sp.zn. sukls69839/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

HYPNOMIDATE 2 mg/ml injekéni roztok
etomidatum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, 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 ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je HYPNOMIDATE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete HYPNOMIDATE pouzivat
Jak se HYPNOMIDATE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak HYPNOMIDATE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je HYPNOMIDATE a k ¢emu se pouZziva

HYPNOMIDATE je ptipravek pouzivany k celkové anestezii (navozuje stav podobny pfirozenému
spanku b&hem operace).

Po podani injekce ptipravku HYPNOMIDATE usnete obvykle do 10 vtefin. Jakmile je podavani
ukonceno, prestane injek¢ni roztok HYPNOMIDATE ptisobit témér okamzite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete HYPNOMIDATE pouZivat

Nepouzivejte HYPNOMIDATE:
- jestlize jste alergicky(a) na etomidat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatfieni
Pted pouzitim pripravku HYPNOMIDATE se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

HYPNOMIDATE muize byt podavan pouze kvalifikovanymi osobami. Pfed pouZitim pfipravku
HYPNOMIDATE informujte svého lékare, jestlize mate zhorSenou funkci jater nebo nadledvin.

Jednorazové indukéni (navozujici) davky etomidatu mohou vést k prechodné nedostatecnosti
nadledvin a snizenym hladinam kortizolu.

U kriticky nemocnych pacientil, v€etné pacientd se sepsi, je nutno etomidat pouzivat s opatrnosti,
protoze v nekterych studiich je u téchto skupin pacientl spojovan se zvySenym rizikem umrti.

Dalsi lécivé pripravky a HYPNOMIDATE

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Davkovani ptipravku HYPNOMIDATE je zapottebi zménit zejména, pokud pravidelné pozivate
alkohol nebo uzivate opioidy (velmi silné 1éky proti bolesti) nebo uzivate 1éky zpomalujici Vase
reakce (napf. Iéky proti nespavosti, 1éky na uklidnéni, 1éky urcené k 1é€bé duSevnich poruch).
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Pii pouziti ptipravku HYPNOMIDATE muze dojit ke slabému a ptechodnému sniZeni periferniho
odporu, coz mlize zvysit u€inek jinych lécivych pripravkl snizujicich krevni tlak.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouZzivat.

Pokud jste t€hotnd, informujte svého 1ékate, ktery rozhodne, zda Vam mtize byt HYPNOMIDATE
podan.

Léciva latka ptipravku HYPNOMIDATE pronika do matefského mléka. Uginek piipravku
HYPNOMIDATE na novorozence neni znam. Kojeni by mélo byt pieruseno béhem 1écby pripravkem
HYPNOMIDATE a zah4jeno 24 hodin po ukonceni 1écby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

HYPNOMIDATE muiZe neptiznive ovlivnit pozornost, schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje.
Neftid'te auto nebo neobsluhujte stroje alespon 24 hodin po podani. O moznosti fidit auto nebo
obsluhovat stroje po vykonu se porad’te s Iékafem.

HYPNOMIDATE obsahuje propylenglykol

Tento 1écivy pripravek obsahuje 3,5 ml (3,6 mg) propylenglykolu v jedné injekcni lahvicce, coz
odpovida 0,35 ml (0,36 mg) v jednom ml pripravku. Pokud je Vase dit¢ mladsi nez 4 tydny, porad’te
se se svym lékafem, nez mu bude podan tento 1éCivy ptipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1é¢ivé
pripravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

3. Jak se HYPNOMIDATE pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékarem.

HYPNOMIDATE se podava do Zzily (nitroZilni podani).

Davka pripravku HYPNOMIDATE zavisi na mnoha okolnostech. Na zaklad¢ udaji o Vasi hmotnosti,
veku a zdravotnim stavu urci potfebnou davku lékar.

Star$im pacientiim nebo pacientim s onemocnénim jater poda 1ékar nizsi davku, naopak détem a
dospivajicim je tfeba podat vyssi davku nez mladym dospélym pacientim.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku HYPNOMIDATE, neZ byt mélo

Je-1i podana nedopattenim vys$si davka, 1ékar zahaji neprodlené nutna opatfeni. Hlavnimi ptiznaky
predavkovani jsou nizky krevni tlak, vyrazné zeslabené dychani, prodlouzeny spanek a/nebo obtizné
probouzeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podani ptipravku HYPNOMIDATE miizZe zpiisobovat bolest v misté injekce nebo v okoli Zily,
mimovolni pohyby svalll véetné svalovych stahti, zaskubl nebo pomalych strnulych nebo kiecovitych
pohybu. Pokud se dostavi jiné nezadouci G¢inky, byva to béhem operace, kdy spite, a jsou tedy pod
peclivou kontrolou lékatre. Nékteré se vsak mohou objevit i1 kratce po probuzeni po operaci,
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s obvyklymi projevy jako jsou pocit na zvraceni a/nebo zvraceni, Skytavka, kasel, svalové napéti nebo
ztuhlost nebo nadmérné slinéni.

Rovnéz se mohou dostavit nizky nebo vysoky krevni tlak, zanét zil (nékdy spojeny s tvorbou krevnich
srazenin) nebo dychaci obtize jako neobvykle pomalé a/nebo slabé dychani, zrychleni frekvence
dychani, skiipavé zvuky béhem dychéni, stahy dychacich cest nebo doCasna zastava dechu. Také
muzete zaznamenat prodlouzené zotavovani se z anestezie, neadekvatni tlevu od bolesti nebo jiné
komplikace.

Velmi ¢asty nezddouci ucinek je pokles kortizolu (hormon vylu¢ovany nadledvinami).

Muzete pocitit zmény v srdecnim rytmu (jako napiiklad pomaly tlukot srdce, nepravidelny tlukot
nebo buseni srdce).

Alergické reakce se mohou vyskytnout a mohou byt rozpoznany tak, Ze se napft. objevi kozni vyrazka
nebo zCervenani, kopiivka nebo svédéni, zkraceni dechu nebo otok v obliceji. Vzacné byla hlasena
také velmi zavazna forma vyrazky, ktera se nazyva Stevenstv-Johnsonliv syndrom.

Velmi vzacné nezaddouci u€inky jsou kiece, srdecni zastava, nedostatecné zasobeni tkani krvi (Sok)
nebo stahy zvykacich svali okolo ust.

HlaSeni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak HYPNOMIDATE uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ,,Pouzitelné do:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co HYPNOMIDATE obsahuje
- Lécivou latkou je etomidatum. 1 ml roztoku HYPNOMIDATE obsahuje etomidatum 2 mg.
- Dalsimi slozkami jsou propylenglykol a voda pro injekci.

Jak HYPNOMIDATE vypada a co obsahuje toto baleni
HYPNOMIDATE je ¢iry bezbarvy roztok a je k dispozici v 10ml ampulkéch balenych po 5

v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Piramal Critical Care B.V.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Rouboslaan 32, 2252 TR
Voorschoten
Nizozemsko

Vyrobce
Piramal Critical Care B.V., Rouboslaan 32, 2252TR, Voorschoten, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 4. 2022

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

DAVKOVANI

Ampule pripravku HYPNOMIDATE obsahuje 10 ml injekcniho roztoku s obsahem 20 mg etomidatu,
tj. 2 mg etomiddtu v 1 ml roztoku. Ucinnd anesteticka davka piipravku HYPNOMIDATE je 0,3 mg/kg
telesné hmotnosti. Proto je u dospélého pacienta jedna ampule obvykle dostatecna pro navozeni
spanku na dobu 4 — 5 minut. Tuto davku lze upravit podle télesné hmotnosti.

HYPNOMIDATE se podava pomalu intravenozné.

Hypnoticky stav Ize prodlouzit dalsi injekci pripraviku HYPNOMIDATE.

Neprekracovat celkovou davku 3 ampuli (30 ml).

Vzhledem k tomu, ze HYPNOMIDATE nemd analgeticky ucinek, doporucuje se 1 — 2 minuty pred
podanim injekce pripravku HYPNOMIDATE podani 1 — 2 ml intravenozniho fentanylu.

Davku je nutno upravit podle individuadlni odpovédi pacienta a podle klinického ucinku.

U starsich pacientii se podava davka 0,15 - 0,2 mg/kg télesné hmotnosti a davku je nutno upravit
podle ucinku.

U deéti do 15 let je nutno davku zvysit: nekdy je k dosazeni stejné hloubky a trvani spanku jako

u dospélych nutné az 30% zvySeni normalni davky pro dospélé.

NAVOD K POUZITI
Injekcni roztok nesmi byt misen s jinymi lécivymi pripravky.

Pti otevirani a manipulaci s ampulkou pouzivejte ochranné rukavice.

Néavod k otevieni ampulky:

1. Podrzte ampulku mezi palcem a ukazovackem tak,
aby zGzena Cast zlstala volna.

2. Druhou rukou uchopte ziZzenou cast ampulky tak,
ze optete kré¢ek ampulky o ukazovacek a palec
pritisknéte na barevné oznaceny bod soubézné
s barevnymi prouzky.

3. Pridrzujte palec na oznaceném miste a zprudka
ulomte zGzenou ¢ast ampulky. Drzte ampulku
pevné v ruce.

N\

= —«— barevné prouzky
© | —«— barevny bod
—«— misto ulomeni

V ptipad¢ ndhodné dermalni expozice oplachnéte zasazené misto vodou. Vyhnéte se pouziti mydla,
alkoholu a jinych Cisticich latek, které mohou zptisobit chemické nebo fyzické odérky na kazi.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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