FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Dexmedetomidine EVER Pharma

100 mikrogram/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
dexmedetomidin

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar fa detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoéterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dexmedetomidine EVER Pharma ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Dexmedetomidine EVER Pharma
3. Hur du far Dexmedetomidine EVER Pharma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dexmedetomidine EVER Pharma ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Dexmedetomidine EVER Pharma ar och vad det anvands for

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

Dexmedetomidin som finns i Dexmedetomidine EVER Pharma kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Dexmedetomidine EVER
Pharma

Du ska inte fa Dexmedetomidine EVER Pharma:
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om du ar allergisk mot dexmedetomidin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har nagra rubbningar i hjartats rytm (hjartblock grad 2 eller 3)

om du har mycket 13gt blodtryck som inte svarar pa behandling

om du nyligen har haft en stroke eller ndgot annat allvarligt tillstdnd som paverkar blodflédet till
hjarnan.

Varningar och férsiktighet

Innan du far detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska om nagot av féljande galler
eftersom Dexmedetomidine EVER Pharma bdr anvandas med férsiktighet:

om du har en ovanligt 1&g puls (endera 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 13g blodvolym, till exempel efter blédning

om du har vissa hjartproblem

om du ar aldre

om du 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
sovning (anestesi).

Detta Iakemedel kan orsaka stora mangder urin och kraftig térst, kontakta Iakare 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
ldkemedel, sarskilt 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 Idkemedel ar lampligt for dig. Lakaren kommer att
bedéma riskerna och nyttan med detta lakemedel for dig, jamfért med behandling med andra sederande
lakemedel.

Andra lakemedel och Dexmedetomidine EVER Pharma

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Foljande lakemedel kan dka effekten av Dexmedetomidine EVER Pharma:

- lakemedel som hjalper 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 anvander lakemedel som sanker ditt blodtryck och din puls, sa kan samtidig anvandning av
Dexmedetomidine EVER Pharma forstarka dessa effekter. Dexmedetomidine EVER Pharma bor inte
anvandas tillsammans med lakemedel som ger tillfallig muskelavslappning (muskelrelaxerande lakemedel).

Graviditet och amning
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Dexmedetomidine EVER Pharma ska inte anvéndas under graviditet eller amning, savida det inte ar absolut
nédvandigt.
Radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dexmedetomidine EVER Pharma har betydande paverkan pa férmagan att kéra bil och anvanda maskiner.
Efter att du fatt Dexmedetomidine EVER Pharma far du inte kora bil, anvanda maskiner eller arbeta i farliga
situationer forran effekten ar helt borta. Radfraga lakare om nar du kan dteruppta dessa aktiviteter och nar
du kan &terga till denna typ av arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dexmedetomidine EVER Pharma innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per milliliter, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Dexmedetomidine EVER Pharma

Intensivvard pa sjukhus
Dexmedetomidine EVER Pharma ges till dig av lakare eller sjukskoterska pa en intensivvardsavdelning pa
sjukhus.

Sedering under ingrepp/vaken sedering
Dexmedetomidine EVER Pharma ges till dig av lakare eller sjukskdterska fore och/eller under diagnostiska
eller kirurgiska ingrepp som kraver sedering, t.ex. sedering under ingrepp/vaken sedering.

Din lakare kommer att bestdmma en lamplig dos for dig. Dosen Dexmedetomidine EVER Pharma beror pa
din alder, kroppsvikt, allmanna halsa, beh6vd sederingsniva och hur du svarar pa behandlingen. Din lakare
kan andra din dos om det behdvs och kommer att dvervaka hjarta och blodtryck under behandlingen.
Dexmedetomidine EVER Pharma spads ut och det ges till dig som en infusion (dropp) i ett blodkarl.

Efter sedering/uppvakning

® | 3karen kommer att dvervaka dig under ndgra timmar efter sederingen for att sékerstalla att du mar
bra.
Du ska inte aka hem utan sallskap.
Lakemedel som hjalper dig att sova, leder till sedering eller starka smartstillande lakemedel kan vara
oldmpliga under en tid efter att du fatt Dexmedetomidine EVER Pharma. Tala med lakaren om
anvandning av dessa lakemedel och om alkoholanvandning.

Om du har fatt for stor mangd av Dexmedetomidine EVER Pharma
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Om du har fatt fér mycket Dexmedetomidine EVER Pharma, kan ditt blodtryck dka eller sjunka, din puls kan
sjunka du kan andas langsammare och du kan kénna dig mer dasig. Din Idkare kommer att veta hur man
ska behandla dig baserat pa ditt tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel kontakta ldkare.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)

1&g puls
lagt eller hogt blodtryck
forandring i andningsmonster eller andningsuppehall

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

smarta i brostet eller hjartinfarkt

hdg puls

1agt eller hégt blodsocker

illamaende, krakningar eller muntorrhet
rastléshet

hdg kroppstemperatur

symtom efter att ha slutat med lakemedlet

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

nedsatt hjartfunktion, hjartstopp

svullen buk

torst

ett tillstand da det finns fér mycket syra i kroppen (sk. metabolisk acidos)
lag albuminniva i blodet

- andfaddhet

hallucinationer

tillfalligt andningsuppehall

att [akemedlet inte ar tillrackligt effektivt

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvéndare)

® stora mangder urin och dverdriven 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 |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Dexmedetomidine EVER Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Férvara ampullerna eller injektionsflaskorna i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar dexmedetomidin.
En ml koncentrat innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 100 mikrogram dexmedetomidin.
® (Qvriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

En 2 ml ampull innehaller 200 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).

En 4 ml ampull innehaller 400 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).

En 10 ml ampull innehaller 1 000 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).

En 2 ml injektionsflaska innehaller 200 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).
En 4 ml injektionsflaska innehaller 400 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).
En 10 ml injektionsflaska innehaller 1 000 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Koncentrat till infusionsvatska, I6sning (sterilt koncentrat).
Koncentratet ar en klar, farglés 16sning.

Forpackningar
2, 5 eller 10 ml ampuller av farglost glas
2, 5 eller 10 ml injektionsflaskor av farglost glas

Forpackningsstorlekar

5 x 2 ml ampuller

25 x 2 ml ampuller

4 x 4 ml ampuller

5 x 4 ml ampuller

4 x 10 ml ampuller

5 x 10 ml ampuller

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strasse 15
07745 Jena Tyskland

EVER Pharma Jena GmbH
Brisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Lokal representant.
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-23

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogram/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Administreringssatt

Dexmedetomidine EVER Pharma ska administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att varda
intensivvardspatienter eller anestesivard av operationspatienter. Det maste ges enbart som en utspadd
intravends infusion med hjalp av infusionspump eller sprutpump.

Beredning av I6sning

Dexmedetomidine EVER Pharma kan spadas i glukoslésning 50 mg/ml (5 %), Ringer, mannitol eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, l6sning for att uppna 6nskad koncentration pa endera 4
mikrogram/ml eller 8 mikrogram/ml fére administrering. Vanligen se nedan i tabellen de volymer som

behovs for att bereda infusionen.

Ifall den énskade koncentrationen ar 4 mikrogram/mi:
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Volym Dexmedetomidine EVER Volym spadningsvatska Total volym pa infusionen
Pharma 100 mikrogram/ml
koncentrat till infusionsvétska,

I6sning

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 dnskade koncentrationen ar 8 mikrogram/ml:

Volym Dexmedetomidine EVER Volym spadningsvatska Total volym pa infusionen
Pharma 100 mikrogram/ml
koncentrat till infusionsvatska,

I6sning

4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 mi 250 mi
40 ml 460 ml 500 ml

Losningen ska skakas forsiktigt for att blandas val.

Dexmedetomidine EVER Pharma skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.

Dexmedetomidine EVER Pharma har visat sig vara kompatibelt nar det administreras med féljande
intravendsa vatskor och lakemedel:

Ringer-laktat-16sning, glukosldsning 50 mg/ml (5 %), natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
I6sning, mannitol 200 mg/ml (20 %), tiopentalnatrium, etomidat, vekuroniumbromid, pankuroniumbromid,
succinylkolin, atrakuriumbesylat, mivakuriumklorid, rokuroniumbromid, glykopyrrolatbromid,
fenylefrinhydroklorid, atropinsulfat, dopamin, noradrenalin, dobutamin, midazolam, morfinsulfat,
fentanylcitrat och en plasmaersattning.

Kompatibilitetsstudier med dexmedetomidin har visat en potentiell mdjlighet att dexmedetomidin
adsorberas till vissa typer av naturgummi. Aven fast dexmedetomidin doseras efter effekt, ar det tillradligt
att anvanda komponenter med syntetiska gummipackningar eller coatade naturgummipackningar.

Hallbarhet

Efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd infusionslosning (infusionslésningens stabilitet) har visats under 48
timmar vid 25 °C och i kylskap (2-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands omedelbart,
ar forvaringstiden och omstandigheterna fére anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-18 17:04



Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-18 17:04



