Bipacksedel: Information till patienten
Dexmedetomidine hameln 4 mikrogram/ml infusionsvétska, 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 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 hameln &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Dexmedetomidine hameln
Hur man anvander Dexmedetomidine hameln

Eventuella biverkningar

Hur Dexmedetomidine hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Dexmedetomidine hameln ar och vad det anvands for

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

2. Vad du behdver veta innan du ges Dexmedetomidine hameln

Du ska inte fa Dexmedetomidine hameln om du:

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

- har nagra rubbningar i hjartats rytm (Atrioventrikulart block grad 2 eller 3, savida du inte
ar pacemaker-behandlad)

- har mycket lagt blodtryck som inte svarar pa behandling

- nyligen har haft en stroke eller nagot annat allvarligt tillstind som paverkar blodflodet till
hjarnan.

Varningar och forsiktighet
Innan du ges Dexmedetomidine hameln ska du tala om for ldkaren om nagot av foljande géller
eftersom Dexmedetomidine hameln ska anvandas med forsiktighet om du:

- har en ovanligt 1ag puls (endera pa grund av sjukdom eller pa grund av god fysisk
kondition) eftersom det kan dka risken for hjartstopp

- har lagt blodtryck

- har 1ag blodvolym, till exempel efter blodning

- har vissa hjartproblem

- ar aldre

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

- har svar leversjukdom



- nagon gang har fatt kraftig feber efter intag av nagot lakemedel, sarskilt i samband med s6vning
(anestesi).

Detta lakemedel kan orsaka kraftig torst och stora urinméangder, kontakta ldkare 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 lakemedel.

Andra lakemedel och Dexmedetomidine hameln
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan 6ka effekten av Dexmedetomidine hameln:

- 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 anvénder lakemedel som séanker ditt blodtryck och din puls, sa kan samtidig anvandning av
Dexmedetomidine hameln forstérka dessa effekter. Dexmedetomidine hameln ska inte anvandas
tillsammans med andra lakemedel som orsakar tillfallig paralys.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvéander detta lakemedel.

Dexmedetomidine hameln ska inte anvandas under graviditet eller amning, sdvida det inte &r absolut
nddvandigt.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Dexmedetomidine hameln har stor inverkan pa formagan att kora bil och att anvanda maskiner. Nar du
har fatt Dexmedetomidine hameln far du inte framfora fordon, anvanda maskiner eller arbeta i farliga
situationer forran effekten ar helt borta. Fraga lakaren nér du kan borja dgna dig at dessa aktiviteter
igen och nar du kan ateruppta denna typ av arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker

Dexmedetomidine hameln innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 50 ml-
injektionsflaska. Detta motsvarar 8,9 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.
3. Hur man anvander Dexmedetomidine hameln

Intensivvard pa sjukhus

Dexmedetomidine hameln ges till dig av lakare eller sjukskoterska pa en intensivvardsavdelning pa

sjukhus. Lakaren kommer att besluta vilken dos som &r lamplig for dig.

Procedurrelaterad sedering /vaken sedering



Dexmedetomidine hameln administreras till dig av en lakare eller sjukskoterska fore och/eller under
diagnostiska eller kirurgiska ingrepp som kraver sedering, d.v.s. procedurrelaterad/vaken sedering.
Din lakare kommer att bestiamma en lamplig dos for dig. Mangden Dexmedetomidine hameln 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 évervaka hjarta och blodtryck under
behandlingen.

Du far Dexmedetomidine hameln som infusion (dropp) i en ven.

Efter sedering/uppvaknande

- Lakaren kommer att halla dig under medicinsk évervakning 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 hameln. Tala med din lakare om
anvandningen av dessa ldkemedel och om anvandningen av alkohol.

Om du har fatt for stor mangd av Dexmedetomidine hameln

Om du har fatt for mycket Dexmedetomidine hameln, kan ditt blodtryck cka eller sjunka, din puls kan
sjunka, du kan komma att 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 ldkemedel kontakta lékare.

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 personer)
- lag puls

- lagt eller hogt blodtryck

- forandring i andningsmonster eller andningsuppehall.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Iagt eller hogt blodsocker

- rastloshet

- smarta i brostet eller hjartinfarkt

- hog puls

- illamaende, krakningar eller muntorrhet

- symtom efter att ha slutat med lakemedlet.

- hdg kroppstemperatur.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

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

- hallucinationer

- nedsatt hjartfunktion, hjartstopp

- andfaddhet

- svullen buk

- att lakemedlet inte &r tillrackligt effektivt

- torst.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- stora urinmangder och kraftig torst — kan vara symptom pa en hormonstorning som kallas
diabetes insipidus. Kontakta ldkare om detta skulle uppsta.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Dexmedetomidine hameln ska férvaras
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anviand inte detta lakemedel om det inte ar en klar 16sning som ar fri fran partiklar och missfargning.
Endast for engangsbruk. Detta lakemedel ska anvandas omedelbart efter forsta 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexmedetomidin (som dexmedetomidinhydroklorid).
Varje ml infusionsvatska, I6sning innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 4
mikrogram dexmedetomidin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel tillhandahalls som en bruksfardig infusionsvétska, I6sning. Losningen ar Kklar, farglos,
fri fran synliga partiklar, forpackad i en Kklar, farglés 50 ml-injektionsflaska av typ I-glas, forsluten
med en gummi/brombutylpropp och snépplock.

Dexmedetomidine hameln finns i forpackningar innehallande 1x50 ml, 5x50 ml och 10x50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare
hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR


http://www.lakemedelsverket.se

167 51 Bromma
quality@hameln-pharma.se

Tillverkare
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Dexmedetomidine hameln

Finland Dexmedetomidine hameln

Nederldnderna Dexmedetomidine hameln 4 microgram/ml oplossing voor infusie
Norge Dexmedetomidine hameln

Osterrike Dexmedetomidin hameln 4 Mikrogramm/ml Infusionsldsung
Sverige Dexmedetomidine hameln 4 mikrogram/ml infusionsvatska, 16sning
Tjeckien Dexmedetomidine hameln

Tyskland Dexmedetomidin hameln 4 Mikrogramm/ml Infusionslésung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-29
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Dexmedetomidine hameln 4 mikrogram/ml infusionsvatska, 16sning

Administreringssétt:

Dexmedetomidine hameln ska administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att varda
intensivvardspatienter eller har kompetens inom anestesiologiskt omhandertagande av patienter vid
Kirurgi.

- Dexmedetomidine hameln ska inte spadas fore anvandning: det levereras bruksfardigt.

- Endast for engangsbruk. Endast klar 16sning som ar fri fran partiklar och missfargning ska
anvandas. All oanvand Iésning ska kasseras.

- Losningen ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

- Dexmedetomidin far endast administreras som intravends infusion med utrustning for
kontrollerad infusion.

- Dexmedetomidin ska inte ges som bolusdos.

- Dexmedetomidine hameln far inte blandas med andra lakemedel.

Dosering

Indikation 1. For sedering av vuxna intensivvardspatienter vilka behéver en sederingsniva som
inte &r djupare &n att de kan vackas av verbal stimulans (motsvarande Richmond Agitation-
Sedation Scale (RASS) 0 till -3).

Patienter som redan ar intuberade och sederade kan byta till dexmedetomidin med en initial
infusionshastighet pa 0,7 mikrogram/kg/timme. Infusionshastigheten kan sedan justeras stegvis inom
dosintervallet 0,2 - 1,4 mikrogram/kg/timme for att uppna 6nskad grad av sedering, beroende pa hur
patienten svarar pa behandlingen.

En lagre initial infusionshastighet bor évervégas for skora patienter. Dexmedetomidin ar mycket
potent och infusionshastigheten anges per timme. Efter dosjustering, kan det ta upp till en timme innan
en ny stabil sederingsniva uppnas.
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Maxdos: Maxdosen pa 1,4 mikrogram/kg/timme ska inte 6verskridas. Patienter som inte uppnar en
tillracklig sederingsniva med maxdosen av dexmedetomidin ska byta till ett annat sederande
lakemedel.

Indikation 2. For sedering av icke-intuberade vuxna patienter fére och/eller under diagnostiska
eller Kirurgiska ingrepp som kréver sedering, d.v.s. procedurrelaterad/vaken sedering.

Start av procedurrelaterad/vaken sedering: En laddningsinfusion pa 1,0 mikrogram/ kg som ges
under10 minuter. Vid mindre invasiva ingrepp sdsom dgonkirurgi kan en laddningsinfusion pa 0,5
mikrogram/kg som ges under 10 minuter vara lamplig.

Underhall av procedurrelaterad/vaken sedering: Underhallsinfusionen initieras vanligtvis med 0,6-
0,7 mikrogram/kg/timme och titreras for att uppna onskad klinisk effekt inom dosintervallet 0,2 till
1 mikrogram/kg/timme. Hastigheten av underhallsinfusionen anpassas for att uppna den 6nskade
sederingsgraden.
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