FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PANCURON

TRETESIRE PER INJEKSION — 4 mg /2 ml
(Pankuronium bromur)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

+ Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

+ Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré.
Mund ti démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté
se véreni ndonjé efekt tjetér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Pancuron dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Pancuron

3. Si ta merrni Pancuron

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Pancuron

6. Informacion | métejshém

1. GFARE ESHTE PANCURON DHE PERSE PERDORET
Pancuron pérmban si Iéndé aktive pankuronium bromur.
Pankuroniumi bromur éshté njé miorelaksant jodepolarizues me
veprim té zgjatur ose i njohur ndryshe si bllokues neuromuskular
jodepolarizues.

Pancuron - tretésiré pér injeksion pérdoret pér relaksimin e
muskujve né anesteziné e pérgjithshme.

2. PERPARA SE TE MERRNI PANCURON

Mos e pérdorni Pancuron:

* né qofté se jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj pankuroniumit, joneve
bromur apo ndonjérit prej pérbérésve té tjeré t& Pancuron;

* né pacientét, t€ cilét nuk mund té béjné frymémarrje artificiale;

* né pacientét me té dhéna pér takikardi ekzistuese, ose né
pacientét né té cilét edhe njé rritje e vogél e ritmit té zemrés éshté
e padéshirueshme.

Tregoni kujdes té veganté me Pancuron

Bllokuesit neuromuskularé jodepolarizues mund té komprometojné
réndé funksionimin respirator dhe té shkaktojné paralizé t&
frymémarrjes.

Bllokuesit neuromuskularé jodepolarizues duhet té pérdoren
vetém nga persona té cilét kané pérvojé né pérdorimin e tyre
dhe né mbajtjen e suportit té duhur té rrugéve respiratore dhe
té frymémarrjes.

Pacientét, té cilét kané marré njé bllokues neuromuskular, duhet t&
kené gjithmoné frymémarrje té asistuar ose té kontrolluar deri sa
bari té caktivizohet ose té antagonizohet.

Pankuroniumi paralizon muskulaturén respiratore dhe skeletike, pa
ndikuar vetédijen. Pankuroniumi duhet t& administrohet vetém pasi
jané dhéné barnat qé induktojné gjumin. Njé antidot duhet té jeté
gjithmoné né dispozicion.

Miorelaksantét jodepolarizues duhet t& pérdoren me shumé kujdes
né insufigiencén respiratore ose né sémundjet e mushkérive dhe né
pacientét e dehidratuar ose t& sémuré réndé.

Miorelaksantét jodepolarizues duhet té pérdoren me kujdes né
pacientét me démtime hepatike dhe né pacientét e moshuar ose té
dobésuar.

Pérgjigjia ndaj bllokuesve neuromuskularé éshté shpesh e
paparashikueshme né pacientét me grregullime neuromuskulare,
prandaj duhet té pérdoren me shumé kujdes né kéta pacienté.

Gijithashtu, kujdes duhet treguar né pacientét me njé histori t&
mbindjeshmérisé ndaj gdo bllokuesi neuromuskular, sepse jané
raportuar shkallé té larta t& ndjeshmérisé sé kryqézuar.

Né pacientét me djegie mund t& ndodheé rezistencé e efekteve té
bllokuesve neuromuskularé jodepolarizues. Doza e nevojshme e
bllokuesve neuromuskularé jodepolarizues né pacientét me djegie
rritet.
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Miorelaksantét jodepolarizues qé jashtéqiten kryesisht népérmjet
urinés, duhet té pérdoren me kujdes né pacientét me démtime té
veshkave si dhe mund té jeté i nevojshém njé reduktim i dozés.

Miorelaksantét jodepolarizues duhet té pérdoren me shumé kujdes
né pacientét me miastenia gravis.

Efektet e bllokuesve neuromuskularé jodepolarizues rriten nga
acidoza metabolike ose respiratore, hipokalemia, hipermagnezemia,
hipokalgemia, hipofosfatemia dhe dehidratimi.

Pankuroniumi duhet té pérdoret me kujdes né pacientét me
pérgéndrime té rritura té katekolaminave, ose né ata & marrin
barna me efekte simpatomimetike, duke gené se efektet anésore
kardiovaskulare jané mé t& mundshme né kéta pacienté.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré,
keni marré sé fundmi ose mund té merrni barna té tjera, pérfshiré
ato té marra pa receté.

Kombinimet e bllokuesve neuromuskularé jodepolarizues mund té
kené efekte shtuese ose sinergjike si dhe sekuencat e administrimit
mund té ndikojné né ndérveprimin e tyre. Efektet e njé bllokuesi
konkurues mund té rriten né qofté se ai jepet pas njé bllokuesi
depolarizues (suksametonium). Efekti i pankuroniumit rritet kur jepet
me anestezikét inhalatoré (si p.sh. halotan, izofluran, enfluran,
sevofluran, desfluran).

Antibakterialét aminoglukozidiké posedojné aktivitet bllokues
neuromuskular. Duhet t& merren masat e duhura pér té akomoduar
rritien e bllokadés neuromuskulare dhe depresionin respirator
potencialisht fatal dhe té zgjatur, g&¢ mund té ndodhé né qofté se
kéta antibakterialé pérdoren me bllokuesit neuromuskularé.

Efekti i pankuroniumit mund té kundérshtohet nga aminofilina. Kur
pankuroniumi jepet né pacientét qé trajtohen me aminofiliné, mund
té ndodhé takikardia supraventrikulare.

Efektet e shumé bllokuesve neuromuskularé jodepolarizues
reduktohen dhe shkurtohen nése karbamazepina ose fenitoina
jepen pér mé shumé se njé javé, por duket se kéto efekte rriten
nése fenitoina dhe ndoshta karbamazepina jepen né ményré akute
(p.sh. gjaté operacionit).

Kolistina, kolistimetati i natriumit, polimiksina B, klindamicina,
linkomicina, disa penicilina (apalcilina, azlocilina, mezlocilina,
piperacilina) dhe vankomicina posedojné aktivitet neuromuskular
bllokues. Mund té ndodhé rritjia dhe zgjatja e bllokadés
neuromuskulare nése kéta antibakterialé pérdoren me bllokuesit
neuromuskularé.

Efektet neuromuskulare bllokuese té pankuroniumit antagonizohen

nga dozat e larta té prednizonit ose prednizolonit dhe hidrokortizonit.

Megjithaté, administrimi i njékohshém pér njé kohé té gjaté i
kortikosteroidéve dhe bllokuesve neuromuskularé mund té rrisé
rrezikun e miopatisé, duke rezultuar né paralizé té zgjatur pas
ndérprerjes sé bllokuesve neuromuskularé.

Marrja e njékohshme e pankuroniumit me glikozidet digitale mund té
zhvillojé aritmi kardiake serioze.

Bllokuesit e kanaleve té kalgiumit mund té rrisin efektet bllokuese
neuromuskulare té bllokuesve neuromuskularé jodepolarizues.

Efektet e bllokuesve neuromuskularé mund té rriten dhe té ulen nga
furosemidi.

Antidepresivét tricikliké mund té rrisin riskun pér aritmi dhe
hipotension gjaté anestezisé. Né pacientét té cilét trajtohen me
imipraminé, marrja e halotanit dhe pankuroniumit ka shkaktuar
takiaritmi.

Né pacientét g& marrin litum mund té ndodhé njé bllokadé e zgjatur
dhe véshtirési né frymémarrje pasi marrin dozén standarde té
pankuroniumit.

Efektet e pankuroniumit mund té rriten dhe té zgjaten nga sulfati i
magnezit parenteral.

Shtatzénia
Nése jeni shtatzéné, mendoni se mund té jeni shtatzéné ose

planifikoni t& mbeteni, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér
késhilla pérpara se té merrni kété bar.

Barnat bllokuese neuromuskulare jodepolarizuese jané shumé té
jonizuara né pH fiziologjik dhe pér kété arsye nuk kané gjasa qé té
kalojné placentén né sasi té konsiderueshme. Megjithaté, Pancuron
duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé, vetém kur mjeku specialist
vendos qé pérfitimet e mundshme, i tejkalojné risqet e mundshme
né fetus.

Agjentét bllokues neuromuskularé duhet té pérdoren me kujdes si
dhe duhet té reduktohet doza e tyre né sasiné e nevojshme né graté
shtatzéna qé marrin sulfat magnezi gjaté lindjes, pasi bllokada
neuromuskulare mund té fugizohet dhe rikthimi i funksionit normal té
muskujve pengohet.

Ushgimi me gji

Nése ushqeni fémijén me gji, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér
késhilla pérpara se té merrni kété bar.

Barnat bllokuese neuromuskulare jodepolarizuese nuk kané gjasa té
jené té pranishme né qumésht né sasi té konsiderueshme, sepse
ato jonizohen né pH fiziologjik. Ushqimi me gji mund té fillohet pasi
néna e ka marré veten nga bllokimi neuromuskular. Megjithaté,
Pancuron duhet té administrohet né nénat gé ushqejné fémijén me
gji, vetém nése mjeku specialist vendos qé pérfitimet e mundshme i
tejkalojné risget e mundshme.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk duhet té drejtoni automjetin ose té pérdorni makineri brenda 24
oréve pas shérimit t& ploté nga veprimi bllokues neuromuskular i
pankuroniumit.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Pancuron
Ky produkt mjekésor pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg)
pér njé ampulé.

3. SI TAMERRNI PANCURON

Gijithmoné Pancuron pérdoret ekzaktésisht si¢ ju thoté mjeku juaj.
Ky bar duhet té administrohet vetém nén mbikqyrjen e
personelit me pérvojé té njohur né pérdorimin e agjentéve
bllokues neuromuskularé.

Rregulli bazé éshté qé té jepet doza mé e ulét e mundshme qé
prodhon shkallén e duhur té relaksimit muskular.

Ka njé ndryshueshméri té larté midis personave duke ju referuar
ndjeshmérisé neuromuskulare ndaj pankuronium bromurit. Mund té
pérdoren stimulatorét e nervave periferiké pér té monitoruar
bllokimin neuromuskular dhe rikthimin e tij. Né qofté se kjo gjé nuk
éshté e mundur, atéheré dozimi i rekomanduar mé poshté mund té
pérdoret si njé udhézues i pérgjithshém pér té rriturit:

Intubimi dhe operacioni pasues:

Pas injektimit intravenoz té 0.1 mg / kg peshé trupore, kushtet e
mjaftueshme Klinike pér intubim zhvillohen né 90 deri né 120
sekonda; pér 0.08 mg / kg peshé trupore duhen 120 deri né 180
sekonda. Njé bllokim neuromuskular i ploté mund té pérftohet pas
2 -4 o0se 4 - 6 minuta.

Dozimi pérsérités:
Administrimi i 0.01 - 0.02 mg / kg peshé trupore né intervale prej
30 - 45 minuta, lejon té ruhet njé bllokadé e ploté neuromuskulare.

Njé dozé e reduktuar nevojitet:

* né pacientét me grregullime té funksionit té veshkave;

* né pacientét me sémundje neuromuskulare;

* né pacientét e dhjamosur dhe ata shumé té moshuar;

+ né pérdorimin e njékohshém me anestezikét inhalatoré;
+ pér ndérhyrjet kirurgjikale né hipotermi.

Mund té ndodhé njé rritje e kérkesés pér Pancuron:
+ né pacientét me djegie, hipergamaglobulinemi ose sémundje t&
mélgisé.

Fémijét:
Doza e pérshtatshme do té pércaktohet nga mjeku anestezist.

Té moshuarit:

Kohézgjatja e efektit shté mé e gjaté né pacientét shumé té
moshuar. Kjo ndodh pér shkak té rrities sé gjysméjetés sé eliminimit,
si rezultat i funksionit té reduktuar té veshkave né moshat mé té
avancuara.

Pancuron - tretésiré pér injeksion merret vetém né rrugé
intravenoze.
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Doza e bllokuesve neuromuskularé duhet té pércaktohet me kujdes
né ményré individuale, né varési té pérgjigjes, progedurés, marrjes
sé barnave té tjera dhe gjendjes sé pacientit. Rekomandohet
monitorimi i shkallés sé bllokimit né ményré qé té zvogélohet risku
pér mbidozim.

Né qofté se pérdoret mé shumé Pancuron

Né qofté se pérdoret njé sasi mé e madhe Pancuron se sasia qé
duhet té pérdoret, do té shkaktohet insufigiencé respiratore
periferike e zgjatur. Frymémarrja artificiale éshté e nevojshme derisa
té rikthehet frymémarrja e mjaftueshme spontane. Gjithashtu, mund
té pérdoret si antidot njé frenues i kolinesterazés, i tillé si
neostigmina (sé bashku me atropiné), me kusht gé treguesit e paré
té frymémarrjes spontane té jené té dukshém.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Pancuron mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo gdokush i manifeston.

Efektet anésore té bllokuesve neuromuskularé jodepolarizues né
pérgjithési jané té ngjashme, edhe pse ato ndryshojné nga tendenca
e tyre pér té shkaktuar clirimin e histaminés dhe efektet
kardiovaskulare shogéruese. Pankuroniumi ka efekt té vogél té
clirimit t& histaminés. Reaksionet e mbindjeshmérisé jané relativisht
té rralla, megjithaté jané raportuar reaksione té rénda anafilaktike,
bradikardi, bronkospazém, hipotension, dhe kolaps kardiovaskular.
Heré pas here jané raportuar rash kalimtar dhe téshtima si dhe njé
ndjesi djegie pérgjaté venés ka ndodhur né pacientét e vetédijshém
té cilét kané marré pankuronium.

Pankuroniumi ka veprim vagolitik dhe simpatomimetik, té cilét mund
té shkaktojné takikardi dhe hipertension, por nuk prodhon bllokadé
ganglionike.

Pankuroniumi shogérohet me sekretim té shtuar té péshtymés né
disa pacienté.

Pér shkak té veprimit t& zgjatur, pankuroniumi ka mé shumé
mundési se bllokuesit e tjeré neuromuskularé té prodhojé mbetje té
bllokimit neuromuskular, té cilat shogérohen me rritje té incidencés
pér komplikime pasoperative t€ frymémarrjes.

Hipertermia malinje shkaktohet rrallé nga pankuroniumi.
Pankuroniumi mund té shkaktojé rénie té kohés sé pjesshme té
tromboplastinés dhe kohés sé protrombinés.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto efekte
anésore ose ¢do efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues.

5. S| TA RUANI PANCURON

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Pancuron pas datés sé skadencés té shénuar né
paketim.

Ruajeni né temperaturén +2°C deri né +8°C (né frigorifer).

Mos e ruani né ngrirje.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Pancuron - Tretésiré pér injeksion 4 mg /2 ml
Lénda vepruese éshté pankuronium bromur.

Cdo ampulé 2 ml pérmban 4 mg pankuronium bromur.

Pérbérés té tjeré: klorur natriumi, acetat natriumi trihidrat, acid acetik
glacial dhe ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 10 ampula (2 ml).
Kuti me 100 ampula (pér pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

i Pembajta. W Kujdes.
[ ]

ﬁ Tretésiré pér injeksion - Ampula

Mbaijtési i autorizimit pér tregétim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel JFax: 00355 4 23 62 800

Tirané - Albania

Ky fletéudhézues u formulua né Dhjetor 2014.



