Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ARDUAN, 4 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Pipecuronii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane, niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Arduan i w jakim celu sie go stosuje

Arduan jest niedepolaryzujacym lekiem zwiotczajacym, ktéry blokuje przewodzenie impulsu z
zakonczenia nerwu ruchowego do mig$nia poprzecznie pragzkowanego poprzez kompetycyjne w
stosunku do acetylocholiny tgczenie si¢ z receptorem nikotynowym zlokalizowanym na ptytce
motorycznej miesnia poprzecznie prazkowanego.

W przeciwienstwie do depolaryzujacych lekow blokujacych przewodzenie nerwowo-mig¢sniowe takich
jak sukcynylocholina, lek Arduan nie powoduje drzen pgczkowych migsni, nie ma rowniez dziatania
hormonalnego. Dziatanie blokujace przewodzenie nerwowo-mig¢sniowe dotyczy wylacznie migséni
poprzecznie prazkowanych.

Nie wykazuje rowniez dziatania blokujacego zwoje nerwowe ani wagolitycznego czy
sympatomimetycznego, nawet w dawce wielokrotnie wigkszej niz dawki ED90 (dawka wymagana do
uzyskania 90% depresji receptorow).

Z badan nad dawka wywotujaca reakcje wynika, ze dawki ED50 i ED90 dla produktu leczniczego
Arduan w znieczuleniu zrownowazonym wynoszg odpowiednio 0,03 i 0,05 mg/kg masy ciala. Dawka
0,05 mg/kg masy ciata zapewnia odpowiednie zwiotczenie migs$ni podczas licznych zabiegdw
chirurgicznych $rednio przez 40 do 50 minut.

Okres od podania do pojawienia si¢ maksymalnej blokady przewodzenia nerwowo-mig$niowego (czas
reakcji) zalezy od podanej dawki i wynosi od 1,5 do 5 minut. Najkrotsze czasy reakcji wystepuja po
dawkach do 0,07-0,08 mg/kg masy ciata. Dalsze zwigkszanie dawki powoduje nieznaczne
zmniejszenie czasu reakcji, ale znacznie wydtuza efekt.

Wskazania do stosowania.

- Intubacja tchawicy i zwiotczenie mig$ni szkieletowych podczas znieczulenia ogdlnego. Moze
by¢ stosowany podczas roznych operacji, w ktérych wymagane jest zwiotczenie migsni trwajace
dtuzej niz 20-30 minut.

- Jako element sztucznej wentylacji ptuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arduan



Kiedy nie stosowa¢ leku Arduan:

- jesli pacjent ma uczulenie na bromek pipekuronium lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- w przypadku miastenii.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Arduan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Ze wzgledu na wplyw leku Arduan na migsnie oddechowe, moze by¢ on podawany tylko w
obecnosci osoby wyspecjalizowanej w przeprowadzaniu sztucznego oddychania, w miejscach,
w ktorych sg dostepne warunki do przeprowadzenia sztucznego oddychania.

- Ogodlnie ujmujac, w literaturze opisano reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne na $rodki
blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Chociaz zgtoszono tylko kilka podobnych
przypadkow dotyczacych leku Arduan, produkt leczniczy moze by¢ podawany tylko w
warunkach, gdy reakcje te moga by¢ leczone natychmiast.

- Arduan nie wywiera znaczacych efektow sercowo-naczyniowych w zakresie dawek
porazajacych migsnie. Moga wystapi¢ niewielkie, klinicznie nieistotne zmiany (zwykle spadek)
tetna, skurczowego i rozkurczowego ci$nienia krwi oraz rzutu serca. Zmiany te sg
prawdopodobnie zwigzane z dziataniem innych lekow (fentanyl, tiopental, halotan)
stosowanych jednoczes$nie przy wprowadzaniu znieczulenia.

- Znajac powyzsze fakty nalezy rozwazy¢ podawanie lekow wagolitycznych jako premedykacji
oraz ich dawki. (Oczywiscie nalezy wzia¢ pod uwage stymulujace dziatanie anestetykow
stosowanych jednoczes$nie oraz rodzaj interwencji chirurgiczne;j).

- U pacjentéw z chorobami, ktére moga zmienia¢ dziatanie leku Arduan, zaleca si¢ stosowanie
stymulatora nerwoéw obwodowych. Moze on pomdc w uniknieciu przedawkowania oraz w
ocenie przywrdcenia przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

Nastepujgce czynniki mogq wplywac na farmakokinetyke i (lub) dzialanie zwiotczajgce migsnie leku
Arduan:

Zaburzenia nerwowo-mie$niowe

U pacjentéw z zaburzeniami nerwowo-mig¢$niowymi — za wyjatkiem miastenii (w przypadku ktorej
stosowanie leku Arduan jest przeciwwskazane), lekarz powinien ostroznie podawac lek Arduan, gdyz
zaburzenia te mogg powodowac zardwno zwigkszenie, jak i zmniejszenie wiotczenia.

Przed zabiegiem chirurgicznym nie nalezy stosowac niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych
migénie do intubacji dotchawiczej. Niewskazane jest jednoczesne podawanie anestetykow i srodkow
wplywajacych na przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe (benzodiazepiny). Antycholinesteraza powinna
zosta¢ podana pod koniec zabiegu chirurgicznego na 10 do 15 minut przed wystapieniem
wymaganego dzialania terapeutycznego. Po zabiegu chirurgicznym lekarz powinien wzia¢ pod uwage
planowe przedtuzenie sztucznej wentylacji ptuc. Przejécie na oddech spontaniczny powinno odbywac
si¢ podczas monitorowania bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego i parametrow oddechowych.

Niewydolno$¢ ukiadu krazenia
U takich pacjentow lekarz powinien wzigé pod uwage ewentualne opdznienie rozpoczecia dzialania
leku Arduan, a zatem pdzniejsza intubacje.

Hipertermia zto$liwa

Ani w warunkach do$wiadczalnych, ani klinicznych, nie stwierdzono hipertermii zto§liwej zwigzanej
z podawaniem leku Arduan. Poniewaz lek zwiotczajacy mig$nie nigdy nie jest stosowany w
monoterapii, a hipertermia zto§liwa w trakcie znieczulenia jest mozliwa nawet przy braku znanych
czynnikow wyzwalajacych, klinicysci powinni zna¢ wczesne objawy, metody diagnostyczne i sposob
leczenia hipertermii ztosliwe;.




Inne

Podobnie jak w przypadku innych lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, przed
znieczuleniem nalezy skorygowac rownowage kwasowo-zasadowa i homeostaze elektrolitowa.
Obnizona temperatura ciata moze wydtuzaé dziatanie leku.

Hipokaliemia (zmniejszone st¢zenie potasu we krwi), glikozydy naparstnicy, diuretyki (leki
moczopedne), hipermagnezemia (zwigkszone st¢zenie magnezu we krwi), hipokalcemia (zmniejszone
stezenie wapnia we krwi), odwodnienie, kwasica, hipoproteinemia (zmniejszone stezenie biatek
osocza w krwi), hiperkapnia (kwasica oddechowa z powodu nadmiaru dwutlenku wegla we krwi) 1
kacheksja (wyniszczenie organizmu z powodu niedoboréw zywieniowych) moga nasila¢ lub wydtuzaé
dziatanie leku Arduan.

Podobnie do innych niedepolaryzujacych lekow zwiotczajagcych miesnie, lek Arduan moze zmniejszy¢
czgsciowy czas tromboplastyny i czas protrombinowy (test oceniajacy czas krzepnigcia osocza w
obecnosci jonéw wapniowych po podaniu tromboplastyny — czynnik powodujacy przejscie
protrombiny w trombine, ktéra wystepuje w ptytkach krwi tzw. trombocytach).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Stosowanie leku Arduan u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wagtroby:

Zaburzenia czynno$ci watroby

W marskosci watroby poczatek dziatania pipekuronium, polegajacy na blokowaniu przewodnictwa
nerwowo-mig$niowego, moze by¢ wydtuzony, natomiast czas klinicznego zwiotczenia pozostaje
niezmieniony. W cholestazie pozawatrobowej moze dojs¢ do wydtuzenia okresu péitrwania w fazie
eliminacji, gtownie ze wzgledu na zwigkszenie objgtosci dystrybucji.

Niewydolno$¢ nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek czas dziatania jest wydtuzony. Lekarz powinien odpowiednio
zmniejszy¢ dawke leku Arduan.

Lek Arduan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Na dziatanie leku Arduan moga mie¢ wplyw inne leki przyjmowane przed operacja lub podawane
podczas jej trwania.

Ponizsze leki moga wptywac na dziatanie leku Arduan:

Nasilenie i (lub) wydtuzenie dziatania.

- anestetyki wziewne (halotan, metoksyfluran, eter dietylowy, enfluran, izofluran, cyklopropan),

- anestetyki dozylne (ketamina, fenantyl, propanidid, barbiturany, etomidat,
gammahydroksybutirat)

- duze dawki anestetykow miejscowych

- inne niedepolaryzujace leki zwiotczajace migsnie, podawane przed podaniem sukcynylocholiny

- niektore antybiotyki i chemioterapeutyki (aminoglikozydy i antybiotyki polipeptydowe,
pochodne imidazolu, metronidazol i inne)

- leki moczopgdne, leki blokujace receptory beta, tiamina, inhibitory MAO, guanidyna,
protamina, fenytoina, leki blokujace receptory alfa, antagonis$ci wapnia, sole magnezu

- wiekszos¢ lekow przeciwarytmicznych, wraz z chinidyng i dozylnie podawang lidokaing
zwigksza blokade wywotang niedepolaryzujacymi lekami zwiotczajacymi migsnie.

Ostabienie dziatania.
Dhugotrwale podawanie kortykosteroidow, neostygminy, edrofonu, pirydostygminy, noradrenaliny,
azatiopryny, teofiliny, KCI, NaCl, CaCl, przed podaniem leku Arduan.




Zwiekszenie lub zmniejszenie dzialania.
Weczesniejsze podanie depolaryzujacych srodkow zwiotczajacych (w zaleznosci od dawki, czasu
podania i indywidualnej wrazliwosci).

Inne

Gentamycyna, ampicylina podane podczas zabiegu chirurgicznego nie wpltywaja na dziatanie leku, a
wigc moga by¢ stosowane rownoczesnie bez wywotywania dziatan niepozadanych. Podobnie jak inne
leki zwiotczajace, lek Arduan moze zmniejszy¢ czas protrombinowy i czg¢Sciowy czas tromboplastyny.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak wystarczajacych danych na temat stosowania leku Arduan w czasie cigzy u ludzi, ktore
pozwolilyby oceni¢ potencjalne zagrozenia dla ptodu. Lek Arduan powinien by¢ podawany kobiecie
w cigzy tylko wtedy, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko.

Cigcie cesarskie
Z badan klinicznych z uzyciem leku Arduan jako uzupetienia znieczulenia ogélnego do cigcia

cesarskiego wynika, ze lek Arduan nie wptywa na warto$ci Apgar, napigcie migsni ani adaptacje
sercowo-naczyniowg ptodu. Nie obserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych u noworodkéw.
Badania farmakokinetyczne wykazatly, ze bardzo mate iloéci bromku pipekuronium przenikajg przez
barierg tozyskowa i dostaja si¢ do krwi pepowinowe;j.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych przenikania leku do mleka matki, nie zaleca si¢ karmienia
piersia po znieczuleniu do czasu uzyskania zgody lekarza prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjent nie moze prowadzi¢ pojazdow i1 obslugiwac¢ maszyn, az do uzyskania zgody anestezjologa lub
chirurga.

W ciagu 24 godzin po ustaniu dziatania leku Arduan zwiotczajacego migénie nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdoéw ani obstugiwania niebezpiecznych maszyn.

Lek Arduan zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampuike, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Arduan

Lek Arduan jest podawany dozylnie (do zyty). Dawka zostanie ustalona przez lekarza na podstawie
masy ciala, stanu zdrowia, przewidywanego czasu trwania operacji oraz jednoczesnie stosowanych
lekow.

Mozna uzywac tylko §wiezo przygotowanego roztworu.
Lek Arduan nie moze by¢ mieszany z innymi roztworami lub lekami w tej samej strzykawce lub
worku.

Zalecane dawkowanie

Podczas ustalania indywidualnego dawkowania lekarz powinien bra¢ pod uwage: rodzaj znieczulenia,
spodziewany okres trwania zabiegu chirurgicznego, mozliwe interakcje z innymi lekami podawanymi
przed i podczas znieczulenia, wspoélistniejgce choroby i 0g6lny stan pacjenta. Zalecane jest
stosowanie stymulatora nerwow obwodowych w celu monitorowania zwiotczenia i powrotu sily




migéniowej. Lek Arduan przeznaczony jest do podawania droga dozylna, zar6wno w postaci szybkich
wstrzyknie¢ (wtedy zaleca si¢ podawanie do kaniul zylnych o statym przeplywie ptynu infuzyjnego)
dla podtrzymania zwiotczenia mig$ni, jak i ciagltego wlewu zapewniajacego odpowiedni okres
zwiotczenia.

Lek Arduan, podobnie jak inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, powinien by¢
podawany tylko przez lub pod nadzorem doswiadczonego lekarza - klinicysty i przy dostepie do
odpowiednich urzgdzen umozliwiajacych przeprowadzenie sztucznej wentylacji phuc.

Podane ponizej dawkowanie, nalezy traktowac jako ogolne wskazowki dotyczace dawki poczatkowej i
dawek podtrzymujacych w celu zapewnienia wystarczajacego zwiotczenia mig¢sni podczas zabiegdow
chirurgicznych o $rednim i dlugim okresie trwania, ktére sa wykonywane w znieczuleniu ogélnym z
lub bez podania leku Arduan dla utatwienia intubacji dotchawiczej (anestezja zbilansowana).

Dorosli

Dawka poczatkowa umozliwiajaca intubacj¢ i rozpoczecie zabiegu chirurgicznego to

0,06 mg/kg mc. do 0,10 mg/kg mc. Po zastosowaniu tej dawki warunki wystarczajace do intubacji
stwierdza si¢ po uptywie 150 sekund do

180 sekund, a zwiotczenie mig$ni utrzymuje si¢ przez 60 do 90 minut.

Dawka poczatkowa umozliwiajaca rozpoczgcie zabiegu chirurgicznego po intubacji przeprowadzonej
po sukcynylocholinie to 0,05 mg/kg mc. Po zastosowaniu tej dawki zwiotczenie mig$ni utrzymuje si¢
przez 30 do 60 minut.

Dawka umozliwiajaca podtrzymanie zwiotczenia migsni to 0,01 mg/kg mc. do 0,02 mg/kg mc. Kazda
nastepna dawka wydtuza czas trwania zwiotczenia migsni o okoto 30 do 60 minut.

W celu zwiotczenia mig$ni u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, nie zaleca si¢ przekraczania
dawki 0,04 mg/kg mc. ze wzgledu na przedtuzenie dzialania zwiotczajacego.

Odwracanie zwiotczenia

Blokada przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego wywotana podaniem leku Arduan zwykle ustepuje
spontanicznie. W razie konieczno$ci mozna odwrdci¢ dziatanie zwiotczajace migsni podajac dozylnie
leki antycholinergiczne 0,5 mg do 2 mg metylosiarczanu neostygminy i 0,6 mg do 1,20 mg siarczanu
atropiny (w oddzielnych strzykawkach). Uzycie stymulatora nerwoéw obwodowych lub obserwacja
klinicznych objawow ustepowania blokady motorycznej pozwala oceni¢ powrdét sity migsniowej. W
razie potrzeby leki odwracajace dziatanie zwiotczajace mozna poda¢ ponownie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Arduan

W przypadku przedawkowania i przedtuzonej blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego,
pacjent powinien by¢ sztucznie wentylowany az do czasu przywrocenia oddechu spontanicznego.
Jednoczesnie lekarz poda antidotum w postaci inhibitoréw cholinesterazy w odpowiednich dawkach
(na przyktad neostygmina, pirydostygmina, edrofonium) do momentu odzyskania zdolnos$ci
oddechowej. Oddychanie begdzie stale monitorowane przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mimo iz zgtoszono tylko kilka przypadkow reakcji anafilaktycznej po zastosowaniu leku Arduan,
zawsze muszg by¢ dostepne odpowiednie narzedzia i leki.

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb):
- Ostry wstrzgs alergiczny (reakcje anafilaktyczne);
- Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN);



- Migotanie przedsionkow, niedokrwienie migé$nia sercowego, dodatkowe skurcze komorowe;
- Nadcisnienie t¢tnicze, zakrzepica,

- Atelektazja, dusznosci, skurcz krtani;

- Wysypka, pokrzywka;

- Atrofia mig$ni;

- Bezmocz.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano z nieznang czgstoscig (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):

- obnizone cis$nienie krwi (hipotensja);

- nieznaczne zmniejszenie bicia serca (bradykardia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Arduan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arduan

Kazda fiolka zawiera 4 mg bromku pipekuronium.

Pozostate sktadniki to:

Fiolka: mannitol.
Amputka (rozpuszczalnik): sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Arduan i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: bialy lub prawie biaty, sterylny liofilizat.
Rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: przezroczysty, bezbarwny, sterylny
roztwor.

25 fiolek z proszkiem po 4 mg substancji czynnej + 25 amputek z rozpuszczalnikiem po 2 ml (0,9%
roztwor chlorku sodu) w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21
Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku nalezy zwrdécic si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021



