INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Nimbex 2 mg/ml injektions- og infusionsvaeske, oplgsning
Cisatracurium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger som ikke er navnt her.
Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Nimbex

Séadan gives Nimbex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Nimbex indeholder stoffet cisatracurium. Cisatracurium tilharer en gruppe leegemidler, der kaldes
muskelafslappende leegemidler.

Nimbex bruges:
- til at afslappe muskler under operationer pa voksne og bgrn over 1 maned, herunder
hjerteoperationer
- til hjeelp ved indszttelse af et rar i luftraret (trakeal intubation), hvis en person har brug for
hjeelp til at treekke vejret
- til at afslappe musklerne hos voksne i intensiv behandling.

Sparg leegen, hvis du vil have mere information omkring dette leegemiddel.
2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU FAR NIMBEX

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Nimbex:
- hvis du er allergisk over for cisatracurium, andre muskelafslappende leegemidler eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Nimbex (angivet i punkt 6)
- hvis du tidligere har reageret darligt pa et bedgvelsesmiddel.
Du skal ikke have Nimbex, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Tal med leegen, sygeplejersken
eller apotekspersonalet, hvis du er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, far du far Nimbex:
- hvis du lider af muskelsvaghed, treethed eller har besvaer med at koordinere dine bevegelser
(myasthenia gravis)
- hvis du har en neuromuskuler sygdom, sa som en muskelnedbrydende sygdom, lammelse,
amyotrofisk lateralsklerose (sygdom, hvor visse nerveceller gar til grunde) eller spastisk
lammelse



- hvis du har brandsar, der kraever medicinsk behandling.
Tal med laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet inden du far Nimbex, hvis du er usikker pa, om
noget af ovenstaende geelder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Nimbex
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
naturmedicin og medicin kabt uden recept.

Det er seerligt vigtigt, at du forteeller leegen, hvis du tager nogen af fglgende:
- bedgvelsesmidler (til at mindske fglelse og smerte under operationer)
- antibiotika (til at behandle betaendelse)
- leegemidler mod uregelmaessig hjerterytme (antiarytmika)
- laegemidler mod forhgjet blodtryk
- vanddrivende leegemidler (diuretika), som f.eks. furosemid
- leegemidler mod inflammation i leddene, som f.eks. chloroquin eller d-penicillamin
- steroider
- leegemidler mod krampeanfald (epilepsi), som f.eks. phenytoin eller carbamazepin
- leegemidler mod mentale sygdomme, som f.eks. lithium eller chlorpromazin (der ogsa kan
bruges mod kvalme og opkastning)
- leegemidler, der indeholder magnesium
- laegemidler (anticholinesteraser) til behandling af Alzheimers sygdom, som f.eks. donepezil.

Graviditet og amning

Det kan ikke udelukkes, at cisatracurium har en ugnsket indvirkning pa det ammede barn, men det
forventes ikke, hvis amningen genoptages, nar legemidlets virkning er aftaget. Cisatracurium
udskilles hurtigt fra kroppen. Kvinder bgr undlade at amme i 3 timer efter behandlingens ophar.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du kun er pa hospitalet en dag, vil lzegen fortzlle dig, hvor leenge du skal vente, far du kan
forlade hospitalet eller kare bil. Det kan vere farligt at kare bil umiddelbart efter en operation.

3.  SADAN GIVES NIMBEX

Du vil aldrig selv skulle tage medicinen. Det vil altid blive givet af en person, der er kvalificeret til
dette.

Nimbex kan gives:
- som en enkelt injektion i en blodare (intravengs bolusinjektion)
- som en kontinuerlig infusion i en blodare. Her gives leegemidlet langsomt over en lang
tidsperiode.

Leegen bestemmer, hvordan du skal have leegemidlet og hvor meget. Det afhanger af:
- din kropsvagt
- omfanget og varigheden af muskelafslapning, der kraeves
- din forventede reaktion pa leegemidlet.

Barn yngre end 1 maned ma ikke fa dette leegemiddel.
Hvis du har faet for meget Nimbex

Nimbex vil altid blive givet under omhyggeligt kontrollerede forhold. Hvis du tror, du har faet mere
end du skulle, sa fortel det straks til leegen eller sygeplejersken.



Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortel leegen, hvis du far bivirkninger. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Allergiske reaktioner (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer)
Hvis du far en allergisk reaktion, sa fortael det straks til leegen eller sygeplejersken. Tegnene kan
omfatte:

- pludselig hvaesende vejrtraekning, brystsmerter eller taethed i brystet

- heevelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund eller tunge

- ujevnt hududslet eller nzeldefeber, hvor som helst pa kroppen

- besvimelse og shock.

Tal med leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du opdager noget af falgende
bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10 personer)
- fald i hjertefrekvens (lav puls)
- fald i blodtryk.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 personer)
- udslet eller redmen i huden
- hvaesen eller hoste.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer)
- svage eller gmme muskler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Nimbex utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Nimbex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.



Efter fortynding, skal infusionsvaesken opbevares mellem 2 °C og 8 °C og bruges inden for 24 timer.
Ikke anvendt infusionsvaeske skal kasseres 24 timer efter det er klargjort.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Lagen
eller sygeplejersken vil kassere medicin, der ikke lzengere skal bruges. Dette vil hjelpe til at beskytte
miljget.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Nimbex indeholder

- Det aktive stof er 2 mg/ml cisatracurium (som besylat).
- De gvrige indholdsstoffer er benzensulfonsyre (32 % wi/v) og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Nimbex 2 mg/ml injektions- og infusionsvaeske, oplgsning findes som:

2,5 ml klar glasampul i en pakning med 5 stk. (hver 2,5 ml ampul indeholder 5 mg cisatracurium)
5 ml klar glasampul i en pakning med 5 stk. (hver 5 ml ampul indeholder 10 mg cisatracurium)
10 ml klar glasampul i en pakning med 5 stk. (hver 10 ml ampul indeholder 20 mg cisatracurium)
25 ml klar glasampul i en pakning med 2 stk. (hver 25 ml ampul indeholder 50 mg cisatracurium)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Tel: +45 78 772 887

Fremstiller
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Parma, Italien.

Eller
Aspen Pharma Ireland Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland

Eller
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Germany

Reprasentant i Danmark:

Aspen Nordic

Branch Office of Aspen Pharma Ireland Ltd.
Borupvang 3

2750 Ballerup

Danmark

Tel.: +45 78772887

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Nimbex: Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Greekenland, Irland, Italien, Luxemborg, Holland,
Portugal, Spanien, @strig.



Nimbex 5 mg/Nimbex 10 mg: Tyskland.
Cisatracurium: Storbritannien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2022
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Falgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug. Anvend kun klare og nasten farvelgse til svagt gulgrgnne
farvede oplagsninger. Produktet skal inspiceres visuelt far brug, og hvis udseendet har endret sig eller
hvis beholderen er beskadiget, skal produktet kasseres.

Fortyndet Nimbex er fysisk og kemisk stabilt i mindst 24 timer ved 5 °C og 25 °C i koncentrationer pa
mellem 0,1 og 2,0 mg/ml i fglgende infusionsveesker, i enten polyvinylchlorid- eller
polypropylenbeholdere:

Natriumchlorid (0,9 % w/v) intravengs infusion

Glukose (5 % wi/v) intravengs infusion

Natriumchlorid (0,18 % wi/v) og glukose (4 % w/v) intravengs infusion
Natriumchlorid (0,45 % wi/v) og glukose (2,5 % wi/v) intravengs infusion

Da produktet ikke indeholder konserveringsmidler skal fortynding udferes umiddelbart far
anvendelse, eventuelt kan oplgsningen opbevares som anbefalet i punkt. 5.

Nimbex er forligeligt med falgende almindeligt anvendte leegemidler ved operationer - blandet under
forhold, der simulerer administration som intravengs infusion via Y-samlestykke:
alfentanilhydrochlorid, droperidol, fentanylcitrat, midazolamhydrochlorid og sufentanilcitrat. Nar
andre leegemidler administreres gennem samme venflon som Nimbex anbefales det, at der efter hvert
legemiddel skylles igennem med tilstreekkelig maengde af en egnet infusionsvaske, f.eks.
natriumchlorid til intravengs infusion (0,9 % wi/v).

Nar en lille vene vaelges som injektionssted, skal der, ligesom nar andre leegemidler administreres
intravengst, skylles efter med en egnet infusionsveeske, f.eks. natriumchlorid til intravengs infusion
(0,9 % wiv).

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Nimbex 2 mg/ml injektionsvaeske/infusionsvaeske, oplgsning.
Abning af ampullen

Ampullerne er forsynet med en delemarkering og abnes ved at fglge vejledningen nedenfor:

e Hold den nederste del af ampullen fast i den ene hand, som vist pa figur 1.
e Hold pa ampullens top med tommelfingeren over det farvede punkt og knak toppen
af, som vist pa figur 2.

Figur 1






