaišo panašiai kaip ir švirkščiant per intraveninės infuzijos Y formos kaniulę: alfentanilio hidrochloridu, droperidoliu, fentanilio citratu, midazolamo hidrochloridu ir sufentanilio citratu. Sušvirkštus kitų vaistų per tą pačią adatą ar kaniulę, per kurias švirkščiama Nimbex, po jų injekcijos rekomenduojama suleisti adekvatų kiekį tinkamo intraveninio tirpalo, pvz., natrio chlorido tirpalo intraveninėms infuzijoms (0,9% m/V).

Kaip ir švirkščiant kitus vaistus į mažą veną, sušvirkštus Nimbex būtina suleisti tinkamo intraveninio tirpalo, pvz., natrio chlorido tirpalo intraveninėms infuzijoms (0,9% m/V).

Instrukcijos, kaip atidaryti ampulę (tinka tik 2 mg/ml ampulei)

Ampulė yra su OPC (One Point Cut, vieno taško pjūvio) atidarymo sistema. Ją reikia atidaryti laikantis šių nurodymų:
· Apatinę ampulės dalį laikykite rankoje taip, kaip nurodyta 1 pav.
· Kita ranka suimkite ampulės viršų taip, kad nykštys būtų virš spalvoto taško, ir spauskite, kaip nurodyta 2 pav.
[image: DisFiala2]



1 pav.						2 pav.



7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

2,5 ml - LT/1/98/0152/001
5 ml - LT/1/98/0152/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. sausio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. lapkričio 24 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. gruodžio 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės 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 (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)


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

arba

Aspen Pharma Ireland Limited
One George’s Quay Plaza
Dublin 2
Airija

arba

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


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.






























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS 
KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nimbex 2mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Cisatrakuris


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 ml tirpalo yra 2 mg cisatrakurio, atitinkančio 2,68 mg cisatrakurio 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
5 ampulės po 5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}
Praskiesto tirpalo tinkamumo laikas - 24 val. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Negalima užšaldyti.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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



12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

2,5 ml - LT/1/98/0152/001
5 ml - LT/1/98/0152/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


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

Nimbex 2mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Cisatrakuris
Leisti į veną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}
Praskiesto tirpalo tinkamumo laikas - 24 val.


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml
5 ml


6.	KITA

1 ml tirpalo yra 2 mg cisatrakurio, atitinkančio 2,68 mg cisatrakurio besilato.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nimbex 2mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Cisatrakurio 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, slaugytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

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


1.	Kas yra Nimbex ir kam jis vartojamas

Nimbex priskiriamas raumenis atpalaiduojančių, taip vadinamų miorelaksantų, vaistų grupei. Jis plačiai vartojamas suaugusiems žmonėms ir vaikams, vyresniems kaip 1 mėnuo, įvairių chirurginių operacijų, tarp jų ir širdies, metu. Nimbex taip pat vartojamas, kad būtų lengviau įkišti vamzdelį į trachėją (intubuoti), kai reikalingas dirbtinis kvėpavimas. Jis gali būti naudojamas suaugusiems žmonėms, taikant intensyvios terapijos priemones.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nimbex

Nimbex vartoti negalima: 
· jeigu Jums yra alergija cisatrakuriui, atrakuriui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei vartojant šio ar kitų raumenis atpalaiduojančių vaistų (miorelaksantų) Jus išbėrė, atsirado niežulys, dusulys ar kitos nepageidaujamos reakcijos.

Jeigu Jūs blogai toleruojate nuskausminančius vaistus, praneškite apie tai savo gydytojui prieš vartodami Nimbex.

Nimbex gali skirti patyręs gydytojas ir tiktai tais atvejais, kai tam yra visos būtinos sąlygos (dažnai neatidėliotinai pagalbai suteikti). Kai kuriais atvejais, vartojant šį vaistą, reikia imtis specialių atsargumo priemonių, todėl prieš vartodami Nimbex, pasakykite savo gydytojui, jei Jums yra ar buvo toliau nurodytų sutrikimų ar ligų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
-	jeigu Jūs jaučiate raumenų silpnumą, nuovargį ar judesių koordinacijos sutrikimus (sunkioji miastenija);
-	jei sergate raumenis sekinančia liga, paralyžiumi, motorinių neuronų liga ar cerebriniu paralyžiumi;
-	jei sergate bet kokia lėtine liga, kuri Jus išsekino;
-	jei per pastaruosius 2 ar 3 mėnesius reikėjo gydyti nudegimą;
jei yra sunkus elektrolitų ar kraujo rūgščių-šarmų balanso sutrikimas (organizmo cheminių medžiagų normalios koncentracijos kraujyje pokyčiai);
jeigu sergate širdies liga arba Jūsų kraujospūdis yra žemas;
jeigu sergate astma;
jei sergate šienlige arba Jums yra alergija, dėl kurios išberia, niežti odą arba atsiranda dusulys.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Negalima atmesti cisatrakurio keliamo neigiamo poveikio žindomam kūdikiui, visgi, jo nėra tikimasi, jei žindoma po to, kai veikliosios medžiagos poveikis baigiasi. Cisatrakuris greitai pasišalina iš organizmo. Moteris turėtų susilaikyti nuo žindymo 3 valandas po gydymo pabaigos.

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

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Netrukus po operacijos vairuoti ar valdyti mechanizmus gali būti pavojinga. Jūsų gydytojas Jums pasakys, kiek reikia palaukti, kol galėsite vairuoti bei valdyti mechanizmus.

Kiti vaistai ir Nimbex
Nimbex gali sąveikauti su kitais vaistais. Prieš suleidžiant Nimbex svarbu pranešti gydytojui, jeigu vartojate tokių vaistų (jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju):
· antibiotikų,
· vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų,
· vaistų nuo padidinto kraujospūdžio (hipertenzijos),
· vaistų, šalinančių skysčius iš organizmo (diuretikų),
· steroidų,
· vaistų nuo epilepsijos,
· vaistų, naudojamų psichiatrijoje,
· vaistų nuo Alzheimerio ligos (cholinesterazės inhibitorius pvz., donepezilo),
· monoaminooksidazės inhibitorių,
· chlorpromazino,
· ličio,
· vaistų, kurių sudėtyje yra magnio (pvz., vaistų nuo rėmens ir virškinimo sutrikimų bei panašių),
· ganglioblokatorių (trimetafano, heksametonijaus).

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


3.	Kaip vartoti Nimbex

Nimbex švirkščiamas tiktai prižiūrint patyrusiam gydytojui, kuris yra gerai susipažinęs su miorelaksantų vartojimu ir jų poveikiu, ir tiktai tais atvejais, kai tam yra visos būtinos sąlygos.
Gydytojas nuspręs, kokią Nimbex dozę ir kaip ilgai, priklausomai nuo Jums atliekamos operacijos, reikės Jums leisti. Nimbex dozė priklauso nuo Jūsų kūno svorio, nuo norimo raumenų atpalaidavimo laipsnio ir trukmės bei tikimosi Jūsų atsako į šį vaistą. Nimbex galima skirti dviem būdais, priklausomai nuo atliekamos procedūros:
· vienkartine injekcija į veną (paprastai sušvirkščiama į veną per 5 – 10 sek.),
· lašeline infuzija į veną.

Naudojant vienkartinę injekciją į veną
Suaugusiems ir pagyvenusiems žmonėms. Įprastinė dozė , atliekant intubaciją, yra 0,15 mg/kg kūno svorio. Operacijos metu pradinė dozė yra nuo 0,1 iki 0,4 mg kiekvienam kūno svorio kilogramui. Jei reikia, gydytojas gali skirti papildomas Nimbex dozes, siekiant pailginti jo poveikį. Nuo dozės dydžio priklauso raumenų atpalaidavimo trukmė. 
Vaikams nuo 1 mėn. iki 12 metų. Atliekant intubaciją, dozė yra 0,15 mg/kg kūno svorio. Operacijos metu gali būti naudojamos mažesnės dozės negu 0,15 mg/kg kūno svorio. Jei reikia, galima skirti papildomas Nimbex dozes, norint pailginti jo poveikį. Nuo dozės dydžio priklauso raumenų atpalaidavimo trukmė.

Naudojant infuziją į veną. 
Suaugusiems, pagyvenusiems žmonėms ir vaikams nuo 2 iki 10 metų.
Nimbex galima lėtai lašinti į veną, praskiedus dekstrozės ar fiziologiniu tirpalu. Lašinimo greitis turi būti nuo 0,06 iki 0,18 mg/kg kūno svorio per valandą. Dozė gali būti keičiama, priklausomai nuo Nimbex poveikio. Nimbex nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems kaip 1 mėnuo.

NURODYMAI, KAIP ATIDARYTI AMPULĘ (informacija apie ampules, kuriose yra 2 mg/ml vaisto)
Ampulėse yra pažymėta, kurioje vietoje jos atidaromos, ir jas reikia atidaryti taip, kaip aprašyta toliau:
· laikykite ampulę ranka taip, kaip parodyta 1 paveiksle;
· kita ranka suimkite viršutinę ampulės dalį ir, nykščiu spausdami nudažytą vietą, nulaužkite ampulės galą, kaip parodyta 2 paveiksle.
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1 paveikslas   2 paveikslas

Ką daryti pavartojus per didelę Nimbex dozę?
Pagrindinis Nimbex perdozavimo požymis būtų ilgalaikis raumenų paralyžius ir jo pasekmės. Tačiau Nimbex poveikis atidžiai stebimas operacijos metu ir, jei jo gautumėte per daug, nedelsiant būtų imamasi reikiamų priemonių.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškiantis ne daugiau kaip 1 pacientui iš 100):
· Bradikardija,
· hipotenzija (širdies ritmo sulėtėjimas).

Nedažnas šalutinis poveikis (pasireiškiantis ne daugiau kaip 1 pacientui iš 1000):
· odos paraudimas,
· bronchų spazmas,
· bėrimas.

Labai retas šalutinis poveikis 
Labai retai gali įvykti raumenų silpnumas ir anafilaksija – sunki alerginė reakcija ir šokas. Suleidus vaisto, tokios reakcijos paprastai atsiranda per 30 min.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Nimbex

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Negalima užšaldyti.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Ant ampulės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 
Praskiesto tirpalo tinkamumo laikas - 24 val., laikant šaldytuve (2 C – 8 C).
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

Nimbex sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra cisatrakuris (cisatrakurio besilato pavidalu). 1 ml tirpalo yra 2 mg cisatrakurio, atitinkančio 2,68 mg cisatrakurio besilato.
-	Pagalbinės medžiagos yra injekcinis vanduo ir benzensulfonrūgštis.

Nimbex išvaizda ir kiekis pakuotėje

Nimbex yra bespalvis arba balkšvas arba žalsvai gelsvas tirpalas,  be matomų dalelių. Nimbex tiekiamas 2,5 ml ampulėse (kuriose yra 5 mg cisatrakurio) arba 5 ml ampulėse (kuriose yra 10 mg cisatrakurio). Dėžutėje yra 5 ampulės po 2,5 ml ar 5 ml tirpalo. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas 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
One George’s Quay Plaza
Dublin 2
Airija

arba

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



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-12-20.

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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