Sp. zn. sukls224424/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ dostanete tento pripravek, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

° Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Dexmedetomidine B. Braun podan
3. Jak se pripravek Dexmedetomidine B. Braun pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Dexmedetomidine B. Braun uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Dexmedetomidine B. Braun obsahuje 1é¢ivou latku zvanou dexmedetomidin, ktera patii do skupiny
1é¢iv zvanych sedativa. Pouziva se k navozeni sedace (stavu klidu, ospalosti nebo spanku) u dospélych
pacientd v nemocnici na jednotce intenzivni péée nebo pii bd€lé sedaci béhem rtznych diagnostickych
a chirurgickych zakrokd.

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

Dexmedetomidine B. Braun nesmite dostat

° jestlize jste alergicky(4) na dexmedetomidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

° jestlize mate uréité poruchy srdeéniho rytmu (srde¢ni blokadu stupné 2 nebo 3).

jestlize mate velmi nizky krevni tlak, ktery nereaguje na 1écbu.

° jestlize jste mél(a) nedavno cévni mozkovou piihodu nebo jiny zdvazny stav ovliviujici
zasobovani mozku krvi.

Upozornéni a opatieni
Nez tento 1é¢ivy piipravek dostanete, informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud se na Vas
vztahuje néco z nasledujiciho, nebot’ Dexmedetomidine B. Braun se musi pouzivat opatrn¢:

) mate-li abnormalné pomaly tep (bud’ z divodu nemoci, nebo vysoké tirovné fyzické kondice),
mize u Vas byt zvysené riziko srde¢ni zastavy

mate-li nizky krevni tlak

mate-li nizky objem Krve, napt. po krvaceni

mate-1i urcité srdeéni poruchy

jste-li starsi osoba

mate-1i n¢jakou neurologickou poruchu (napft. poranéni hlavy nebo michy nebo cévni
mozkovou piihodu)

° mate-li zdvazné problémy s jatry



° pokud jste nékdy prodélal(a) zavaznou horecku po uzivani 1ékt, hlavné anestetik (pouzivané pii
znecitlivéni)

Tento ptipravek miize zptisobit vyluCovani velkého mnoZzstvi moci a nadmérnou zizen, pokud se u Vas
tyto nezadouci ucinky objevi, kontaktujte 1ékare. Dalsi informace viz bod 4.

U pacientli ve veku 65 let a mladsich bylo pfi pouzivani tohoto ptipravku pozorovano zvysené riziko
umrti, zejména u pacientl pfijatych na jednotku intenzivni péce z jinych diivodd, nez je pooperacni
Lékar rozhodne, zda je pro Vas tento pripravek stale vhodny. Lékat zvazi ptinos a rizika tohoto
ptipravku ve srovnani s 1é€bou jinymi sedativy (ptipravky na zklidnéni).

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Dexmedetomidine B. Braun

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1é¢ivé ptipravky mohou zesilit G¢inek piipravku Dexmedetomidine B. Braun:

° 1éky, které Vam pomahaji spat nebo zptisobuji zklidnéni (napt. midazolam, propofol)
° silné 1éky k 1é¢be bolesti (napt. opioidy, jako je morfin, kodein)
° anestetika (napt. sevofluran, isofluran)

Uzivate-li 1éky, které snizuji krevni tlak a zpomaluji srde¢ni tep, miize jejich soubézné podavani
s piipravkem Dexmedetomidine B. Braun jejich G¢inek jesté zesilit. Dexmedetomidine B. Braun se
nema pouzivat s 1éky, které vyvolavaji doasné ochrnuti.

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

Porad’te se se svym lékaiem, diive nez Vam bude tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Dexmedetomidine B. Braun ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podani
ptipravku Dexmedetomidine B. Braun nesmite fidit, obsluhovat stroje nebo pracovat v nebezpe¢nych
situacich, dokud jeho ucinky zcela neodezni. Zeptejte se svého 1ékare, kdy muzete opét zadit
vykonavat tyto aktivity a kdy se mizete vratit k tomuto druhu prace.

Pomocné latky
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 2ml a 4ml ampulce, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 35,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné 10ml ampulce,
to odpovida 1,8 % doporu¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se piipravek Dexmedetomidine B. Braun pouZiva

Jednotka intenzivni péce
Dexmedetomidine B. Braun Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra v nemocnici na jednotce intenzivni
péce.

Procedurdlni sedace / bdéla sedace
Dexmedetomidine B. Braun Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra pied a/nebo béhem diagnostického
nebo chirurgického vykonu, ktery vyzaduje sedaci, tzv. proceduralni/bdélou sedaci.

Lékar rozhodne, jaka davka je pro Vas vhodna. Mnozstvi Dexmedetomidine B. Braun zavisi na
Vasem véku, télesné hmotnosti, celkovém zdravotnim stavu, potfebné Grovni sedace a na tom, jak na



piipravek reagujete. Lékar Vam muze podle potfeby davku zménit a béhem 1é¢by 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

° Lékat Vas bude nékolik hodin po sedaci sledovat, aby se ujistil, Ze se citite dobfe.

° Nem¢él(a) byste jit domil bez doprovodu.

° Ur¢itou dobu po podani ptipravku Dexmedetomidine B. Braun neni vhodné uzivat 1é¢ivé
ptipravky, které Vam pomahaji usnout, zptsobuji utlum (sedaci) anebo silné piipravky k 1écbé
bolesti. Zeptejte se svého 1ékare na moznost uzivani téchto piipravki a konzumaci alkoholu.

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

Dostanete-li ptili§ mnoho piipravku Dexmedetomidine B. Braun, miZze se Vam zvysit nebo snizit
krevni tlak, zpomalit srdecni tep nebo zpomalit dychani a miizete pocitovat vyrazngjsi ospalost. Lékar
bude veédét, jak Vas na zakladé Vaseho stavu 1€Cit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

° nizky nebo vysoky krevni tlak

° zmeéna vzorce dychani nebo zéstava dechu

asté (postihuji 1 aZ 10 pacientt ze 100)
bolest na hrudi nebo srde¢ni ptihoda
rychly tep
nizky nebo vysoky obsah cukru v Krvi
pocit na zvraceni, zvraceni nebo sucho v tstech
neklid
vysoka teplota
ptiznaky po vysazeni 1é¢ivého ptipravku

e 00 0 0 0 0

éné Casté (postihuji 1 az 10 pacienti z 1000)
snizeni srdeCni ¢innosti, srdeCni zastava
rozpéti (nadmuti) biicha
Zizen
stav, pii kterém mate v téle pfili§ mnoho kyselin
nizka hodnota albuminu v krvi
dusnost
halucinace
nedostate¢na Gcinnost ptipravku

........g

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
° vylucovani velkého mnozstvi moc¢i a nadmérna zizeti — miize se jednat o pfiznaky hormonalni
poruchy nazyvané diabetes insipidus. Pokud se objevi, kontaktujte 1ékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci.




Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po naredeni

Chrante pied chladem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pii teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma
byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po
otevieni pfed pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, ze roztok neni ¢iry, bezbarvy a bez viditelnych
castic.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit S pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

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 mikrogramd.

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

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

Jedna 10ml ampulka obsahuje dexmedetomidini hydrochloridum odpovidajici dexmedetomidinum
1000 mikrogramd.

° Koncentrace kone¢ného roztoku po nafedéni musi byt bud’ 4 mikrogramy/ml, nebo
8 mikrogramt/ml.
° Dal$imi sloZkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.


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

Jak pripravek 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:

DrZzitel 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 pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

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

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

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

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

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

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




Slovenska republika | Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml infazny koncentrat

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

Spanélsko Dexmedetomidina B. Braun 100 microgramos/ mL concentrado para
solucion para perfusion

Svédsko Dexmedetomidine B. Braun 100 pg/ ml koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10. 10. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dexmedetomidine B. Braun koncentrat pro infuzni roztok

Zpusob podani

Dexmedetomidine B. Braun musi podavat odborny zdravotnicky pracovnik se zkuSenostmi s 1é¢bou

pacientti vyzadujicich intenzivni péci nebo s vedenim anestezie u pacientli na operacnim sale. Musi se

podavat pouze jako zfedéna intravendzni infuze pomoci kontrolovaného infuzniho pfistroje.

Priprava roztoku

Dexmedetomidine B. Braun lze nafedit v roztoku glukézy 0 koncentraci 50 mg/ml (5%), v Ringerové

roztoku nebo v injek¢énim roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%), aby se pied
podanim dosahlo pozadované koncentrace bud’ 4 mikrogramy/ml, nebo 8 mikrogrami/ml. Viz
nasledujici tabulka s objemy potfebnymi k pripravé infuze.

Pokud je pozadovana koncentrace 4 mikrogramy/ml:

Objem ptipravku Dexmedetomidine B. Braun | Objem fediciho s
. . , Celkovy objem infuze
koncentrat pro infuzni roztok roztoku
2ml 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 mikrogramt/mi:

Objem ptipravku Dexmedetomidine B. Braun | Objem fediciho Celkov¥ obiem inf
ml koncentrat pro infuzni roztok roztoku cHeovy objetn miuze
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 B. Braun se musi pfed podanim vizualné zkontrolovat, zda je ¢iry a bezbarvy.
Nesmi byt pouzit, pokud obsahuje viditelné Castice.

Prokazalo se, ze Dexmedetomidine B. Braun je pii podani kompatibilni s nasledujicimi intraven6znimi

kapalinami a 1é¢ivymi pfipravky:

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

Studie kompatibility prokazaly potencialni adsorpci dexmedetomidinu v ur¢itych typech ptirodni
pryze. 1 kdyz se dexmedetomidin davkuje podle u¢inku, doporucuje se pouzivat komponenty
S tésnénim ze syntetické nebo potahované ptirodni pryze.

Po naredeni

Chrante pied chladem.

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

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni a natedéni nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku po otevieni a nafedéni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.



