Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dexmedetomidine Teva 100 mikrogram/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning
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 eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dexmedetomidine Teva ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Dexmedetomidine Teva
Hur Dexmedetomidine Teva anvands

Eventuella biverkningar

Hur Dexmedetomidine Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Dexmedetomidine Teva ar och vad det anvands for

Dexmedetomidine Teva 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 Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Dexmedetomidine Teva

Du ska inte fa Dexmedetomidine Teva:

- omdu ar allergisk mot dexmedetomidin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har nagra rubbningar i hjartats rytm (Atrioventrikulart block grad Il eller 111, savida du inte
ar pacemaker-behandlad)

- 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 féljande géller eftersom
Dexmedetomidine Teva bor anvéndas med forsiktighet:

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

— om du har lagt blodtryck

— om du har lag blodvolym, till exempel efter bldning

— omdu har vissa hjartproblem

— omdu dr aldre

— omdu har en neurologisk skada (till exempel huvudskada, ryggmargsskada eller stroke)

— om du har svar leversjukdom



— om du nagon gang har fatt kraftig feber efter intag av nagot lakemedel, sarskilt i samband med
sdvning (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 &r lampligt for dig. Lakaren
kommer att beddma riskerna och nyttan med detta lakemedel for dig, jamfort med behandling med
andra sederande lakemedel.

Andra lakemedel och Dexmedetomidine Teva
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 Teva:
— lakemedel som hjalper dig att sova eller leder till sedering (t.ex. midazolam, propofol)
— starka smartstillande lakemedel (t.ex. opioider sasom morfin, kodein)
— anestesi-lakemedel (t.ex. sevofluran, isofluran)

Om du anvander lakemedel som sanker ditt blodtryck och din puls, sa kan samtidig anvandning av
Dexmedetomidine Teva forstarka dessa effekter. Dexmedetomidine Teva bor inte anvéndas
tillsammans med lakemedel som i samband med s6vning (anestesi) ger tillfallig muskelavslappning
(muskelrelaxerande lakemedel).

Graviditet och amning
Dexmedetomidine Teva ska inte anvandas under graviditet eller amning, savida det inte ar absolut
nodvandigt.

Radfraga lakare innan du far detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Dexmedetomidine Teva har stor inverkan pa formagan att kora bil och att anvanda maskiner. Nar du
har fatt Dexmedetomidine Teva far du inte framféra fordon, anvanda maskiner eller arbeta i farliga
situationer forran effekten ar helt borta. Fraga din lakare nar du kan borja med dessa aktiviteter igen
och nar du kan ga tillbaka till denna sorts arbete.

Dexmedetomidine Teva innehaller natrium
Detta lakemedelinnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml koncentrat, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Dexmedetomidine Teva anvands

Intensivvard pa sjukhus
Dexmedetomidine Teva ges till dig av ldkare eller sjukskdterska pa en intensivvardsavdelning pa
sjukhus.

Vaken sedering

Dexmedetomidine Teva administreras till dig av en lakare eller sjukskoterska fore och/eller under
diagnostiska eller kirurgiska ingrepp som kréver sedering d.v.s. vaken sedering.

Din lakare kommer att bestamma en lamplig dos for dig. Mangden Dexmedetomidine Teva beror pa
din alder, kroppsvikt, allmanna hélsa, behévd sederingsniva och hur du svarar pa behandlingen. Din
lakare kan andra din dos om det behdvs och kommer att dvervaka hjéarta och blodtryck under
behandlingen.



Dexmedetomidine Teva spads ut och det ges till dig som en infusion (dropp) i ett blodkérl.

Efter sedering/uppvaknande

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

e Du ska inte ga hem ensam.

e Lakemedel som hjélper dig att sova, verkar lugnande eller starka smartstillande lakemedel kan
vara olampliga en tid efter att du har fatt Dexmedetomidine. Tala med din ldkare om
anvéndningen av dessa lakemedel och om anvéandningen av alkohol.

Om du har fatt for stor mangd av Dexmedetomidine Teva

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

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
— lagt eller hogt blodtryck
— forandring i andningsmonster eller andningsuppehall

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
— smadrta i brostet eller hjartinfarkt
— hég puls
— lagt eller hogt blodsocker
— illamaende, krakningar eller muntorrhet
— rastloshet
— hog kroppstemperatur
— symtom efter att ha slutat med lakemedlet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 1 00 anvandare)
— nedsatt hjartfunktion, hjartstopp
— svullen buk
—  torst
— et tillstand da det finns for mycket syra i kroppen (metabolisk acidos)
— lag albuminniva i blodet
— andfaddhet
— hallucinationer
att lakemedlet inte &r tillrackligt effektivt

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
— stora mangder urin och 6verdriven torst — kan vara symptom pa en hormonstérning som kallas
diabetes insipidus. Kontakta ldkare om detta skulle uppsta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella 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 Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats under 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for
Oppnande/spadning utesluter risk for mikrobiell kontamination. Om produkten inte anvéands
omedelbart, ar forvaringstiden och omstéandigheterna fore anvandning anvandarens ansvar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexmedetomidin. En ml koncentrat innehaller
dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 100 mikrogram dexmedetomidin.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid och vatten for injektionsvéatskor.

En 2 ml injektionsflaska innehaller 200 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).
En 4 ml injektionsflaska innehaller 400 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).
En 10 ml injektionsflaska innehéller 1000 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).

Losningens koncentration efter spadning ska vara endera 4 mikrogram/ml eller 8 mikrogram/ml.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Koncentrat till infusionsvatska, I6sning (sterilt koncentrat).

Koncentratet &r en klar, farglos 16sning som tillhandahalls i en injektionsflaska med en gummipropp
och ett lock.

Forpackningsstorlekar

1 x 2 ml injektionsflaska

5 x 2 ml injektionsflaskor
25x 2 ml injektionsflaskor
4 x 4 ml injektionsflaskor
4 x 10 ml injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)


http://www.lakemedelsverket.se

Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb, 10000, Kroatien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Dexmedetomidine Teva 100 mikrogram/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Administreringssatt:

Dexmedetomidine Teva ska administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att varda

intensivvardspatienter eller inom anestetisk behandling av patienter i operationssalen. Det maste ges

enbart som en utspadd intravends infusion med hjélp av infusionspump eller sprutpump.

Beredning av 16sning

Dexmedetomidine Teva kan spédas i glukoslosning 50 mg/ml (5 %), Ringer, mannitol eller

natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) (injektionsvatska, 16sning) for att uppna 6nskad koncentration
pa endera 4 mikrogram/ml eller 8 mikrogram/ml fére administrering. Vanligen se nedan i tabellen de

volymer som behdovs for att forbereda infusion.

Ifall den 6nskade koncentrationen ar 4 mikrogram/ml:

Volym av Volym spadningsvatska Total volym pa
Dexmedetomidine Teva infusionen
100 mikrogram/mi
koncentrat till

infusionsvatska, 16sning

2ml 48 ml 50 ml

4 ml 96 ml 100 ml

10 ml 240 ml 250 ml

20 ml 480 ml 500 ml

Ifall den 6nskade koncentrationen ar 8 mikrogram/ml:

Volym av Volym spéadningsvéatska Total volym pa
Dexmedetomidine Teva infusionen
100 mikrogram/mi
koncentrat till

infusionsvatska, 16sning

4 ml 46 ml 50 ml

8 ml 92 ml 100 ml

20 ml 230 ml 250 ml

40 ml 460 ml 500 ml

Losningen ska skakas forsiktigt for att blandas vél.

Dexmedetomidine Teva ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore

administrering.

Dexmedetomidine Teva har visat sig vara kompatibelt nar det administreras med féljande intravendsa

véatskor och lakemedel:

Ringer-laktat-16sning, glukoslésning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
(injektionsvétska, 16sning), mannitol 200 mg/ml (20 %), tiopentalnatrium, etomidat,
vekuroniumbromid, pankuroniumbromid, succinylkolin, atrakuriumbesylat, mivakuriumklorid,




rokuroniumbromid, glykopyrrolatbromid, fenylefrinklorid, atropinsulfat, dopamin, noradrenalin,
dobutamin, midazolam, morfinsulfat, fentanylcitrat och en plasmaersattning.

Kompatibilitetsstudier med dexmedetomidin har visat en potentiell mojlighet att dexmedetomidin
adsorberas till vissa typer av naturgummi. Trots att dexmedetomidin doseras efter effekt, &r det
tillradligt att anvanda komponenter med syntetiska gummipackningar eller coatade
naturgummipackningar.

Hallbarhet

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats under 24 timmar vid 25°C. Ur
mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for
Oppnande/spadning utesluter risk for mikrobiell kontamination. Om produkten inte anvénds
omedelbart, ar férvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning anvandarens ansvar.
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