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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DANTROLEN Norgine 20 mg prasek pro infuzni roztok
trihemihydrat sodné soli dantrolenu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je DANTROLEN Norgine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude DANTROLEN Norgine podan
Jak se DANTROLEN Norgine pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak DANTROLEN Norgine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je DANTROLEN Norgine a k ¢emu se pouZziva

DANTROLEN Norgine patii do farmakoterapeutické skupiny ptimo plisobicich myorelaxancii.
Pouziva se k 1é¢be maligni hypertermie.

DANTROLEN Norgine je 1é¢ivy pripravek, ktery Vam poda Iékat nebo zdravotni sestra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude DANTROLEN Norgine podan

Nepouzivejte pripravek DANTROLEN Norgine
pokud jste alergicky(4) na trihemihydrat sodné soli dantrolenu nebo na kteroukoli jinou latku
uvedenou v bodg 6.

Upozornéni a opatieni

Je zapotiebi zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku DANTROLEN Norgine. Pravdépodobné Vam
bude podan DANTROLEN Norgine diiv, nez si pfeétete tuto piibalovou informaci. Naléhava potieba
zjistit, zda jste v minulosti nem¢l(a) zdvaznou reakci na trihemihydrat sodné soli dantrolenu nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku DANTROLEN Norgine.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek DANTROLEN Norgine
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat.

Naésledujici Iéky ovliviiuji zptisob, jakym piipravek DANTROLEN Norgine ptsobi:

. 1éky na vysoky krevni tlak a anginu pectoris nazyvané ,,blokatory kalciovych kanala*
. svalové relaxanty, jako je vekuronium
. jiné intravenozni infuzni tekutiny
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, oznamte to svému Iékati. Ptipravek DANTROLEN Norgine nema byt
podavan, pokud to neni povaZzovano za nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po dobu az 48 hodin po podani ptipravku DANTROLEN Norgine mohou byt vase svaly na rukou a
nohou ochablé a mizete mit také pocit ,,to¢eni hlavy*. Pokud jste takto ovlivnéni, béhem této doby
nefid’te ani neobsluhujte stroje.

DANTROLEN Norgine obsahuje sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku‘‘.

3. Jak se DANTROLEN Norgine pouzZiva

Ptipravek DANTROLEN Norgine je podavan intraven6zné (do zily) I€kafem. Davka je zavisla na
aktudlnim stavu pacienta a na jeho télesné hmotnosti, ve vétsSin€ ptipadd postaci celkova davka do 10
mg na kazdy kilogram vasi télesné hmotnosti, av§ak ve vzacnych ptipadech mize byt zapotiebi
celkova davka az do 40 mg na kazdy kilogram vasi t€lesné hmotnosti.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku DANTROLEN Norgine, neZ jste mél(a) dostat

Maligni hypertermie je nouzova situace, kdy je rychla infuze vysoké davky pripravku DANTROLEN
Norgine nezbytnd. Nejsou znamy zadné specifické ptiznaky predavkovani dantrolenem. Pti jakychkoli
znamkach hyperkalémie je nutna opatrnost.

JestliZze Vam prestal byt podavan pripravek DANTROLEN Norgine
Pokud by se ukézalo jako nezbytné prerusit 1é€bu ptipravkem DANTROLEN Norgine, intenzivni péce
a podpurna terapeuticka opatieni, ktera byla zahajena, by mély pokrac¢ovat individualné.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout :

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze uréit):

anafylaxe, alergické reakce,

ospalost, zavraté, celkova slabost, spavost, poruchy feci, bolest hlavy, kiece,

srde¢ni selhani,

zpomaleny srde¢ni tep (bradykardie), zrychleny srde¢ni tep (tachykardie),

tromboflebitida (povrchovy zanét zil),

hromadéni tekutiny v hrudniku (pleuralni vypotek),

tekutina v plicich (mozné potiZze s dychanim),

prili§ pomalé a mélké dychani (respiracni deprese),

potize s dychanim (respiracni selhani),

vysoka hladina drasliku v krvi (hyperkalémie), kterd miize zptisobit unavu, svalovou slabost,

nevolnost a poruchy srde¢niho rytmu,

e  potize traviciho traktu jako pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prijem, bolest biicha/kiece,
krvaceni do zazivaciho traktu,

e  7luté oci a klize (Zloutenka), a/nebo zmény v krevnich testech jaterni funkce (znamky problémi
s jatry),

e zanct jater (hepatitida), selhani jater,
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zarudnuti ktize/svédiva vyrazka,

zvySena sekrece potu (hyperhidroza),

svalova Unava,

hromadéni krystalti v mo¢ovém sedimentu (krystalurie),
slabé kontrakce pti porodu (hypotonie délohy),

unava,

reakce v mist¢ podani.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak DANTROLEN Norgine uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Nafedény roztok spotiebujte do 6 hodin, uchovavejte pii teploté 15 -
25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekénich
lahvic¢ek za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek DANTROLEN Norgine obsahuje

Lécivou latkou je trihemihydrat sodné soli dantrolenu. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 20 mg
trihemihydratu sodné soli dantrolenu.

Pomocnymi latkami jsou mannitol a hydroxid sodny.

Jak pripravek DANTROLEN Norgine vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: slabé oranzovy lyofilizat, bez zapachu

Velikost baleni

12 injekénich lahvicek uzavienych silikonizovanou pryZzovou zatkou s hlinikovym uzavérem

s polypropylenovym flip-off diskem.

36 (3 x 12) injek¢nich lahvic¢ek uzavienych silikonizovanou pryzovou zatkou s hlinikovym uzavérem s
polypropylenovym flip-off diskem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kazd4 injekeni lahvicka je dodavana s filtracnim zafizenim na jednorazové pouziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce
Norgine B.V.
Hogehilweg 7
1101 Amsterdam
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 10. 2024
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Ptipravek DANTROLEN Norgine ma byt podavan rychlou intraven6zni injekei v ddvce nejméné 2,5
mg/kg télesné hmotnosti (8-10 injek¢nich lahvic¢ek u dospélych). Dokud hlavni klinické pfiznaky
tachykardie, hypoventilace, trvalého piekyseleni (je nutné monitorovat pH a pCO2) a hypertermie
pretrvavaji, je potfeba opakovat bolusovou injekci. Ve vétsine piipada postacuje celkovéa davka 10
mg/kg télesné hmotnosti po dobu 24 hodin. V jednotlivych pfipadech mtize byt nutné tuto davku (10
mg/kg) prekrocit. Bylo popsano bezpecné pouziti az do 40 mg/kg. Na zaklad¢ této zkuSenosti 1ze v
ojedinélych piipadech podat vyssi davky.

Davkovani je stejné pro déti i pro dospelé.

Vodou pro injekci se rozpusti suché substance a tiepe se ji tak dlouho, az se roztok vycefti. Nafedény
roztok spottebujte do 6 hodin, uchovavejte pfi teploté 15-25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem. Pripraveny roztok dantrolenu se nesmi misit s Zadnymi jinymi
infuznimi roztoky.

Zpisob podani
Pro intravenozni podani.

Kazd4 injek¢ni lahvicka ma byt pripravena ptidanim 60 ml sterilni vody na injekci a nasledné
protiepavana, dokud se roztok nerozpusti.

Rekonstituovany ptipravek natahnéte do injekeni stiikacky ptilozenym filtracnim zafizenim na
jednorazové pouziti. Rekonstituovany roztok lze pouzit po dobu 6 hodin, ale musi byt natazen do
stiikacky pfes filtr bezprostiedn€ pied pouzitim. Odstrante filtracni zafizeni z injek¢ni stiikacky pred
pfipojenim intravendzni kanyly nebo davkovaci sady.

Pouzité filtracni zatizeni a injek¢ni lahvicku vyhod’te do nadoby uréené na ostré predméty.
Pouzijte nové filtracni zafizeni pro kazdou injekéni lahvic¢ku pripravku DANTROLEN Norgine.

Podavejte ptipravek DANTROLEN Norgine ihned po natazeni do stfikacky pres filtr.
Pieddvkovani
Maligni hypertermie je nouzovy stav, kdy rychla infuze vysoké davky ptipravku DANTROLEN

Norgine je nutna (viz pokyny k davkovani). Nejsou znamy zadné specifické piiznaky predavkovani
dantrolenem. ZvySenou opatrnost je tfeba vénovat, pokud se objevi znamky hyperkalémie.
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Informace pro pripravu a nasati pripravku DANTROLEN Norgine

1) Na injekeni strikacku nasad’te sterilni jehlu a
natahnéte 60 ml vody pro injekci.

2) Do jedné injekeni lahvicky s ptipravkem
DANTROLEN Norgine vstiiknéte vodu ze
sttikacky. Jemné kruzte lahvickou, dokud se
prasek nerozpusti. Jehlu zlikvidujte.

3) Odstraiite bezpec¢nostni uzavér a vlozte hrot
jednorazového filtracniho zatizeni do injekéni
lahvicky.

4) Pripojte stiikacku a natahnéte cely objem 60
ml roztoku do injekéni sttikacky. Poté
zlikvidujte filtracni zafizeni.

5) Piipojte injekéni stiikacku s prefiltrovanym
roztokem piipravku ptimo do intraven6zni
kanyly nebo infuzni soupravy pacienta.
Ptipravek lze podavat podle klinické potieby
okamzité nebo jako infuze ruén¢€ pomoci pumpy.
Maximalni davka viz bod 3.

6) Nepouzivejte filtracni zatizeni pro vpraveni
roztoku pfipravku ze stiikacky do kanyly nebo
infuzni soupravy.
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