Pribalova informace: informace pro uzivatele

Dexmedetomidine B. Braun 100 mikrogramu/ml
koncentrat pro infuzni roztok

dexmedetomidinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez dostanete tento
e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uéinkg,

pfipravek, protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

Co naleznete v této pr¥ibalové informaci:

1. Co je pfipravek Dexmedetomidine B. Braun a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez VVam bude pfipravek
Dexmedetomidine B. Braun podan

. Jak se pripravek Dexmedetomidine B. Braun pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak pfipravek Dexmedetomidine B. Braun uchovavat

. Obsah baleni a dalSi informace

o o1~ W

1. Co je pfipravek Dexmedetomidine B. Braun a k ¢emu
se pouziva

Dexmedetomidine B. Braun obsahuje IéCivou latku zvanou dexmedetomi-
din, ktera patfi do skupiny léCiv zvanych sedativa. Pouziva se k navozeni
sedace (stavu klidu, ospalosti nebo spanku) u dospélych pacientii v ne-
mocnici na jednotce intenzivni péce nebo pfi bdélé sedaci béhem rlGznych
diagnostickych a chirurgickych zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek
Dexmedetomidine B. Braun podan

Dexmedetomidine B. Braun nesmite dostat

e jestlize jste alergicky(d) na dexmedetomidin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

e jestlize mate urcité poruchy srde¢niho rytmu (srde¢ni blokadu stupné
2 nebo 3).

e jestlize mate velmi nizky krevni tlak, ktery nereaguje na Iécbu.

e jestlize jste mél(a) nedavno cévni mozkovou pfihodu nebo jiny zavazny
stav ovliviujici zasobovani mozku krvi.

Upozornéni a opatfeni

Nez tento |éCivy pfipravek dostanete, informujte svého Iékafe nebo zdra-

votni sestru, pokud se na Vas vztahuje néco z nasledujiciho, nebot Dexme-

detomidine B. Braun se musi pouzivat opatrné:

e mate-li abnormalné pomaly tep (bud z divodu nemoci, nebo vysoké
urovné fyzické kondice), mize u Vas byt zvysené riziko srdeéni zastavy

® mate-li nizky krevni tlak

® mate-li nizky objem krve, napf. po krvaceni

® mate-li urcité srde¢ni poruchy

® jste-li starsi osoba

e mate-li néjakou neurologickou poruchu (napf. poranéni hlavy nebo
michy nebo cévni mozkovou pfihodu)

® mate-li zavazné problémy s jatry

® pokud jste nékdy prodélal(a) zavaznou horecku po uzivani léku, hlavné
anestetik (pouzivané pfi znecitlivéni)

Tento pfipravek muize zpUsobit vyluCovani velkého mnozstvi moci a

nadmérnou zizen, pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi, kontaktujte

|ékare. DalSi informace viz bod 4.

DalSi 1écivé pripravky a pfipravek Dexmedetomidine B. Braun

Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uZivate,

které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Nasledujicilécivé pfipravky mohou zesilit ucinek pfipravku Dexmedetomidine

B. Braun:

® |éky, které Vam pomahaji spat nebo zpUsobuji zklidnéni (napf. midazolam,
propofol)

e silné Iéky k 1éCbé bolesti (napt. opioidy, jako je morfin, kodein)

e anestetika (napf. sevofluran, isofluran)

Uzivate-li 1éky, které snizuji krevni tlak a zpomaluji srdeéni tep, mize jejich

soubézné podavani s pfipravkem Dexmedetomidine B. Braun jejich uéinek

jesté zesilit. Dexmedetomidine B. Braun se nema pouzivat s léky, které

vyvolavaji doé¢asné ochrnuti.

Téhotenstvi a kojeni
Dexmedetomidine B. Braun se nesmi pouZivat v téhotenstvi, nebo kdyz
kojite, pokud to neni naprosto nezbytné.

Poradte se se svym |ékafem, dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Dexmedetomidine B. Braun ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Po podani pfipravku Dexmedetomidine B. Braun nesmite Fidit,
obsluhovat stroje nebo pracovat v nebezpecnych situacich, dokud jeho
ucinky zcela neodezni. Zeptejte se svého lékare, kdy mizete opét zacit
vykonavat tyto aktivity a kdy se mdzete vratit k tomuto druhu prace.

Pomocné latky

Tento IéCivy pFipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
2ml a 4ml ampulce, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

Tento lécivy pFipravek obsahuje 35,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské
soli) v jedné 10ml ampulce, to odpovida 1,8 % doporu¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Dexmedetomidine B. Braun pouziva

Jednotka intenzivni péce
Dexmedetomidine B. Braun Vam poda |ékaF nebo zdravotni sestra v nemoc-
nici na jednotce intenzivni péce.

Procedurdini sedace / bdéld sedace

Dexmedetomidine B. Braun Vam poda lékaF nebo zdravotni sestra pred a/
nebo béhem diagnostického nebo chirurgického vykonu, ktery vyZaduje se-
daci, tzv. proceduralni/bdélou sedaci.

LékarF rozhodne, jaka davka je pro Vas vhodna. Mnozstvi Dexmedetomidine
B. Braun zavisi na Vasem véku, télesné hmotnosti, celkovém zdravotnim
stavu, potiebné Urovni sedace a na tom, jak na pfipravek reagujete. Lékar
VVam mize podle potfeby davku zménit a béhem Iécby bude sledovat Vase
srdce a krevni tlak.

Dexmedetomidine B. Braun je nafedény a bude Vam podan jako infuze

(.kapacka") do zily.

Po sedaci / po probuzeni ze sedace

® | ékar Vas bude nékolik hodin po sedaci sledovat, aby se ujistil, Ze se citite
dobre.

e Nemél(a) byste jit domi bez doprovodu.

e UrCitou dobu po podani pfipravku Dexmedetomidine B. Braun neni vhod-
né uzivat lécivé pripravky, které Vam pomahaji usnout, zplisobuji utlum
(sedaci) anebo silné pfipravky k 16¢bé bolesti. Zeptejte se svého |ékafe na
moznost uzivani téchto pfipravkd a konzumaci alkoholu.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Dexmedetomidine B. Braun, nez
jste mél(a)

Dostanete-li pfilis mnoho pfipravku Dexmedetomidine B. Braun, miize se
Vam zvysit nebo snizit krevni tlak, zpomalit srde¢ni tep nebo zpomalit
dychani a mlzete pocitovat vyraznéjsi ospalost. Lékar bude védét, jak Vas
na zakladé Vaseho stavu I€écit.

Po nafedéni

Chrante pred chladem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzéna na
dobu 48 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpUsob otevieni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim
jsou odpovédnosti uZivatele

NepouZivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry,
bezbarvy a bez viditelnych &astic.

Nevyhazujte zadné Iécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dexmedetomidine B. Braun obsahuje

Lécivou latkou je dexmedetomidinum. Jeden ml koncentratu obsahuje
dexmedetomidini  hydrochloridum  odpovidajici dexmedetomidinum
100 mikrogrami.

Jedna 2ml ampulka obsahuje dexmedetomidini hydrochloridum odpovidajici
dexmedetomidinum 200 mikrogrami.

Jedna 4ml ampulka obsahuje dexmedetomidini hydrochloridum odpovidajici
dexmedetomidinum 400 mikrogram.

Jedna  10ml ampulka obsahuje dexmedetomidini hydrochloridum

odpovidajici dexmedetomidinum 1000 mikrograma.

® Koncentrace kone¢néhoroztoku ponafedénimusibytbud'4 mikrogramy/ml,
nebo 8 mikrograma/ml.

 DalSimi slozkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pFipravek Dexmedetomidine B. Braun vypada a co obsahuje
toto baleni
Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).

Koncentrat je &iry, bezbarvy roztok.

Obaly

2, 4 nebo 10 ml bezbarvé sklenéné ampulky
Velikosti baleni

5x2ml, 10 x 2 ml, 25 x 2 ml, ampulky

4 x4 ml, 10 x 4 ml, ampulky

4 x 10 ml, 10 x 10 ml, ampulky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Hesse

Némecko

Postovni adresa:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

Vyrobce

B. Braun Medical, S.A.

Ronda de los Oliveras, parcela 11

Poligono Industrial Los Oliveras, 23009 Jaén
Spanélsko

Tento lécivy pfipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko Dexmedetomidin B. Braun 100 Mikrogramm/ml|
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung

Belgie Dexmedetomidine B. Braun 100 microgram/ ml.

Ceska republika Dexmedetomidine B. Braun

Dansko Dexmedetomidine B. Braun

Finsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml
infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francie Dexmedetomidine B. Braun 100 microgrammes/ mL,

solution a diluer pour perfusion

Némecko Dexmedetomidin B. Braun 100 Mikrogramm/ml|
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung

Madarsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml koncentratum
oldatos infuziéhoz

Irsko Dexmedetomidine B. Braun 100 micrograms/ml
concentrate for solution for infusion

Italie Dexmedetomidina B. Braun

Litva Dexmedetomidine B. Braun 100 mikrogramy/ ml
koncentratas infuziniam tirpalui

Nizozemsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml oplossing
voor infusie

Norsko Dexmedetomidine B. Braun

Polsko Dexmedetomidine B. Braun

Dexmedetomidina B. Braun 100 pg/ ml concentrado
para solucdo para perfusao

Slovenska republika Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml infuzny
koncentrat

Portugalsko

Slovinsko Deksmedetomidin B. Braun 100 mikrogramov/ ml
} koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanélsko Dexmedetomidina B. Braun 100 microgramos/ mL

y concentrado para solucion para perfusion
Svédsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml koncentrat
till infusionsvatska, 16sning

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 1. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dexmedetomidine B. Braun koncentrat pro infuzni roztok

Zplsob poddni

Dexmedetomidine B. Braun musi podavat odborny zdravotnicky pracovnik
se zkusenostmi s Iécbou pacientt vyzadujicich intenzivni péci nebo s vede-
nim anestezie u pacientl na operacnim sale. Musi se podavat pouze jako
zfed€na intravenodzni infuze pomoci kontrolovaného infuzniho pfistroje.

Priprava roztoku

Dexmedetomidine B. Braun lIze nafedit v roztoku glukdzy o koncentraci
50 mg/ml (5%), v Ringerové roztoku nebo v injekénim roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), aby se pfed podanim dosahlo
pozadované koncentrace bud 4 mikrogramy/ml, nebo 8 mikrogramt/ml. Viz
nasledujici tabulka s objemy potfebnymi k pfipravé infuze.

Pokud je pozadovana koncentrace 4 mikrogramy/ml:

Objem pfipravku Dexmedetomidine | Objem fediciho | Celkovy objem

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte B. Braun koncentrat pro infuzni roztoku infuze
se svého lékare. roztok
2 ml 48 ml 50 ml
4. Mozné nezadouci ucinky 4ml 96 ml 100 ml
Podobné jako viechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci uginky, | 10M! 240 ml 250 m
20 ml 480 ml 500 ml

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi €asté (postihuji vice neZ 1 pacienta z 10)
® pomaly tep

® nizky nebo vysoky krevni tlak

® zména vzorce dychani nebo zastava dechu

Casté (postihuji 1 aZ 10 pacientii ze 100)

® bolest na hrudi nebo srdecni pfihoda

e rychly tep

® nizky nebo vysoky obsah cukru v krvi

® pocit na zvraceni, zvraceni nebo sucho v ustech
® neklid

® vysoka teplota

® pfiznaky po vysazeni léCivého pfipravku

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1000)
® snizeni srde¢ni ¢innosti, srde¢ni zastava

e rozpéti (nadmuti) bficha

® Zizen

® stav, pfi kterém mate v téle pfilis mnoho kyselin
® nizka hodnota albuminu v krvi

® dusnost

® halucinace

® nedostatecna ucinnost pfipravku

Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze uréit)

® vyluCovani velkého mnozstvi moéi a nadmérna Zizeh - mize se jednat
o pfiznaky hormonalni poruchy nazyvané diabetes insipidus. Pokud se
objevi, kontaktujte Iékare.

Hlaseni nezadoucich uéinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gcinkd, sdélte to svému

|ékafi, lékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé

jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové

informaci.

Nezadouci U€inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uéinki mizete prispét k ziskani vice informaci o

bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pfipravek Dexmedetomidine B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabié¢ce a ampulce za ,EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Pokud je pozadovana koncentrace 8 mikrogramu/ml:

Objem pripravku Dexmedetomidine | Objem fediciho | Celkovy objem

B. Braun ml koncentrat pro infuzni | roztoku infuze
roztok
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Roztok se ma lehce protfepat, aby se dobfe promisil.

Dexmedetomidine B. Braun se musi pred podanim vizualné zkontrolovat,
zda je Ciry a bezbarvy. Nesmi byt pouZit, pokud obsahuje viditeIné ¢astice.

Prokazalo se, ze Dexmedetomidine B. Braun je pfi podani kompatibilni s
nasledujicimi intravendéznimi kapalinami a Ié€ivymi pfipravky:

RingerQv roztok s laktatem, 5% roztok glukdzy, injekéni roztok chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), sodna sil tiopentalu, etomidat,
vekuronium-bromid, pankuronium-bromid, sukcinylcholin, atrakurium-
besylat,  mivakurium-chlorid,  rokuronium-bromid,  glykopyrronium-
bromid, fenylefrin-hydrochlorid, atropin-sulfat, dopamin, norepinefrin
(noradrenalin), dobutamin, midazolam, morfin-sulfat, fentanyl-citrat a
nahrada plazmy.

Studie kompatibility prokazaly potencialni adsorpci dexmedetomidinu v
uréitych typech pfirodni pryze. | kdyz se dexmedetomidin davkuje podle
ucinku, doporucuje se pouzivat komponenty s tésnénim ze syntetické nebo
potahované pfirodni pryze.

Po naredéni

Chrante pred chladem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nafedéni pred pouzitim byla
prokazana na dobu 48 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni a naredéni nevylucuje
riziko mikrobidlni kontaminace, ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-
li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevreni a
nafedéni pred pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele.
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Dexmedetomidine B. Braun 100 mikrogramov/ml

infuzny koncentrat

dexmedetomidin (dexmedetomidinum)

pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

® Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

e Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

® Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (:30 je Dexmedetomidine B. Braun a na o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Dexmedetomidine
B. Braun

. Ako pouzivat Dexmedetomidine B. Braun

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat Dexmedetomidine B. Braun

. Obsah balenia a dalSie informacie

o oW

1. Co je Dexmedetomidine B. Braun a na ¢o sa pouziva

Dexmedetomidine B. Braun obsahuje lie¢ivo nazyvané dexmedetomidin,
ktory patri do skupiny liekov nazyvanej sedativa. Pouziva sa na navodenie
sedacie (stavu pokoja, ospanlivosti alebo spanku) u dospelych pacientov v
nemocnici na jednotke intenzivnej starostlivosti alebo sedacie pri vedomi
pocas réznych diagnostickych alebo chirurgickych vykonov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju
Dexmedetomidine B. Braun

Dexmedetomidine B. Braun vam nesmu podat

® ak ste alergicky na dexmedetomidin alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

e ak mate urcité poruchy srdcového rytmu (srdcova blokada 2. alebo 3.
stupna),

® ak mate velmi nizky krvny tlak, ktory nereaguje na liecbu,

® ak ste nedavno prekonali mftvicu alebo iny zavaZny stav ovplyviujuci
zasobovanie mozgu krvou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo

zdravotnU sestru, ak sa vas tyka cokolvek z nasledovného, pretoze

Dexmedetomidine B. Braun sa musi pouzivat s opatrnostou:

® ak mate abnormalne pomaly tep (bud z dovodu ochorenia alebo vysokej
urovne fyzickej kondicie), pretoZe to méoze zvysit riziko zastavy srdca,

® ak mate nizky krvny tlak,

® ak mate nizky objem krvi, napriklad po krvacani,

® ak mate urcité ochorenia srdca,

® ak ste starsia osoba,

e ak mate neurologické ochorenie (napriklad poranenie hlavy alebo
miechy, alebo mftvicu),

® ak mate zavazné problémy s pecenou,

® ak sa u vas niekedy vyvinula zavazna horucka po niektorych liekoch,
najma anestetikach.

Tento liek moZe sposobit vyluCovanie velkého mnoZstva mocu a nadmerny
smad; ak sa vyskytnu tieto vedlajsie Ucinky, kontaktujte lekara. DalSie
informacie najdete v Casti 4.

Iné lieky a Dexmedetomidine B. Braun

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢i prave budete uzivat

dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Nasledovné lieky mozu zosilnit Uc¢inok lieku Dexmedetomidine B. Braun:

e lieky, ktoré vam pomahaju spat alebo spésobuju sedaciu (napr. midazolam,
propofol),

e silné lieky utiSujuce bolest (napr. opiaty, ako je morfin, kodein),

e anestetika (napr. sevofluran, izofluran).

Ak uzivate lieky, ktoré znizuju krvny tlak a tep, méze ich subezné podavanie

s Dexmedetomidine B. Braun tento U¢inok zosilnit. Dexmedetomidine

B. Braun sa nema pouzivat s liekmi, ktoré vyvolavaju docasnu paralyzu.

Tehotenstvo a dojéenie

Dexmedetomidine B. Braun sa nema pouzivat pocas tehotenstva alebo doj-
Cenia, pokial to nie je uplne nevyhnutné.

Poradte sa so svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dexmedetomidine B. Braun ma vyznamny vplyv na schopnost viest vozidla
a obsluhovat stroje. Po tom, ako vam podali Dexmedetomidine B. Braun,
nesmiete viest vozidla a obsluhovat stroje alebo pracovat v nebezpeénych
situaciach aZ do uplného vymiznutia jeho uUcinkov. Opytajte sa svojho le-
kara, kedy mozete opat zacat robit tieto Cinnosti a kedy sa méozete vratit k
tomuto druhu prace.

Dexmedetomidine B. Braun obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 2 ml a 4 ml
ampulke, t. j. v podstate zanedbatelné mnoZstvo sodika.

Tento liek obsahuje 35,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej
10 ml ampulke. To sa rovna 1,8 % odporu¢aného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat Dexmedetomidine B. Braun

Jednotka intenzivnej starostlivosti v nemocnici

Dexmedetomidine B. Braun vam poda lekar alebo zdravotna sestra v ne-
mocnici na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Seddcia pocas vykonu/seddcia pri vedomi

Dexmedetomidine B. Braun vam poda lekar alebo zdravotna sestra pred af
alebo pocas diagnostickych alebo chirurgickych vykonov, ktoré si vyzaduju
sedaciu, t. j. sedacia pocas vykonu/seddcia pri vedomi.

Lekar rozhodne, aka davka je pre vas vhodna. MnozZstvo Dexmedetomidine
B. Braun zavisi od vasho veku, velkosti, celkového zdravotného stavu,
potrebnej urovne sedacie a od toho, ako budete na tento liek reagovat.
Lekar vam moéZe podla potreby davku zmenit a pocas lie¢by bude sledovat
vase srdce a krvny tlak.

Dexmedetomidine B. Braun sa nariedi a poda vo forme infuzie (kvapkanim)

do zil.

Po seddcii/prebudeni

® |ekar vas niekolko hodin po sedacii ponecha pod lekarskym dohladom,
aby sa ubezpecil, Ze sa citite dobre.

® Domov nesmiete ist bez sprievodu.

e Lieky, ktoré vam pomahaju zaspat, spdsobuju sedaciu alebo silné lieky
proti bolesti nemusia byt isty ¢as po podani Dexmedetomidine B. Braun
vhodné. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate tieto lieky a ak pozivate
alkohol.

Ak vam podali viac Dexmedetomidine B. Braun, ako ste mali dostat

Ak vam podaju prilis vela Dexmedetomidine B. Braun, méze vam poklesnut
alebo stupnut krvny tlak, méZe sa vam spomalit tep, moze sa spomalit vase
dychanie a méZzete pocitovat vyraznejSiu ospalost. Vas lekar bude vediet,
ako vas liecit na zaklade vasho stavu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdze sposobovat vedlajsie uéinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vel'mi €asté (postihuju viac ako 1 pacienta z 10)

® pomaly srdcovy tep,

® nizky alebo vysoky krvny tlak,

® zmena sposobu dychania alebo zastavenie dychania.

Casté (postihujii 1 aZ 10 pacientov zo 100)
e bolest na hrudi alebo infarkt,

e rychly srdcovy tep,

® nizka alebo vysoka hladina cukru v krvi,

e nevolhost, vracanie alebo sucho v ustach,

® nepokoj,

® vysoka teplota,

® priznaky po vysadeni lieku.

Menej €asté (postihuji 1 aZ 10 pacientov z 1 000)
® znizena Cinnost srdca, zastava srdca,

® opuch brucha,

® smad,

e stav, pri ktorom mate v tele prili§ mnoho kyselin,

® nizka hladina albuminu v krvi,

® dychavicnost,

e halucinacie,

e nedostatocna ucinnost lieku.

Nezname (z dostupnych udajov)

® velké mnozstvo mo¢u a nadmerny smad - mozu byt priznakmi hormonalne;j
poruchy nazyvanej diabetes insipidus. Ak sa vyskytnu, kontaktujte lekara.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,

zdravotnU sestru alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich

ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie tu¢inky

mdZete hlasit aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 1

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost liekov/HIasenie o neziaducich u¢inkoch
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Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Dexmedetomidine B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli
a ampulke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v danom
mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po nariedeni

Neuchovavajte v chladnicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzanad podas
48 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hladiska pokial spésob otvorenia nevylucuje riziko
mikrobidlnej kontaminacie, ma sa liek pouzit okamzite. Ak sa nepouzije
okamZite, za Cas a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry, bezfarebny a
bez viditelnych éastic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity
liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia poméZzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Dexmedetomidine B. Braun obsahuje

® LieCivo je dexmedetomidin. Jeden ml koncentratu obsahuje
dexmedetomidinium-chlorid zodpovedajtci 100 mikrogramom
dexmedetomidinu.

Jedna 2 ml ampulka obsahuje dexmedetomidinium-chlorid zodpovedajuci
200 mikrogramom dexmedetomidinu.
Jedna 4 ml ampulka obsahuje dexmedetomidinium-chlorid zodpovedajuci
400 mikrogramom dexmedetomidinu.
Jedna 10 ml ampulka obsahuje dexmedetomidinium-chlorid
zodpovedajuci 1000 mikrogramom dexmedetomidinu.

® Koncentracia kone¢ného roztoku po nariedeni ma byt bud
4 mikrogramy/ml alebo 8 mikrogramov/ml.

® DalSie zlozky su chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Dexmedetomidine B. Braun a obsah balenia
Infizny koncentrat (sterilny koncentrat).
Koncentrat je ¢&iry, bezfarebny roztok.

Obaly

2, 4 alebo 10 ml bezfarebné sklenené ampulky
Velkosti balenia

5x2ml, 10 x 2 ml, 25 x 2 ml ampulky

4 x4 ml, 10 x 4 ml ampulky

4 x 10 ml, 10 x 10 ml ampulky

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel' rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG

Carl Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Vyrobca

B.Braun Medical S.A.

Poligono Industrial Los Olivares
Ronda De Los Olivares

Parcela 11

23009 Jaén

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Dexmedetomidin B. Braun 100 Mikrogramm/ml|
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgicko Dexmedetomidine B. Braun 100 microgram/ ml.

Ceska republika Dexmedetomidine B. Braun

Dansko Dexmedetomidine B. Braun

Finsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml
infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Franctizsko Dexmedetomidine B. Braun 100 microgrammes/ mL,
solution a diluer pour perfusion

Nemecko Dexmedetomidin B. Braun 100 Mikrogramm/ml|
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Madarsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml koncentratum

) oldatos infuziohoz

Irsko Dexmedetomidine B. Braun 100 micrograms/ml
concentrate for solution for infusion

Taliansko Dexmedetomidina B. Braun

Litva Dexmedetomidine B. Braun 100 mikrogramy/ ml
koncentratas infuziniam tirpalui

Holandsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml oplossing voor
infusie

Nérsko Dexmedetomidine B. Braun

Pol'sko Dexmedetomidine B. Braun

Portugalsko Dexmedetomidina B. Braun 100 pg/ ml concentrado para
solugdo para perfusdo

Slovensko Dexmedetomidine B. Braun 100 mikrogramov/ ml inflizny
koncentrat

Slovinsko Deksmedetomidin B. Braun 100 mikrogramov/ ml

} koncentrat za raztopino za infundiranje

Spanielsko Dexmedetomidina B. Braun 100 microgramos/ mL

} concentrado para solucién para perfusion

Svédsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml koncentrat till

infusionsvétska, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo
februari 2022.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Dexmedetomidine B. Braun inflzny koncentrat

Spésob poddvania

Dexmedetomidine B. Braun maju podavat zdravotnicki pracovnici so sku-
senostami s manazmentom pacientov vyZadujucich intenzivnu starostlivost
alebo manaZmentom anestézie u pacientov v operacnej miestnosti. Musi
sa podavat iba ako zriedena intravendzna infuzia pomocou kontrolovaného
infuzneho pristroja.

Priprava roztoku

Dexmedetomidine B. Braun mozno nariedit v roztoku glukézy 50 mg/ml
(5 %), Ringerovom roztoku alebo injekénom roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %), aby sa pred podanim dosiahla pozadovana koncentracia
bud 4 mikrogramy/ml alebo 8 mikrogramov/ml. Pozri nizsie tabulkovu for-
mu objemov potrebnych na pripravu infuzie.

Pripad, ak sa pozaduje koncentracia 4 mikrogramy/ml:

Objem infuzneho koncentratu Objem roztoku | Celkovy objem

Dexmedetomidine B. Braun na riedenie infuzie
2 ml 48 ml 50 ml
4 ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Pripad, ak sa pozaduje koncentracia 8 mikrogramov/mi:

Objem infuzneho koncentratu Objem roztoku | Celkovy objem

Dexmedetomidine B. Braun na riedenie infuzie
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Roztok sa ma zlahka pretrepat, aby sa dobre premiesal.

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat, ¢i je Ciry a bezfarebny.
Nesmie sa pouZit, ak obsahuje Castice.

Preukazalo sa, Ze Dexmedetomidine B. Braun je pri podani kompatibilny s
nasledovnymi intravenoznymi roztokmi a liekmi:

Laktatovany Ringerov roztok, 5 % roztok glukdzy, injekény roztok chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), tiopental sodny, etomidat, vekuroniumbromid,
pankuroniumbromid, sukcinylcholin, atrakuriumbesylat, mivakuriumchlorid,
rokuroniumbromid, glykopyrolatoromid, fenylefrin HCI, atropin sulfat,
dopamin, noradrenalin, dobutamin, midazolam, morfin sulfat, fentanylcitrat
a nahrada plazmy.

Studie kompatibility preukazali potencialnu adsorpciu dexmedetomidinu
ur€itymi typmi prirodnej gumy. | napriek tomu, Ze sa dexmedetomidin
davkuje podla ucinku, odporuca sa pouzivat komponenty s tesnenim zo
syntetickej alebo prirodnej gumy na obalovanie.

Cas pouzitelnosti po nariedeni

Neuchovavajte v chladnicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana pocas 48 ho-
din pri 25 °C. Z mikrobiologického hladiska pokial spdsob otvorenia nevylu-
Cuje riziko mikrobialnej kontaminacie, ma sa liek pouzit okamzZite. Ak sa ne-
pouzije okamzite, za as a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel.
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