Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogrammaa/ml infuusioneste, liuos
Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogrammaa/ml infuusioneste, liuos
deksmedetomidiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita ladke tta, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

° Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

° Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexmedetomidine B. Braun on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Dexmedetomidine B. Braun -valmistetta
Miten Dexmedetomidine B. Braun -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dexmedetomidine B. Braun -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Dexmedetomidine B. Braun on ja mihin siti kiyte téiin

Dexmedetomidine B. Braun -valmisteen vaikuttava aine, deksmedetomidiini, kuuluu rauhoittavien
ladkkeiden lddkeryhmédén. Sitd kiytetddn aikuisten tehohoitopotilaiden rauhoittamiseen (sedaatioon)
sairaalassa tai rauhoittamiseen potilaan ollessa hereilld erilaisten diagnostisten tai kirurgisten
toimenpiteiden aikana.

Deksmedetomidiinia, jota Dexmedetomidine B. Braun sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan De xmedetomidine B. Braun -
valmiste tta

Sinulle ei saa antaa Dexmedetomidine B. Braun -valmis tetta

° jos olet allerginen deksmedetomidiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

° jos sinulla on tiettyjd syddmen rytmihdiriditd (2. tai 3. asteen eteis-kammiokatkos)

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

° jos sinulla on dskettdin ollut aivohalvaus taijokin muu aivoverenkiertoon vaikuttava vakava tila.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kuin sinulle annetaan tété lddkettd, kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos jokin seuraavista
koskee sinua, silli Dexmedetomidine B. Braun -valmisteen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta:

° jos sykkeesi on poikkeuksellisen hidas (joko sairauden tai hyvin fyysisen kunnon vuoksi), silld
tdma voi suurentaa syddmenpysahdyksen riskid

jos sinulla on alhainen verenpaine

jos verimddrisi on pieni, esim. verenvuodon jilkeen

jos sinulla on tiettyjd syddnsairauksia

jos olet idkés

jos sinulla on jokin hermoston hdiridé (kuten pddvamma, selkidydinvaurio tai aivohalvaus)



° jos sinulla on vaikea maksasairaus
° jos sinulla on joskus ollut vakava kuume joidenkin lddkkeiden kdyton jilkeen (koskee etenkin
nukutusaineita).

Tamaén ladkkeen kdyttd voi aiheuttaa runsasvirtsaisuutta ja voimakasta janoa. Jos niitd
haittavaikutuksia esiintyy, kiddnny lddkdrin puoleen. Lisdtietoa, ks. kohta 4.

Tata ladkettd kdyttineilld 65-vuotiailla ja sitd nuoremmilla potilailla on havaittu suurentunut
kuolleisuusriski. Suurentunut riski on havaittu erityisesti potilailla, jotka otettiin teho-osastolle muusta
syystd kuin leikkauksen vuoksi. Riski oli sitd suurempi, mitd vaikeampi tila potilaalla oli teho-
osastolle tullessa ja mitd nuorempi potilas oli. Ladkari paéttia, soveltuuko tdma ladke sinulle. Ladkari
ottaa huomioon timin lddkkeen hyodyt ja riskit sinulle verrattuna hoitoon muilla rauhoittavilla
ladkkeilla.

Muut lifike valmisteet ja Dexmedetomidine B. Braun

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Seuraavat lddkkeet saattavat voimistaa Dexmedetomidine B. Braun -valmisteen vaikutusta:

° unilidkkeet tai rauhoittavat ladkkeet (esim. midatsolaami, propofoli)
° voimakkaat kipulddkkeet (esim. opioidit, kuten morfiini, kodeiini)
° nukutusaineet (esim. sevofluraani, isofluraani).

Jos kiytdt verenpainetta ja syddmen syketiheyttd alentavia ladkkeitd, Dexmedetomidine B. Braun -
valmisteen samanaikainen kayttd saattaa voimistaa niiden vaikutusta. Dexmedetomidine B. Braun -
valmistetta ei saa kdyttda yhdessd ohimenevié lihasheikkoutta aiheuttavien lddkkeiden kanssa.

Raskaus jaimetys
Dexmedetomidine B. Braun -valmistetta ei pidd kdyttda raskauden eikd imetyksen aikana, ellei kaytto
ole selvisti valttimatonta.

Kysy ldédkériltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Dexmedetomidine B. Braun -valmisteella on huomattava vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Kun sinulle on annettu Dexmedetomidine B. Braun -valmistetta, 414 aja, kdyta
koneita dldka tydskentele vaarallisissa olosuhteissa ennen kuin valmisteen vaikutukset ovat hdvinneet
taysin. Kysy ladkariltd, milloin voit taas alkaa tehdi néitd toimia ja milloin voit jatkaa timantyyppistd
tyoskentelya.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dexmedetomidine B. Braun siséltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 177,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 mln pullo.
Tama vastaa 8,8 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 354,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 mkn pullo.
Tama vastaa 17,7 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Dexmedetomidine B. Braun -valmis tetta kiytetéiin

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa sinulle Dexmedetomidine B. Braun -valmistetta.

Ladkari midraa sinulle sopivan annoksen. Dexmedetomidine B. Braun -annos riippuu idstési,
painostasi, yleisestd terveydentilastasi, tarvittavasta sedaatiotasosta ja vasteestasi lidkkeeseen.



Ladkari saattaa muuttaa annosta tarvittaessa. Han seuraa syddmesi toimintaa ja verenpainettasi hoidon
aikana.

Dexmedetomidine B. Braun on kdyttovalmis, ja se annetaan infuusiona (’tiputuksena’) laskimoon.

Sedaation/heridttimisen jdlkeen

° Ladkari seuraa tilaasi muutaman tunnin ajan sedaation jilkeen varmistaakseen, ettd voit hyvin.
° Al4 lahde kotiin ilman saattajaa.
° Unildékkeitd, rauhoittavia lidkkeitd tai voimakkaita kipulidkkeitd ei vélttdméttd ole

asianmukaista kdyttdd vihddn aikaan Dexmedetomidine B. Braun -valmisteen annon jilkeen.
Keskustele ladkarin kanssa ndiden lddkkeiden kédytostd ja alkoholin kaytosta.

Jos sinulle anne taan enemmin De xmedetomidine B. Braun -valmis tetta kuin pitiisi
Jos sinulle annetaan liikaa Dexmedetomidine B. Braun -valmistetta, verenpaine saattaa nousta tai
laskea, syke ja hengitys hidastua ja olo tuntua uneliaalta. La4kéri tietdd, miten tilannettasi tulee hoitaa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytdstd, kddnny ladkarin puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttijalla 10:sti)
° syddmen hidaslyontisyys

° verenpaineen aleneminen tai kohoaminen

) hengitystiheyden muutos tai hengityskatkos.

Yleiset (voi esiintyi enintéiin 1 kayttijilli 10:sta)
rintakipu tai syddnkohtaus

syddmen nopealyontisyys

verensokeriarvojen aleneminen tai kohoaminen
pahoinvointi, oksentelu tai suun kuivuus
levottomuus

korkea kuume

hoidon vieroitusoireet.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintdin 1 kiyttajilld 100:sta)
syddntoiminnan heikentyminen, syddmenpyséahdys

vatsan turvotus

jano

elimiston likahappoisuus

veren albumiinipitoisuuden pieneneminen

hengenahdistus

aistiharhat

hoidon tehottomuus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
° runsasvirtsaisuus ja voimakas jano voivat liittyd oireina diabetes insipidukseen eli vesitystautiin,
joka on hormonaalinen héirid. Jos nditd haittavaikutuksia esiintyy, kdénny lidkarin puoleen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dexmedetomidine B. Braun -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titd liketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kayta vilittomésti avaamisen jalkeen.
Ali kayta tatéd ldakettd, jos liuos eiole kirkasta ja véritonté taijos sinmd on hiukkasia.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dexmedetomidine B. Braun sisaltaa

° Vaikuttava aine on deksmedetomidiini.

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogrammaa/ml

Yksi millilitra luosta sisdltdd deksmedetomidiinihydrokloridia mééran, joka vastaa 4 mikrogrammaa
deksmedetomidiinia.

Yksi 50 mln pullo siséltdd deksmedetomidiinihydrokloridia mééardn, joka vastaa 200 mikrogrammaa
deksmedetomidiinia.

Yksi 100 mln pullo siséltdad deksmedetomidimihydrokloridia méérin, joka vastaa 400 mikrogrammaa
deksmedetomidiinia.

Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogrammaa/ml

Yksi millilitra liuosta siséltid deksmedetomidiinihydrokloridia mééirin, joka vastaa 8 mikrogrammaa
deksmedetomidiinia.

Yksi 50 mln pullo siséltdd deksmedetomidiinihydrokloridia méaérin, joka vastaa 400 mikrogrammaa
deksmedetomidiinia.

° Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettédva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Infuusioneste, luos

Kirkas, variton lLuos.

Pakkaukset
Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogrammaa/ml



50 mln, 100 mln polyeteenipullo, jossa on kaksiporttinen korkki ja kumisuljin, joka ei sisdlld lateksia,
Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogrammaa/ml
50 mln polyeteenipullo, jossa on kaksiporttinen korkki ja kumisuljin, joka ei sisalld lateksia.

Pakkauskoot

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogrammaa/ml

10 x 50 ml

10 x 100 ml

Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogrammaa/ml

10 x 50 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Saksa

Valmistaja
B. Braun Medical, S.A., Carretera de Terrasa, 121, Rubi, 08191 Barcelona, Espanja

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
B. Braun Medical Oy, Karvaamokuja 2b, 00380 Helsinki
Puh.: 020 177 2701

Séhkdposti: myynti.fi@bbraun.com

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.4.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Dexmedetomidine B. Braun infuusioneste, luos

Antotapa

Dexmedetomidine B. Braun -valmistetta saavat antaa vain tehohoitopotilaiden hoitoon tai
leikkauspotilaiden anestesiaan perehtyneet terveydenhuollon ammattilaiset. Dexmedetomidine

B. Braun -valmistetta ei saa laimentaa ennen kiyttd; valmiste toimitetaan kayttovalmiina. Sitd eisaa
sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Dexmedetomidine B. Braun on annettava infuusiona laskimoon infuusiolaitteistolla.

Dexmedetomidiinia ei saa antaa bolusannoksena.
Yhteensopivuustutkimukset ovat osoittaneet, ettd deksmedetomidiini saattaa adsorboitua joihinkin

luonnonkumityyppeihin. Vaikka deksmedetomidiini annostellaan vasteen mukaan, on suositeltavaa
kayttaa vélineitd, joiden kumitiivisteet ovat synteettistd kumia tai paéllystettyd luonnonkumia.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml infusions vitska, 16sning
Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml infusions viitska, 16sning
dexmedetomidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar fa dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

° Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

° Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dexmedetomidine B. Braun &dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Dexmedetomidine B. Braun
Hur man anviander Dexmedetomidine B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Dexmedetomidine B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Dexmedetomidine B. Braun ar och vad det anvinds for

Dexmedetomidine B. Braun innehéller en aktiv substans som kallas dexmedetomidin som hor till en
grupp likemedel som kallas sederande medel. Det anvéands for att ge sedering (ett tillstdnd av lugn,
dasighet eller sémn) hos vuxna patienter pd intensivvardsavdelingar pé sjukhus eller vaken sedering
under diagnostiska eller kirurgiska ingrepp.

Dexmedetomidin som finns i Dexmedetomidine B. Braun kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso-
och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fair De xmedetomidine B. Braun

Du skainte fi Dexmedetomidine B. Braun

° om du dr allergisk mot dexmedetomidin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

° om du har ndgra rubbningar i hjirtats rytm (hjartblock av grad I eller I1I)

om du har mycket lagt blodtryck som inte svarar pa behandling

° om du nyligen har haft en stroke eller ndgot annat allvarligt tillstdind som paverkar blodflodet till
hjérnan.

Varningar och forsiktighet
Innan du far detta likemedel, kontakta likare eller sjukskdterska om nagot av foljande géller dig,
eftersom Dexmedetomidine B. Braun bor anvéndas med forsiktighet:

° om du har en ovanligt 1ag puls (endera pa grund av sjukdom eller pa grund av god fysisk
kondition), eftersom det kan 6ka risken for hjartstopp

om du har l4gt blodtryck

om du har lag blodvolym, till exempel efter blédning

om du har vissa hjirtproblem

om du &r éldre

om du har en neurologisk skada (till exempel huvudskada, ryggmérgsskada eller stroke)
om du har svar leversjukdom



° om du ndgon gang har fatt kraftig feber efter intag av ndgot likemedel, sérskilt i samband med
sovning (anestesi).

Detta likemedel kan orsaka stora midngder urin och éverdriven torst, kontakta likare 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, sérskilt hos patienter som var inlagda pé intensivvardsavdelningen av andra anledningar &n
efter operation med ett mer allvarligt sjukdomstillstind vid inskrivning pa intensivvardsavdelningen
och en ligre alder. Likaren kommer att besluta om detta likemedel ar lampligt for dig. Lékaren
kommer att bedoma riskerna och nyttan med detta Iikemedel for dig, jamfort med behandling med
andra sederande likemedel.

Andra likemedel och Dexmedetomidine B. Braun

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Foljande likemedel kan oka effekten av Dexmedetomidine B. Braun:

° lakemedel som hjilper dig att sova eller leder till sedering (t.ex. midazolam, propofol)

° starka smartstillande likemedel (t.ex. opioider sdsom morfin, kodein)

° anestesilikemedel (t.ex. sevofluran, isofluran).

Om du anvéinder likemedel som sdnker ditt blodtryck och din puls, s kan samtidig anvindning av
Dexmedetomidine B. Braun forstirka dessa effekter. Dexmedetomidine B. Braun bor inte anvéndas
tillsammans med likemedel som ger tillfallig muskelavslappning (muskelrelaxerande likemedel).

Graviditet och amning
Dexmedetomidine B. Braun ska inte anvidndas under graviditet eller amning sévida det inte ar absolut
nodvindigt.

RAdfraga likare innan du ges detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dexmedetomidine B. Braun har stor inverkan pa forméagan att kéra bil och att anvinda maskiner. Nar
du har fatt Dexmedetomidine B. Braun far du inte framfora fordon, anvinda maskiner eller arbeta i
farliga situationer forrdn effekten ér helt borta. Fraga din likare nér du kan borja med dessa aktiviteter
igen och nir du kan aterga till denna typ av arbete.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dexmedetomidine B. Braun inne héller natrium

Detta likemedel innehaller 177,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml flaska.
Detta motsvarar 8,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel innehaller 354,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml
flaska. Detta motsvarar 17,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Dexmedetomidine B. Braun
Dexmedetomidine B. Braun ges till dig av ldkare eller sjukskoterska.
Din likare kommer att bestimma en lamplig dos for dig. Midngden Dexmedetomidine B. Braun beror

pé din alder, kroppsvikt, allménna hélsa, vilken sederingsnivd som behdvs och hur du svarar pa
behandlingen.



Din ldkare kan dndra din dos om det behdvs och kommer att Gvervaka hjarta och blodtryck under
behandlingen.

Dexmedetomidine B. Braun dr bruksféardigt och det ges till dig som en infusion (dropp) i en ven.

Efter sedering/uppvaknande

° Likaren kommer att halla dig under medicinsk Gvervakning 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 smartstillande likemedel kan

vara oldampliga en tid efter att du har fatt Dexmedetomidine B. Braun. Tala med din likare om
anvandningen av dessa likemedel och om anvindningen av alkohol.

Om du har fitt for stor méngd av De xme detomidine B. Braun.

Om du har fatt for mycket Dexmedetomidine B. Braun kan ditt blodtryck oka eller sjunka, din puls
kan sjunka, din andning kan bli lAingsammare och du kan kidnna dig mer disig. Din likare kommer att
veta hur man ska behandla dig baserat pa ditt tillstdnd.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)

° lag puls
° lagt eller hogt blodtryck
° fordndring i andningsmonster eller andningsuppehall.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
smérta 1 brostet eller hjartinfarkt

hég puls

lagt eller hogt blodsocker

illamaende, krikningar eller muntorrhet

rastloshet

hog kroppstemperatur

symtom efter att ha slutat med likemedlet.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
nedsatt hjartfunktion, hjértstopp

svullen buk

torst

ett tillstdnd da det finns for mycket syra i kroppen (metabolisk acidos)
lag albuminniva i blodet

andfaddhet

hallucinationer

att likemedlet inte &r tillrickligt effektivt.

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvindare )
° stora midngder urin och verdriven torst — kan vara symptom pa en hormonstérning som kallas
diabetes insipidus. Kontakta likare om detta skulle uppsta.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind omedelbart efter 6ppnandet.
Anvind inte detta likemedel om du mérker att l6sningen inte ar klar, farglos och fri frén partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

° Den aktiva substansen dr dexmedetomidin.

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml

En ml I6sning innehéller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 4 mikrogram dexmedetomidin.
En 50 ml flaska innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 200 mikrogram
dexmedetomidin.

En 100 ml flaska innehéller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 400 mikrogram
dexmedetomidin.

Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml

En ml I6sning innehéller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 8 mikrogram dexmedetomidin.
En 50 ml flaska innehaller dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 400 mikrogram
dexmedetomidin.

° Ovriga innehallsimnen r natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Infusionsvétska, 16sning.



Klar, farglos 16sning.

Forpackningar
Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml

50 ml, 100 ml polyetenflaskor med lock med tva portar, forseglade med latexfritt gummi.

Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml
50 ml polyetenflaskor med lock med tva portar, forseglade med latexfritt gummi.

Forpackningsstorlekar

Dexmedetomidine B. Braun 4 mikrogram/ml
10 x 50 ml

10 x 100 ml

Dexmedetomidine B. Braun 8 mikrogram/ml
10 x 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

Tillverkare
B. Braun Medical, S.A., Carretera de Terrasa, 121, Rubi, 08191 Barcelona, Spanien

Lokal foretradare:

Sverige

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd
Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Finland

B. Braun Medical Oy, Garverigranden 2b, 00380 Helsingfors
Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Denna bipacksedel éindrades senast 22.4.2024

Foljande uppgifter r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:
Dexmedetomidine B. Braun infusionsvitska, 16sning

Administreringssdtt

Dexmedetomidine B. Braun ska administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att varda
intensivvardspatienter eller inom anestetisk behandling av patienter i operationssalen.
Dexmedetomidine B. Braun ska inte spidas fore anvindning: den levereras bruksfardig. Den ska inte
blandas med andra likemedel.

Dexmedetomidine B. Braun maste administreras enbart som en intravends infusion med hjdlp av
infusionspump eller sprutpump.

Dexmedetomidin ska inte administreras som bolusdos
Kompatibilitetsstudier har visat en potentiell mojlighet att dexmedetomidin adsorberas till vissa typer

av naturgummi. Trots att dexmedetomidin doseras efter effekt, ar det tillradligt att anvéinda
komponenter med syntetiska gummipackningar eller belagda naturgummipackningar.



