Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Dexmedetomidine Altan Pharma 4 mikrogrammaa /ml infuusioneste, liuos
deksmedetomidiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin kiytat tata ladke tti, sillii se siséltda sinulle
tarkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexmedetomidine Altan Pharma on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Dexmedetomidine Altan Pharma -valmistetta
Miten Dexmedetomidine Altan Pharma -valmistetta kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Dexmedetomidine Altan Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1.  Miti Dexmedetomidine Altan Pharma on ja mihin siti kayte tiin

Dexmedetomidine Altan Pharma -valmisteen vaikuttava aine, deksmedetomidiini, kuuluu
rauhoittavien lddkkeiden lddkeryhméin. Sitd kdytetdédn aikuisten tehohoitopotilaiden
rauhoittamiseen (sedaatioon) sairaalassa tairauhoittamiseen potilaan ollessa hereilld erilaisten
diagnostisten tai kirurgisten toimenpiteiden aikana.

2. Mitisinun on tiedettiva, ennen kuin saat De xmedetomidine Altan Pharma -valmis te tta:

Sinulle ei saa antaa Dexmedetomidine Altan Pharma -valmis te tta:

- jos olet allerginen deksmedetomidiinille taitdmén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on tiettyjd syddmen rytmihdiriditd (2. tai 3. asteen johtumiskatkos).

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine, jota ei saada hoidolla hallintaan.

- jos sinulla on &dskettédin ollut aivohalvaus tai jokin muu vakava aivoverenkiertoon vaikuttava
hairio.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kuin sinulle annetaan tété ladkettd, kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos jokin seuraavista

koskee sinua, silli Dexmedetomidine Altan Pharma -valmisteen kivytossd on noudatettava
varovaisuutta:

- jos sykkeesi on poikkeuksellisen hidas (joko sairauden tai hyvin fyysisen kunnon vuoksi)

- jos sinulla on matala verenpaine

- jos verimddrdsi on pieni, esim. verenvuodon jilkeen

- jos sinulla on tiettyjd sydidnsairauksia

- jos olet idkas

- jos sinulla on jokin hermoston hiirid (kuten pddvamma, selkdydinvaurio taiaivohalvaus)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on joskus ollut vakava kuume joidenkin lidkkeiden kdyton jialkeen (koskee etenkin
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nukutusaineita)

Tamén lddkkeen kiyttd voi aiheuttaa runsasvirtsaisuutta ja voimakasta janoa. Jos néitd

haittavaikutuksia esiintyy, kddnny ld4karin puoleen. Lisdtietoa, ks. kohta 4.

Tatd ladkettd kiyttaneilli 65-vuotiailla ja sitd nuoremmilla potilailla on havaittu suurentunutta
kuolleisuusriskid. Suurentunut riski on havaittu erityisesti potilailla, jotka otettiin teho-osastolle muusta
syystd kuin leikkauksen vuoksi. Riski oli suurempi mitd vaikeampi tila potilaalla oli tehoosastolle tullessa
ja mitd nuorempi potilas oli. Ladkédri pdattia, soveltuuko tdmé ladke sinulle. Ladkari ottaa huomioon
tdmén lddkkeen hyodyt ja riskit sinulle verrattuna hoitoon muilla rauhoittavilla Ilaadkkeilld.

Muut lifike valmisteet ja De xmedetomidine Altan Pharma
Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd.

Seuraavat lddkkeet saattavat voimistaa Dexmedetomidine Altan Pharma -valmisteen vaikutusta:
- unilddkkeet tai rauhoittavat lddkkeet (esim. midatsolaami, propofoli)

- voimakkaat kipulidkkeet (esim. opioidit, kuten morfimni, kodeiini)

- nukutusaineet (esim. sevofluraani, isofluraani)

Jos kdytdt verenpainetta ja syddmen syketiheyttd alentavia lddkkeitd, Dexmedetomidine Altan
Pharma -valmisteen samanaikainen kayttd saattaa voimistaa niiden vaikutusta. Dexmedetomidine

Altan Pharma -valmistetta ei saa kiyttdd yhdessa ohimenevaa lihasheikkoutta aiheuttavien
ladkkeiden kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy lddkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Dexmedetomidine Altan Pharma -valmistetta ei pidd kayttda raskauden eikd imetyksen
aikana, ellei kédytto ole selvisti valttdmatonta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dexmedetomidine Altan Pharma vaikuttaa voimakkaasti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Kun
sinulle on annettu Dexmedetomidine Altan Pharma -valmistetta, 414 aja, kdytd koneita dlaka
tyoskentele vaarallisissa olosuhteissa ennen kuin valmisteen vaikutukset ovat hiavinneet tdysin. Kysy
ladkariltd, milloin voit taas alkaa tehdé nditd toimia ja milloin voit jatkaa timéntyyppista
tyoskentelya.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epdvarma.

Dexmedetomidine Altan Pharma sis:ltia 5,5 g glukoosia per 100 ml. Téamaé on otettava huomioon
potilailla, joilla on diabetes.

3.  Miten Dexmedetomidine Altan Pharma -valmis te tta kéytetiin

Tehohoito sairaalassa

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Dexmedetomidine Altan Pharma -valmistetta sairaalan teho-

osastolla.

Ladkdrimaarda sinulle sopivan annoksen.



Toimenpidesedaatio / sedaatio potilaan ollessa hereilld

Dexmedetomidine Altan Pharma -valmisteen antaa sinulle ladkari tai sairaanhoitaja ennen sellaisia
diagnostisia tai kirurgisia toimenpiteitd ja/tai sellaisten toimenpiteiden aikana, jotka vaativat
sedaatiota (toimenpidesedaatio / sedaatio potilaan ollessa hereilld).

Ladkari maédrad sinulle sopivan annoksen. Dexmedetomidine Altan Pharma -valmisteen annos
riippuu idstd, painosta, yleisesté terveydentilasta, halutusta sedaatiotasosta ja vasteestasi ladkkeeseen.
Ladkari saattaa muuttaa annosta tarvittaessa. Hin seuraa syddmesi toimintaa ja verenpainettasi
hoidon aikana.

Dexmedetomidine Altan Pharma laimennetaan ja annetaan infuusiona (tiputuksena’) laskimoon.

Sedaation / herittimisen jilkeen

- Ladkari seuraa tilaasi muutaman tunnin ajan sedaation jédlkeen varmistaakseen, ettd voit hyvin.

- Ali lihde kotiin iman saattajaa.

- Unilddkkeitd, rauhoittavia lddkkeitd tai voimakkaita kipulidkkeitd ei valttiméttd ole asianmukaista

kéayttdd vahddn aikaan Dexmedetomidine Altan Pharma-valmisteen annon jilkeen. Keskustele lddkéarin
kanssa ndiden lddkkeiden kdytostd ja alkoholin kadytosta.

Jos sinulle anne taan enemmmin De xmedetomidine Altan Pharma -valmis te tta kuin pitiisi
Jos sinulle annetaan liikaa Dexmedetomidine Altan Pharma -valmistetta, verenpaine saattaa nousta
tai laskea, syke hidastua, saatat hengittdd hitaammin ja olosi voi tuntua uneliaalta. Laakéritietda,
miten tilannettasi tulee hoitaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny [ddkérin puoleen.

4. M ahdolliset sivuvaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (yli 1 kdyttdijdlli 10:std)

- sydidmen hidaslyontisyys

- verenpaineen aleneminen tai kohoaminen

- hengityksen vaikeutuminen tai hengityskatkos

Yleiset (1-10 kéiyttijdlli 100:sta)

- rintakipu tai syddnkohtaus

- sydidmen nopealyontisyys

- verensokeriarvojen aleneminen tai kohoaminen
- pahoinvointi, oksentelu tai suun kuivuus

- levottomuus

- korkea kuume

- hoidon vieroitusoireet

Melko harvinais et (1-10 kéyttijdlli 1 000:sta)
- syddmen toiminnan heikentyminen

- vatsan turvotus

- jano

- elimiston likahappoisuus

- veren albumimipitoisuuden pieneneminen
- hengenahdistus

- aistiharhat

- hoidon tehottomuus

Esiintymis tiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

- runsasvirtsaisuus ja voimakas jano voivat liittyd oireina diabetes insipidukseen eli vesitystautiin,
joka on hormonaalinen héirid. Jos néitd haittavaikutuksia esintyy, kddnny
ladkarin puoleen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tictoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Dexmedetomidine Altan Pharma siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titd Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran (Kéyt. viim./EXP)
jilkeen.

Ladkarisi, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta tietdd, kuinka Dexmedetomidine Altan Pharma
sdilytetddn oikein (ks. Kohta 6).

Laskkeit ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana.

Liuos on kdytettdvé heti avaamisen jilkeen.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dexmedetomidine Altan Pharma

siséltaa

- Dexmedetomidine Altan Pharman vaiuttava aine on deksmedetomidiini. Y'ksi millilitra
sisdltdd deksmedetomidiinihydrokloridia vastaten 4 mikrogrammaa
deksmedetomidiinia

- Muut aineet apuaineet ovat: glukoosimonohydraatti ja injektionesteisiin kdytettidva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauksen sisélto
Valmisteen kuvaus: kirkas, viriton luos infuusiopussissa. Yksi pussi sisaltdd 100 ml liuosta.

Pakkaustyypit:

- 100 ml liuosta 100 ml: n joustavassa polypropeenipussissa, jossa alumiininen paillys

Jokainen polypropeeni- siséltdd yhden ei-PVC-pisteen pussin aukon tdyttdmista ja sulkemista varten ja
yhden ei-PVC-annosteluaukon.

Pakkauskoot:
Polypropeenipussi: 1x 100 ml, 4 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Altan Pharma Ltd

2 Harbour Square
Dun Laogharie



County Dublin
Irlanti

Valmis taja:

Altan Pharmaceuticals S.A.
Poligono Industrial de Bernedo, s/n
01118 Bernedo (Alava)- Espanja

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.04.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Dexmedetomidine Altan Pharma 4 mikrogrammaa /ml infuusioneste, liuos

Antotapa
Dexmedetomidine Altan Pharma -valmistetta saavat antaa vain tehohoitopotilaiden hoitoon,
leikkauspotilaiden anestesiaan tai toimenpiteisiin perehtyneet terveydenhuollon ammattilaiset.

- Dexmedetomidine Altan Pharma ei saa laimentaa ennen kéyttoa: ladkevalmiste on
kéyttovalmiina.

- Vain kertakdyttoon. Kayttdmaton livos on hévitettdva. Vain kirkas hiukkasia siséltdméton liuos,
jonka viri ei ole muuttunut, on kéyttokelpoinen

- Deksmedetomidiinid on annettava infuusiona laskimoon infuusiolaitteistolla.

- Deksmedetomidiinid ei saa antaa bolusannoksena.

Annostus

Kayttoaihe 1. Sedaatio aikuisilla tehohoitopotilailla, jotka eiviit tarvitse syvempiai s edaatiota

Kuin tasoa, jossa potilas on heriteltivissi puhuttelemalla (vastaa Richmond Agitation-Sedation
Scale eli RASS- asteikolla pis teitid 0 — —3).

Jo ntuboidut ja sedatoidut potilaat voidaan vaihtaa saamaan deksmedetomidinid aluksi
infuusionopeudella 0,7 mikrog/kg/h. Sen jialkeen annosta voidaan potilaan vasteesta rijppuen muuttaa
asteittain annosvalilld 0,2—1,4 mikrog/kg/h, kunnes saavutetaan haluttu sedaatiotaso. Heikkokuntoisten
potilaiden kohdalla on harkittava pienempéé infuusion aloitusnopeutta. Deksmedetomidiini on hyvin
voimakasvaikutteinen, ja infuusionopeus ilmoitetaan tuntia kohti. Annoksen muuttamisen jilkeen voi
kestdd jopa tunnin, ennen kuin vakaa sedaatiotaso taas saavutetaan.

Enimmdisannos: Enimméisannosta 1,4 mikrog/kg/h ei saa ylittdé. Jos deksmedetomidiinin
enimméiisannoksella ei saavuteta riittivad sedaatiota, on siirryttdva kdyttimian vaihtoehtoista sedatiivia.

Kaéyttoaihe 2. Sedaatio aikuisilla intuboimattomilla potilailla e nnen sellaisia diagnostisia tai
Kirurgisia toime npiteiti ja/tai sellaisten toimenpiteiden aikana, jotka vaativat sedaatiota
(toime npidesedaatio / sedaatio potilaan olle ssa hereilld).

Toimenpidesedaation aloittaminen: Aloitusinfuusio 1,0 mikrog/kg 10 minuutin aikana. Jos kyseessd on
vahemmén invasiivinen toimenpide, kuten silméleikkaus, aloitusinfuusioksi voi soveltua 0,5 mikrog/kg
10 minuutin aikana.

Toimenpidesedaation ylldpito: Ylldpitoinfuusio aloitetaan yleensd annostuksella 0,6—0,7 mikrog/kg/h ja
titrataan toivotun klinisen vaikutuksen saavuttamiseksi annoksella 0,2—1 mikrog/kg/h. Y llapitoinfuusion
nopeutta on muutettava sedaation tavoitetason saavuttamiseksi.
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Kestoaika:
Liuos on kdytettidvi heti avaamisen jilkeen.



Bipacksedel: Information till anvéiindaren
Dexmedetomidine Altan Pharma 4 mikrogram/ml Infusionsvitska, 16sning
Dexmedetomidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Dexmedetomidine Altan Pharma 4r och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du far Dexmedetomidine Altan Pharma
3. Hur man anvinder Dexmedetomidine Altan Pharma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dexmedetomidine Altan Pharma ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Dexmedetomidine Altan Pharma éar och vad det anviands for

Dexmedetomidine Altan Pharma innehéller en aktiv substans som kallas dexmedetomidin som hor
till en grupp likemedel som kallas sederande medel. Det anvénds for att ge sedering (ett tillstand av
lugn, désighet eller sémn) hos vuxna patienter pa intensivvardsavdelningar pa sjukhus eller vaken
sedering under diagnostiska eller kirurgiska ingrepp.

2. Vad du behover veta innan du fir Dexmedetomidine Altan Pharma

Du skainte fi Dexmedetomidine Altan Pharma

- om du &r allergisk mot Dexmedetomidine Altan Pharma eller ndgot annat innehéllsdmne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har nagra rubbningar i hjirtats rytm (Atrioventrikuldrt block grad II eller III, 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 tillstind som paverkar blodflodet
till hjarnan.

Varningar och forsiktighet
Innan du far detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska om nagot av foljande géller,
eftersom Dexmedetomidine Altan Pharma bor anvindas med forsiktighet:

- om du har en ovanligt 1dg puls (endera pa grund av sjukdom eller pa grund av god fysisk
kondition)

- om du har lagt blodtryck

- om du har lag blodvolym, till exempel efter blodning

- om du har vissa hjirtproblem

- om du dr dldre

- om du har en neurologisk skada (till exempel huvudskada, ryggmérgsskada eller stroke)
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- om du har svar leversjukdom
- om du ndgon ging har fatt kraftig feber efter intag av nagot likemedel, sirskilt i samband med
sOvning (anestesi)

Detta likemedel kan orsaka stora médngder urin och 6verdriven torst, kontakta Iikare om dessa
biverkningar uppstér. Se avsnitt 4 for ytterligare information.

En 6kad risk for dodlighet har setts hos patienter i dldern 65 ar och yngre vid behandling med detta
lakemedel, sarskilt hos patienter som var inlagda pa intensivvardsavdelningen av andra anledningar 4n
efter operation med ett mer allvarligt sjukdomstillstind vid inskrivning pa intensivvardsavdelningen
och en ldgre alder. Lakaren kommer att besluta om detta likemedel ar limpligt for dig. Lékaren
kommer att bedéma riskerna och nyttan med detta likemedel for dig, jamfort med behandling med
andra sederande likemedel.

Andra likemedel och Dexmedetomidine Altan Pharma
Tala om for likare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Foljande likemedel kan 6ka effekten av Dexmedetomidine Altan Pharma:

- likemedel som hjilper dig att sova eller leder till sedering (t.ex. midazolam, propofol)
- starka smirtstillande likemedel (t.ex. opioider sdsom morfin, kodein)

- anestesi-likemedel (t.ex. sevofluran, isofluran)

Om du anvinder likemedel som sdnker ditt blodtryck och din puls, sa kan samtidig anvéndning av
Dexmedetomidine Altan Pharma forstirka dessa effekter. Dexmedetomidine Altan Pharma bor inte
anvéndas tillsammans med likemedel som i samband med sévning (anestesi) ger tillfallig
muskelavslappning (muskelrelaxerande likemedel).

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Dexmedetomidine Altan Pharma ska inte anvéindas under graviditet eller amning, sévida det
inte dr absolut nodvéndigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dexmedetomidine Altan Pharma har stor inverkan pa formagan att kora bil och att anvéinda maskiner.
Nar du har fatt Dexmedetomidine Altan Pharma far du inte framftra fordon, anvinda maskiner eller
arbeta i farliga situationer forrdn effekten ér helt borta. Fraga din ldkare nir du kan borja med dessa
aktiviteter igen.

Du drsjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kriaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Dexmedetomidine Altan Pharma innehaller 5,5 gram glukos per 100 ml. Detta bor be aktas av
patienter med diabe tes mellitus.

3. Hur man anvinder Dexmedetomidine Altan Pharma
Intensivvard pa sjukhus

Dexmedetomidine Altan Pharma ges till dig av likgre eller sjukskoterska pé en intensivvdrdsavdelning
pé sjukhus. Din likare kommer att bestimma en limplig dos for dig.



Vaken sedering
Dexmedetomidine Altan Pharma administreras till dig av en likare eller sjukskéterska fore och/eller
under diagnostiska eller kirurgiska ingrepp som kraver sedering, d.v.s. vaken sedering.

Din likare kommer att bestimma en lamplig dos for dig. Mangden Dexmedetomidine Altan Pharma
beror pé din alder, kroppsvikt, allménna hélsa, behovd sederingsnivd och hur du svarar pa
behandlingen. Din likare kan dndra din dos om det behdvs och kommer att 6vervaka hjirta och
blodtryck under behandlingen.

Dexmedetomidine Altan Pharma det ges till dig som en infusion (dropp) i ett blodkarl.

Efter sedering/uppvaknande

Likaren kommer att halla dig under medicinsk dvervakning négra timmar efter sederingen for att
se till att du mér bra.

Du ska inte g hem ensam.

Likemedel som hjilper dig att sova, verkar lugnande eller starka smaértstillande likemedel kan
vara oldmpliga en tid efter att du har fatt Dexmedetomidine Altan Pharma. Tala med din Iikare om
anvindningen av dessa likemedel och om anvéndningen av alkohol.

Om du har fatt for stor méiingd av De xme detomidine Altan Pharma

Om du har fatt for mycket Dexmedetomidine Altan Pharma kan ditt blodtryck stiga eller sjunka, din
puls kan sjunka, du kan andas langsammare och kdnna dig mer dasig. Din likare kommer att veta hur
man ska behandla dig baserat pa ditt tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler iin 1 av 10 patienter)
- lag puls

- lagt eller hogt blodtryck

- fordndring 1 andningsmonster eller andningsuppehall

Vanliga (forekommer hos fler iin 1 av 100 patienter men fiirre iin 1 av 10 patienter)
- smérta i brostet eller hjartinfarkt

- hog puls

- lagt eller hogt blodsocker

- illaméende, krikningar eller muntorrhet

- rastloshet

- hog kroppstemperatur

- symtom efter att ha slutat med likemedlet

Mindre vanliga (forekommer hos fler iin 1 av 1 000 patienter men firre dn 1 av 100 patienter)
- nedsatt hjartfunktion

- svullen buk

- torst

- ett tillstdnd da det finns for mycket syra i kroppen (s.k. metabolisk acidos)

- ldg albuminniva i blodet

- andfaddhet

- hallucinationer

- att likemedlet inte ar tillrackligt effektivt
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Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéndare):



- stora méngder urin och 6verdriven torst — kan vara symptom pa en hormons térning som kallas
diabetes insipidus. Kontakta likare om detta skulle uppsta.

R . bive rkni
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella bive rkningar

som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexmedetomidine Altan Pharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa pasen efter EXP. Utgdngsdatumet avser den sista dageni den
manaden.

Din likare, sjukskoterska eller apotekspersonal vet hur de Dexmedetomidine Altan Pharma ska lagras
korrekt (se avsnitt 6).

Efter forsta 6ppningen boér Dexmedetomidine Altan Pharma helst anvéindas omedelbart.
Kasta inte mediciner via avloppsvatten.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Vad Dexmedetomidine Altan Pharma inne hiller

Den aktiva substansen dr dexmedetomidin. En ml mnehéller dexmedetomidinhydroklorid
motsvarande 4 mikrogram dexmedetomidin.

Ovriga innehallsimnen ir glukosmonohydrat och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexmedetomidine levereras som en l6sning i en klar, farglos pase. En pase innehéller 100 ml I6sning,
Dexmedetomidine levereras som

- 100 ml 16sning 1 en 100 ml flexibel polypropylenpase med en aluminiumpase

Varije polypropylen innehaller en icke-PVC-punkt for pafylining och stingning av pasporten och en
icke-PVC-administreringsport.

Forpackningsstorlekar:
Polypropylenpése: 1 x 100 ml, 4 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning 1o
Altan Pharma Ltd



The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2

D02 FK02

Irlanti

Tillverkare

Altan Pharmaceuticals S.A.
Poligono Industrial de Bernedo, s/n
01118 Bernedo (Alava)- Spanien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning:

Denna bipacksedel éindrades senast 19.04.2023
Ytterligare information om detta likemedel finns pd MS/Agencys webbplats

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Dexmedetomidine Altan Pharma 4 mikrogram/ml Infusions vitska, losning

Administreringssdtt
Dexdor ska administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att varda intensivvardspatienter
eller inom anestetisk behandling av patienter i operationssalen.

- Dexmedetomidine Altan Pharma ska inte spddas fore anvindning: det levereras redo att
anvéndas.

- Endast for engdngsbruk. Eventuell oanvind 16sning ska kasseras. Endast klar 16sning fri fran
partiklar och missfiargning bor anvéindas.

- Dexmedetomidin méste administreras endast som en intravends infusion med en kontrollerad
infusionsenhet.

- Dexmedetomidin ska inte ges som en bolusdos.

Dosering

Indikation 1. For sedering av vuxna inte nsivvirds patienter vilka behover en sederingsnivi som
inte dr djupare in att de kan viickas av verbal stimulans (motsvarande Richmond Agitation-
Sedation Scale (RASS) 0 till -3).

Patienter som redan ér 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 uppnd Onskad grad av sedering, beroende pa hur
patienten svarar pa behandlingen. En liagre initial infusionshastighet bor 6vervigas for skora patienter.
Dexmedetomidin dr mycket potent och infusionshastigheten anges per timme. Efter dosjustering, kan
det ta upp till entimme innan en ny stabil sederingsniva uppnas.

Maxdos
Maxdosen pa 1,4 mikrogram/kg/timme ska inte Gverskridas. Patienter som inte uppnar en tillricklig
sederingsniva med maxdosen av dexmedetomidin ska byta till ett annat sederande likemedel.

Indikation 2. For sedering av icke-intuberade vuxna patienter fore och/eller under diagnostiska

eller kirurgiska ingre pp som kriver 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 sasom ogonkirurgi kan en laddningsinfusion pé 0,5 mikrogram/kg som ges under 10
minuter vara lamplig. "



Underhall av procedurrelaterad/vaken sedering:
Underhéllsinfusionen initieras vanligtvis med 0,6—0,7 mikrogram/kg/timme och titreras for att

uppnd Onskad klinisk effekt mom dosintervallet 0,2 till 1 mikrogram/kg/timme. Hastigheten av
underhallsinfusionen anpassas for att uppna den 6nskade sederingsgraden.

Hallbarhet:
Losningen ska anvdndas omedelbart efter 6ppnandet.
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