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Pisomna informacia pre pouZivatela
Dexmedetomidine B. Braun 100 mikrogramov/ml infuzny koncentrat
dexmedetomidin (dexmedetomidinum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

° Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
) Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
° Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.
V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajiu Dexmedetomidine B. Braun
Ako pouzivat’ Dexmedetomidine B. Braun

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexmedetomidine B. Braun

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

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 roznych diagnostickych alebo chirurgickych vykonov.

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

Dexmedetomidine B. Braun vAm nesmu podat’

° ak ste alergicky na dexmedetomidin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

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

° ak mate vel'mi nizky krvny tlak, ktory nereaguje na liecbu,

° ak ste nedavno prekonali mftvicu alebo iny zavazny stav ovplyviiujici zasobovanie mozgu
krvou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa vas tyka
cokol'vek z nasledovného, pretoze Dexmedetomidine B. Braun sa musi pouZzivat’ s opatrnostou:

° ak mate abnormalne pomaly tep (bud’ z dévodu ochorenia alebo vysokej urovne fyzickej
kondicie), pretoze to moze 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,

ak mate neurologické ochorenie (napriklad poranenie hlavy alebo miechy, alebo mftvicu),
ak mate zadvazné problémy s pecenou,

ak sa u vas niekedy vyvinula zavazna horucka po niektorych lickoch, najmé anestetikach.
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Tento lieck moze sposobit’ vyluCovanie vel'kého mnoZstva mocu a nadmerny sméd; ak sa vyskytna
tieto vedlajSie ti¢inky, kontaktujte lekara. DalSie informacie najdete v Casti 4.

Iné lieky a Dexmedetomidine B. Braun

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Nasledovné lieky mo6zu zosilnit’ i¢inok lieku Dexmedetomidine B. Braun:

° lieky, ktoré vam pomahaju spat’ alebo sposobuju sedaciu (napr. midazolam, propofol),
° silné lieky utiSujuce bolest’ (napr. opiaty, ako je morfin, kodein),
° anestetika (napr. sevofluran, izofluran).

Ak uzivate lieky, ktoré znizuju krvny tlak a tep, moze ich subezné podavanie s Dexmedetomidine
B. Braun tento ucinok zosilnit. Dexmedetomidine B. Braun sa nema pouzivat’ s liekmi, ktoré
vyvolavaji do¢asnu paralyzu.

Tehotenstvo a dojcenie
Dexmedetomidine B. Braun sa nema pouzivat’ poc¢as tehotenstva alebo dojcenia, pokial’ to nie je uplne
nevyhnutng.

Porad’te 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 nebezpecnych situaciach az do tplného vymiznutia jeho ti¢inkov. Opytajte sa svojho
lekara, kedy mozete opat’ zaCat’ robit’ tieto Cinnosti a kedy sa mdzete 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
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 35,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 10 ml ampulke. To sa
rovna 1,8 % odporacaného 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 nemocnici na jednotke
intenzivnej starostlivosti.

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

Lekar rozhodne, ak4 davka je pre vas vhodna. Mnozstvo Dexmedetomidine B. Braun zavisi od vasho
veku, vel’kosti, celkového zdravotného stavu, potrebnej tirovne sedacie a od toho, ako budete na tento
liek reagovat. Lekar vam moze podla potreby davku zmenit’ a pocas lie¢by bude sledovat’ vase srdce
a krvny tlak.

Dexmedetomidine B. Braun sa nariedi a poda vo forme infazie (kvapkanim) do zil.

Po sedacii/prebudent

° Lekar vés niekol’ko hodin po sedacii ponecha pod lekarskym dohl'adom, aby sa ubezpecil, Ze sa
citite dobre.

° Domov nesmiete ist’ bez sprievodu.
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° Lieky, ktoré vam pomahaju zaspat’, sposobuju 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 prili§ vel'a Dexmedetomidine B. Braun, méze vam poklesnut’ alebo stapnut’ krvny
tlak, m6ze sa vam spomalit’ tep, moZe sa spomalit’ vaSe dychanie a mdzete pocitovat’ vyraznejsiu
ospalost’. Vas lekar bude vediet’, ako vas liecit’ na zadklade vasho stavu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VelPmi Casté (postihuja viac ako 1 pacienta z 10)

° pomaly srdcovy tep,

° nizky alebo vysoky krvny tlak,

° zmena sposobu dychania alebo zastavenie dychania.

Casté (postihujui 1 aZ 10 pacientov zo 100)

° bolest’ na hrudi alebo infarkt,

° rychly srdcovy tep,

° nizka alebo vysoka hladina cukru v krvi,
° nevolnost’, vracanie alebo sucho v ustach,
° nepokoj,

° vysoka teplota,

° priznaky po vysadeni lieku.

Menej casté (postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000)
zniZzena ¢innost’ srdca, zastava srdca,

opuch brucha,

smaéd,

stav, pri ktorom mate v tele prili§ mnoho kyselin,
nizka hladina albuminu v krvi,

dychavicnost,

halucinacie,

nedostato¢na ucinnost’ licku.

Nezname (z dostupnych udajov)
° vel'ké mnoZzstvo mocu a nadmerny smid — mozu byt priznakmi hormonalnej poruchy nazyvane;j
diabetes insipidus. Ak sa vyskytnt, kontaktujte lekara.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexmedetomidine B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a ampulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po nariedeni

Neuchovavajte v chladnicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana pocas 48 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminécie,
ma sa liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzZite, za ¢as a podmienky uchovavania zodpoveda
pouzivatel’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry, bezfarebny a bez viditeI'nych castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dexmedetomidine B. Braun obsahuje

° Liecivo je dexmedetomidin. Jeden ml koncentratu obsahuje dexmedetomidinium-chlorid
zodpovedajuci 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
Infazny 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 x 4 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
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Vyrobca

B.Braun Medical S.A.

Poligono Industrial Los Olivares

Ronda De Los Olivares

Parcela 11
23009 Jaén
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

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

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

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

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

Mad’arsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml koncentratum oldatos infiiziohoz

frsko 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

Norsko Dexmedetomidine B. Braun

Pol’sko Dexmedetomidine B. Braun

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

Slovensko Dexmedetomidine B. Braun 100 mikrogramov/ ml infuzny koncentrat

Slovinsko Deksmedetomidin B. Braun 100 mikrogramov/ ml koncentrat za raztopino
za infundiranje

Spanielsko Dexmedetomidina B. Braun 100 microgramos/ mL concentrado para
solucion 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 urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dexmedetomidine B. Braun infuzny koncentrat

Sposob podavania

Dexmedetomidine B. Braun maju podavat’ zdravotnicki pracovnici so skiisenostami s manazmentom
pacientov vyzadujucich intenzivnu starostlivost’ alebo manazmentom anestézie u pacientov

v opera¢nej miestnosti. Musi sa podavat’ iba ako zriedena intravenozna infGizia pomocou
kontrolovaného infizneho pristroja.




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00371-Z1A

Priprava roztoku

Dexmedetomidine B. Braun mozno nariedit’ v roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %), Ringerovom roztoku
alebo injek¢nom 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 tabul’kovu

formu objemov potrebnych na pripravu infuzie.

Pripad, ak sa pozaduje koncentracia 4 mikrogramy/ml:

Objem infizneho koncentratu Objem roztoku na Celkovy objem infiizie
Dexmedetomidine B. Braun riedenie

2ml 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/ml:

Objem inflizneho koncentratu Objem roztoku na Celkovy objem infiizie
Dexmedetomidine B. Braun riedenie

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 zl'ahka pretrepat’, aby sa dobre premiesal.

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat), ¢i je Ciry a bezfarebny. Nesmie sa pouzit,, ak
obsahuje cCastice.

Preukézalo sa, ze Dexmedetomidine B. Braun je pri podani kompatibilny s nasledovnymi
intraven6znymi roztokmi a liekmi:

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

Stadie kompatibility preukazali potencidlnu adsorpciu dexmedetomidinu uréitymi typmi prirodnej
gumy. I napriek tomu, Ze sa dexmedetomidin davkuje podl'a u¢inku, odporuca sa pouZzivat
komponenty s tesnenim zo syntetickej alebo prirodnej gumy na obalovanie.

Cas pouzitelnosti po nariedent

Neuchovavajte v chladnicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukézana pocas 48 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska pokial’ sposob otvorenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie,
ma sa liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a podmienky uchovavania zodpoveda
pouzivatel’.



