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Pisomna informacia pre pouZivatela
Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogramov/ml koncentrat na infizny roztok
dexmedetomidinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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 zdravotni 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 EVER Pharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Dexmedetomidine EVER Pharma
Ako sa podava Dexmedetomidine EVER Pharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexmedetomidine EVER Pharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Dexmedetomidine EVER Pharma a na ¢o sa pouZiva

Dexmedetomidine EVER Pharma 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 na navodenie sedécie
pocas roznych diagnostickych alebo chirurgickych vykonov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Dexmedetomidine EVER Pharma

Nesmiete dostat’ Dexmedetomidine EVER Pharma

- 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 ovplyvilujici zasobovanie mozgu
krvou.

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas ¢okol'vek z nasledovného tyka, pred podanim lieku to povedzte lekdrovi alebo zdravotnej
sestre, pretoze Dexmedetomidine EVER Pharma sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou:

- ak mate abnormalne pomaly tep (bud’ z dovodu 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 zavazné problémy s pecenou

- ak sau vas vyvinula zavazna horticka po niektorych liekoch, najmé anestetikach.
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Tento lieck moZze sposobit’ vyluCovanie vel'kého mnoZstva mocu a nadmerny sméd; ak sa vyskytnu
tieto vedl'ajSie ucinky, kontaktujte lekara. DalSie informacie najdete v Casti 4.

Pri uzivani tohto lieku sa pozorovalo zvySené riziko imrtnosti u pacientov vo veku 65 rokov a
mladsich, najmé u pacientov prijatych na jednotku intenzivnej starostlivosti z inych dévodov ako po
operacii, so zavaznej$im ochorenim pri prijati na jednotku intenzivnej starostlivosti a s niz§im vekom.
Lekdr rozhodne, ¢i je tento liek pre vas stale vhodny. Lekar vezme do uvahy prinos a rizikd tohto lieku
pre vas v porovnani s lie¢bou inymi sedativami.

Iné lieky a Dexmedetomidine EVER Pharma
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Nasledovné lieky mo6zu zosilnit’ i¢inok Dexmedetomidinu EVER Pharma:

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

Ak uzivate lieky, ktoré znizuju krvny tlak a tep, méze ich subezné podavanie s lickom
Dexmedetomidine EVER Pharma tento u¢inok zosilnit. Dexmedetomidine EVER Pharma sa nema
pouzivat’ s lickmi, ktoré vyvolavaju docasnt paralyzu.

Tehotenstvo a dojcenie

Dexmedetomidine EVER Pharma sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo doj¢enia, pokial to nie je
uplne nevyhnutné.

Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako mate dostat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dexmedetomidine EVER Pharma ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po
podani lieku Dexmedetomidine EVER Pharma nesmiete viest’ vozidl4, obsluhovat’ stroje alebo
pracovat’ v nebezpecnych situaciach az do tplného vymiznutia jeho ucinkov. Opytajte sa svojho
lekara, kedy mozete opat’ vykonavat’ tieto aktivity a kedy mdzete opat’ zacat’ s tymto druhom prac.

Dexmedetomidine EVER Pharma obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Dexmedetomidine EVER Pharm

Jednotka intenzivnej starostlivosti
Dexmedetomidine EVER Pharma vam poda lekar alebo zdravotna sestra v nemocnici na jednotke
intenzivnej starostlivosti.

Procedurdlna sedacia/sedacia pri vedomi

Dexmedetomidine EVER Pharma vam poda lekar alebo zdravotna sestra pred a/alebo pocas
diagnostického alebo chirurgického vykonu, ktory si vyzaduje sedaciu, t.j. proceduralnu
sedaciu/sedaciu pri vedomi.

Vs lekar rozhodne, aka davka je pre vas vhodna. Mnozstvo lieku Dexmedetomidine EVER Pharma
zavisi od vasho veku, velkosti, celkového zdravotného stavu, potrebnej trovne sedacie (atlmu) a od
toho, ako budete na liek reagovat’. Lekar vam moze podl'a potreby davku zmenit’ a pocas lie¢by bude
sledovat’ vase srdce a krvny tlak.

Dexmedetomidine EVER Pharma sa nariedi a poda vo forme infuzie (,,kvapkanie*) do vasich Zzil.
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Po sedacii/prebudeni

o Lekar vas bude sledovat’ niekol’ko hodin po sedacii, aby sa uistil, Ze sa citite dobre.
o Domov nesmiete ist’ bez sprievodu.
o Isty cas po podani lieku Dexmedetomidine EVER Pharma nemusia byt pre vas vhodné lieky na

spanie, lieky vyvolavajice sedaciu (1tlm) alebo silné lieky proti bolesti. Porozpravajte sa so
svojim lekarom o uzivani tychto liekov a o pozivani alkoholu.

Ak vam podaju viac lieku Dexmedetomidine EVER Pharma, ako mate dostat’

Ak vam podaju prili§ vel'a lieku Dexmedetomidine EVER Pharma, méze vdm poklesnut alebo
stupnut’ krvny tlak, moze sa vam spomalit’ tep, mdzete pomalSie dychat’ a mézete pocitovat
vyraznej$iu ospalost’. Vas lekdr vie, ako vas liecit’ na zaklade vaSho zdravotného 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 mbze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VePmi Casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob)

- pomaly tep
- nizky alebo vysoky krvny tlak
- zmena sposobu dychania alebo zastavenie dychania

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

- bolest’ na hrudi alebo srdcovy zachvat

- rychly tep

- nizke alebo vysoké mnozstvo cukru v krvi
- nevolnost, vracanie alebo suchost’ v tstach
- nepokoj

- zvySena teplota

- priznaky po vysadeni lieku

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb)

- zniZena ¢innost’ srdca, zastava srdca

- opuchanie brucha

- smad

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

- dychavi¢nost’

- halucinéacie

- prechodné zastavenie dychania

- nedostato¢na ucinnost’ lieku

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

- velké mnozstvo mocu a nadmerny sméid — mézu byt priznakmi
hormonalnej poruchy nazyvanej diabetes insipidus. Ak sa vyskytnil, kontaktujte lekéra.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexmedetomidine EVER Pharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatul’ke po EXP.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie. Ampulky alebo injekéné
liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dexmedetomidine EVER Pharma obsahuje

- Liecivo je dexmedetomidin.

- Kazdy ml koncentratu obsahuje dexmedetomidinium-chlorid zodpovedajtci 100 mikrogramom
dexmedetomidinu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda na injekcie.

Kazda 2 ml ampulka obsahuje 200 mikrogramov dexmedetomidinu (ako hydrochlorid).

Kazda 4 ml ampulka obsahuje 400 mikrogramov dexmedetomidinu (ako hydrochlorid).

Kazda 10 ml ampulka obsahuje 1 000 mikrogramov dexmedetomidinu (ako hydrochlorid).

Kazda 2 ml injekéna lickovka obsahuje 200 mikrogramov dexmedetomidinu (ako hydrochlorid).
Kazda 4 ml injek¢na liekovka obsahuje 400 mikrogramov dexmedetomidinu (ako hydrochlorid).
Kazda 10 ml injekéna liekovka obsahuje 1 000 mikrogramov dexmedetomidinu (ako hydrochlorid).

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

Ako vyzera Dexmedetomidine EVER Pharma a obsah balenia

Koncentrat na infizny roztok (sterilny koncentrat).
Koncentrat je ¢iry, bezfarebny roztok.

Obaly
2, 5 alebo 10 ml bezfarebné sklenené ampulky

2, 5 alebo 10 ml bezfarebné sklenené injekéné liekovky

Velkosti balenia

5 x 2 ml ampulky

25 x 2 ml ampulky

4 x 4 ml ampulky

5 x 4 ml ampulky

4 x 10 ml ampulky

5 x 10 ml ampulky

5 x 2 ml injekéné liekovky
4 x 4 ml injekéné liekovky
5 x 4 ml injekéné liekovky
4 x 10 ml injekéné liekovky



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03505-Z1A
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04692-Z1B

5 x 10 ml injekéné liekovky
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko

Vyrobca
EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Nemecko

EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Dexmedetomidine EVER Pharma 100 microgram/ml
concentraat voor oplossing voor infusie
Dexmedetomidine EVER Pharma 100 microgrammes/ml
solution & diluer pour perfusion
Dexmedetomidin EVER Pharma 100 Mikrogramm/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Ceska republika Dexmedetomidine EVER Pharma

Dénsko Dexmedetomidin EVER Pharma 100 mikrogram/ml
koncentrat til infusionsvaske, oplasning

Francuzsko Dexmedetomidine EVER Pharma 100 microgrammes/ml solution a diluer
pour perfusion

Holandsko Dexmedetomidine EVER Pharma 100 micrograms/ml
concentraat voor oplossing voor infusie

Chorvatsko Deksmedetomidin EVER Pharma 100 mikrograma/ml koncentrat za otopinu
za infuziju

Irsko Dexmedetomidine EVER Pharma 100 micrograms/ml
concentrate for solution for infusion

Mad’arsko Dexmedetomidin EVER Pharma 100 mikrogramm/ml koncentratum oldatos
infuzidhoz

Nemecko Dexmedetomidin EVER Valinject 100 Mikrogramm/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Norsko Dexmedetomidine EVER Pharma

Pol’sko Dexmedetomidine EVER Pharma

Portugalsko Dexmedetomidina EVER Pharma 100 pug/ml Concentrado para solugdo para
perfusdo

Rakusko Dexmedetomidin EVER Pharma 100 Mikrogramm/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Slovensko Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogramov/ml koncentrat na
infuzny roztok

Slovinsko Deksmedetomidin EVER Pharma 100 mikrogramov/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje

Spanielsko Dexmedetomidina EVER Pharma 100 microgramos/ml
concentrado para solucidn para perfusion
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Svédsko Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogram/ml
koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Taliansko Dexmedetodimina EVER Pharma

Vel'ka Britania Dexmedetomidine EVER Pharma 100 micrograms/ml
concentrate for solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2023.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogramov/ml koncentrat na infizny roztok

Sposob podavania

Dexmedetomidine EVER Pharma maju podédvat’ zdravotnicki pracovnici so skiisenost’ami s

manazmentom pacientov vyzadujucich si intenzivnu starostlivost’ alebo s manazmentom anestézie
pacientov na operacnej sale. Musi sa podavat’ iba ako nariedend intraven6zna inflizia pomocou

kontrolovaného infuzneho pristroja.

Priprava roztoku

Dexmedetomidine EVER Pharma mozno nariedit’ v glukéze 50 mg/ml (5 %), Ringerovom roztoku,
manitole alebo roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu, aby sa pred podanim dosiahla
pozadovana koncentracia bud’ 4 mikrogramy/ml alebo 8 mikrogramov/ml. Pozri nizsiu tabul’kova

formu objemov potrebnych na pripravu infuzie.

Pripad. ak sa poZaduje koncentracia 4 mikrogramy/ml:

Objem infizneho koncentratu

Dexmedetomidine EVER Pharma Objem roztoku na Celkovy objem
] riedenie infuzie
100 mikrogramov/ml
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/ml:
Objem infiizneho koncentratu . ;.
Dexmedetomidine EVER Pharma ObJen} roztf)ku na Celk.OV): (}bjem
. riedenie infuzie
100 mikrogramov/ml
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml
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Roztok sa ma zl'ahka pretrepat’, aby sa dobre premiesal.

Dexmedetomidine EVER Pharma sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice
a ¢i nema zmenu sfarbenia.

Preukézalo sa, Ze Dexmedetomidine EVER Pharma je pri podani kompatibilny s nasledovnymi
intravendznymi roztokmi a liekmi:

Laktovany Ringerov roztok, 5 % roztok glukézy, roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na
injekciu, manitol 200 mg/ml (20 %), tiopental sodny, etomidat, vekurénium-bromid,
pankurénium-bromid, sukcinylcholin, atraktrium-bezylat, mivakarium-chlorid, rokurénium-bromid,
glykopyrolat-bromid, fenylefrin HCI, atropinium-sulfat, dopamin, noradrenalin, dobutamin,
midazolam, morfin sulféat, fentanylium-dihydrogen-citrat a ndhrada plazmy.

Stadie kompatibility preukazali potencidlnu adsorpciu dexmedetomidinu uréitymi typmi prirodnej
gumy. I napriek tomu, Ze sa dexmedetomidin davkuje podla ucinku, odporuca sa pouzivat’
komponenty s tesnenim zo syntetickej alebo obal'ovanej prirodnej gumy.

Cas pouzitel’nosti
Po nariedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedenej infizie (stabilita infizneho roztoku) bola preukazana pocas
48 hodin pri teplote 25°C a v podmienkach chladu (2°C — 8°C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek okamzite pouzit’. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’, a zvy¢ajne to nema byt dlhsie ako
24 hodin pri teplote 2°C — 8°C, pokial sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.



