






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atrakurio besilatas Basi 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra 10 mg atrakurio besilato.

Kiekvienoje ampulėje yra:
25 mg atrakurio besilato 2,5 ml tirpalo.
50 mg atrakurio besilato 5 ml tirpalo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

pH: 3,0–3,7
Osmoliališkumas: 12–28 mOsm/kg


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Atrakurio besilatas Basi yra labai selektyvus, konkurencinio tipo arba nedepoliarizuojantis nervo–raumens jungties blokatorius, vartojamas kaip papildomas vaistinis preparatas bendrosios nejautros metu atliekant trachėjos intubaciją, skeleto raumenims atpalaiduoti operacijos arba dirbtinės plaučių ventiliacijos metu ir siekiant palengvinti intensyviosios terapijos skyriuose gydomų pacientų dirbtinę plaučių ventiliaciją.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Injekcija suaugusiesiems
Atrakurio besilatas Basi leidžiamas į veną. Suaugusiesiems rekomenduojama dozė yra 0,3–0,6 mg/kg (priklauso nuo reikiamos visiškos blokados trukmės), užtikrinanti pakankamą raumenų atpalaidavimą apie 15–35 minutes.

Paprastai endotrachėjinę intubaciją galima atlikti per 90 sekundžių po 0,5–0,6 mg/kg injekcijos į veną.

Prireikus visišką blokadą galima pratęsti papildomomis 0,1–0,2 mg/kg dozėmis. Viena po kitos skiriamos papildomos dozės nesukelia nervo–raumens jungties blokados poveikio kaupimosi.

Spontaninis atsigavimas visiškai blokadai pasibaigus įvyksta maždaug per 35 minutes, matuojant pagal tetaninio susitraukimo atsaką iki 95 % normalios nervo–raumens jungties funkcijos. 

Atrakurio besilatas Basi sukeliamą nervo–raumens jungties blokadą galima greitai neutralizuoti standartinėmis anticholinesterazinių vaistinių preparatų, tokių kaip neostigminas ir edrofonis, dozėmis po to arba prieš tai skiriant atropino, be jokio liekamojo raumenų atsipalaidavimo efekto (rekurarizacijos).

Infuzija suaugusiesiems
Po pradinės 0,3–0,6 mg/kg smūginės dozės Atrakurio besilatas Basi galima vartoti neuromuskulinės jungties blokadai palaikyti ilgų chirurginių procedūrų metu, atliekant tęstinę infuziją 0,3–0,6 mg/kg/val greičiu.

Atrakurio besilatas Basi gali būti infuzuojamas operacijos metu naudojant dirbtinės kraujotakos aparatą rekomenduojamu infuzijos greičiu. Dirbtinai sukelta hipotermija iki 25–26 °C kūno temperatūros sumažina atrakurio besilato inaktyvavimo laipsnį, todėl esant tokiai žemai temperatūrai visiška neuromuskulinė blokada gali būti išlaikyta esant maždaug pusei infuzijos greičio.

Vaikų populiacija
Vyresniems kaip 1 mėnesio vaikams dozė yra panaši į suaugusiųjų ir nustatoma pagal kūno svorį.

Atrakurio besilatas Basi nerekomenduojama skirti naujagimiams, kadangi duomenų nepakanka (žr. 5.1 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams galima skirti standartinę Atrakurio besilatas Basi dozę. Tačiau rekomenduojama, kad pradinė dozė atitiktų apatinę terapinio diapazono pusę ir būtų leidžiama lėtai.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcijos sutrikusios
Atrakurio besilatas Basi gali būti vartojamas rekomenduojamomis standartinėmis dozėmis esant bet kokio lygio inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimui, įskaitant paskutinės stadijos nepakankamumą. 

Pacientams, sergantiems širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis
Pacientams, sergantiems kliniškai reikšmingomis širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis, pradinė Atrakurio besilatas Basi dozė turi būti suleidžiama per 60 sekundžių.

Intensyviosios terapijos skyriuose gydomiems pacientams
Po pradinės Atrakurio besilatas Basi 0,3–0,6 mg/kg smūginės dozės Atrakurio besilatas Basi galima vartoti neuromuskulinės jungties blokadai palaikyti atliekant tęstinę infuziją 11–13 mikrogramų/kg/min (0,65–0,78 mg/kg/val.) greičiu. Tačiau dozavimo reikalavimai įvairiems pacientams gali reikšmingai skirtis. Ilgainiui gali reikėti didesnės arba mažesnės dozės. Kai kuriems pacientams gali būti reikalingas vos 4,5 mikrogramų/kg/min (0,27 mg/kg/val.) arba net 29,5 mikrogramų/kg/min (1,77 mg/kg/val.) infuzijos greitis. 
Spontaninio atsigavimo iš neuromuskulinės blokados greitis po Atrakurio besilatas Basi infuzijos intensyviosios terapijos skyrių pacientams priklauso nuo infuzijos trukmės. 

Spontaninio atsigavimo iki > 0,75 keturių impulsų mėginio rodmens (taikant „train-of-four” metodą, kurio metu lyginamas ketvirto susitraukimo lygis su pirmuoju) galima tikėtis maždaug per 60 minučių. Klinikinių tyrimų metu buvo stebimas 32–108 minučių diapazonas.

Stebėjimas
Kaip ir vartojant visų kitų neuromuskulinės jungties blokatorių, vartojant Atrakurio besilatas Basi, dozei prie individualių reikalavimų pritaikyti rekomenduojama stebėti neuromuskulinės jungties funkciją.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas atrakuriui, cisatrakuriui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kaip ir visi kiti nervo–raumens jungties blokatoriai, Atrakurio besilatas Basi paralyžiuoja kvėpuojamuosius raumenis ir kitus griaučių raumenis, tačiau neturi jokio poveikio sąmonei. Atrakurio besilatas Basi turi būti vartojamas tik kartu su tinkama bendrąja nejautra ir tik bendrąją nejautrą skiriant arba prižiūrint patyrusiam anesteziologui, kai turimos tinkamos priemonės endotrachėjinei intubacijai ir dirbtinei plaučių ventiliacijai atlikti.

Skiriant Atrakurio besilatas Basi jautriems pacientams gali išsiskirti histamino. Pacientams, kuriems yra žinomas padidėjęs jautrumas histamino poveikiui, Atrakurio besilatas Basi reikia skirti laikantis atsargumo priemonių. 

Yra gauta pranešimų apie didelį nervo–raumens jungties funkcijos blokatorių kryžminio jautrumo dažnį (didesnį kaip 50 %) (žr. 4.3 skyrių). Todėl pacientams, kuriems praeityje yra pasireiškęs padidėjęs jautrumas kitiems nervo–raumens jungties funkcijos blokatoriams, Atrakurio besilatas Basi reikia skirti laikantis atsargumo priemonių.

Atrakurio besilatas Basi neturi reikšmingų klajoklio nervo arba nervinio mazgo blokavimo savybių, kai vartojama rekomenduojama dozė. Taigi Atrakurio besilatas Basi neturi kliniškai reikšmingo poveikio širdies ritmui, kai vartojamas neviršijant rekomenduojamos dozės, ir neeliminuos bradikardijos simptomų, kuriuos sukelia daugelis anestetikų arba klajoklio nervo stimuliavimas chirurginės operacijos metu.

Kaip ir vartojant kitų nedepoliarizuojančių neuromuskulinės jungties blokatorių, galima tikėtis padidėjusio jautrumo atrakurio besilatui, vartojamam pacientų, kuriems yra generalizuota miastenija (myasthenia gravis),  pacientams, sergantiems kitų formų neuromuskulinėmis ligomis, taip pat pacientams, kuriems yra sunkus elektrolitų disbalansas.

Atrakurio besilatas Basi reikia vartoti per 60 sekundžių laikotarpį pacientams, kurie gali būti neįprastai jautrūs arterinio kraujospūdžio sumažėjimui, pavyzdžiui, pacientams, kuriems yra hipovolemija.

Atrakurio besilatas Basi inaktyvinamas esant aukštam pH, todėl jo draudžiama maišyti tame pačiame švirkšte su tiopentaliu arba bet kuria kita šarmine medžiaga. 

Injekcijai pasirinkus smulkiąją veną, suleidus Atrakurio besilatas Basi intraveninę liniją reikia praplauti fiziologiniu tirpalu. Kai per tą pačią adatą arba kaniulę, per kurią leidžiamas Atrakurio besilatas Basi, leidžiama kitų anestetikų, svarbu suleidus kiekvieno vaistinio preparato intraveninę liniją praplauti pakankamu fiziologinio tirpalo kiekiu. 

Atrakurio besilatas Basi yra hipotoninis ir jo draudžiama leisti naudojant kraujo perpylimui skirtą infuzijos liniją.

Piktybinės hipertermijos tyrimai su jai jautriais gyvūnais (kiaulėmis) ir piktybinei hipertermijai jautrių pacientų klinikiniai tyrimai rodo, kad atrakurio besilatas šio sindromo nesukelia.

Kaip ir vartojant kitų nedepoliarizuojančių neuromuskulinės jungties blokatorių, nuo nudegimų kenčiantiems pacientams gali atsirasti atsparumas. Tokiems pacientams gali tekti padidinti dozę atsižvelgiant į laiką, praėjusį nuo nudegimo, ir į nudegimo mastą.

Intensyviosios terapijos skyriuose gydomi pacientai 
Laboratoriniams gyvūnams didelėmis dozėmis skiriant laudanozino (atrakurio besilato metabolito), jis buvo siejamas su trumpalaike hipotenzija, o kai kurioms rūšims – su smegenų sujaudinimu. Nors ir buvo nustatyta traukulių intensyviosios terapijos skyrių pacientams vartojant atrakurio, priežastinio ryšio su laudanozinu nustatyti nepavyko (žr. 4.8 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Atrakurio besilatas Basi sukeliamą neuromuskulinės jungties blokadą gali sustiprinti kartu vartojami įkvepiamieji anestetikai, tokie kaip halotanas, izofluranas ir enfluranas. 

Kaip ir vartojant kitų nedepoliarizuojančių neuromuskulinės jungties blokatorių, nedepoliarizuojančios neuromuskulinės jungties blokados stiprumą ir (arba) trukmę gali padidinti sąveika su: 
•	antibiotikais, įskaitant aminoglikozidus, polimiksinus, spektinomiciną, tetraciklinus, linkomiciną ir klindamiciną;
•	antiaritminiais vaistiniais preparatais: propranololiu, kalcio kanalų blokatoriais, lidokainu, prokainamidu ir chinidinu;
•	diuretikais: furozemidu ir, galbūt, manitoliu, tiazidiniais diuretikais ir acetazolamidu;
•	magnio sulfatu;
•	ketaminu;
•	ličio druskomis;
•	ganglijus blokuojančiais vaistiniais preparatais: trimetafanu, heksametoniu.

Retais atvejais kai kurie vaistiniai preparatai gali pasunkinti arba išryškinti latentinę generalizuotą miasteniją arba iš tikrųjų sukelti miasteninį sindromą; tam įvykus atsiras padidėjęs jautrumas Atrakurio besilatas Basi. Tokie vaistiniai preparatai gali būti įvairūs antibiotikai, beta blokatoriai (propranololis, oksprenololis), antiaritminiai vaistiniai preparatai (prokainamidas, chinidinas), antireumatiniai vaistiniai preparatai (chlorokvinas, D-penicilaminas), trimetafanas, chlorpromazinas, steroidai, fenitoinas ir ličio vaistiniai preparatai. 

Nedepoliarizuojančios neuromuskulinės jungties blokados vėlesnė pradžia ir trumpesnė trukmė tikėtina pacientams, kuriems skiriamas ilgalaikis gydymas antikonvulsiniais vaistiniais preparatais.

Vartojant nedepoliarizuojančių neuromuskulinės jungties blokatorių derinių su Atrakurio besilatas Basi gali būti sukelta neuromuskulinė blokada, stipresnė už numatytąją skiriant tokio paties stiprumo bendrąją Atrakurio besilatas Basi dozę. Įvairių vaistinių preparatų derinių sinerginis poveikis gali būti skirtingas. 

Depoliarizuojančių miorelaksantų, tokių kaip suksametonio chloridas, negalima vartoti neuromuskulinės jungties blokadai pratęsti, kai jai sukelti buvo vartojama tokių nedepoliarizuojančių blokatorių kaip atrakuris, nes tai gali sukelti užsitęsusią sudėtingą blokadą, kurią gali būti sunku panaikinti vartojant anticholinesterazinių vaistinių preparatų.

Gydant anticholinesterazėmis, kurios vartojamos gydant Alzheimerio (Alzheimer) ligą, pavyzdžiui, donepezilu, gali sutrumpėti atrakurio sukeltos neuromuskulinės jungties blokados trukmė ir sumažėti jos stiprumas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Kaip ir visų kitų neuromuskulinės jungties blokatorių, Atrakurio besilatas Basi nėštumo metu reikia vartoti tik tuo atveju, kai galima nauda motinai pranoksta bet kokią galimą riziką vaisiui.
Atrakurio besilatas Basi tinka raumenų relaksacijai palaikyti atliekant cezario pjūvį, nes, vartojant rekomenduojamas dozes, kliniškai reikšmingas vaistinio preparato kiekis neprasiskverbia per placentos barjerą.

Žindymas
Nežinoma, ar Atrakurio besilatas Basi išsiskiria į gydytų moterų pieną.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimų neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs. Atrakurio visada vartojama bendrosios nejautros metu, todėl būtina imtis įprastinių atsargumo priemonių, kurios siejamos su veiksmais, atliekamais po bendrosios nejautros.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio reiškiniai išvardyti 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). Labai dažno, dažno ir nedažno poveikio pasireiškimas buvo nustatytas pagal klinikinių tyrimų duomenis. Reto ir labai reto poveikio dažnis buvo nustatytas remiantis spontaniniais duomenimis. Reakcijų, kurių dažnio iš turimų duomenų nebuvo galima nustatyti, dažnis buvo klasifikuojamas kaip „nežinomas“.

Klinikinių tyrimų duomenys 

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnas: hipotenzija (lengva, trumpalaikė)*, odos paraudimas* 

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

*reiškiniai, siejami su histamino išsiskyrimu

Po pateikimo į rinką gauti duomenys 

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: anafilaksinės reakcijos, anafilaktoidinės reakcijos
Labai retai sunkių anafilaktoidinių ar anafilaksinių reakcijų pasireiškė pacientams, kuriems atrakurio besilato buvo skiriama kartu su vienu arba keliais anestetikais.

Nervų sistemos sutrikimai
Nežinomas: traukuliai

Yra gauta pranešimų apie intensyviosios terapijos skyriuose gydomiems pacientams, atrakurio besilato vartojusiems kartu su keliais kitais vaistiniais preparatais, pasireiškusius traukulius. Paprastai tokiems pacientams buvo viena arba kelios ligos, dėl kurių jiems buvo polinkis į traukulius (pvz., kaukolės trauma, smegenų edema, virusinis encefalitas, hipoksinė encefalopatija, uremija). Priežastinio ryšio su laudanozinu nustatyti nepavyko. Klinikiniai tyrimai neparodė priežastinio ryšio tarp laudanozino koncentracijos plazmoje ir traukulių pasireiškimo.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: dilgėlinė

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nežinomas: miopatija, raumenų silpnumas

Yra gauta pranešimų apie raumenų silpnumą ir (arba) miopatiją po ilgalaikio miorelaksantų vartojimo sunkiai sergantiems pacientams, gydomiems intensyviosios terapijos skyriuose. Dauguma pacientų kartu vartojo kortikosteroidų. Šie reiškiniai kartu vartojant atrakurio besilato buvo stebimi nedažnai ir priežastinio ryšio nustatyti nepavyko.

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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

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

Gydymas
Būtina palaikyti paciento kvėpavimą kartu su pagalbine teigiamo slėgio plaučių ventiliacija, kol pasiekiamas pakankamas spontaninis kvėpavimas.
Reikalinga visiška sedacija, nes sąmonė nėra paveikiama.
Atsigavimą galima paspartinti skiriant anticholinesterazinių vaistinių preparatų, paskui, kai yra spontaninio atsigavimo ženklų, – skiriant atropino arba glikopirolato.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – periferinio poveikio miorelaksantai, kiti ketvirtiniai amonio junginiai, ATC kodas – M03AC04.

Atrakurio besilatas yra labai selektyvus ir konkurencingas (nedepoliarizuojantis) neuromuskulinės jungties blokatorius.

Atrakurio besilatas Basi neturi tiesioginės įtakos akispūdžiui, todėl jo galima vartoti oftalmologinių operacijų metu.

Vaikų populiacija
Riboti duomenys apie naujagimius iš literatūroje paskelbtų pranešimų rodo, kad šioje pacientų grupėje atrakurio veikimo pradžia ir trukmė yra nevienoda, palyginti su vaikais (žr. 4.2 skyrių).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pasiskirstymas
Atrakurio pasiskirstymo tūris yra 0,16 l/kg. 

Metabolizmas arba biotransformacija
Atrakurio besilatas savaime paprastai suyra nefermentinio irimo proceso metu (Hofmano [Hofmann] eliminacija), kuris vyksta esant plazmos pH ir kūno temperatūrai ir kurio metu susidaro neaktyvūs irimo produktai. Irimas taip pat vyksta dėl esterio hidrolizės, katalizuojamos nespecifinių esterazių.

Pacientų, kurių pseudocholinesterazės aktyvumas mažas, plazmos tyrimai parodė, kad atrakurio besilato inaktyvavimas dėl to nenukentėjo.

Dėl paciento kraujo pH ir kūno temperatūros skirtumų, neviršijančių fiziologinių ribų, atrakurio besilato veikimo trukmė reikšmingai nesikeitė.

Eliminacija
Atrakurio besilato neuromuskulinės jungties blokados pabaiga nepriklauso nuo jo metabolizmo arba išskyrimo per inkstus ar kepenis. Todėl mažai tikėtina, kad jo veikimo trukmę paveiktų inkstų, kepenų arba kraujotakos nepakankamumas.

Atrakurio besilato pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 20 minučių, o su plazmos baltymais susijungia 82 % vaistinio preparato.

Ypatingos populiacijos
Hemofiltracija ir hemodiafiltracija turi minimalų poveikį atrakurio besilato ir jo metabolitų, įskaitant laudanoziną, koncentracijai plazmoje. Hemodializės ir hemoperfuzijos poveikis atrakurio ir jo metabolitų koncentracijai plazmoje nežinomas. 
Metabolitų koncentracija yra didesnė intensyviosios terapijos skyrių pacientams, kuriems yra sutrikusi inkstų ir (arba) kepenų funkcija (žr. 4.4 skyrių). Šie metabolitai prie nervo–raumens jungties blokados neprisideda.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Mutageninis poveikis
Atrakuris buvo vertintas atliekant 3 trumpalaikius mutageninio poveikio tyrimus. Mutageninio poveikio nebuvo nustatyta nei in vitro Ames tyrimuose su salmonelėmis, esant koncentracijoms iki 1 000 µg/lėkštelėje, nei in vivo žiurkių kaulų čiulpų tyrimuose, įskaitant dozes, sukėlusias neuromuskulinės jungties blokadą. Kituose in vitro tyrimuose su pelių limfoma mutageninio poveikio nebuvo nustatyta skiriant dozes iki 60 µg /ml, kurios sukėlė iki 50 % gydytų ląstelių mirtį, tačiau vidutiniškas mutageninis poveikis buvo nustatytas esant 80 µg/ml koncentracijai, kai nebuvo metabolizuojančių medžiagų, taip pat silpnas mutageninis poveikis buvo nustatytas esant labai didelėms koncentracijoms (1 200 µg/ml), pridėjus metabolizuojančiųjų fermentų. Esant abiem koncentracijoms žuvo daugiau kaip 80 % ląstelių.

Atsižvelgiant į atrakurio ekspozicijos žmonėms pobūdį, mutageninio poveikio rizika pacientams, kuriems chirurginės operacijos metu taikoma relaksacija atrakurio besilatu, turi būti laikoma nereikšminga. 

Kancerogeniškumas
Kancerogeniškumo tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzensulfonrūgštis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Atrakurio besilatas Basi negalima maišyti tame pačiame švirkšte su tiopentaliu arba bet kuria šarmine medžiaga.

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius
Tirpalą reikia suvartoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas praskiedus
Cheminis ir fizinis stabilumas naudojant natrio chlorido intraveninį infuzinį tirpalą BP išlieka iki 24 valandų 25 °C temperatūroje, o naudojant kitus įprastus infuzinius tirpalus – iki atitinkamai 4–8 valandų (žr. 6.6 skyrių).
Mikrobiologiniu požiūriu, vaistinis preparatas turi būti suvartojamas nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą atsako vartotojas. Paprastai ilgiau kaip 24 valandas 2 °C–8 °C temperatūroje laikyti negalima, nebent vaistinis preparatas buvo praskiestas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 ºC–8 ºC). 
Negalima užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Pakuotės po 5 arba 10 I tipo stiklo ampulių, kuriose yra 2,5 ml arba 5 ml tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Bet kokį atidarytoje ampulėje likusį tirpalą reikia išmesti.

Prieš vartojant rekomenduojama vaistinį preparatą apžiūrėti. Vaistinio preparato vartoti negalima, jei pasikeitė įprasta jo išvaizda arba pažeista jo talpyklė.

Galima vartoti tik skaidrų tirpalą, kuriame praktiškai nėra jokių dalelių.
Vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Instrukcijos, kaip atidaryti vienoje vietoje įpjovą turinčias (angl. „One-Point-Cut“, OPC) ampules 
1. Nykščiu ir smiliumi laikykite ampulę už korpuso, tašką nukreipę aukštyn.
2. Kitos rankos smiliumi prilaikykite ampulės viršutinę dalį. Nykštį uždėkite ant taško.
3. Šalia vienas kito esančiais smiliais spauskite taško vietą ir atidarykite ampulę.
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Skiedimo instrukcijos

Atrakurio besilatas Basi suderinamas su šiais infuziniais tirpalais toliau nurodytą laikotarpį:

	Infuzinis tirpalas
	Stabilumo laikotarpis

	Natrio chlorido (0,9 % m/V) intraveninis infuzinis tirpalas BP 
	24 valandos

	Gliukozės (5 % m/V) intraveninis infuzinis tirpalas BP 
	8 valandos

	Natrio chlorido (0,18 % m/V) ir gliukozės (4 % m/V) intraveninis infuzinis tirpalas BP
	8 valandos

	Sudėtinis natrio laktato intraveninis infuzinis tirpalas (Hartmano injekcinis tirpalas)
	4 valandos

	Ringerio injekcinis tirpalas USP
	4 valandos



Praskiedus šiais tirpalais iki Atrakurio besilatas Basi 0,5 mg/ml ir didesnės koncentracijos, gauti tirpalai dienos šviesoje bus stabilūs nurodytą laikotarpį ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


7.	REGISTRUOTOJAS

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A. 
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15 
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel.: + 351 231 920 250
Faks.: + 351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5410/001 – 2,5 ml, N5
LT/1/24/5410/002 – 2,5 ml, N10
LT/1/24/5410/003 – 5 ml, N5
LT/1/24/5410/004 – 5 ml, N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. balandžio 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 16 d.

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

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15, 16
3450-232 Mortágua
Portugalija


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

Atrakurio besilatas Basi 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
atrakurio besilatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje ampulėje yra 25 mg atrakurio besilato 2,5 ml tirpalo.
Kiekvienoje ampulėje yra 50 mg atrakurio besilato 5 ml tirpalo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos yra benzensulfonrūgštis ir injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

injekcinis ar infuzinis tirpalas

5 ampulės po 2,5 ml
10 ampulių po 2,5 ml
5 ampulės po 5 ml
10 ampulių po 5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.


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)

Pirmą kartą atidarius suvartoti nedelsiant. 

Apie tinkamumo laiką praskiedus skaitykite pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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


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

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalą išmeskite.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua, Portugalija
Tel.: +351 231 920 250
Faks.: +351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5410/001 – 2,5 ml, N5
LT/1/24/5410/002 – 2,5 ml, N10
LT/1/24/5410/003 – 5 ml, N5
LT/1/24/5410/004 – 5 ml, N10


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


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

STIKLO AMPULĖ


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

Atrakurio besilatas Basi 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
atrakurio besilatas
i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml tirpalo yra 25 mg atrakurio besilato
5 ml tirpalo yra 50 mg atrakurio besilato 


6.	KITA

Laboratórios Basi (logotipas)

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Atrakurio besilatas Basi 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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

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


1.	Kas yra Atrakurio besilatas Basi ir kam jis vartojamas

Atrakurio besilatas Basi priklauso raumenis atpalaiduojančiųjų vaistų grupei.

Jo naudojama raumenims atpalaiduoti per įvairias chirurgines operacijas, taip pat pacientams intensyviosios terapijos skyriuose. Jo taip pat naudojama vamzdelio į trachėją įstūmimo palengvinimui (trachėjos intubacijai palengvinti), jei žmogui reikia pagalbos kvėpuojant.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Atrakurio besilatas Basi  

Atrakurio besilatas Basi vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija atrakurio besilatui, cisatrakuriui, bet kokiems kitiems raumenis atpalaiduojantiems vaistams, tokiems kaip suksametonis, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Atrakurio besilatas Basi.

Pasakykite gydytojui, jeigu anksčiau Jums yra pasireiškusi sunki reakcija į anesteziją (pvz., nenumatytas užsitęsęs veikimas) arba jeigu Jūs ar kitas Jūsų šeimos narys turite įspėjamąją kortelę, kurioje nurodyta, kas yra taip nutikę praeityje.

Vartojant Atrakurio besilatas Basi jautriems pacientams gali išsiskirti histamino (medžiagos, susijusios su alergijomis). Pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas histamino poveikiui, Atrakurio besilatas Basi reikia vartoti laikantis atsargumo priemonių.

Prieš pradėdami vartoti Atrakurio besilatas Basi pasakykite gydytojui, jeigu Jums dabar yra arba anksčiau yra buvę:
· raumenų silpnumas, nuovargis ar sunku koordinuoti judesius (generalizuota miastenija);
· širdies liga arba žemas kraujospūdis;
· astma;
· šienligė arba kitos alergijos, sukeliančios bėrimą, niežėjimą arba dusulį;
· sunkus nudegimas, kuriam buvo reikalingas medicininis gydymas per pastaruosius 2–3 mėnesius;
· nervo ir raumens jungties liga, paralyžius arba cerebrinis paralyžius;
· elektrolitų pokyčių (problemos dėl druskų kiekio Jūsų organizme).

Pasakykite gydytojui,
· jeigu Jums yra pasireiškusi alerginė reakcija į kitus raumenis atpalaiduojančius vaistus, kurie buvo skirti operacijos metu.

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

Atrakurio besilatas Basi gali sąveikauti su kitais vaistais. Svarbu pasakyti gydytojui prieš pradedant vartoti šio vaisto, jeigu žinote, kad vartojate bet kurio iš toliau nurodytų vaistų (jei nesate tikri, klauskite gydytojo patarimo):
· antibiotikų;
· vaistų, valdančių širdies ritmo pokyčius;
· vaistų, skirtų aukštam kraujospūdžiui gydyti;
· vaistų, padedančių iš organizmo pasišalinti skysčiams (diuretikų);
· kitų raumenis atpalaiduojančių vaistų, tokių kaip pankuronis ir suksametonis;
· vaistų nuo artrito ar generalizuotos miastenijos;
· kortikosteroidų;
· chlorpromazino (psichikos sutrikimams gydyti);
· ličio ir vaistų, kurių sudėtyje yra ličio (pvz., depresijai gydyti);
· vaistų, kurių sudėtyje yra magnio (skirtų virškinimo sutrikimams ar rėmeniui gydyti ir pan.);
· įkvepiamųjų anestetikų (ketamino);
· fenitoino (vaisto nuo epilepsijos);
vaistų nuo Alzheimerio ligos (anticholinesterazių, pvz., donepezilo).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
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
Gali būti pavojinga vairuoti arba valdyti mechanizmus pernelyg anksti po operacijos. Gydytojas Jums pasakys, kiek reikia palaukti, kol vėl galėsite vairuoti ir valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Atrakurio besilatas Basi

Atrakurio besilatas Basi galima skirti tik kruopščiai valdomomis sąlygomis, prižiūrint patyrusiam gydytojui, susipažinusiam su raumenis atpalaiduojančių vaistų vartojimu ir veikimu.

Gydytojas nuspręs, kokia Jums tinkamiausia Atrakurio besilatas Basi dozė ir vartojimo trukmė.

Vartojimas vaikams
Jaunesniems kaip 1 mėnesio vaikams Atrakurio besilatas Basi vartoti nerekomenduojama.

Atrakurio besilatas Basi dozė nustatoma pagal Jūsų kūno svorį, išreikštą kilogramais, reikalingo raumenis atpalaiduojančio vaisto kiekį ir reikalingą raumenų atpalaidavimo trukmę, numatomą Jūsų organizmo reakciją į vaistą ir vaisto skyrimo būdą. Raumenų atpalaidavimo metu gydytojas stebės neuroraumeninę (nervų ir raumenų) funkciją, kad įsitikintų, jog skiriama dozė yra tinkama.

Ką daryti pavartojus per didelę Atrakurio besilatas Basi dozę
Atrakurio besilatas Basi visada skiriamas kruopščiai valdomomis sąlygomis. Tačiau, jeigu mažai tikėtinu atveju Jums buvo skirta per daug vaisto, nedelsiant turi būti imamasi atitinkamų korekcinių veiksmų.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Vartojimo metu arba po vartojimo gali pasireikšti šie šalutinio poveikio reiškiniai (* ženklu pažymėtieji siejami su histamino išsiskyrimu):

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· sumažėjęs kraujospūdis (lengvas, trumpalaikis)*, odos paraudimas*.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· sunkumas kvėpuoti*.

Jei pasireikš, jie truks neilgai ir bus valdomi gydančio gydytojo.

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:
· sunkios anafilaktoidinės ir anafilaksinės reakcijos (alerginės reakcijos) pacientams, kuriems atrakurio besilato skiriama kartu su vienu arba keliais anestetikais.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Yra gauta pranešimų apie intensyviosios terapijos skyriuose gydomiems pacientams, kuriems atrakurio besilato buvo skirta kartu su kitais vaistais, pasireiškusius traukulius. Paprastai tokiems pacientams buvo kitų ligų, dėl kurių atsiranda polinkis į traukulius, pavyzdžiui, kaukolės trauma arba smegenų sutrikimas.
· Yra gauta pranešimų apie raumenų silpnumą ir (arba) raumenų uždegiminius sutrikimus po ilgalaikio raumenis atpalaiduojančių vaistų vartojimo sunkiai sergantiems pacientams, gydomiems intensyviosios terapijos skyriuose. Dauguma pacientų kartu vartojo kortikosteroidų. Šių reiškinių kartu vartojant atrakurio besilato buvo stebima nedažnai ir priežastinio ryšio nustatyti nepavyko.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.



5.	Kaip laikyti Atrakurio besilatas Basi

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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

Pirmą kartą atidarius, vaistą reikia suvartoti nedelsiant. 

Tinkamumo laikas praskiedus:
Cheminis ir fizinis stabilumas naudojant natrio chlorido intraveninį infuzinį tirpalą BP išlieka iki 24 valandų 25 °C temperatūroje, o naudojant kitus įprastus infuzinius tirpalus – iki atitinkamai 4–8 valandų (žr. šio lapelio pabaigoje pateiktus skiedimo nurodymus „Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams“). 
Mikrobiologiniu požiūriu, vaistas turi būti suvartojamas nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą atsako vartotojas. Paprastai ilgiau kaip 24 valandas 2 ºC–8 °C temperatūroje laikyti negalima, nebent vaistas buvo praskiestas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

Nesuvartotą vaistą iš atidarytų ampulių reikia išmesti.

Pastebėjus, kad tirpalas neskaidrus, jame yra pašalinių dalelių arba pažeista jo talpyklė, 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

Atrakurio besilatas Basi sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra atrakurio besilatas. Viename ml tirpalo yra 10 mg atrakurio besilato.  
· Pagalbinės medžiagos yra benzensulfonrūgštis (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

Atrakurio besilatas Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje
Atrakurio besilatas Basi yra tiekiamas ampulėse, kuriose yra 2,5 ml arba 5 ml tirpalo.
Kiekvienoje pakuotėje yra 5 arba 10 ampulių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A. 
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15 
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel.: + 351 231 920 250
Faks.: + 351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt

Gamintojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15, 16
3450-232 Mortágua
Portugalija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Portugalija – Besilato de atracúrio Basi
Estija –  Atrakuuriumbesilaat Basi
Lietuva – Atrakurio besilatas Basi 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Latvija – Atracurium besilate Basi 10 mg/ml šķīdums injekcijām/infūzijām

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-16.

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Instrukcijos, kaip atidaryti vienoje vietoje įpjovą turinčias (angl. „One-Point-Cut“, OPC) ampules:
1. Nykščiu ir smiliumi laikykite ampulę už korpuso, tašką nukreipę aukštyn.
2. Kitos rankos smiliumi prilaikykite ampulės viršutinę dalį. Nykštį uždėkite ant taško.
3. Šalia vienas kito esančiais smiliais spauskite taško vietą ir atidarykite ampulę.
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Skiedimo instrukcijos

Atrakurio besilatas Basi suderinamas su šiais infuziniais tirpalais toliau nurodytą laikotarpį:

	Infuzinis tirpalas
	Stabilumo laikotarpis

	Natrio chlorido (0,9 % m/V) intraveninis infuzinis tirpalas BP 
	24 valandos

	Gliukozės (5 % m/V) intraveninis infuzinis tirpalas BP 
	8 valandos

	Natrio chlorido (0,18 % m/V) ir gliukozės (4 % m/V) intraveninis infuzinis tirpalas BP
	8 valandos

	Sudėtinis natrio laktato intraveninis infuzinis tirpalas (Hartmano injekcinis tirpalas)
	4 valandos

	Ringerio injekcinis tirpalas USP
	4 valandos



Praskiedus šiais tirpalais iki Atrakurio besilatas Basi 0,5 mg/ml ir didesnės koncentracijos, gauti tirpalai dienos šviesoje bus stabilūs nurodytą laikotarpį ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
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