Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Dexmedetomidine Mylan 100 mikrog/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
deksmedetomidiini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan titi ladke tta, silla se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttaviid, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexmedetomidine Mylan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Dexmedetomidine Mylan -valmistetta
Miten Dexmedetomidine Mylan -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Dexmedetomidine Mylan -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Dexmedetomidine Mylan on ja mihin siti kiytetiin

Dexmedetomidine Mylan -valmisteen vaikuttava aine, deksmedetomidiini, kuuli rauhoittavien
ladkkeiden lddkeryhméén. Sitd kdytetddn aikuisten tehohoitopotilaiden sedaatioon (rauhoittamiseen tai
uneliaan olon tai unen aikaansaamiseen) sairaalassa tai rauhoittamiseen potilaan ollessa hereilld
erilaisten diagnostisten tai kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Deksmedetomidiini, jota Dexmedetomidine Mylan sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2.  Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin sinulle annetaan Dexmedetomidine Mylan -
valmiste tta

Sinulle ei saa antaa Dexmedetomidine Mylan -valmis te tta

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

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

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

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

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin sinulle annetaan tétd lidkettd, kerro ldékérille tai sairaanhoitajalle, jos jokin seuraavista
koskee smua, silli Dexmedetomidine Mylan -valmisteen kiytossd on noudatettava varovaisuutta:




- jos sykkeesi on poikkeuksellisen hidas (joko sairauden tai hyvéin fyysisen kunnon vuoksi), silld
tdimd voi suurentaa syddmenpysidhdyksen riskid

- jos sinulla on alhainen verenpaine

- jos verimdérdsi on pieni, esim. verenvuodon jilkeen

- jos sinulla on tiettyjd sydinsairauksia

- jos olet idkés

- jos sinulla on jokin hermoston hiirié (kuten padvamma, selkdydinvaurio tai aivohalvaus)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on joskus ollut vakava kuume joidenkin ladkkeiden kayton jilkeen (koskee etenkin
nukutusaineita).

Téamén lddkkeen kiyttd voi aiheuttaa runsasvirtsaisuutta ja voimakasta janoa. Jos nditd
haittavaikutuksia esiintyy, kddnny ladkérin puoleen. Lisdtietoa, ks. kohta 4.

Tata ladkettd kayttdneilld 65-vuotiailla ja sitd nuoremmilla potilailla on havaittu suurentunutta
kuolleisuusriskid. Suurentunut riski on havaittu erityisesti potilailla, jotka otettiin teho-osastolle

muusta syysté kuin leikkauksen vuoksi. Riski oli suurempi mitd vaikeampi tila potilaalla oli teho-osastolle
tullessa ja mitd nuorempi potilas oli. Ladkari padttdd, soveltuuko tima ladke sinulle. La4kéri ottaa
huomioon tdmén lddkkeen hyodyt ja riskit sinulle verrattuna hoitoon muilla rauhoittavilla ladkkeilld.

Muut lidike valmisteet ja Dexmedetomidine Mylan
Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

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

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

- nukutusaineet (esim. sevofluraani, isofluraani).

Jos kéytit verenpainetta ja syddmen syketiheyttd alentavia lidkkeitd, Dexmedetomidine Mylan
-valmisteen samanaikainen kéyttd saattaa voimistaa niiden vaikutusta. Dexmedetomidine Mylan
-valmistetta ei saa kiyttdd yhdessd ohimenevéi lihasten lamaantumista aiheuttavien lidkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys

Dexmedetomidine Mylan -valmistetta ei pidd kéyttda raskauden eikd imetyksen aikana, ellei kaytto ole
selvasti valttimatonta.

Kysy lddkariltd neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dexmedetomidine Mylan -valmistetta vaikuttaa voimakkaasti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Kun sinulle on annettu Dexmedetomidine Mylan -valmistetta, dl4 aja, kdyti koneita dlika tyoskentele
vaarallisissa olosuhteissa ennen kuin valmisteen vaikutukset ovat hivinneet tiysin. Kysy laékarilti,
milloin voit taas alkaa tehdi néitd toimia ja milloin voit jatkaa timén tyyppistd tyoskentelya.

Dexmedetomidine Mylan sis:ltisi natriumia
Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Dexmedetomidine Mylan -valmis tetta kiytetiin

Tehohoito sairaalassa
Laakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Dexmedetomidine Mylan -valmistetta sairaalan teho-osastolla.



Toimenpidesedaatio / sedaatio potilaan ollessa hereilli

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

Laskari madrdd sinulle sopivan annoksen. Dexmedetomidine Mylan -annos riippuu idsté, painosta,
yleisesti terveydentilasta, halutusta sedaatiotasosta ja vasteestasi lidkkeeseen. Ladkéri saattaa
muuttaa annosta tarvittaessa. Han seuraa sydédmesi toimintaa ja verenpainettasi hoidon aikana.

Dexmedetomidine Mylan laimennetaan ja annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon.

Sedaation / herittimisen jilkeen
- Ladkari seuraa tilaasi muutaman tunnin ajan sedaation jilkeen varmistaakseen, ettd voit hyvin.
- Al lihde kotiin ilman saattajaa.
- Unilaédkkeitd, rauhoittavia lidkkeitd tai voimakkaita kipulidkkeitd ei valttamattd ole
asianmukaista kdyttdd vihdan aikaan Dexmedetomidine Mylan -valmisteen annon
jalkeen. Keskustele ladkarin kanssa nédiden ladkkeiden kaytosté ja alkoholin kaytosta.

Jos sinulle annetaan ene mméin Dexmedetomidine Mylan -valmistetta kuin pitéisi

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

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kéytostd, kadnny ldakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std)
- sydidmen hidaslyontisyys

- verenpaineen aleneminen tai kohoaminen

- hengityksen vaikeutuminen tai hengityskatkos.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)
- rintakipu tai sydénkohtaus

- sydidmen nopealyontisyys

- verensokeriarvojen aleneminen tai kohoaminen

- pahoinvointi, oksentelu tai suun kuivuus

- levottomuus

- kuume

- vieroitusoireet hoidon lopettamisen jilkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)
- sydidntoiminnan heikentyminen, syddmenpyséhdys

- vatsan turvotus

- jano



- elimiston likahappoisuus

- veren albumiinipitoisuuden pieneneminen
- hengenahdistus

- aistiharhat

- hoidon tehottomuus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- runsasvirtsaisuus ja voimakas jano voivat littyd oireina diabetes insipidukseen eli vesitystautiin,
joka on hormonaalinen héirid. Jos nditd haittavaikutuksia esiintyy, kddnny Idékarin puoleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dexmedetomidine Mylan -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ali kidytd titd ldkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivéa.

Tama lddke ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidd injektiopullot
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Miti Dexmedetomidine Mylan sisiltaa

- Vaikuttava aine on deksmedetomidimni. Yksi millilitra konsentraattia siséltda
deksmedetomidiinihydrokloridia vastaten 100 mikrogrammaa deksmedetomidiinia.
Yksi 2 mln injektiopullo siséltdd 200 mikrogrammaa deksmedetomidiinia (eli 236 mikrogrammaa
deksmedetomidiinihydrokloridia).

- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kiytettava vesi.

Lopullisen liuoksen pitoisuus on laimennuksen jilkeen joko 4 mikrog/ml tai 8 mikrog/ml.
Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Infuusiokonsentraatti, linosta varten (steriili konsentraatti).
Konsentraatti on kirkas, variton luos.


http://www.fimea.fi/

Pakkaukset
Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa klorobutyylikumista valmistettu harmaa tulppa.

Pakkauskoot

5 x 2 ml injektiopullo
25 x 2 ml injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

Mylan AB

Box 23033

10435 Stockholm
Ruotsi

Valmistaja

Mylan Teoranta

Coill Rua, Inverin, Co.
Galway

Irlanti

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.2.2023.

Muut tiedonldhteet
Lisdtietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi verkkosivulla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Dexmedetomidine Mylan 100 mikrog/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Antotapa

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

Liuoksen valmistus

Dexmedetomidine Mylan voidaan laimentaa tarvittavaan pitoisuuteen (joko 4 mikrog/ml tai

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


http://www.fimea.fi/

Jos tarvittava pitoisuus on 4 mikrog/ml:

Dexmede tomidine
Mylan 100 mikrog/ml
infuusiokons entraatin Laimentimen mairi| Infuusion kokonais méiara
(liuosta varten) mairi

2 ml 48 ml 50 ml

Jos tarvittava pitoisuus on 8 mikrog/ml:

Dexmedetomidine
Mylan 100 mikrog/ml
infuusiokonsentraatin Laimentimen méira| Infuusion kokonaisméari
(liuosta varten) méiri
4 ml 46 ml 50 ml

Liuosta tulee ravistaa varovasti, jotta se sekoittuu hyvin.

Dexmedetomidine Mylan tulee tarkastaa silmdmééréisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen
annostelua.

Dexmedetomidine Mylan -valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva seuraavien laskimoon
annettavien nesteiden ja lidkevalmisteiden kanssa:

Ringerin laktaattilinos, 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos, 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektioneste, 200 mg/ml
(20 %) mannitoli.

Y hteensopivuustutkimukset ovat osoittaneet, ettd deksmedetomidiini saattaa adsorboitua joihinkin
luonnonkumityyppeihin. Vaikka deksmedetomidiini annostellaan vasteen mukaan, on suositeltavaa
kayttaa vilineitd, joiden kumitiivisteet ovat synteettistd kumia tai paéllystettyd lnonnonkumia.

Kestoaika

Valmisteen on osoitettu séilyvdn kiyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
25 °C lampdatilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttda vilittomasti, ellei avaus-/laimennusmenetelmé poista
mikrobikontaminaation mahdollisuutta. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikainen
séilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kayttijin vastuulla.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Dexmedetomidine Mylan 100 mikrogram/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning
dexmedetomidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fiar detta likemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dexmedetomidine Mylan &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Dexmedetomidine Mylan
Hur du anvinder Dexmedetomidine Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Dexmedetomidine Mylan ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dexmedetomidine Mylan iir och vad det anvénds for

Dexmedetomidine Mylan innehaller en aktiv substans som kallas dexmedetomidin som hor till en grupp
lakemedel som kallas sederande medel. Det anvénds for att ge sedering (ett tillstdnd av lugn, dasighet
eller somn) hos vuxna patienter pa intensivvardsavdelningar pa sjukhus eller vaken sedering under
diagnostiska eller kirurgiska ingrepp.

Dexmedetomidin som finns i Dexmedetomidine Mylan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Dexmede tomidine Mylan

Du ska inte fi Dexmedetomidine Mylan

- om du ir allergisk mot dexmedetomidin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
iavsnitt 6).

- om du har nigra rubbningar i hjirtats rytm (Atrioventrikulirt block grad II eller III)

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

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

Varningar och forsiktighet

Innan du far detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska om ndgot av foljande giller dig,
eftersom Dexmedetomidine Mylan bor anvindas med forsiktighet:

- om du har en ovanligt lag puls (endera pa grund av sjukdom eller pa grund av god fysisk
kondition) eftersom det kan oka risken for hjirtstopp

- om du har l4gt blodtryck

- om du har Iag blodvolym, till exempel efter blodning

- om du har vissa hjartproblem

- om du dr &ldre



- 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 nagot likemedel, sarskilt i samband med
sovning (anestesi)

Detta likemedel kan orsaka stora médngder urin och dverdriven torst, kontakta likare om dessa

biverkningar uppstar. 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, sdrskilt hos patienter som var inlagda pa intensivvardsavdelningen av andra anledningar én
efter operation med ett mer allvarligt sjukdomstillstdnd vid inskrivning p& intensivvardsavdelningen
och en ldgre alder. Likaren kommer att besluta om detta likemedel ar lampligt for dig. Lékaren
kommer att bedoma riskerna och nyttan med detta likemedel for dig, jimfort med behandling med
andra sederande likemedel.

Andra likemedel och Dexmedetomidine Mylan
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Foljande likemedel kan 6ka effekten av Dexmedetomidine Mylan:

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

- anestesilikemedel (t.ex. sevofluran, isofluran)

Om du anvinder lakemedel som sénker ditt blodtryck och din puls, s& kan samtidig anvindning av
Dexmedetomidine Mylan forstirka dessa effekter. Dexmedetomidine Mylan bor inte anvéndas
tillsammans med likemedel som i samband med s6vning (anestesi) ger tillfallig muskelavslappning
(muskelrelaxerande likemedel).

Graviditet och amning

Dexmedetomidine Mylan ska inte anvéndas under graviditet eller amning, savida det inte dr absolut
nédvandigt.

Rédfraga ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Dexmedetomidine Mylan har stor inverkan pa formagan att kora bil och att anvéinda maskiner. Nir du
har fatt Dexmedetomidine Mylan far du inte framféra fordon, anvinda maskiner eller arbeta i farliga
situationer forrin effekten dr helt borta. Fraga din likare nédr du kan borja med dessa aktiviteter igen.

Dexmedetomidine Mylan inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Dexmedetomidine Mylan

Intensivvard pa sjukhus
Dexmedetomidine Mylan ges till dig av likare eller sjukskoterska pa en intensivvardsavdelning pa
sjukhus.

Vaken sedering
Dexmedetomidine Mylan administreras till dig av en ldkare 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. Méngden Dexmedetomidine Mylan beror pa
din dlder, kroppsvikt, allmédnna hélsa, beh6vd sederingsniva och hur du svarar pa behandlingen. Din
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likare kan dndra din dos om det behdvs och kommer att 6vervaka hjirta och blodtryck under
behandlingen.

Dexmedetomidine Mylan spids ut och det ges till dig som en infusion (dropp) i ett blodkérl.

Efter sedering/uppvaknande
- Léakaren kommer att halla dig under medicinsk 6vervakning nagra timmar efter sederingen
for att se till att du mar bra.
- Duska inte g hem ensam.
- Liakemedel som hjélper dig att sova, verkar lugnande eller starka smértstillande lakemedel
kan vara olimpliga en tid efter att du har fatt Dexmedetomidine Mylan. Tala med din likare
om anviandningen av dessa likemedel och om anvidndningen av alkohol.

Om du har fitt for stor méiingd av Dexme detomidine Mylan

Om du har fatt for mycket Dexmedetomidine Mylan, kan ditt blodtryck oka eller sjunka, din puls kan
sjunka, du kan komma att andas lingsammare och du kan kdnna dig mer dasig. Din likare kommer att
veta hur man ska behandla dig baserat pa ditt tillstdnd.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én I av 10 anvindare)
- lag puls

- lagt eller hogt blodtryck

- forandring i andningsmonster eller andningsuppehall

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- smérta i brostet eller hjértinfarkt

- hog puls

- lagt eller hogt blodsocker

- illaméende, krikningar eller muntorrhet

- rastloshet

- hog kroppstemperatur

- symtom efter att ha slutat med likemedlet

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

- nedsatt hjartfunktion, hjértstopp

- 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 &r tillrickligt effektivt

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- stora méngder urin och verdriven torst — 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 ldkare eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella biverkningar
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 sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dexmedetomidine Mylan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter (EXP). Utgangsdatumet &r

den sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kraver inga speciella temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskorna i
ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr dexmedetomidin. 1 ml koncentrat innehéller
dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 100 mikrogram dexmedetomidin.
2 ml koncentrat innehaller 200 mikrogram dexmedetomidin (motsvarande 236 mikrogram
dexmedetomidinhydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat).
Koncentratet &r en klar, farglos 16sning.

Forpackningar
Typ I injektionsflaskor av glas, gra klorbutylgummipropp

Forpackningsstorlekar

5 x 2 ml injektionsflaskor
25 x 2 ml njektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Mylan AB

Box 23033

10435 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Mylan Teoranta

Colill Rua, Inverin, Co.
Galway

Irland

Denna bipacksedel dndrades senast 24.2.2023.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Iikemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se och pd FIMEAs webbplats www.fimea.fi

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Dexmedetomidine Mylan 100 mikrogram/ml koncentrat till infusionsvétska, 1os ning

Administreringssatt

Dexmedetomidine Mylan ska administreras av sjukvérdspersonal med erfarenhet av att varda
intensivvardspatienter eller inom anestetisk behandling av patienter i operationssalen. Det maste ges
enbart som en utspadd intravends infusion med hjélp av ett kontrollerat infusionshjalpmedel.

Beredning av l6sning

Dexmedetomidine Mylan kan spéddas i glukoslosning 50 mg/ml (5 %), Ringer-laktat, mannitol 200 mg/ml
(20 %) eller natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) (injektionsvétska, 1osning) for att uppna onskad
koncentration pa endera 4 mikrogram/ml eller 8 mikrogram/ml fére administrering. Vénligen se nedan i
tabellen de volymer som behdvs for att forbereda infusion.
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Ifall den 6nskade koncentrationen éir 4 mikrogram/ml:

Volym
Dexmede tomidine
Mylan Volym Total volym infusion
100 mikrogram/ml spadningsvitska
koncentrat till

infusionsvitska,

16sning
2ml 48 ml 50 ml

Ifall den 6nskade koncentrationen ér 8 mikrogram/ml:

Volym
Dexmede tomidine
Mylan Volym Total volym infusion
100 mikrogram/ml spéadnings vitska
koncentrat till
infusionsvitska,
lésning

4 ml 46 ml 50 ml

Losningen ska skakas forsiktigt for att blandas val

Dexmedetomidine Mylan ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning fore
administrering,

Dexmedetomidine Mylan har visat sig vara kompatibelt med foljande intravendsa vétskor och
likemedel:

Ringer-laktat-16sning, glukoslosning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridlésning 9 mg/ml
(0,9 %) (injektionsvitska, l6sning), mannitol 200 mg/ml (20 %).

Kompatibilitetsstudier med dexmedetomidin har visat en potentiell mojlighet att dexmedetomidin
adsorberas till vissa typer av naturgummi. Trots att dexmedetomidin doseras efter effekt, dr det
tillradligt att anvdnda komponenter med syntetiska gummipackningar eller belagda
naturgummipackningar.

Hallbarhet

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

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéindas omedelbart, savida inte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Om produkten inte anvéinds omedelbart, dr forvaringstiden och omsténdigheterna fére anvindning
anviandarens ansvar.
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