SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. IME LIJEKA

Atrasyl

25mg/2.5ml, rastvor za injekciju/infuziju
50mg/5ml, rastvor za injekciju/infuziju
atrakurijum-besilat

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL rastvora za injekciju sadrzi 10 mg atrakurijum-besilata.

Ampula od 5 mL sadrzi 50 mg atrakurijuma u obliku atrakurijum-besilata.
Ampula od 2,5 mL sadrzi 25 mg atrakurijuma u obliku atrakurijum-besilata.
Za listu svih pomo¢nih supstanci, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju/infuziju

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Atrasyl je visokoselektivni, kompetitivni ili nedepolariSué¢i agens za neuromuskularnu blokadu.
Primjenjuje se kao dodatak u opStoj anesteziji ili u sedaciji na odjeljenju intenzivne njege (OIN), u
cilju relaksacije skeletne muskulature i olakSavanja trahealne intubacije i mehanicke ventilacije.

4.2. Doziranje i nacin primjene
Nacin primjene: intravenska injekcija ili kontinuirana infuzija.

Primjena u obliku injekcife kod odraslih osoba: Atrasyl se primjenjuje putem intravenske injekcije.

Preporuceni opseg doza pri primjeni lijeka kod odraslih osoba je od 0,3 do 0,6 mg/kg (u zavisnosti
od trajanja potpune blokade koja se zahtjeva) ¢ime se obezbjeduje adekvatna relaksacija tokom
perioda od priblizno 15 do 35 minuta.

Endotrahealna intubacija se obi¢no moze realizovati unutar perioda od 90 sekundi nakon primjene
intravenske injekcije u dozi od 0,5 do 0,6 mg/kg.

Prema potrebi, potpuna blokada se moze produziti primjenom dodatnih doza od 0,1 do 0,2 mg/kg.
Sukcesivno dodatno doziranje ne prouzrokuje nastanak kumulativnog dejstva neuromuskularne
blokade.

Spontani oporavak po prestanku potpune blokade se javlja za priblizno 35 minuta, a racuna se od
ponovnog uspostavljanja tetanickog odgovora od 95% normalne neuromuskularne funkcije.

Neuromuskularna blokada prouzrokovana primjenom Atrasyla se moze brzo neutralisati
primjenom standardnih doza antiholinesteraznih lijekova, kao §to su neostigmin i edrofonijum,
zajedno sa atropinom ili prije njega, bez prisutnih znakova rekurarizacije.

Primjena putem infuzije kod odraslih osoba. Nakon primjene inicijalne doze od 0,3 do 0,6 mg/kg u
bolusu, Atrasyl se moze Koristiti za odrzavanje neuromuskularne blokade tokom dugotrajnih
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hirurskih intervencija primjenom kontinuirane infuzije, brzinom od 0,3 do 0,6 mg/kg/sat.

Atrasyl se moze primjeniti infuzionim putem tokom kardiopulmonalnih by-pass hirurskih
intervencija uz preporuCenu brzinu primjene infuzije. Indukovana hipotermija do tjelesne
temperature od 25° do 26°C smanjuje brzinu inaktivacije atrakurijuma, pa se stoga potpuna
neuromuskularna blokada moze odrzavati pri brzini primjene infuzije koja je priblizno upola manja
od inicijalne, pri navedenim niskim temperaturama.

Primjena Atrasyla je kompatibilna sa sljede¢im infuzionim rastvorima, u vremenskom intervalu koji
je naveden u daljem tekstu:

Infuzioni rastvor Period stabilnosti od
Natrijum-hlorid, za intravensku infuziju Britanska farmakopeja (BP) 24 sata
(0,9% wiv)
Glukoza, za intravensku infuziju BP (5% w/v) 8 sati

Ringerov rastvor Americka farmakopeja (USP) 8 sati

Natrijum-hlorid (0,18% w/v) i glukoza (4% w/v), 8 sati
za intravensku infuziju BP

Kombinovani rastvor sa natrijum-laktatom, za intravensku infuziju BP

4 sata

(Hartmanov rastvor)

Nakon razblazivanja u navedenim rastvorima, u cilju dobijanja koncentracija atrakurijum-besilata od
0,5 mg/mL.i viSih, dobijeni rastvori su fizicko-hemijski stabilni na dnevnoj svjetlosti i temperaturi do
30°C tokom navedenih vremenskih perioda.

Primjena kod djece: Doziranje kod djece starije od mjesec dana zivota sli¢no je doziranju kod
odraslih osoba, u zavisnosti od tjelesne mase.

Primjena kod novorodencadi: Primjena Atrasyla se ne preporucuje kod novorodencadi, s obzirom
da nema dovoljno raspolozivih podataka o primjeni lijeka u navedenoj starosnoj grupi (vidjeti dio
5.1).

Primjena kod starijih pacijenata. Atrasyl se kod starijih pacijenata moze primjeniti u standardnim
dozama. Medutim, preporucuje se da inicijalna doza bude na donjoj granici opsega doza i da se
primjenjuje sporo.

Primjena kod pacijenata sa smanjenom bubreZnom i/ili hepatickom funkcijom. Atrasyl se moze
primjeniti u standardnim dozama pri svim nivoima renalne ili hepati¢ke funkcije, ukljucujuci
insuficijenciju terminalnog stadijuma.

Primjena kod pacijenata sa kardiovaskularnim oboljenjima.: Kod pacijenata sa klini¢ki zna¢ajnim
kardiovaskularnim oboljenjem, inicijalnu dozu Atrasyla treba primjeniti tokom intervala od 60
sekundi.

Primjena kod pacijenata na odjeljenju intenzivne njege (OIN). Nakon opcione primjene inicijalne
doze od 0,3 do 0,6 mg/kg Atrasyla u bolusu, Atrasyl se moze koristiti za odrzavanje
neuromuskularne blokade primjenom kontinuirane infuzije brzinom izmedu 11 i 13
mikrograma/kg/min (0,65 do 0,78 mg/kg/sat). Medu pacijentima moze postojati velika razlika u
opsegu potrebnih doza koje se vremenom mogu povecavati ili smanjivati. Kod pojedinih pacijenata
potrebne brzine primjene mogu biti male kao 4,5 mikrograma/kg/min (0,27 mg/kg/sat) ili visoke kao
29,5 mikrograma/kg/min (1,77 mg/kg/sat).
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Brzina spontanog oporavka od neuromuskularne blokade nakon infuzije Atrasylom kod pacijenata na
OIN ne zavisi od trajanja primjene lijeka.

Moze se ocCekivati da se spontani oporavak do niza od Cetiri stimulacije (#rain-of-four ratio) koji
iznosi > 0,75 (opseg visine Cetvrte i prve kontrakcije u nizu od Cetiri stimulacije) javi za priblizno 60
minuta. U klini¢kim ispitivanjima registrovan je opseg u trajanju od 32 do 108 minuta.

Pracenje: Kao Sto je sluCaj sa svim lijekovima koji se primjenjuju u cilju postizanja
neuromuskularne blokade, tokom primjene Atrasyla se preporucuje pra¢enje neuromuskularne
funkcije, kako bi se utvrdili individualni zahtjevi u pogledu doziranja.

4.3. Kontraindikacije

Primjena atrakurijuma je kontraindikovana kod pacijenata sa poznatom preosetljivoS¢u na
atrakurijum, cisatrakurijum ili benzensulfonsku kiselinu (vidjeti dio 4.4).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Mjere opreza: Kao Sto je slutaj sa svim lijekovima koji se primjenjuju u cilju postizanja
neuromuskularne blokade, primjena Atrasyla dovodi do paralize respiratornih misica, kao i ostalih
skeletnih miSi¢a, ali ne ispoljava dejstvo na svijest. Atrasyl treba primjenjivati samo uz adekvatnu
opstu anesteziju i samo od strane iskusnog anesteziologa ili pod njegovim strogim nadzorom, uz
postojanje adekvatne opreme za endotrahealnu intubaciju i vjeStacku ventilaciju.

Tokom primjene Atrasyla kod osjetljivih pacijenata postoji moguc¢nost oslobadanja histamina.
Savetuje se oprez prilikom primjene Atrasyla kod pacijenata sa anamnezom koja ukazuje na
povecanu osetljivost na dejstva histamina. Posebno, bronhospazam moze da se javi kod pacijenata
sa alergijom i astmom u anamnezi.

Prijavljena je visoka uCestalost ukrdtene senzitivhosti izmedu neromuskularnih blokatora. Stoga je
potrebno, ukoliko je moguce, iskljuciti postojanje preosetljivosti na ostale neuromuskularne
blokatore prije primjene atrakurijuma. Atrakurijum treba primjeniti kod osetljivih pacijenata
iskljucivo kada je neophodno. Potrebno je naknadno ispitati postojanje preosetljivosti na ostale
neuromuskularne blokatore kod pacijenata kod kojih se javila reakcija preosetljivosti u uslovima
opSte anestezije.

Kod pacijenata na OIN oboljelih od astme, kojima se primjenjuju visoke doze kortikosteroida i
preparati za neuromuskularnu blokadu, neophodno je serijsko pracenje vrijednosti kreatinin fosfata

(cpk).

Pri primjeni u preporuenom opsegu doza, Atrasyl ne ispoljava znaCajna dejstva na blokadu
vagusa ili ganglioplegika. Posljedi¢no, pri primjeni u preporu¢enom opsegu doza Atrasyla ne
ispoljava dejstva na sréanu frekvenciju od klinickog znacaja, te nece djelovati na bradikardiju koju
izaziva primjena mnogih anestetickih sredstava, odnosno vagusnu stimulaciju tokom hirurskih
intervencija.

Kao §to je slu€aj sa drugim nedepolariziraju¢im neuromuskularnim blokatorima, moze se ocekivati
povecana osjetljivost na atrakurijum, kod pacijenata sa mijastenijom gravis i drugim oblicima
neuromuskularnih oboljenja.

Kao Sto je slu€aj sa drugim lijekovima koji se primjenjuju u cilju postizanja neuromuskularne
blokade, tesSki poremecaji acido-bazne ravnoteze i/ili koncentracije serumskih elektrolita mogu
povecati ili smanijiti osetljivost pacijenata na atrakurijum.

Kao i prilikom primjene ostalih nedepolariS8u¢ih neuromuskularnih blokatora, hipofosfatemija moze
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produziti oporavak. Oporavak se moze ubrzati korekcijom navedenog stanja.

Atrasyl treba primjenjivati tokom perioda od 60 sekundi kod pacijenata koji mogu biti neuobi¢ajeno
osjetljivi na pad arterijskog krvnog pritiska, na primjer pacijenti sa hipovolemijom.

Atrasyl inaktiviSe visoka vrijednost pH, tako da se ne smije mijeSati u istoj Sprici sa tiopentalom ili
drugim alkalnim lijekovima.

Ukoliko se za mjesto primjene lijeka odabere mala vena, nakon primjene, Atrasyl bi trebalo isprati
iz vene pomocu fizioloskog rastvora. Prilikom primjene drugog anestetika sa Atrasylom kroz istu
trajno postavljenu iglu ili kanilu, vazno je da se svaki lijek ispere iz vene ubrizgavanjem adekvatne
zapremine fizioloSkog rastvora. Atrakurijum-besilat ima hipotoni¢no dejstvo i ne smije se
primjenjivati u okviru iste infuzione linije sa transfuzijom krvi.

Ispitivanja maligne hipertermije kod osetljivin Zivotinja (svinje), kao i klinicka ispitivanja kod
pacijenata osjetljivih na malignu hipotermiju, ukazuju da primjena Atrasyla ne predstavlja triger
mehanizam za nastanak navedenog sindroma.

Kao §to je slucaj prilikom primjene ostalih nedepolariSsu¢ih neuromuskularnih blokatora, kod
pacijenata koji imaju opekotine se moze razviti rezistencija. Kod navedenih pacijenata moze biti
potrebna primjena viSih doza, u zavisnosti od vremena proteklog od nastanka opekotine, kao i od
njenog obima.

Pacijenti odjeljenja za intenzivnu njegu (OIN). Prilikom primjene lijeka kod eksperimentalnih
zivotinja u velikim dozama, postojanje laudanozina, metabolita atrakurijuma, bilo je udruzeno sa
pojavom prolazne hipotenzije i, kod pojedinih zivotinjskih vrsta, sa ekscitatornim cerebralnim
dejstvima. lako je zapazena pojava konvulzija kod pacijenata na OIN kojima je primijenjen
atrakurijum, uzro€na veza sa laudanozinom nije ustanovljena (vidjeti dio NezZeljena dejstva).

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Neuromuskularna blokada koja nastaje nakon primjene Atraslya se moze pojacati istovremenom
primjenom inhalatornih anestetika kao 3to su halotan, izofluran i enfluran.

Kao $to je slucaj prilikom primjene ostalih nedepolariSucih lijekova za neuromuskularnu blokadu,
stepen i/ili trajanje nedepolariSu¢e neuromuskularne blokade se moze povecati kao posljedica
interakcije sa:

- antibioticima, uklju€uju¢i aminoglikozide, polimiksine, spektinomicin, tetracikline, linkomicin i
klindamicin;

- antiaritmicima: propranololom, blokatorima kalcijumskih kanala, lidokainom, prokainamidom i
hinidinom;

- diureticima: furosemidom i mogucée manitolom, tiazidnim diureticima i acetazolamidom;

- magnezijum sulfatom,

- ketaminom,

- solima litijuma,

- ganglijskim blokatorima, trimetafanom, heksametonijumom.

Rijetko, izvjesni lijekovi mogu pogor3ati ili demaskirati latentnu mijasteniju gravis ili izazvati

mijasteni¢ni sindrom; povecana senzitivnost na Atrasyl lezi u osnovi navedene reakcije. Navedeni

lijekovi uklju€uju razliCite antibiotike, beta-blokatore (propranolol, oksprenolol), antiaritmike

(prokainamid, hinidin), antireumatike (hlorohin, D-penicilamin), trimetafan, hlorpromazin, steroide,

fenitoin i litijum.

Vjerovatno je da ¢e nastanak nedepolariSsu¢e neuromuskularne blokade biti odlozen, a trajanje
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blokade skraceno kod pacijenata koji dugoro¢no primaju antikonvulzivnu terapiju.

Kombinovana primjena nedepolariSuc¢ih lijekova za neuromuskularnu blokadu zajedno sa
Atrasylom moze prouzrokovati nastanak neuromuskularne blokade veéeg stepena, od oCekivanog
pri primjeni ekvipotentne ukupne doze Atrasyla. Bilo koje sinergistiCko dejstvo moze varirati pri
primjeni razli¢itih kombinacija lijekova.

DepolariSu¢e miSi¢ne relaksanse, kao §to je suksametonijum hlorid, ne treba primjenjivati u cilju
produzenja dejstava neuromuskularne blokade izazvane nedepolariSu¢im blokatorima kao $to je
atrakurijum, jer navedeno moze imati za posljedicu produzenu i kompleksnu blokadu, koju ¢e biti
teSko ponistiti primjenom antiholinesteraznih lijekova.

Terapija antiholinesterazama, koje se Cesto primjenjuju u lijeCenju Alchajmerove bolesti, npr.
donepezil, moze skratiti trajanje i intenzitet neuromuskularne blokade izazvane primjenom
atrakurijuma.

4.6. Primjena u periodu trudnoc¢e i dojenja

Fertilitet
Nisu sprovodene studije fertiliteta.

Trudnoca
Ispitivanja na eksperimentalnim zivotinjama su pokazala da primjena Atrasyla ne ispoljava znacajna
dejstva na fetalni razvoj.

Kao $to je slu€aj prilikom primjene drugih sredstava za neuromuskularnu blokadu, Atrasyl u trudnoci
treba primjenjivati samo ukoliko potencijalna korist primjene lijeka za majku prevazilazi potencijalne
rizike po plod.

Atrasyl je odgovarajuci za odrzavanje miSi¢ne relaksacije u toku carskog reza, s obzirom na to
da ne prolazi placentu u klini¢ki znacajnim koli¢inama, prilikom primjene u preporu¢enim dozama.

Dojenje
Nije poznato da li se Atrasyl izlu¢uje u humano mlijeko.

4.7. Uticaj na psihofiziCke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja maSinama

Ova mjera predostroznosti nije relevantna za primjenu atrakurijuma. Atrakurijum se uvijek
primjenjuje u kombinaciji sa opstim anestetikom i stoga se u realizaciji pomenutih aktivnosti
primjenjuju uobicajene mjere predostroznosti, propisane nakon opste anestezije.

4.8. Nezeljena dejstva

NajCeSc¢e prijavljena nezeljena dejstva tokom terapije su hipotenzija (blaga, prolazna) i crvenilo
koze, Sto je pripisivano oslobadanju histamina. Veoma rijetko, prijavliena je pojava teskih
anafilaktoidnih ili anafilakti¢kih reakcija kod pacijenata kojima je primjenjen Atrasyl u kombinovanoj
terapiji sa jednimi ili vise anestetika.

Nezeljena dejstva su rangirana prema organskom sistemu i ucestalosti javljanja. Ucestalost
javljanja je definisana kao: veoma Cesta (>1/10), Cesta (=1/100 i <1/10), povremena (=1/1000 i
<1/100), rijetka (=1/10.000 i <1/1000) i veoma rijetka (<1/10.000).

Veoma Cesta, Cesta i povremena nezeljena dejstva odredena su na osnovu podataka iz klini¢kih

ispitivanja. Rijetka i veoma rijetka nezeljena dejstva generalno potiCu od spontanih
5
Odobreno
ALMBIH

29.3.2022.



prijavijivanja. UcCestalost klasifikovana kao ,nepoznata” odnosi se na one reakcije Cija se
frekvencija ne moze procijeniti na osnovu dostupnih podataka.

Podaci iz klini€kih ispitivanja

Vaskulami poremedéaiji

Cesto Hipotenzija (blaga, prolazna)#, crvenilo koze#

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji

Nepoznato Bronhospazam#

Podaci dobijeni iz postmarketin§kog praéenija:

ImunoloSki poreme¢aiji

Veoma rijetko: AnafilaktiCka reakcija, anafilaktoidna reakcija
uklju€ujuci Sok, cirkulatornu insuficijenciju i sréani
zastoj.

Veoma rijetko, prijavljena je pojava teSkih anafilaktoidnih ili anafilaktiCkih reakcija kod pacijenata
kojima je primijenjen Atrasyl u kombinovanoj terapiji sa jednim ili viSe anestetika.

Poremecaji nervnog sistema

Nepoznato Konvulzije

Postoje rijetki izvjeStaji o pojavi konvulzija kod pacijenata na OIN koji su primali atrakurijum
istovremeno sa nekoliko drugih sredstava. Navedeni pacijenti su obi¢no imali jedno ili vise
medicinskih stanja koja su predstavljala predisponirajuci faktor za nastanak konvulzija (npr. kranijalna
trauma, cerebralni edem, virusni encefalitis, hipoksi¢ka encefalopatija, uremija). UzroCna veza sa
laudanozinom nije utvrdena. U okviru kliniCkih ispitivanja, izgleda da nema korelacije izmedu
koncentracije laudanozina u plazmi i pojave konvulzija

Poremecdaj na nivou koze i subkutanog tkiva

Rijetko Urtikarija

Poremecaji miSiéno-skeletnog, vezivnog i kostanog tkiva:

Nepoznato Miopatija, miSi¢na slabost

Postoje izvjestaji o slabosti miSi¢a i/ili miopatiji nakon duze upotrebe misi¢nih relaksanata kod tesko
bolesnih pacijenata na intenzivnoj njezi. Vecina pacijenata istovremeno je primala kortikosteroide. Ti
su se dogadaji rijetko vidali u vezi s atrakurijem, a uzro€na veza nije uspostavljena.

Dogadaji koji su pripisani oslobadanju histamina oznaceni su tarabom (#)

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa
korist/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji
za farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se
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mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen
obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovi¢a bb, Banja Luka ili
elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Simptomi: Produzena paraliza miSica kao i njene posljedice predstaviljaju glavne znakove
predoziranja.

LijeCenje: Najveci znacaj ima odrzavanje prohodnosti disajnih puteva uz asistiranu ventilaciju pod
pozitivnim pritiskom, sve dok spontano disanje nije adekvatno. Bi¢e potrebna potpuna sedacija
posto je svijest oCuvana. Nakon pojave znakova spontanog oporavka, oporavak se moze ubrzati
primjenom antiholinesteraznih lijekova zajedno sa atropinom ili glikopirolatom.

5. FARMAKOLOSKI PODACI
5.1 Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Miorelaksansi sa perifernim djelovanjem: Ostala kvaternarna amonijum
jedinjenja.

ATC kod: MO3ACO04

Atrakurijum je visoko selektivan, kompetitivni (nedepolariSuci) lijek za neuromuskularnu blokadu,
srednjeg trajanja dejstva. NedepolariSsu¢a sredstva antagonizuju neurotransmitersko dejstvo
acetilholina vezivanjem za receptorska mjesta na motornoj plo€i. Atrakurijum se moze primjenjivati
tokom Sirokog opsega hirurskih intervencija, kao i u cilju olak§avanja kontrolisane ventilacije.

Pedljatrijska populacija:

Ograniceni literaturni podaci o primjeni atrakurijuma kod novorodencadi ukazuju na varijabilnost
vremena nastanka i trajanja djelovanja u ovoj populaciji u poredenju sa djecom (vidjeti dio 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Farmakokinetika atrakurijuma kod ljudi je linearna u opsegu doza od 0,3 do 0,6 mg/kg. Poluvrijeme
eliminacije iznosi priblizno 20 minuta i volumen distribucije je 0,16 L/kg. Za proteine plazme se
vezuje 82% atrakurijuma.

Atrakurijum se spontano razgraduje, uglavnhom putem neenzimskog procesa dekompozicije
(Hofmannova eliminacija) koji se realizuje pri pH vrijednosti plazme i na tjelesnoj temperaturi, pri
¢emu nastaju inaktivni produkti razgradnje. Degradacija se takode realizuje putem estarske
hidrolize, koju katalizuju nespecificne esteraze. Eliminacija atrakurijuma ne zavisi od funkcije
bubrega ili jetre.

Glavni proizvodi razgradnje su laudanozin i monokvaternarni alkohol, koji ne poseduju aktivhost u
smislu neuromuskularne blokade. Monokvaternarni alkohol se spontano razlaze Hofmannovom
eliminacijom i izluCuje se putem bubrega. Laudanozin se izlu€uje putem bubrega i metaboliSe se u
jetri. Poluvrijeme eliminacije laudanozina varira od 3 do 6 sati kod pacijenata sa normalnom
funkcijom bubrega i jetre. U slucaju bubrezne insuficijencije on iznosi oko 15 sati, a oko 40 sati kod
bubrezne i hepaticke insuficijencije. Maksimalne koncentracije laudanozina u plazmi su najvec¢e
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kod pacijenata kod kojih nije ocuvana funkcija bubrega ili jetre i u prosjeku iznose 4
mikrograma/mL, uz variranje Sirokog opsega.

Koncentracija metabolita je ve¢a kod pacijenata na OIN sa poremecajem funkcije bubrega i/ili jetre
(Vidjeti dio Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka). Navedeni metaboliti ne
doprinose neuromuskularnoj blokadi.

5.3 Pretklini¢ki podaci o bezbjednosti lijeka

Karcinogenost: Nisu sprovodena ispitivanja karcinogenosti.

Nema pretklini€¢kih podataka o bezbjednosti primjene lijeka, koja bi bila od znacaja za ljekara koji
propisuje lijek, a koji nisu ve¢ obuhvaceni sadrzajem ostalih dijelova Sazetka karakteristika lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomo¢nih supstanci

voda za injekcije
benzensulfonska kiselina (za podeSavanje pH vrijednosti)

6.2. Inkompatibilnost
Nema.

6.3. Rok upotrebe
24 mjeseca.

6.4. Posebne mjere upozorenja pri uvanju
Lijek Cuvati u frizideru (2°C do 8°C). Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakovaniju, u cilju zastite od svjetlosti.

Za uslove Cuvanja nakon rastvaranja ovog lijeka, pogledati dio 6.3

6.5. Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze
Atrasyl 25mg/2.5ml: Kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 ampula od 3ml (Tip | bezbojno staklo)
Atrasyl 50g/5ml: Kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 ampula od 5ml (Tip | bezbojno staklo)

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka

Prije primjene preporucuje se vizuelni pregled proizvoda i odbacivanje bilo kojeg proizvoda gdje se
promijenio uobicajeni izgled proizvoda ili ako je spremnik oStecen.

Treba koristiti samo bistre rastvore koje prakticno nemaju Cestice.

Proizvod je samo za jednokratnu upotrebu.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

6.7 Rezim izdavanja lijeka:
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ZU/Rp- Lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa; izuzetno se izdaje
uz recept za potrebe nastavka bolni¢kog lije¢enja.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA

Proizvoda¢ (administrativno sjediste):
PHARMADA ILAC san. Ve Tic. A.S.

indnii Mah. Kayisdag Cad. Dem Plaza No:172,
34755 Atasehir/istanbul,

Turska

Proizvoda€ (mjesto pustanja lijeka u promet):
Mefar ilag San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.No:20
Kurtkdéy-Pendik/istanbul

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet:
Licentis d.o.o.

Garovci bb, 71240 Hadzici

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM DOZVOLE

04-07.3-1-12519/21 od 29.03.2022.
04-07.3-1-12520/21 od 29.03.2022.

9. DATUM REVIZIJE
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