Sp. zn. sukls176870/2022
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Dexmedetomidine Kabi 100 mikrogramii/ml koncentrat pro infuzni roztok

dexmedetomidin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ dostanete tento pripravek, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dexmedetomidine Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Dexmedetomidine Kabi podan
Jak se Dexmedetomidine Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dexmedetomidine Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Dexmedetomidine Kabi a k ¢emu se pouziva

Dexmedetomidine Kabi obsahuje 1é¢ivou latku zvanou dexmedetomidin, ktera patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych sedativa. Pouziva se k navozeni sedace (stavu klidu, ospalosti nebo spanku) u dospélych

pacientli v nemocnici na jednotce intenzivni péce nebo pii bdélé sedaci béhem riznych diagnostickych

a chirurgickych zakroki.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Dexmedetomidine Kabi podin

Dexmedetomidine Kabi nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na dexmedetomidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

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

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak neodpovidajici na 1écbu.

- jestlize jste m¢l(a) nedavno cévni mozkovou pfihodu nebo jiny zavazny stav ovliviiujici
zasobovani mozku krvi.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim tohoto ptipravku, informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud se na Vas

vztahuje né€co z nasledujiciho, nebot’ pripravek Dexmedetomidine Kabi se musi pouzivat opatrné:

- mate-li abnormalné pomaly tep (bud’ z divodu nemoci, nebo vysoké trovné fyzické kondice),
protoze to u Vas miize zvysit riziko srdecni zastavy

- mate-li nizky krevni tlak

- mate-li maly objem krve, napft. po krvaceni

- mate-li ur¢ité srde¢ni poruchy

- jste-li starsi osoba

- mate-li n€jakou neurologickou poruchu (napf. poranéni hlavy nebo michy, nebo cévni mozkovou

ptihodu)
- mate-li zavazné problémy s jatry
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- pokud se u Vas nékdy vyskytla zavazna horecka po uziti nékterych 1éki, zejména anestetik
(pouzivanych pii znecitlivéni)

Tento pfipravek mlze zptisobit vyluCovani velkého mnozstvi moci a nadmérnou zizen, pokud se u
Vs tyto nezadouci ucinky objevi, kontaktujte Iékate. Dalsi informace viz bod 4.

U pacientli ve v€ku 65 let a mladsich bylo pii pouzivani tohoto piipravku pozorovano zvysené riziko
umrti, zejména u pacientl ptijatych na jednotku intenzivni péce z jinych diivodd, nez je pooperacni
veékem. Lékar rozhodne, zda je pro Vas tento ptipravek vhodny. Lékar zvazi pfinos a rizika tohoto
ptipravku ve srovnani s 1é¢bou jinymi sedativy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dexmedetomidine Kabi
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1é¢ivé pipravky mohou zesilit ucinek pfipravku Dexmedetomidinu Kabi:

- léky, které Vam pomahaji spat nebo zpisobuji zklidnéni (napt. midazolam, propofol)
- silné léky k 1€¢bé bolesti (napt. opioidy, jako je morfin, kodein)

- anestetika (napft. sevofluran, isofluran)

Uzivate-li léky, které snizuji krevni tlak a zpomaluji srde¢ni tep, mtize jejich soubézné podavani
s pripravkem Dexmedetomidine Kabi tento ucinek jesté zesilit. Dexmedetomidine Kabi se nema
pouzivat s léky, které vyvolavaji do¢asné ochrnuti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento pripravek podan.

Dexmedetomidine Kabi se nesmi pouzivat béhem te€hotenstvi ¢i kojeni, pokud to neni naprosto
nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Dexmedetomidine Kabi ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Poté, co Vam byl
podan ptipravek Dexmedetomidine Kabi, nesmite fidit, obsluhovat stroje nebo pracovat v
nebezpecnych situacich, dokud jeho t€inky zcela neodezni. Zeptejte se svého Iékare, kdy miizete opét
zaCit vykonavat tyto aktivity a kdy se mizete vratit k tomuto druhu prace.

Dexmedetomidine Kabi obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Dexmedetomidine Kabi pouZiva

Jednotka intenzivni péce
Dexmedetomidine Kabi Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra v nemocnici na jednotce intenzivni
péce.

Proceduralni sedace/bdéla sedace

Dexmedetomidine Kabi Vam poda 1ékar nebo zdravotni sestra pied a/nebo béhem diagnostického
nebo chirurgického zékroku, ktery vyzaduje sedaci, tzv. proceduralni/bdélou sedaci.

Lékat rozhodne, jaka davka je pro Vas vhodna. Mnozstvi ptipravku Dexmedetomidine Kabi zavisi na
Vasem véku, télesné hmotnosti, celkovém zdravotnim stavu, potfebné Grovni sedace a na tom, jak na
ptipravek reagujete. Lékatr Vam muiize podle potteby davku zménit a béhem 1écby bude sledovat Vase
srdce a krevni tlak.

Dexmedetomidine Kabi je nafedény a bude Vam podan jako infuze (,,kapacka“) do zily.
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Po probuzeni ze sedace

- Lékar Vas bude nékolik hodin po sedaci kontrolovat, aby se ujistil, Ze se citite dobfe.

- Nemg¢l(a) byste jit domi bez doprovodu.

- Urcitou dobu po podani ptipravku Dexmedetomidine Kabi neni vhodné uzivat 1é¢ivé ptipravky,
které Vam pomahaji usnout, zptisobuji utlum (sedaci) anebo silné ptipravky k 1é€bé bolesti.
Zeptejte se svého lékafe na moznost uzivani téchto 1éCivych pripravki a konzumaci alkoholu.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Dexmedetomidine Kabi, neZ jste mél(a)

Dostanete-li ptili§ mnoho pripravku Dexmedetomidine Kabi, mize se Vam zvysit nebo snizit krevni
tlak, zpomalit srdecni tep, zpomalit dychani a mtizete pocitovat vyrazngjsi ospalost. Lékar bude veédét,
jak Vas na zéklad€ Vaseho stavu 1écCit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

- pomaly srdec¢ni tep

- nizky nebo vysoky krevni tlak

- zména vzorce dychani nebo zastava dechu.

Casté (postihuji 1 az 10 pacienti ze 100)

- bolest na hrudi nebo srde¢ni piihoda

- rychly srdec¢ni tep

- nizky nebo vysoky obsah cukru v krvi

- pocit na zvraceni, zvraceni nebo sucho v tstech
- neklid

- vysoka teplota

- ptiznaky po vysazeni 1é¢ivého piipravku.

Mén¢ Casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)

- snizena srdecni ¢innost, srde¢ni zastava

- rozpéti (nadmuti) biicha

- Zizen

- stav, pti kterém mate v téle ptili§ mnoho kyselin
- nizka hladina albuminu v krvi

- dusnost

- halucinace

- nedostatecna ti¢innost piipravku.

Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit)
- vylucovani velkého mnoZzstvi moci a nadmeérna zizet — mtize se jednat o piiznaky hormonalni poruchy
nazyvané - diabetes insipidus. Pokud se objevi, kontaktujte Iékare.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48 100 41

Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dexmedetomidine Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovéavani.

Nepouzivejte, pokud je injekéni lahvicka poskozena nebo rozbita.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexmedetomidine Kabi obsahuje

Lécivou latkou je dexmedetomidin. Jeden ml koncentratu obsahuje dexmedetomidin-

hydrochlorid, to odpovida 100 mikrogramtim dexmedetomidinu.
- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jedna 2ml injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mikrogramt dexmedetomidinu.
Jedna 4ml injek¢ni lahvicka obsahuje 400 mikrogramt dexmedetomidinu.
Jedna 10ml injekéni lahvicka obsahuje 1 000 mikrogramii dexmedetomidinu.

Koncentrace kone¢ného roztoku po nafedéni musi byt bud’ 4 mikrogramy/ml nebo 8 mikrogramd/ml.
Jak pripravek Dexmedetomidine Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Koncentrat je ¢iry, bezbarvy roztok.

Obaly
2ml, 4ml nebo 10ml injek¢ni lahvicky.

Velikost baleni

10 x 2ml injekéni lahvicky
25 x 2ml injekéni lahvicky
1 x 4ml injekeni lahvicka

4 x 4ml injekéni lahvicky
10 x 4ml injekéni lahvicky
4 x 10ml injekéni lahvicky
10 x 10ml injek¢ni lahvicky

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4
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Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36

8055 Graz
Austria

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého piipravku

Dexmedetomidin Kabi 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung

Rakousko . . N
einer Infusionsldsung
Dexmedetomidine Kabi 100 mcg/ml,
. Concentraat voor oplossing voor infusie
Belgie S .
Solution a diluer pour perfusion
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Bulharsko Hexcmeneromunua Kabu 100 Mmukporpama/ml KoHIIEHTpAT 3a
HH(Y3HOHEH Pa3TBOP
Deksmedetomidin Kabi 100 mikrograma/ml koncentrat za otopinu za
Chorvatsko . ..
infuziju
Kvor Dexmedetomidine/Kabi 100 pg/mL mukvo Stdivpa Yo TopacKeLT|
yp SLOADLLOTOG TTPOG EYYVON
Ceska republika Dexmedetomidine Kabi
Déansko Dexmedetomidine Kabi
Estonsko Dexmedetomidine Kabi
Finsko Dexmedetomidine Kabi 100 pg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
. DEXMEDETOMIDINE KABI 100 microgrammes/mL, solution a diluer
Francie .
pour perfusion
< Dexmedetomidin Kabi 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung
Némecko . . N
einer Infusionslosung
Recko Dexmedetomidine/Kabi 100 pg/mL mokvo StdAvpa Yo TopacKeLT|
LA UOTOC TPOC EyYVom
" Dexmedetomidine Kabi 100 mikrogramm/ml koncentratum oldatos
Mad’arsko NN
infuzidhoz
Irsko Dexmedetomidine Kabi 100 micrograms/ml concentrate for solution for
infusion
Italie Dexmedetomidina Kabi
Litva Dexmedetomidine Kabi 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam
tirpalui
Dexmedetomidin Kabi 100 ug/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Lucembursko . N
Infusionsldsung
Malta Dexmedetomidine Kabi 100 micrograms/mL concentrate for solution for
infusion
. Dexmedetomidine Kabi 100 meg/ml,
Nizozemsko . . .
concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Dexmedetomidine Kabi
Polsko Dexmedetomidine Kabi
Portugalsko Dexmedetomidina Kabi
Dexmedetomidina Kabi 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie
Rumunsko ’

perfuzabila

Slovenska republika

Dexmedetomidine Kabi 100 pg/mL

Slovinsko

Deksmedetomidin Kabi 100 mikrogramov/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje
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Dexmedetomidina Kabi 100 pg/mL concentrado para solucion para
perfusiéon EFG

Dexmedetomidine Kabi

Dexmedetomidine Kabi 100 micrograms/ml concentrate for solution for
infusion

Spanélsko

Svédsko
Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 10. 2022

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dexmedetomidine Kabi 100 mikrogramii/ml koncentrat pro infuzni roztok

Zptsob podani

Dexmedetomidine Kabi musi podavat odborny zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s [é¢bou pacientli
vyzadujicich intenzivni pé¢i nebo s vedenim anestezie u pacientli na operacnim sale. Musi se podavat pouze
jako ziedéna intravenozni infuze pomoci kontrolovaného infuzniho pfistroje.

Ptiprava roztoku

Dexmedetomidine Kabi I1ze nafedit v nasledujicich infuznich roztocich, aby se pfed podanim dosahlo
pozadované koncentrace bud’ 4 mikrogramy/ml nebo 8 mikrogrami/ml.

- roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)

- roztok glukdzy 50 mg/ml (5%)

- Ringertiv roztok

- Ringertiv roztok s laktatem (slozeny roztok natrium-laktatu)

- roztok manitolu 200 mg/ml (20%)

Nize v tabulce jsou uvedeny objemy potfebné k ptiprave infuze.

Pokud je poZadovana koncentrace 4 mikrogramy/ml:

Dexme dgtl))lj: il(riline Kabi Objem Fediciho roztoku Celkovy objem infuze
2 ml 48 ml 50 ml
4 ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Pokud je pozadovana koncentrace 8 mikrogramu/ml:

Dexme dg(l))ljr‘: il:iline Kabi Objem Fediciho roztoku Celkovy objem infuze
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 protiepat, aby se dobie promisil.
Dexmedetomidine Kabi se musi pfed podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a neni

zbarveny.

Prokézalo se, Ze Dexmedetomidine Kabi je pii podani kompatibilni s nasledujicimi intravenoznimi

tekutinami a 1é¢ivymi pfipravky:

RingerGv roztok s laktatem, roztok glukozy, roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), roztok

manitolu o koncentraci 200 mg/ml (20%), sodna stl thiopentalu, etomidat, vekuronium-bromid,

pankuronium-bromid, sukcinylcholin, atrakurium-besylat, mivakurium-chlorid, rokuronium-bromid,
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glykopyrronium-bromid, fenylefrin-hydrochlorid, atropin-sulfat, dopamin, norepinefrin (noradrenalin),
dobutamin, midazolam, morfin-sulfat, fentanyl-citrat a nahrada plazmy.

Doba pouZitelnosti
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C
a na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovévani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné by doba neméla
byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.
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