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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Pancuroniumbromid PANPHARMA

2 mg/ml Injektionslésung
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslésung enthalt 2 mg Pancu-
roniumbromid.

Jede Ampulle zu 2 ml Injektionslésung ent-
hélt 4 mg Pancuroniumbromid.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Injektionsldsung

Klare, farblose L&sung.
KLINISCHE ANGABEN
Muskelrelaxierung einschlieBlich Pracurari-

sierung im Rahmen der Allgemeinanasthe-
sie.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Wie andere Muskelrelaxanzien sollte Pancu-
roniumbromid PANPHARMA nur von
erfahrenen Arzten, die mit der Wirkung und
Anwendung dieser Arzneimittel vertraut sind,
angewendet werden.

Wie bei anderen Muskelrelaxantien sollte die
Dosis von Pancuroniumbromid PAN-
PHARMA auf jeden Patienten individuell
abgestimmt werden. Bei Festlegung der
Dosis sollte die Art der Anasthesie, die vo-
raussichtliche Dauer des operativen Ein-
griffes, die Art der Sedierung, die erwartete
Dauer der kinstlichen Beatmung, die mog-
lichen Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und der Zustand des Patienten
berlcksichtigt werden.

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste
Dosis verabreicht werden darf, mit der die
gewinschte Muskelrelaxation erreicht wer-
den kann.

Es besteht eine groBe interindividuelle
Schwankungsbreite hinsichtlich der neuro-
muskularen Empfindlichkeit gegentiber Pan-
curoniumbromid. Dieser Streuung ist durch
Dosisfindung mittels Nervenstimulator an-
gemessen Rechnung zu tragen.

Falls hierzu die Moglichkeit nicht besteht,
sind die nachfolgenden Dosierungsemp-
fehlungen als allgemeine Richtlinie fur Er-
wachsene und Kinder zu verstehen:

Endotracheale Intubation und anschlieBende
Operation:

Nach i.v. Anwendung von 0,1 mg/kg KG
(zweifache EDgs') entwickeln sich in
90-120 sec klinisch ausreichende Intuba-
tionsbedingungen, bei 0,08 mg/kg KG in
120-180 sec.

Eine vollstandige neuromuskulare Blockade
ist nach 2—4 bzw. 4-6 min zu erwarten. Die
WD,5? betragt danach 100 bzw. 75 min.

Erhaltungsdosis:
Durch Gabe von 0,01-0,02 mg/kg KG im
Abstand von 30-45 min kann die vollstan-
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dige neuromuskulére Blockade aufrechter-
halten werden.

Pracurarisierung:

Zur Vermeidung des Ausldsens von Muskel-
kontraktionen durch Suxamethoniumhalo-
genid oder zur Verklrzung der Anschlagzeit®
von nicht-depolarisierenden Muskelrelaxan-
tien kann die Vorgabe von 0,01-0,02 mg
Pancuroniumbromid/kg KG indiziert sein.

Eine Dosisreduktion kann erforderlich sein

bei:

— Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
(siehe Abschnitt 4.4)

— Patienten mit neuromuskuléren Erkran-
kungen (siehe Abschnitt 4.4)

— adipdsen und sehr alten Patienten

— gleichzeitiger Anwendung von Inhala-
tionsanasthetika

— operativen Eingriffen in Hypothermie

— vorheriger Gabe von Suxamethonium
(siehe Abschnitte 4.4 und 4.5)

Mit einem erhéhten Bedarf an Pancuronium-

bromid ist zu rechnen bei:

— Patienten mit Verbrennungen, Hypergam-
maglobulindmie oder Lebererkrankungen
(siehe Abschnitt 4.4)

"EDgs: Effektive Dosis, bei der eine
95%ige neuromuskulére Blo-
ckade erzielt wird

2WDps: Wirkdauer vom Injektionsbe-

ginn bis zur 25%igen Erho-
lung der neuromuskuléren
Blockade

SAnschlagzeit: Zeit vom Beginn der Injektion
bis zur maximalen Wirkung

Kinder und Jugendliche:

Der Dosisbedarf fir Neugeborene (0—1 Mo-
nat) und Sé&uglinge (28 Tage-12 Monate)
entspricht dem des Erwachsenen. Auf-
grund der interindividuell unterschiedlichen
Empfindlichkeit gegenuber nicht-depolari-
sierenden Muskelrelaxantien empfiehlt sich
bei Neugeborenen eine initiale Testdosis von
0,01-0,02 mg/kg. Kinder zwischen 1 und
14 Jahren bendtigen ca. 25 % hohere Do-
sierungen.

Altere Patienten (Personen ab 65 Jahre):
Im hohen Alter muss mit einer Verlangerung
der Wirkdauer gerechnet werden. Ursache
ist die Verlangerung der Eliminationshalb-
wertzeit durch die im Alter reduzierte Nie-
renfunktion.

Art der Anwendung:

Pancuroniumbromid PANPHARMA wird
ausschlieBlich intravends appliziert. Die In-
jektion sollte entweder langsam zur laufen-
den Infusion oder als Dauerinfusion erfolgen.

Pancuroniumbromid PANPHARMA kann
mit 0,9%iger Kochsalzldsung, 5%iger Glu-
koseldsung und Ringer-Laktat-Losung ge-
mischt werden. Die Verabreichung sollte
unmittelbar nach dem Mischen beginnen.

4.3 Gegenanzeigen

— Unmoglichkeit der kinstlichen Beat-
mung

- Uberempfindlichkeit gegen Pancuronium,
Bromid oder einen der sonstigen Be-
standteile (siehe Abschnitt 6.1)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Pancuroniumbromid PANPHARMA darf
nur von Arzten angewendet werden, die mit
der Anwendung neuromuskular hemmender
Arzneimittel vertraut sind. Weitere Voraus-
setzung fur die Anwendung von Pancuro-
niumbromid ist die Mdglichkeit zur kinstli-
chen Beatmung.

Pancuronium lahmt die Atem- und Skelett-
muskulatur, ohne das Bewusstsein zu be-
eintréachtigen. Deshalb darf Pancuronium-
bromid erst nach Gabe hypnotisch wirken-
der Pharmaka angewendet werden. Ein
Antidot sollte unmittelbar zur Verfligung
stehen.

Wie bei anderen neuromuskuldren Blo-
ckern wurde auch unter Pancuronium Uber
neuromuskulére Restblockaden berichtet,
die zu postoperativen Komplikationen fih-
ren kdnnen. In mehreren Studien wurde ge-
zeigt, dass die Anwendung neuromuskulé-
rer Blocker wahrend der Anasthesie mit
einem erhodhten Risiko flr postoperative
pulmonale Komplikationen einhergehen
koénnte. Zur Vermeidung von Komplikatio-
nen durch neuromuskuldre Restblockaden
wird die Einhaltung vor Ort geltender Klini-
scher Praxisleitlinien empfohlen, einschlieB3-
lich einer neuromuskuldren Uberwachung
und gegebenenfalls der Anwendung von
Mitteln zur Antagonisierung der neuromus-
kularen Blockade.

Die neuromuskulare Funktion sollte intra-
operativ mittels eines Nervenstimulators
(siehe Abschnitt 5.2) Gberwacht werden. Die
Dosierung kann so den operativen Erfor-
dernissen genau angepasst und das Risiko
einer Uberdosierung minimal gehalten wer-
den, insbesondere bei neuromuskularen
Erkrankungen, bei Leber- und Nierenfunk-
tionsstérungen sowie bei allen Erkrankun-
gen, die den Arzneistoffwechsel beeinflus-
sen.

Nach Verabreichung von Muskelrelaxantien
kénnen anaphylaktische Reaktionen auftre-
ten. Es sollten stets VorsichtsmaBnahmen
zur Behandlung derartiger Reaktionen ge-
troffen werden, insbesondere wenn bereits
frher anaphylaktische Reaktionen auf Mus-
kelrelaxantien aufgetreten sind, da Uber
allergische Kreuzreaktionen bei Muskelrela-
xantien berichtet wurden.

Nach vorheriger Gabe von Suxamethonium
zur Intubation sollte vor Gabe von Pancuro-
niumbromid zunéchst eine Erholung auf
25 % der neuromuskularen Blockade abge-
wartet werden.

Folgende Zustande kénnen die Pharmako-
kinetik und/oder Pharmakodynamik von
Pancuronium beeinflussen:

Erkrankungen der Leber und Niere

Bei einer Lebererkrankung besteht die Mdg-
lichkeit eines langsamen Wirkungseintritts,
eines hoheren Gesamtdosisbedarfs sowie
einer Verlangerung der neuromuskuldren
Blockade und der Erholungszeit.

Da die Elimination von Pancuronium Uber-
wiegend renal erfolgt, ist bei eingeschrank-
ter Nierenfunktion mit einer verlangerten
Wirkungsdauer zu rechnen.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Pancuroniumbromid PANPHARMA 2 mg/ml
Injektionslésung

Die Antagonisierung der muskelrelaxieren- klinischen Auswirkungen auf das Neugebo-

den Wirkung von Pancuronium durch Neos-
tigmin (in Kombination mit Atropin) kann bei
Patienten mit Nieren- und Leberfunktions-
stérungen erschwert oder unmdglich sein.

Verldngerte Kreislaufzeit

Erkrankungen, die mit einer verlangerten
Kreislaufzeit einhergehen, (z.B. kardiovas-
kuldre Erkrankungen, hohes Alter oder
Odemstatus mit einem vergroBerten Vertei-
lungsvolumen), kénnen zu einer Verlange-
rung der Anschlagzeit fuhren.

Neuromuskulédre Erkrankungen

Pancuroniumbromid sollte bei allen Erkran-
kungen des neuromuskuléren Systems mit
groBter Vorsicht eingesetzt werden, da bei
diesen Patienten AusmaB und Art der Re-
aktion auf neuromuskuldr blockierende Sub-
stanzen erheblich veradndert sein kann.

Myopathie

Uber Myopathie nach der Langzeitanwen-
dung anderer nichtdepolarisierender neuro-
muskularer Blocker in der Intensivmedizin
in Kombination mit einer Kortikosteroid-
Therapie wurde regelmaBig berichtet. Des-
halb sollte bei Patienten, die sowohl neuro-
muskulare Blocker als auch Kortikosteroide
erhalten, die Anwendungsdauer der neuro-
muskuldren Blocker so weit wie moglich
beschrankt werden.

Bei Patienten mit Myasthenia gravis oder
Eaton-Lambert-Syndrom (auch wenn diese
klinisch noch nicht manifest sind) kdnnen
die im Rahmen der Pré&curarisierung appli-
zierten normalerweise nur unterschwellig
wirksamen Dosen von Pancuroniumbromid
eine vollstandige LAhmung der Skelettmus-
kulatur bewirken.

Tachykardie

Bei Patienten, bei denen eine Tachykardie
vermieden werden sollte (z.B. bei kardio-
vaskularen Erkrankungen), darf Pancuro-
niumbromid nur niedrig dosiert werden.

Stérungen des Elektrolyt- und Séure-
Base-Haushaltes

Schwere Elektrolytstérungen und Stérun-
gen des Saure-Basen-Haushaltes sollten,
wenn maoglich, vor Anwendung von Pancu-
roniumbromid ausgeglichen werden. Hypo-
kaliamie (z. B. nach starkem Erbrechen, Di-
arrhoe und Therapie mit Diuretika), Hypo-
kalziamie (z.B. nach Massivtransfusionen),
Hypermagnesiéamie oder (respiratorische)
Azidose kdnnen zu einer Verstarkung der
neuromuskuldren Blockade fuhren.

Hypothermie

Bei chirurgischen Eingriffen unter Hypo-
thermie ist die neuromuskuldre Blockade
von Pancuronium verstéarkt und die Wir-
kungsdauer verlangert.

Verbrennungen

Patienten mit Verbrennungen entwickeln
eine verminderte Empfindlichkeit gegentber
Pancuronium und anderen nicht-depolari-
sierenden Muskelrelaxantien (unter anderem
auch durch eine Zunahme der Acetylcholin-
Rezeptoren).

Pancuroniumbromid PANPHARMA 2 mg/
ml Injektionslésung enthalt Natrium, aber
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Ampulle.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Steigerung der Wirkung von Pancuro-

nium

— Inhalationsnarkotika (z. B. Halothan, Iso-
fluran, Enfluran, Sevofluran, Desfluran)

— Ketamin, Etomidate und anderen nicht-
depolarisierenden Muskelrelaxantien

— Benzodiazepine,

— Antibiotika (insbesondere durch Amino-
glykoside, Polymyxine, Tetrazykline und
Lincosamide)

— Magnesiumsalze

— Lithiumsalze

— Kalziumkanal-Blocker.

— Nach vorheriger Gabe von Suxametho-
nium kann die Anschlagzeit verkurzt, die
Wirkung verstarkt oder die Wirkdauer
von Pancuronium verlangert sein.

Abschwéchung der Wirkung von Pan-

curonium

— Durch Cholinesterasehemmer (z. B. Neos-
tigmin, Pyridostigmin) kann die Wirkung
von Pancuronium abgeschwacht oder auf-
gehoben werden (siehe Abschnitt 4.9).

Unterschiedliche Wirkung auf Pancuro-

nium

— Bei einer Langzeittherapie mit trizykli-
schen Antidepressiva (z.B. Imipramin)
sollte Pancuroniumbromid wegen der
Gefahr schwerer Herzrhythmusstérungen
nicht gegeben werden. Das Risiko ist bei
gleichzeitiger Anwendung von Halothan
erhoht.

— Bei gleichzeitiger Aminophyllin-Zufuhr kann
Pancuronium sehr selten (< 1/10000)
eine tachykarde Rhythmusstérung aus-
I6sen. Dartber hinaus schwéacht Amino-
phyllin vermutlich Uber eine verstarkte
Freisetzung von Acetylcholin die Wirkung
von Pancuroniumbromid ab.

Wirkung von Pancuronium auf andere

Arzneimittel

— Eine vorherige Gabe von Pancuronium-
bromid kann die Wirkdauer kurzwirksa-
mer Muskelrelaxantien wie Mivacurium
und Atracurium erheblich verlangern und
deren Anschlagzeit verkirzen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
mit der Anwendung von Pancuronium-
bromid PANPHARMA bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien zur Unter-
suchung der Reproduktionstoxizitat sind un-
vollstandig (siehe Abschnitt 5.3). Die An-
wendung von Pancuroniumbromid PAN-
PHARMA wahrend der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen.

Falls eine Behandlung mit Pancuronium-
bromid PANPHARMA unbedingt erfor-
derlich ist, darf es nur kurzfristig eingesetzt
werden.

Eine eventuelle Unvertraglichkeit der
Schwangeren gegen Muskelrelaxantien soll-
te vor der Narkose ausgeschlossen werden.

Der plazentare Ubergang ist gering. Beim
Einsatz im empfohlenen Dosisbereich bei
Kaiserschnitt-Patientinnen wurden keine

rene beobachtet.

Eine Antagonisierung der durch Pancuro-
nium induzierten neuromuskuléren Blockade
kann bei Patientinnen, die Magnesiumsulfat
wegen einer Schwangerschaftstoxikose er-
halten, unzureichend sein, weil Magnesium-
salze eine neuromuskuldre Blockade ver-
starken. In solchen Féllen sollte die Dosie-
rung reduziert werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Pancuronium in die
Muttermilch ausgeschieden wird. Aufgrund
seiner physikochemischen Eigenschaften ist
aber davon auszugehen, dass nur geringe
Mengen in die Muttermilch Ubergehen. Da
Pancuronium nach oraler Aufnahme auch
kaum resorbiert wird, ist mit unerwinsch-
ten Wirkungen auf den Saugling nicht zu
rechnen, wenn die Mutter nach Abklingen
der Substanzwirkung das Stillen (wieder)
aufnimmt.

Fertilitat
Hierzu liegen keine klinischen oder prékli-
nische Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Pancuroniumbromid PANPHARMA soll-
te wegen der langen Wirkungsdauer nicht
fir Narkosen bei ambulanten Patienten
gegeben werden. Nach der Gabe von Pan-
curoniumbromid PANPHARMA im Rah-
men einer Allgemeinanéasthesie durfen die
Patienten 24 Stunden nicht aktiv am Stra-
Benverkehr teilnehmen und keine Maschi-
nen bedienen. Diese Warnung bezieht sich
eher auf die gleichzeitig verwendeten Nar-
kosemittel als auf das Muskelrelaxans.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu den Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

sehr hdufig |=1/10

héaufig > 1/100 bis < 1/10
gelegentlich | = 1/1.000 bis < 1/100

> 1/10.000 bis < 1/1.000
< 1/10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschétzbar

selten

sehr selten

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei
der Anwendung mit Pancuronium beob-
achtet:

Erkrankungen des Immunsystems
Pancuronium kann in geringem MaBe wie
andere nicht-depolarisierende Muskelrela-
xantien auch durch Histaminfreisetzung lo-
kale Hautreaktionen (Erythem, Juckreiz) her-
vorrufen.

Sehr selten: Schwere, ggf. todliche ana-
phylaktische Reaktionen wie Bronchospas-
mus, kardiovaskulare Reaktionen (Hypo-
tension, Tachykardie, Kreislaufinsuffizienz/
Schock) oder Hautreaktionen wie Angio-
6dem oder Urtikaria.
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Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Prolongierte neuromuskulare Blo-
ckade.

Pancuronium bewirkt dosisabhéangig einen
maBigen Herzfrequenzanstieg, der von einer
Zunahme des Herzzeitvolumens und des
Blutdrucks begleitet wird. Oft maskieren
gleichzeitig angewendete bradykard wirken-
de Medikamente (z.B. Opioide) diese Ne-
benwirkung.

Pancuronium hemmt sehr stark die unspe-
zifische Plasmacholinesterase; die klinische
Bedeutung ist unklar.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Myopathie*

*Nach der Anwendung verschiedener neu-
romuskulérer Blocker in der Intensivmedizin
in Kombination mit Kortikosteroiden wurde
Uiber Myopathie berichtet (siehe Abschnitt
4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierung fihrt zu verldngerter peri-
pherer Ateminsuffizienz. Bis zum Wieder-
eintritt ausreichender Spontanatmung ist
eine kinstliche Beatmung erforderlich. Zu-
sétzlich kann ein Cholinesterasenemmestoff,
z.B. Neostigmin (gemeinsam mit Atropin)
eingesetzt werden, vorausgesetzt, es sind
bereits erste motorische Anzeichen einer
beginnenden Spontanatmung erkennbar.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Muskel-
relaxanzien, peripher wirkende Mittel, andere
quartdre Ammoniumverbindungen
ATC-Code: MO3ACO1

Pancuroniumbromid PANPHARMA st
ein  Muskelrelaxans vom kompetitiven
oder nicht-depolarisierenden Typ. In Kon-
kurrenz mit Acetylcholin besetzt es die
cholinergen Rezeptoren an der motori-
schen Endplatte, unterbricht die physiolo-
gische Impulstibertragung von der Nerven-
auf die Muskelzelle und fihrt zu einer schlaf-
fen LAhmung (neuromuskuléare Blockade).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Ausscheidung erfolgt Gberwiegend in
unveranderter Form mit dem Urin, in etwa
5-20% mit der Galle. In der Leber werden
etwa 10-15 % durch Deacetylierung meta-
bolisiert. Das 3-Hydroxy-Derivat hat noch
eine etwa halb so starke neuromuskulare
Wirksamkeit wie die Ausgangssubstanz.

020775-54133

Entsprechend ist bei einer Nierenfunktions-
stérung mit einer verzégerten Ausscheidung
und verlangerter Wirkung zu rechnen.

Die Wirkdauer der neuromuskuléren Blo-
ckade wird primar durch Umverteilung im
Organismus bestimmt. Die wichtigsten phar-
makokinetischen Parameter:

Verteilungsvolumen (mi/kg) 220-300
Eliminationshalbwertszeit (min) 110-160
Clearance(ml/kg/min) 0,8-3,0

Die neuromuskulare Blockade ist quantifi-
zierbar anhand der Reaktion des M. adduc-
tor pollicis auf indirekte supramaximale Rei-
zung mittels eines Nervenstimulators. Nach
intravendser Anwendung einer Einzeldosis
(EDgo-g5' = 0,05-0,07 mg/kg KG) ergeben
sich folgende Richtwerte:

Anschlagzeit® 4-6 min
WD,52 28-40 min
WD902 62-84 min
Erholungsindex* 32 min
"EDgo-gs:

Effektive Dosis, bei der eine 90-95%ige
neuromuskuléare Blockade erzielt wird
2WD25(00):

Wirkdauer vom Injektionsbeginn bis zur
25%igen (90%igen) Erholung der neuro-
muskuldren Blockade

SAnschlagzeit:

Zeit vom Beginn der Injektion bis zur maxi-
malen Wirkung

“Erholungsindex:

Erholung der neuromuskuldren Blockade
von 25 auf 75 % des Kontrollwertes

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den verfligbaren Studien zur
Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei ein-
maliger und wiederholter Gabe und Geno-
toxizitat lieBen sich keine besonderen Ge-
fahren fUr den Menschen erkennen.

Untersuchungen zum tumorerzeugenden
Potential wurden nicht durchgefuhrt.

Pancuroniumbromid ist unzureichend auf
reproduktionstoxische Wirkungen gepruft.
Am Kaninchen traten embryotoxische Effek-
te nach Gabe von 4 mg/kg Kérpergewicht/
Tag auf. Hinweise auf ein Missbildungspo-
tential ergaben sich im Tierversuch nicht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Essigséaure
99 % (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fir
Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten

Es wird nicht empfohlen, Pancuronium-
bromid PANPHARMA 2 mg/ml Injek-
tionslésung mit anderen Losungen oder
Arzneimitteln in derselben Spritze oder In-
fusionsflasche zu mischen, auBer es han-
delt sich um die in Abschnitt 4.2 genannten
Lésungen.

Wird Pancuroniumbromid PANPHARMA
2 mg/ml Injektionsiésung Uber densel-
ben Infusionsschlauch verabreicht wie an-
dere Arzneimittel, ist es wichtig, dass die-
ser Infusionsschlauch zwischen der Verab-
reichung von Pancuroniumbromid PAN-

PHARMA 2 mg/ml Injektionslésung und
der Verabreichung der anderen Arzneimittel
ausreichend gespult wird (z. B. mit 0,9 %iger
Kochsalzlésung).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Im Kihlschrank lagern (2 °C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 5 Ampullen zu 2 ml Injektions-
l6sung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fir die Beseitigung

Nach Anbruch Rest verwerfen.

. INHABER DER ZULASSUNG

PANPHARMA GmbH
BunsenstraBe 4
22946 Trittau
Deutschland

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

3000212.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

27. November 2012

STAND DER INFORMATION
September 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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