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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dexmedetomidine Viatris 100 mikrogramov/ml
koncentrat na infizny roztok

dexmedetomidin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dexmedetomidine Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Dexmedetomidine Viatris
Ako pouzivat’ Dexmedetomidine Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexmedetomidine Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol S e

1. Co je Dexmedetomidine Viatris a na ¢o sa pouZiva

Dexmedetomidine Viatris obsahuje lieCivo nazyvané dexmedetomidin, ktor¢ patri do skupiny liekov
nazyvanych sedativa. Pouziva sa na navodenie sedécie (stavu pokoja, ospanlivosti alebo spanku)

u dospelych pacientov v nemocnici na jednotke intenzivnej starostlivosti alebo k sedacii pri vedomi
pocas roznych diagnostickych alebo chirurgickych vykonov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Dexmedetomidine Viatris

Dexmedetomidine Viatris vim nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na dexmedetomidin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak mate urcité poruchy srdcového rytmu (srdcova blokada 2. alebo 3. stupna)

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak, ktory nereaguje na liecbu

- ak ste nedavno prekonali mrtvicu alebo iny zavazny stav ovplyviiujici zasobovanie mozgu
krvou.

Upozornenia a opatrenia
Ak sa véas Cokol'vek z nasledovného tvka, pred podanim tohto lieku to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre, pretoze Dexmedetomidine Viatris musi byt pouZity s opatrnost’ou:

- ak mate abnormalne (nezvycajne) pomaly tep (bud’ z dovodu ochorenia alebo vysokej irovne
fyzickej kondicie), pretoze to moze zvysit riziko zastavy srdca;

- ak mate nizky krvny tlak;

- ak mate nizky objem krvi, napriklad po krvacani;

- ak mate urcité ochorenia srdca;

- ak ste starSia osoba;

- ak mate neurologické ochorenie (napriklad poranenie hlavy alebo miechy alebo mrtvicu);

- ak mate zavazné problémy s pecenou;

- ak sa u vés niekedy vyvinula zavazna horticka po uzivani niektorych liekov, najmé anestetik.
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Tento lieck mo6Zze sposobit’ vyluovanie vel'kého mnoZstva mocu a nadmerny smad; ak sa
vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, kontaktujte lekara. DalSie informacie najdete v Casti 4.

Pri uzivani tohto lieku sa pozorovalo zvysené riziko timrtnosti u pacientov vo veku 65 rokov a
mladsich, najmé u pacientov prijatych na jednotku intenzivnej starostlivosti z inych dévodov ako po
operacii, so zavaznej$im ochorenim pri prijati na jednotku intenzivnej starostlivosti a s niz§im vekom.
Lekar rozhodne, ¢i je tento liek pre vas stale vhodny. Lekar vezme do tvahy prinos a rizika tohto lieku
pre vas v porovnani s lie€Cbou inymi sedativami.

Iné lieky a Dexmedetomidine Viatris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Nasledovné lieky mézu zosilnit’ i€¢inok Dexmedetomidine Viatris:

- lieky, ktoré vam poméhaji so spankom alebo sposobuju sedaciu (upokojenie) (napr. midazolam,
propofol);

- silné lieky na lieCbu bolesti (napr. opiaty ako je morfin, kodein);

anestetika (napr. sevofluran, izofluran).

Ak uzivate lieky, ktoré znizuju krvny tlak a tep, moze ich subezné podavanie s Dexmedetomidine
Viatris tento u¢inok zosilnit. Dexmedetomidine Viatris sa nema pouzivat' s liekmi, ktoré vyvolavaji
docasnu paralyzu (ochrnutie).

Tehotenstvo a dojcenie

Dexmedetomidine Viatris sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia, pokial to nie je tplne
nevyhnutné.

Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dexmedetomidine Viatris ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po
tom, ako vdm bol Dexmedetomidine Viatris podany, nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje alebo
pracovat’ v nebezpecnych situaciach az do Gplného vymiznutia jeho G¢inkov. Opytajte sa svojho
lekara, kedy mozete opdt’ zacat robit’ tieto Cinnosti a kedy sa moZzete vratit’ k tomuto druhu prace.

Dexmedetomidine Viatris obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Dexmedetomidine Viatris

Jednotka intenzivnej starostlivosti v nemocnici
Dexmedetomidine Viatris vam poda lekar alebo zdravotna sestra v nemocnici na jednotke intenzivne;j
starostlivosti.

Proceduralna sedacia / sedacia pri vedomi

Dexmedetomidine Viatris vam poda lekar alebo zdravotna sestra pred a/alebo pocas diagnostickych
alebo chirurgickych vykonov, ktoré si vyzaduju sedaciu, t. j. proceduralna sedacia / sedacia pri
vedomi.

Lekar rozhodne, aka davka je pre vas vhodna. Mnozstvo liecku Dexmedetomidine Viatris zavisi od
vasho veku, telesnej hmotnosti, celkového zdravotného stavu, potrebnej trovne sedacie (atlmu) a od
toho, ako budete na liek reagovat’. Lekar vam moze podl'a potreby davku zmenit’ a pocas liecby bude
sledovat’ ¢innost’ vasho srdca a krvny tlak.

Dexmedetomidine Viatris sa zriedi a poda vo forme infuzie (,,kvapkanie*) do zil.
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Po sedacii / prebudeni

- Lekar vas niekol’ko hodin po sedacii ponecha pod zdravotnym dohl'adom, aby sa ubezpecil, ze
sa citite dobre.

- Domov nesmiete ist’ bez sprievodu.

- Urcity Cas po podani Dexmedetomidine Viatris nie je vhodné uzivat’ lieky, ktoré vam pomahajt
so spankom, spdsobuju sedaciu alebo silné lieky proti bolesti. Porozpravajte sa so svojim
lekarom o uzivani tychto liekov a o konzumaécii alkoholu.

Ak vam bude podané viac lieku Dexmedetomidine Viatris, ako mate dostat’

Ak vam podaju prili§ vel'a lieku Dexmedetomidine Viatris, méze vam poklesnut’ alebo stupnut’ krvny
tlak, m6ze sa vam spomalit’ tep, moZete pomalSie dychat’ a mézete pocitovat’ vyraznejsiu ospalost’.
Lekar vie, ako vas lie¢it’ na zaklade vasho zdravotného stavu.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)

- pomaly tep

- nizky alebo vysoky krvny tlak

- zmena sposobu dychania alebo zastavenie dychania

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
- bolest’ na hrudi alebo zastavenie srdca

- rychly tep

- nizke alebo vysoké mnozstvo cukru v krvi
- nevol'nost’, vracanie alebo sucho v Ustach
- nepokoj

- vysoka teplota

- priznaky po vysadeni lieku

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb)
- zniZena ¢innost’ srdca, zastava srdca

- nadiavanie brucha

- smad

- stav, pri ktorom mate v tele prili§ mnoho kyselin

- nizka hladina albuminu v krvi

- dychavi¢nost’

- halucinacie

- nedostato¢na ucinnost’ licku

Nezname (Castost sa nedda odhadnut z dostupnych udajov)
- velké mnoZstvo mocu a nadmerny smad — moézu byt priznakmi hormonalnej poruchy nazyvane;j
diabetes insipidus. Ak sa vyskytntl, kontaktujte lekara.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Dexmedetomidine Viatris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po datume
exspiracie. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovéavanie. Uchovavajte injekcné
liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dexmedetomidine Viatris obsahuje

- Liecivo je dexmedetomidin. Jeden ml koncentratu obsahuje dexmedetomidinium-chlorid
ekvivalentny 100 mikrogramom dexmedetomidinu.
Jedna 2 ml injek¢na liekovka obsahuje 200 mikrogramov dexmedetomidinu (¢o zodpoveda
236 mikrogramom dexmedetomidinium-chloridu).

- Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda na injekcie.
Koncentracia kone¢ného roztoku po nariedeni ma byt bud’ 4 mikrogramy/ml alebo 8 mikrogramov/ml.

Ako vyzera Dexmedetomidine Viatris a obsah balenia
Koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat).
Koncentrat je Ciry, bezfarebny roztok.

Obal
Injek¢né liekovky zo skla typu I, sivy uzaver z chlorbutylovej gumy.

Velkost balenia
5 x 2 ml injek¢né liekovky
25 x 2 ml injekéné liekovky

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko
Vyrobca

Mylan Teoranta

Coill Rua, Inverin, Co. Galway, rsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Dexmedetomidine Viatris 100 mikrogramov/ml koncentrat na infizny roztok

Sposob podavania

Dexmedetomidine Viatris maju podéavat’ len zdravotnicki pracovnici so skiisenostou s manazmentom
pacientov vyzadujucich si intenzivnu starostlivost’ alebo manazmentom anestézie u pacientov na
operacnej sale. Ma sa podavat’ iba ako zriedena intravendzna infuzia pomocou kontrolovaného
infuzneho pristroja.

Priprava roztoku

Dexmedetomidine Viatris mozno nariedit’ v glukéze 50 mg/ml (5 %), Ringerovom roztoku

s mlie¢nanom, manitole 200 mg/ml (20%) alebo roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml
(0,9 %) na injekciu, aby sa pred podanim dosiahla pozadovana koncentracia bud’ 4 mikrogramy/ml
alebo 8 mikrogramov/ml. Pozri nizsie tabul’ky objemov potrebnych na pripravu infuzie.

AK je pozadovana koncentracia 4 mikrogramy/ml:

Objem Dexmedetomidine
Viatris
100 mikrogramov/ml
koncentratu na infuzny
roztok

2 ml 48 ml 50 ml

Objem roztoku

na riedenie Celkovy objem infuzie

AK je pozadovana koncentracia 8 mikrogramov/ml:

Objem Dexmedetomidine
Viatris
100 mikrogramov/ml
koncentratu na infizny
roztok

4 ml 46 ml 50 ml

Objem roztoku

na riedenie Celkovy objem infuzie

Roztok sa ma zl'ahka potrepat’, aby sa dobre premiesal.

Dexmedetomidine Viatris sa musi pred podanim vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje ¢astice a ¢i
nema zmenu sfarbenia.

Preukézalo sa, Ze Dexmedetomidine Viatris je pri podani kompatibilny s nasledovnymi
intravendznymi roztokmi a liekmi:

Ringerov roztok s mlie¢nanom, 5 % roztok glukdzy, roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml
(0,9 %) na injekciu, manitol 200 mg/ml (20 %).

Stadie kompatibility preukazali, Ze existuje moznost” adsorpcie dexmedetomidinu uréitymi typmi
prirodnej gumy. I napriek tomu, Ze sa dexmedetomidin davkuje podla uc¢inku, odporuca sa pouzivat’
komponenty s tesnenim zo syntetickej alebo potiahnutej prirodnej gumy.

Cas pouZitel'nosti

Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni pred pouZzitim sa preukazala na 24 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial spdsob otvorenia/riedenia
nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.
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