Bipacksedel: Information till anvandaren

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml infusionsvatska, l6sning
Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml infusionsvatska, 16sning
dexmedetomidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar fa detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

° Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

° Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

° Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dexmedetomidine B. Braun &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Dexmedetomidine B. Braun
Hur man anvander Dexmedetomidine B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Dexmedetomidine B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Dexmedetomidine B. Braun &r och vad det anvands for

Dexmedetomidine B. Braun innehaller en aktiv substans som kallas dexmedetomidin som hor till en
grupp lakemedel som kallas sederande medel. Det anvands for att ge sedering (ett tillstand av lugn,
dasighet eller somn) hos vuxna patienter pa intensivvardsavdelningar pa sjukhus eller vaken sedering
under diagnostiska eller kirurgiska ingrepp.

Dexmedetomidin som finns i Dexmedetomidine B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Dexmedetomidine B. Braun

Du ska inte fa Dexmedetomidine B. Braun

° om du ar allergisk mot dexmedetomidin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

) om du har nagra rubbningar i hjartats rytm (hjartblock av grad I1 eller I11)

om du har mycket lagt blodtryck som inte svarar pa behandling

° om du nyligen har haft en stroke eller nagot annat allvarligt tillstand som paverkar blodflodet till
hjarnan.

Varningar och forsiktighet
Innan du far detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska om nagot av foljande galler dig,
eftersom Dexmedetomidine B. Braun bor anvéndas med forsiktighet:

° om du har en ovanligt lag puls (endera pa grund av sjukdom eller pa grund av god fysisk
kondition), eftersom det kan 6ka risken for hjartstopp

om du har Iagt blodtryck

om du har lag blodvolym, till exempel efter blodning

om du har vissa hjartproblem

om du &r &ldre

om du har en neurologisk skada (till exempel huvudskada, ryggmérgsskada eller stroke)
om du har svar leversjukdom



. om du ndgon gang har fatt kraftig feber efter intag av nagot lakemedel, séarskilt i samband med
sévning (anestesi).

Detta lakemedel kan orsaka stora mangder urin och dverdriven torst, kontakta lakare om dessa
biverkningar uppstar. Se avsnitt 4 for ytterligare information.

En okad risk for dodlighet har setts hos patienter i aldern 65 ar och yngre vid behandling med detta
lakemedel, sérskilt hos patienter som var inlagda pa intensivvardsavdelningen av andra anledningar an
efter operation med ett mer allvarligt sjukdomstillstand vid inskrivning pa intensivvardsavdelningen
och en lagre alder. Lakaren kommer att besluta om detta lakemedel ar lampligt for dig. Lakaren
kommer att beddma riskerna och nyttan med detta lakemedel for dig, jamfort med behandling med
andra sederande ldkemedel.

Andra ldakemedel och Dexmedetomidine B. Braun

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Foljande lakemedel kan 6ka effekten av Dexmedetomidine B. Braun:

° lakemedel som hjélper dig att sova eller leder till sedering (t.ex. midazolam, propofol)

° starka smartstillande lakemedel (t.ex. opioider sasom morfin, kodein)

° anestesilakemedel (t.ex. sevofluran, isofluran).

Om du anvénder lakemedel som sanker ditt blodtryck och din puls, sa kan samtidig anvandning av
Dexmedetomidine B. Braun forstarka dessa effekter. Dexmedetomidine B. Braun bor inte anvandas
tillsammans med ldkemedel som ger tillfallig muskelavslappning (muskelrelaxerande lakemedel).

Graviditet och amning
Dexmedetomidine B. Braun ska inte anvandas under graviditet eller amning savida det inte ar absolut
nddvandigt.

Radfraga lakare innan du ges detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dexmedetomidine B. Braun har stor inverkan pa formagan att kora bil och att anvanda maskiner. Nar
du har fatt Dexmedetomidine B. Braun far du inte framféra fordon, anvénda maskiner eller arbeta i
farliga situationer forran effekten &r helt borta. Fraga din lakare nar du kan borja med dessa aktiviteter
igen och nar du kan aterga till denna typ av arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dexmedetomidine B. Braun innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 177,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml flaska.
Detta motsvarar 8,8 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 354,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml
flaska. Detta motsvarar 17,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Dexmedetomidine B. Braun

Dexmedetomidine B. Braun ges till dig av lakare eller sjukskoterska.

Din lakare kommer att bestdmma en lamplig dos for dig. M&ngden Dexmedetomidine B. Braun beror
pa din alder, kroppsvikt, allménna halsa, vilken sederingsniva som behovs och hur du svarar pa

behandlingen. Din lakare kan dndra din dos om det beh6vs och kommer att 6vervaka hjarta och
blodtryck under behandlingen.



Dexmedetomidine B. Braun ar bruksfardigt och det ges till dig som en infusion (dropp) i en ven.

Efter sedering/uppvaknande

° Lékaren kommer att halla dig under medicinsk 6vervakning nagra timmar efter sederingen for
att se till att du mar bra.

° Du ska inte ga hem ensam.

° Lakemedel som hjalper dig att sova, verkar lugnande eller starka smartstillande ladkemedel kan
vara olampliga en tid efter att du har fatt Dexmedetomidine B. Braun. Tala med din lakare om
anvéndningen av dessa lakemedel och om anvandningen av alkohol.

Om du har fatt for stor mangd av Dexmedetomidine B. Braun

Om du har fatt for mycket Dexmedetomidine B. Braun kan ditt blodtryck dka eller sjunka, din puls
kan sjunka, din andning kan bli langsammare och du kan kanna dig mer dasig. Din lakare kommer att
veta hur man ska behandla dig baserat pa ditt tillstand.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
° lag puls

° Iagt eller hogt blodtryck

° forandring i andningsmonster eller andningsuppehall.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
smarta i brostet eller hjartinfarkt

hog puls

Iagt eller hogt blodsocker

illamaende, krakningar eller muntorrhet

rastlgshet

hog kroppstemperatur

symtom efter att ha slutat med lakemedlet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
nedsatt hjartfunktion, hjértstopp

svullen buk

torst

ett tillstand da det finns for mycket syra i kroppen (metabolisk acidos)
1ag albuminniva i blodet

andfaddhet

hallucinationer

att lakemedlet inte &r tillrackligt effektivt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
° stora mangder urin och Gverdriven torst — kan vara symptom pa en hormonstérning som kallas
diabetes insipidus. Kontakta lakare om detta skulle uppsta.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexmedetomidine B. Braun ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd omedelbart efter 6ppnandet.
Anvand inte detta lakemedel om du marker att 16sningen inte ar klar, farglos och fri fran partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

° Den aktiva substansen ar dexmedetomidin.

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml

En ml 16sning innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 4 mikrogram dexmedetomidin.
En 50 ml flaska innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 200 mikrogram
dexmedetomidin.

En 100 ml flaska innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 400 mikrogram
dexmedetomidin.

Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml

En ml 16sning innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 8 mikrogram dexmedetomidin.
En 50 ml flaska innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 400 mikrogram
dexmedetomidin.

° Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Infusionsvatska, 16sning.

Klar, farglos lésning.

Férpackningar
Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml

50 ml, 100 ml polyetenflaskor med lock med tva portar, forseglade med latexfritt gummi.
Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml
50 ml polyetenflaskor med lock med tva portar, forseglade med latexfritt gummi.


http://www.lakemedelsverket.se

Férpackningsstorlekar

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml
10 x 50 ml

10 x 100 ml

Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml
10 x 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

Tillverkare
B. Braun Medical, S.A., Carretera de Terrasa, 121, Rubi, 08191 Barcelona, Spanien

Lokal foretréadare

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd,
Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-06-04

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Dexmedetomidine B. Braun infusionsvétska, 16shing

Administreringssatt

Dexmedetomidine B. Braun ska administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att varda
intensivvardspatienter eller inom anestetisk behandling av patienter i operationssalen.
Dexmedetomidine B. Braun ska inte spddas fore anvéndning: den levereras bruksfardig. Den ska inte
blandas med andra l&ékemedel.

Dexmedetomidine B. Braun maste administreras enbart som en intravenos infusion med hjalp av
infusionspump eller sprutpump.

Dexmedetomidin ska inte administreras som bolusdos.
Kompatibilitetsstudier har visat en potentiell mojlighet att dexmedetomidin adsorberas till vissa typer

av naturgummi. Trots att dexmedetomidin doseras efter effekt, ar det tillradligt att anvanda
komponenter med syntetiska gummipackningar eller belagda naturgummipackningar.
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