CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PANCURONIUM JELFA, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I 1LOSCIOWY

I amputka zawiera 4 my pankuroniowego bromku (Pancuronii bromiduniy w 2 mi roztworu.
Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy 20 mg/ml.
Pelay wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roziwdr do wstrzykiwan.
Jalowy, bezbarwny roziwér.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. WsKkazania do stosowania

Produkl leczniczy jest przeznaczony do stosowania wylgeznie w lecznictwie zamknietym:

- w celu zwiotczenia migsni poprzecznie prgzkowanyeh podezas intubac)i dotchawicze) oraz
znieczulenia ogdlnego,

- u pacjentow podiaczonyeh do respiratora 1 leczonyeh oddechem kontrolowanym,

- weelu lagodzema objawow tezea,

- uneworodkow podezas transfuz) wymienne).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Z uwagl na znaczne roZnice osebnicze w reakcil na produkt leczaiczy dawkowanie produktu leczniczego
nalezy ustali¢ indywidualnie. Przy ustalaniu dawki nalezy wziaé pod uwage przewidywana metode
znieczulenia, przewidywany czas trwania operacji, mozliwe interakeje z innymi stosowanymi przed : w
czasie znieczulenia lekami oraz ogdiny stan pacjenta.

Pankuronium nalezy podawac dozylnie.

Dorosli

W zaleznodet od glebokodel Zadanego zwiotezenia miedni oraz indywidualnej reakejl na produkt leczniczy
dawka dia dorostych waha sig w granicach 0,04 - 0.1 mp/kg me.

W celu okreslenia indywidualne] wrazliwosei na pankuromum zaleca si¢ przed podaniem optymalne) dla
danego pacjenta dawki, wstrzykna¢ dozylnie 1 mg produktu leczniczego. Opadanie powiek moZe
$wiadezye o nadwrazliwosei na pankureniumn i koniecznosel zastosowania mniejszej dawki.

Dawkg optymalng do wywolania zwiotezenia koniecznego do wykonania intubacji dotchawiczej jest
zazwyczaj 0,09 me/kg me. Odpowiednie zwiotczenie wysiepuje zwykle po 2 - 3 munutach. W razie
potrzeby dodatkowe dawki 0.01 - 0,06 mg/kg me. moga by¢ podawane co 30 - 40 minut lub w zaleznosci
od powrotu czynnosci ztacza nerwowo-migsniowego.




Podanie dawki wstepnej we wstrzyknigeiu dozyinym (bolus) 0.007 mg/kg me. a nastgpnie w clagu
3 minut dawki 0,063 mg/kg mc. powoduje przyspieszenic wystapienia zwiotczenia migsni oraz
wydiuZzenie jego trwama.

Dzieci

Dawka pankurenium stosowana u dzieci jest w przeliczeniu na mase ciala taka sama jak u doroslych
1 wynosi 0,04 - 4,1 mg/kg me.

U dzieci i miodziezy do 17-go roku zycia maksymalna dawka wynosi 0,1 mg/kg me.

Niemowleta

W przypadku stosowania produktu leczniczege u niemowlal w kilku pierwszych miesiacach zycia, nalezy
kazdorazowo sprawdzi¢ indywidualna wrazliwosc na produkt leczniczy.

Dawka wstepna wynosi u mich zazwyczaj 0,02 - 0,04 mg/kg me. pankuronium w postaci bolusu, dawka
podirzymujaca 0,015 - 0,02 mg/kg me.

Pacjenci w podeszivm wieku
U pacientéw w podesziym wieku dziatanie pankuronium jest dluzsze, dlatego wskazane moze by¢
zmmnie)szenie dawki.

Pacjenci otyli
U pacjentow otylych wyznaczanie dawki na podstawie masy ciala moze prowadzic do przedawkowania.
Dlatego u tych pacjentow szezegdlnie istotna jest ocena indywidualnej reakeji na dziatanie produktu.

Pacjenci z zaburzeniami watroby i nerek
U pacjentow z zaburzeniami watroby 1 nerek nalezy zachowat ostroznos¢ przy wyznaczaniu dawki (patrz
punkt 4.4)

Po otwarciu ampulki z produktem leczniczym. zawartos¢ nalezy natychmiast zuzy¢, a roziwor niezuzyty
wyrzucic.

4.3, Przeciwwskazania

Uczulenie na pankuronium, brom.
Bezwzglednie nie wolno stosowaé pankuronium w przypadku braku technicznych mozliwoscl wykonania
intubacji oraz zastosowania oddechu kontrolowanego.

Zawiera alkohol benzylowy (20 mg/ml). Nie podawaé wezesniakom lub noworodkom. Produkt moze
ylowy £ P
powodowaé zatrucia i reakcje anafilaktoidaine u niemowlat i dzieci do 3 lat.

4.4. Specjalne ostrzeZenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specialne ostroezenia

Pankuronium jest przeznaczony dia lecznictwa zamknigtego i moze by< stosowany jedynie przez
wykwalifikowany personel medyczny. jest dostepny jest sprzet umozliwiajgcy zastosowanie oddechu
kontrolowanego.

Przed podaniem produkiu nalezy zabezpieczy¢ mozliwos¢ zaintubowania pacjenta. tlenoterapit, dostepu
do respiratora. Nalezy unikaé stosowania pankuronium bez uprzednicgo wezesniejszego uspienia
pacienta. Podanie produktu leczniczego zwiotczajgeego w pelni Swiadomemu pacjentowi moze wywolad
niekorzystne nastepsiwa w psychice.

Specialne srodki ostroznosci
Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé podezas stosowania produktu leczniczego u pacjentow
7 miastenia | zespolem miastenicznym (zespolem Eatona-Lamberta). chorobanmi ukladu nerwowo-




migéniowego., choroba Heinego i Medina, nadcisnieniem zlodliwym szezegolnie nadeisnienicm
nerkopochodnym oraz u pacjentow z guzem chromochionnym nadnerczy.

U choryeh na miasteni¢ obserwuje si¢ zwigkszong wrazliwosc na dzialanie pankuronium i juz dawka
0,005 mg/kg me. moze wywola¢ zwiotczenie oceniane na 9% pelnego Zwiotczenia migsni.

W przypadku zastosowania produktu leczniczego u pacjentow z chorobg wiencowy, podanie pankuronium
moze spowodowaé wystapienie niedokrwienia miesnia sercowego oraz sprowokowal wystapienie bolu
wieficowego.

Generalnie pankuronium nie jest zalecane do stosowania u chorych na miasteni¢ oraz z choroba
wieticowa. W przypadku stosowania produktu leczniczego u tych pacjentow zalecane jest podanie dawki
wstepnej 0,005 mg/ke we wstrzyknigeiu dozylnym (bolus) a nastgpnie w razie potrzeby (w przypadxu
dobrej tolerancii produktu leczniczego} w postaci powolnego wlewu kroplowego az do uzyskania
pozadanego zwiotczenia migsni.

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki u pacientow z tagodna 1 umiarkowang niewydolnoscia nerck.
Nalezy jednak pamietaé, ze okres poltrwania produktu leczniczege moze by¢ u nich wydiuzony.
W przypadku cigzkie] niewvdolnosei nerek (GFR < 10 ml/min) nalezy unika¢ podawania pankuronium,

U pacjentéw z niewydolnoseig watroby i zwezeniem drog zélciowych w celu wywolania odpowiedniego
zwiotczenia konieczne moze by¢ podanie wickszej dawki poczgtkowej. Nie nalezy jej jednak powtarzac
wezesniej niz po 120 minutach, poniewaz okres polirwania produktu leczniczego jest u nich wydltuzony.

U pacjentéw z rozleglymi oparzeniami moze wystapi¢ opornod¢ na dzialanie pankuronium i moze byc
konieczne podanie wigkszych dawek produktu leczniczego.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami elektrolitowymi: hipokaliemig, hipokalcemig, hipermagnezemia.
ciezkimi zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, zaburzeniami réwnowagi kwasowo-zasadowej jak
réwniez w przypadku hipoproteinemii dzialanie pankuronium moze by¢ nasitone i utrzymywac si¢ diuze
iz normalnie.

U pacjentow z guzem chromochionnym nadnerczy podanie pankuronium moze spowodewac znaczne
nadcisnienie.

Stosowanic i osob w podessiva wicku
Nalezy zmniejszy¢ dawke produktu Jeczniczego u pacjentdéw w wieku podeszlym.

Produkt zawiera alkohol benzylowy. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje toksyezne i rzekomo
anafilaktyczne u niemowlat i dzieci do 3. roku zycia.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Jednoczesne stosowanie pankuronium i wziewnych lekow znieczulajacych jak halotan, izofluran.
enfluran, metoksyfluran, cyklopropan, tiopenton, etamina, tenantyl, gammahydroksybutyran, etomidat
moze poglebi¢ blokade zlacza nerwowo-migsniowego i powoduje koniecznosé modyfikacy dawki
pankurosium.

Opicidowe leki przeciwbolowe, poprzez hamowanie osrodka oddechowego, moga mied udzial w
niewydolnosei oddechowe po pankuronium.

Dzialanie zwiotczajgce pankuronium nasilaja 1 przedluzaja:

barbiturany, sole litu, furosemid, kwas etakrynowy, amfoterycyna, tetracykliny, polimyksyna B,
linkomycyna, klindamyeyna, kapreomycyna, kolistyna. antybiotyki aminoglikozydowe, ajmalina.
proplanolol. prokainamid i chinidyna.




K wasica oddechowa, hipokaliemia, hipermagnezemia oraz hiperkalcemia powoduia nasilenie dzialania
lekow zwiotezajacych. Beta-adrenolityki przediuzajg dzialanie pankuronium.

Glikokortykosteroidy zmniejszaja silg dzialania pankuronium. Jednak po diugotrwalym stosowaniu, gdy
doprowadza do powstania hipokaliemii moga nasila¢ blokade zlgcza nerwowo-migsniowego.

Sole litu nasilaja i przediuzajg dzialanie pankuronium. W przypadkow pacjeniow przyjmujgcych sole hitu
zaleca sie, by zaprzestall ich przyjmowama przynajmnig) na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem
ogdlnym z uzycient pankuronium.

W przypadku dlugotrwalego przyjmowania karbamazepiny metabolizm pankuronium moze byé
przyspieszony a efektywny czas trwania zwiotczenia znacznie skrocony.

Pacjenci przyimujgcy fenyloine mogg by¢ mniej podatni na wystgpienie bloku nerwowo-migsniowego.
dzialanie zwiotczajace pankuronium wystgpuje u nich pozniej 1 trwa krocej a standardowe dawki produktu
magg nie wywolad u nich pelnege zwiotezenia,

Dzialanie produkiu zmniejsza rowniez obnizenie temperatury ciata pacjenta.
Nasilenie dziatania glikozyvdow nasercowych przez pankuronium moze by¢ przyczyng arytmii.

Edrofonium, neostygmina oraz inne inhibitory acetvlocholinoesterazy odwracajg dzialanie zwiotczajace
pankuronium.

Nie nalezy podawaé produktu leczniczego w jednej strzykawcee z innymi roztworami czy produkiami
teczniczymi,

4.6. Cigza i laktacja

Stosowanie u kobiet w cigzy

Nie wiadomo. czy produkt leczniczy moze powodowaé zagrozenie dla plodu u zwierzat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan, Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u czlowieka.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigZy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Badania udowodnily, ze pankuroniowy bromek mozna bezpiecznie stosowac przed cigeiem cesarskini

Stosowanie w okresie karmienia piersig

Nie wiadomo, czy pankuronium przenika do mleka w ilodciach mogacych wplywaé na karmione
niemowle.

W przypadku koniecznosei zastosowania leku, karmienie piersia nalezy przerwac. Mozna je ponownie
podjaé dopiero po wydaleniu leku z organizmu (po 24 godzinach od podan:a).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pankuronium siinie uposiedza sprawnosé psychofizyczng; przez co najmniej 24 godziny od chwili
zastosowania produktu leczniczego obowigzuje bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdéw 1 obslugi
urzgdzen mechanicznyveh w ruchu.




4.8. Dzialania niepozgdane

Zaburzenia sered:

Przyspieszenie czynnosci serca, wzrost cisnienia (gtniczego krwi oraz zwigkszenie pojemnosci minutowej
serca. Ponadlo mogg wystapié komorowe zaburzenia rytmu i rozkojarzenie przedsionkowo-komorowe.
Rzadziej niz po innych lekach zwiotezajgcych moga wystgpowad reakeje zwigzane z uwalnianiem
histaminy (nagle obnizenie cisnienia, skurcz oskrzeli i towarzyszgca mu dusznosd).

Zabwrzenia ukladu imnnmologicznege:

W wyjatkowych przypadkach pankuronium moze prowokowac wystapienie reakcji analitaktyczne]
objawiajace sie naglym obnizeniem ci$nienia tgtniczego krwi, powstaniem przesickow naczyniowych,
zaburzeniami rytmu serca oraz skurczem oskrzel.

Czeseiel niz po innych lekach zwiotczajacych mogg wystapic skorne reakeje alergicne.

Zabwrzenia Zolgdka § jelit:

Nadmierne shnienie sig.

Zabur=enia metaholizmy § odzywiania!

U noworodkdw, u ktoryeh stosowano pankuronium, wzgledne ryzyko wystapienia hiperbilirubinemn
wynosi 1,2 w porownaniu z tymi, u ktorych go nie stosowano.

Zaburzenia ogolne | stany w miciscu podania:

Nickiedy obserwuje sig miejscowe odezyny skérne i bol w miejscu podanta.

4.9. Przedawkowanie

Pankuronium nalezy do $rodkow wywolujacych zwiotczenie migsni, w tym réwniez migsai oddechowych.
W zwiazku z tym kazda skuteczna dawka w przypadku niemoznosci zaintubowania pacienta
i prowadzenia oddechu kontrolowanego moze by¢ dawkg Smiertelng,

Zatrucie przewlekie nie wystepuje.
Glownymi objawami zatrucia ostrego, spowodowanego doZylnym podaniem zbyt duzej dawki produkiu
leczniczego sa: przedluzajaca si¢ depresja oddechowa i zapasc krazeniowa. Poczatkowo u pacjentdw
obserwuje sie: opadanie powiek, trudnosei w polykaniu i mowieniu, a nastgpnie w ciggu 2 - 3 minut
nastepuje perazenie migéni kotezyn, karke, migsni miedzyzebrowych oraz przepony. Czgsto stwierdza si¢
czestoskurez, zaburzenia rytmu serca, rozszerzenie naczyi z zastojem zyhiym i ze znaczuym obnizeniem
cidnienia tetniczego krwl.
Postepowanie obgjmuje intubacje pacjenla oraz zastosowanie oddechu kontrolowanego az do czasu
powrotu wlasnego oddechu. Nalezy réwniez kontrolowac cisnienic t¢tnicze.
Postepowanie swoiste abejmuje dozylne podanie jednego z niZej wymienionych srodkow:
1. 10 mg edrofoniem (1ml 1% roztworu). W razie potrzeby dawke t¢ mozna powtarza¢ az do dawki

30 my;
2. metylosiarczanu neostygminy dozylnie 1 — 2 ml roztworu 1:2000 razem z 1 mg atropiny.
Po kazdorazowym podaniu ww. §rodkow kaniulg oraz zyle nalezy nasigpnie przepiukac reztworem chiorku
sodu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki zwiotezajgce miesnie obwodowo

Kod ATC: M 03 AC 01

Pankuronjum jest niedepolaryzujgcym lekiem zwiotezajagcym migénie poprzecznie prazkowane w wyniku
antagonizmu konkurencyjnego z acetylocholing w plytce nerwowo-miesniowej. W niewielkim stopniu
blokuje przed- i pozazwojowe receptory cholinergiczne. Pankuronium nie dziala na zwoje ukladu
wspalezulnego. W niewielkim stopniu, w porownaniu z innymi lekami zwiotczajacymi, wplywa na




zwiekszenie wydzielania histaminy. Ponadto stymuluje wydzielanie noradrenaliny oraz hamuje nerw bleday,
przez co moze powodowad przyspieszenie cZynnoscl serca oraz podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi. Po
podaniu dozylnym maksymalne dzialanie zwiotczajace wystepuije po okelo 2 — 3 minutach i utrzymuje sig
przez okolo 40 — 60 minut.

Blokade przewodnictwa nerwowo-migsniowego, wywolang przez pankuroniym mozna odwrécic podajac
inhibitory cholinoesterazy jak edrofonium ¢zy neostygming, poprzedzone podaniemn atropiny (lub podane
jednoczesnie z nia).

5.2. Whasciwosci farmakoKkinetyvezne

Po podaniu dozylnym 4 mg pankureniowego bromku maksymalne stezenie w surowicy krwi wystepowalo
po 5 minutach i wynosilo 600 ng/mi. Pankuronium w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami surowicy krwi
(7 do 29%). Wolna frakcja leku wynosi srednio 93% podanej dawki u mgzezyzn 1 89% u kobiet.
Pankuronium ulega szybkiej dystrybuciji do tkanek i narzadow. Wspdlezynnik obj¢tosci dystrybucii wynosi
okolo 0,193 kg (zakres 0,18 - 0.3 Vkg). W 15 - 30% ulega metabolizinowi w watrobie, glownie w procesie
hydroksylacii. Aktywnosé niektérych metabolitéw (jak np. 3-hydroksy-pankuronium) odpowiada okolo

30 - 50% aktywnosci substancji macierzystej. Pankuronium jest wydalane z organizmu w postaci nie
zmienione] (57 - 69%) oraz jako metabolity (30 - 50%) w ciggu 24 godzin od chwili podania, glownie w
moczu oraz z kalem (11%). Kilrens nerkowy pankuronium wynosi 0,8~ 1,9 ml/kg/min. Dzialanie
zwiotezajace pankuronium trwa przez 45 - 60 minut. Po podaniu pankuroniowego bromku w dawce

0,05 mg/ke i wystapieniu pelnego zwiotczenia powrot do stanu, w ktdrym obserwowano 50% Zwioiczenia
wynosil 37 minut. Stezenie u w surowicy krwi wynosilo w tym przypadku 0,2 pg/ml.

Okres pélirwania pankuroniowego bromku wynosi 110 minut i zostaje wydtuzony w przypadku
niewydolnosci nerek (Srednio do 257 minut), zwezeniu drog zolciowycl (do okolo 270 minut) oraz
marskoéci watroby ($rednio do 208 minut). U pacjentow z marskoscia watroby lub zwezeniem drog
zalciowych wzgledna objetosé dystrybucii leku jest zwigkszona o okolo 50% (wynosi srednio 0.42 k),
calkowity klirens leku zmniejszony o okolo 22%, zas okres poltrwania pankuronium podwojony w
poréwnaniu z osobami zdrowymi. Wzgledna objetos¢ dystrybucji u 0sob w wieku podesztym zwieksza sie
do 0,21 - 0,32 VVkg, za$ u chorych z niewydolnoscig nerek do 0,24 kg

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Na podstawic wynikow badan na zwierzetach mozna stwierdzi¢, ze nie istnieje dla czlowieka ryzyko inne
niz wynikajace z tarmakologicznego dzialania pankuroniowego bromku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Sodu chiorek

Sadu octan bezwodny

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Laczenie pankuronium w jednej strzykawce z innyni roztworami, zwlaszeza o pH réznym od wartesci
pH = 4 moze spowodowaé wytracenie si¢ produksu leczniczego z roziworu.

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w lodéwee, w temperaturze 2°C do 8°C. Nie zamrazacd,




6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika
Ampulki o pojemnosci 2 ml z bezbarwnego szkia typu L.
10 ampulek po 2 ml w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne érodki ostroznoscei dotyczgce usuwania
Do jednorazowego zastosowania.

Wszelkie reszeki niewykorzystanege produktu lub jego odpady nalezy usunac w sposob zgodny z lokalnvimi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelema Gora, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMER(-Y) POZ\VOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr RI7426

9. DATA ‘N‘YDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENTA

05121997 v,/ 01.01.2003 v,/ 27.12.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 4 ?




