Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Dexmedetomidine Baxter 100 mikrogrammaa/ml infuusiokons entraatti, linosta varten
deksmedetomidiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Dexmedetomidine Baxter on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Dexmedetomidine Baxter -valmistetta
Miten Dexmedetomidine Baxter -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dexmedetomidine Baxter -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Dexmedetomidine Baxter on ja mihin sitd kayte tisin

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

Deksmedetomidiinid, jota Dexmedetomidine Baxter sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Dexmedetomidine Baxter -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Dexmedetomidine Baxter -valmis tetta

- jos olet allerginen deksmedetomidiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

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

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

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kuin sinulle annetaan téti ladkettd, kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos jokin seuraavista
koskee sinua, silli Dexmedetomidine Baxter -valmisteen kiyt0ssd on noudatettava varovaisuutta:

- jos sykkeesi on poikkeuksellisen hidas (joko sairauden tai hyvan fyysisen kunnon vuoksi), silld
tdmi voi suurentaa syddmenpyséhdyksen riskid

- jos sinulla on alhainen verenpaine

- jos verimddrisi on pieni, esim. verenvuodon jilkeen

- jos sinulla on tiettyjd sydinsairauksia

- jos olet idkas

- jos sinulla on jokin hermoston héirid (kuten pddvamma, selkéydinvaurio taiaivohalvaus)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus



- jos sinulla on joskus ollut vakava kuume joidenkin lidkkeiden kédyton jalkeen (koskee etenkin
nukutusaineita).

Téamén lddkkeen kdyttd voi aiheuttaa runsasvirtsaisuutta ja voimakasta janoa. Jos néité
haittavaikutuksia esiintyy, kdanny ldékérin puoleen. Lisdtietoa, ks. kohta 4.

Muut liifike valmis teet ja Dexmedetomidine Baxter
Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Seuraavat lddkkeet saattavat voimistaa Dexmedetomidine Baxter -valmisteen vaikutusta:
- unilidkkeet tai rauhoittavat ladkkeet (esim. midatsolaami, propofoli)

- voimakkaat kipulddkkeet (esim. opioidit, kuten morfiini, kodeiini)

- nukutusaineet (esim. sevofluraani, isofluraani).

Jos kéytit verenpainetta ja syddmen syketiheytti alentavia ladkkeitd, Dexmedetomidine Baxter -
valmisteen samanaikainen kaytto saattaa voimistaa niiden vaikutusta. Dexmedetomidine Baxter -
valmistetta ei saa kdyttdd yhdessa ohimenevéai lihasheikkoutta aiheuttavien lddkkeiden kanssa.

Raskaus jaimetys

Dexmedetomidine Baxter -valmistetta ei pidd kéyttd4 raskauden eikd imetyksen aikana, ellei kéyttd
ole selvisti valttimatonta.

Kysy ldédkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dexmedetomidine Baxter vaikuttaa voimakkaasti ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Kun sinulle
on annettu Dexmedetomidine Baxter -valmistetta, 413 aja, kiytd koneita dldké tydskentele vaarallisissa
olosuhteissa ennen kuin valmisteen vaikutukset ovat hdvinneet tiysin. Kysy ladkariltd, milloin voit
taas alkaa tehd4 niitd toimia ja milloin voit jatkaa timéntyyppistd tyoskentelya.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Dexmedetomidine Baxter -valmis tetta kiiytetiizin

Tehohoito sairaalassa
Ladkéritai sairaanhoitaja antaa sinulle Dexmedetomidine Baxter -valmistetta sairaalan teho-osastolla.

Toime npidesedaatio/sedaatio potilaan ollessa hereilli

Dexmedetomidine Baxter -valmisteen antaa sinulle ld4kéri tai sairaanhoitaja ennen sellaisia
diagnostisia tai kirurgisia toimenpiteitd ja/tai sellaisten toimenpiteiden aikana, jotka vaativat sedaatiota
(toimenpidesedaatio/sedaatio potilaan ollessa hereilld).

Ladkari méaérad sinulle sopivan annoksen. Annos riippuu idsti, painosta, yleisesté terveydentilasta,
halutusta sedaatiotasosta ja vasteestasiladkkeeseen. Ladkéri saattaa muuttaa annosta tarvittaessa. Hin
seuraa syddmesitoimintaa ja verenpainettasi hoidon aikana.

Dexmedetomidine Baxter laimennetaan ja annetaan infuusiona (tiputuksena’) laskimoon.
Sedaation/herittimisen jilkeen

- Ladkéri seuraa tilaasi muutaman tunnin ajan sedaation jilkeen varmistaakseen, etti voit hyvin.
- Al4 ldhde kotiin ilman saattajaa.



- Uniladkkeitd, rauhoittavia lddkkeitd tai voimakkaita kipulidkkeitd ei valttimattd ole
asianmukaista kayttdd vihddn aikaan Dexmedetomidine Baxter -valmisteen annon jilkeen
Keskustele ladkarin kanssa ndiden lidkkeiden kéytdstd ja alkoholin kaytosta.

Jos sinulle annetaan enemmséin De xmedetomidine B axter -valmis tetta kuin pitiisi

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

Jos sinulle annetaan likaa Dexmedetomidine Baxter -valmistetta, verenpaine saattaa nousta tai laskea,
syke ja hengitys hidastua ja olo tuntua uneliaalta. Ladkéri tietdd, miten tilannettasi tulee hoitaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen (y/i I kdyttdjilld 10:std)

- sydidmen hidaslyontisyys

- verenpaineen aleneminen tai kohoaminen

- hengityksen vaikeutuminen tai hengityskatkos.

Yleinen (/10 kdyttdjdlld 100:sta)

- rintakipu tai syddnkohtaus

- sydidmen nopealyontisyys

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

- levottomuus

- korkea kuume

- hoidon vieroitusoireet.

Melko harvinainen (/—10 kdyttdjdllda 1 000:sta)

- sydintoiminnan heikentyminen, syddmenpysahdys
- vatsan turvotus

- jano

- elimiston likahappoisuus

- veren albumimipitoisuuden pieneneminen

- hengenahdistus

- aistiharhat

- hoidon tehottomuus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- runsasvirtsaisuus ja voimakas jano voivat littyd oireina diabetes insipidukseen eli vesitystautiin,
joka on hormonaalinen hiirid. Jos néitd haittavaikutuksia esintyy, kdénny ldékérin puoleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dexmedetomidine Baxter -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyt titi Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpéivimairin (EXP) jilkeen.
Tama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Laimennuksen jdlkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
25 °Csssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttdd valittomasti, ellei laimennusmenetelmé sulje
mikrobiologisen kontaminaation riskid pois. Jos valmistetta ei kdytetd vilittomasti, kdytonaikainen
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjin vastuulla.

AlA sdilytd kylmiss.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien

ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dexmedetomidine Baxter sis:ltiia

- Vaikuttava aine on deksmedetomidiini. Yksi millilitra konsentraattia sisaltda
deksmedetomidiinihydrokloridia vastaten 100 mikrogrammaa deksmedetomidiinii.

- Yksi 2 ml injektiopullo sisaltdd 200 mikrogrammaa deksmedetomidiinid (hydrokloridina).

Lopullisen liuoksen pitoisuus on laimennuksen jilkeen joko 4 mikrogrammaa/ml tai
8 mikrogrammaa/ml.

Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kiytettava vesi.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten (steriili konsentraatti).

Konsentraatti on kirkas, variton liuos.

Pakkaus
2 ml lasinen injektiopullo

Pakkauskoko
5 x 2 ml injektiopullo

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.,Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Alankomaat

Valmis taja
UAB Norameda, Meistru 8a, Vilna, 02189, Liettua

Bieffe Medital S.P.A, Via Nuova Provinciale, 23034, Grosotto (SO), Italia

Paikallinen edus taja Suomessa



Baxter Oy, PL 119, 00181 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.01.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

REPAISE SEURAAVA OSIO IRTI

Dexmedetomidine Baxter 100 mikrogrammaa/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Antotapa

Dexmedetomidine Baxter -valmistetta saavat antaa vain tehohoitopotilaiden hoitoon tai
leikkauspotilaiden anestesiaan perehtyneet terveydenhuollon ammattilaiset. Se on annettava
laimennettuna infuusiona laskimoon infuusiolaitteistolla.

Livoksen valmistus

Dexmedetomidine Baxter -valmistetta voidaan laimentaa tarvittavaan pitoisuuteen (joko

4 mikrogrammaa/ml tai 8 mikrogrammaa/ml) ennen annostelua 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella,
Ringerin luoksella, 200 mg/ml (20 %) mannitoliliuoksella tai 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-luoksella. Ks.
alla oleva taulukko, jossa ilmoitetaan infuusion valmistamiseen tarvittavat tilavuudet.

Jos tarvittava pitois uus on 4 mikrogrammaa/ml:

Dexmedetomidine B axter

100 mikrogrammaa/ml Laimennusliuoksen . e e e
. . . vere us Infuusion kokonaismaira
infuusiokonsentraatti, liuosta varten - maara
valmis te en maira
2 ml 48 ml 50 ml
4ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Jos tarvittava pitoisuus on 8§ mikrogrammaa/ml:

Dexmedetomidine B axter

100 mikrogrammaa/ml Laimennusliuoksen . e e e
. . A veoe oe Infuusion kokonaisméaari
infuusiokonsentraatti, liuosta varten - maara
valmis te en maira
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Livosta tulee ravistaa varovasti, jotta se sekoittuu hyvin.

Dexmedetomidine Baxter -valmiste tulee tarkastaa silmdmééréisesti hiukkasten ja varimuutosten

varalta ennen annostelua.

Dexmedetomidine Baxter -valmiste on osoitettu olevan vhteensopiva seuraavien laskimoon

annettavien nesteiden ja lidkevalmisteiden kanssa:

Ringerin laktaattiliuvos, 5 % glukoosiliuos, 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektioneste, 200 mg/ml (20 %)
mannitoli, tiopentaalinatrium, etomidaatti, vekuronibromidi, pankuronibromidi, suksinyylikoliini,
atrakuuribesylaatti, mivakuurikloridi, rokuronibromidi, glykopyrrolaattibromidi,




fenyyliefriinihydrokloridi, atropiinisulfaatti, dopamiini, noradrenaliini, dobutamiini, midatsolaami,
morfiinisulfaatti, fentanyylisitraatti ja plasmankorvike.

Yhteensopimattomuustutkimukset ovat osoittaneet, ettd deksmedetomidiini saattaa adsorboitua
joihinkin luonnonkumityyppeihin. Vaikka deksmedetomidiini annostellaan vasteen mukaan, on
suositeltavaa kéyttda vilineitd, joiden kumitiivisteet ovat synteettistd kumia tai paillystettyd
luonnonkumia.

Kestoaika

Valmisteen on osoitettu sédilyvan kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttda vélittomasti, ellei laimennusmenetelmé sulje
mikrobiologisen kontaminaation riskid pois. Jos valmistetta ei kidytetd valittomésti, kiytonaikainen

sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla.

Ali siilytd kylmissi.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Dexmedetomidine Baxter 100 mikrogram/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning
dexmedetomidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

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 Baxter dr och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du far Dexmedetomidine Baxter
Hur du anviander Dexmedetomidine Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Dexmedetomidine Baxter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Dexmedetomidine Baxter dr och vad det anvands for

Dexmedetomidine Baxter innehéller en aktiv substans kallad dexmedetomidin som tillhér en
lakemedelsgrupp kallad sedativa. Det anviands for att ge sedering (ett tillstind av lugn, désighet eller
somn) for vuxna patienter i intensivvardsmiljo pa sjukhus eller vaken sedering under olika
diagnostiska eller kirurgiska ingrepp.

Dexmedetomidin som finns i Dexmedetomidine Baxter kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder De xmedetomidine Baxter

Anvind inte Dexmedetomidine Baxter

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

- om du har ndgra rubbningar i hjirtats rytm (atrioventrikuldrt block gradIl eller III).

- om du har mycket lagt blodtryck som inte svarar pa behandling.

- om du nyligen har haft en stroke eller ndgot annat allvarligt tillstdnd som péverkar blodflodet till
hjérnan.

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

- 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 l4gt blodtryck

- om du har lag blodvolym, till exempel efter blédning

- om du har vissa hjirtproblem

- om du &r dldre

- om du har en neurologisk skada (till exempel huvudskada, ryggmargsskada 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 lakemedel kan orsaka stora miangder urin och dverdriven torst, kontakta likare om dessa
biverkningar uppstér. Se avsnitt 4 for ytterligare information.

Andra likemedel och Dexmedetomidine Baxter
Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel.

Foljande likemedel kan 6ka effekten av Dexmedetomidine Baxter:

- lakemedel som hjélper dig att sova eller leder till sedering (t.ex. midazolam, propofol)
- starka smartstillande likemedel (t.ex. opioider sasom morfin, kodein)

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

Om du anvinder likemedel som sédnker ditt blodtryck och din puls, s kan samtidig anvindning av
Dexmedetomidine Baxter forstirka dessa effekter. Dexmedetomidine Baxter bor inte anvidndas
tillsammans med likemedel som ger tillfdllig muskelavslappning.

Graviditet och amning

Dexmedetomidine Baxter ska inte anvéndas under graviditet eller amning, savida det inte dr absolut
nodvandigt.

Rédfraga lakare innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dexmedetomidine Baxter har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Nar du har fatt Dexmedetomidine Baxter far du inte framfora fordon, anvdnda maskiner eller arbeta i

farliga situationer forrdn effekten ér helt borta. Fraga din likare nir du kan borja med dessa aktiviteter
igen och ndr du kan ateruppta denna typ av arbete.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr 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 pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Dexmedetomidine Baxter

Intensivvard pa s jukhus
Dexmedetomidine Baxter ges till dig av ldkare eller sjukskoterska pa en intensivvardsavdelning pa
sjukhus.

Behandlingsrelaterad/vaken sedering
Dexmedetomidine Baxter administreras till dig av en ldkare eller sjukskoterska fore och/eller under
diagnostiska eller kirurgiska ingrepp som kréver sedering, d.v.s. behandlingsrelaterad/vaken sedering.

Din ldkare kommer att bestimma en limplig dos for dig. Mangden Dexmedetomidine Baxter beror pé
din alder, kroppsvikt, allmidnna hilsa, behovd sederingsnivd och hur du svarar pa likemedlet. Din
likare kan dndra din dos om det behdvs och kommer att dvervaka hjérta och blodtryck under
behandlingen.

Dexmedetomidine Baxter spids ut och det ges till dig som en infusion (dropp) i ett blodkérl.
Efter sedering/uppvaknande

- Lékaren kommer att halla dig under medicinsk dvervakning nagra timmar efter sederingen for
att se till att du mar bra.



- Du ska inte ga hem ensam.

- Likemedel som hjilper dig att sova, verkar lugnande eller starka smértstillande likemedel kan
vara oldmpliga en tid efter att du har fatt Dexmedetomidine Baxter. Tala med din likare om
anvandningen av dessa likemedel och om anvdndningen av alkohol.

Om du har anvént for stor miingd av Dexmedetomidine Baxter

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

Om du har fatt for mycket Dexmedetomidine Baxter, kan ditt blodtryck oka eller sjunka, din puls kan
sjunka, du kan komma att andas langsammare och du kan kénna dig mer dasig. Din ldkare kommer att
veta hur man ska behandla dig baserat pa ditt tillstand.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (forekommer hos flerdn I av 10 patienter)
- lag puls

- lagt eller hogt blodtryck

- forandring i andningsmonster eller andningsuppehall.

Vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 100 patienter men fdrre dn 1 av 10 patienter)
- smaérta 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 (fé6rekommer hos fler édin 1 av 1 000 patienter men férre én 1 av 100 patienter)
- nedsatt hjartfunktion, hjartstopp

- svullen buk

- torst

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

- lag albuminniva i blodet

- andfaddhet

- hallucinationer

- att likemedlet inte ar tillrdckligt effektivt.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
- stora mingder urin och éverdriven térst — kan vara symptom pé en hormonstérning som kallas
diabetes insipidus. Kontakta likare om detta skulle uppsta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

I Sverige:
Lakemedelsverket



Box 26

751 03

Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dexmedetomidine Baxter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Efter spddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats under 24 timmar vid 25 °C.

I mikrobiologiskt hinseende, forutom om spadningsmetoden utesluter risken for mikrobiologisk
kontaminering, bor produkten anvéindas omedelbart. Om produkten inte anvéinds omedelbart, &r

forvaringstiden och omsténdigheterna fore anvindning anvdndarens ansvar.

Forvaras i skydd mot kyla.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr dexmedetomidin. Varje ml koncentrat innehaller
dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 100 mikrogram dexmedetomidin.

- Varje 2 ml injektionsflaska mnehaller 200 mikrogram dexmedetomidin (som hydroklorid).

Losningens koncentration efter spaddning ska vara endera 4 mikrogram/ml eller 8 mikrogram/ml.

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat).
Koncentratet dr en klar, farglos 16sning.

Forpackningar
2 ml injektionsflaskor av glas

Forpackningsstorlekar
5 x 2 ml injektionsflaskor

Innehavare av godkénnande for forséljning
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Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlinderna

Tillverkare
UAB Norameda, Meistru 8a, Vilnius, 02189, Litauen

Bieffe Medital S.P.A, Via Nuova Provinciale, 23034, Grosotto(SO), Italien

Lokal foretridare i Sverige
Baxter Medical AB, Box 63, 164 94 Kista

Lokal foretridare i Finland
Baxter Oy, PL 119, 00181 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 26.01.2022 (i Finland)

AVRIVBART AVSNITT NEDAN

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Dexmedetomidine Baxter 100 mikrogram/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning

Administreringssétt

Dexmedetomidine Baxter ska administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att varda
intensivvardspatienter eller inom anestetisk behandling av patienter i operationssalen. Det méste ges
enbart som en utspiadd intravends infusion med hjdlp av infusionspump eller sprutpump.

Beredning av losning

Dexmedetomidine Baxter kan spidas i glukoslosning 50 mg/ml (5 %), ringer-laktat-16sning,
mannitol 200 mg/ml (20 %) eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) (injektionsvétska, 10sning) for att
uppna 6nskad koncentration pa endera 4 mikrogram/ml eller 8 mikrogram/ml fére administrering.
Vinligen se nedan i tabellen de volymer som behdvs for att forbereda infusion.

Ifall den 6nskade koncentrationen idr 4 mikrogram/ml:

Volym Dexmedetomidine Baxter 100 Volym
mikrogram/ml koncentrat till spidnines vitska Total volym infusion
infusions vitska, losning P g
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 6nskade koncentrationen ir 8§ mikrogram/ml:
Volym Dexmedetomidine Baxter 100 Volvm
mikrogram/ml koncentrat till L voym Total volym infusion
infusions vitska, l6sning spidningsvitska
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Losningen ska skakas forsiktigt for att blandas val.

Dexmedetomidine Baxter skall inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning fore
administrering,

11



Dexmedetomidine Baxter har visat sig vara kompatibelt nér det administreras med foljande
intravendsa vétskor och likemedel:

Ringer-laktat-16sning, glukoslosning (5 %), natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) (injektionsvétska, 16sning),
mannitol 200 mg/ml(20 %), tiopentalnatrium, etomidat, vekuroniumbromid, pankuroniumbromid,
succinylkolin, atrakuriumbesylat, mivakuriumklorid, rokuroniumbromid, glykopyrrolatbromid,
fenylefrinklorid, atropinsulfat, dopamin, noradrenalin, dobutamin, midazolam, morfinsulfat,
fentanylcitrat och en plasmaerséttning,

Kompatibilitetsstudier med dexmedetomidin har visat en potentiell mojlighet att dexmedetomidin
adsorberas till vissa typer av naturgummi. Trots att dexmedetomidin doseras efter effekt, ar det
tillradligt att anvinda komponenter med syntetiska gummiproppar eller 6verdragna
naturgummiproppar.

Hallbarhet
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning har visats under 24 timmar vid 25 °C.
I mikrobiologiskt hénseende, férutom om spiddningsmetoden utesluter risken for mikrobiologisk

kontaminering, bor produkten anvindas omedelbart. Om produkten inte anvdinds omedelbart, &r
forvaringstiden och omsténdigheterna fore anvindning anvdndarens ansvar.

Forvaras i skydd mot kyla.
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