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Dexmedetomidine Farmak, 100 mikrograméw/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji
Dexmedetomidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dexmedetomidine Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexmedetomidine Farmak
Jak stosowac¢ lek Dexmedetomidine Farmak

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dexmedetomidine Farmak

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dexmedetomidine Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje

Dexmedetomidine Farmak zawiera substancje czynng zwang deksmedetomidyna, ktéra nalezy do
grupy lekow uspokajajacych. Lek jest stosowany w celu zapewnienia uspokojenia (stan spokoju,
sennosci lub snu) u dorostych pacjentéw na oddziale intensywnej opieki medycznej w szpitalu lub
podczas roznych procedur diagnostycznych i zabiegéw chirurgicznych z zachowang swiadomoscia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexmedetomidine Farmak

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexmedetomidine Farmak

- jesli pacjent ma uczulenie na deksmedetomidyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia rytmu serca (blok serca 2 lub 3 stopnia)

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie krwi, oporne na leczenie

- jesli pacjent przebyt ostatnio udar lub inne cigzkie schorzenie majace wptyw na podaz krwi do
mozgu.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli ktorakolwiek

z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, poniewaz Dexmedetomidine Farmak nalezy stosowacé

ostroznie:

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowa wolna akcja serca (w zwigzku z choroba lub dobrg
formg fizyczna), poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zatrzymania akcji serca

- jesli u pacjenta wystegpuje niskie ci§nienie krwi

- jesli u pacjenta wystepuje mata objetos¢ krwi, np. po krwawieniu

- jesli u pacjenta wystepuja okreslone zaburzenia kardiologiczne

- jesli pacjent jest w podesztym wieku

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie neurologiczne (np. uraz gtowy lub kregostupa lub udar)

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka goraczka po podaniu okreslonych lekow,
szczegolnie lekow znieczulajgcych.




Ten lek moze powodowa¢ wydalanie duzych ilosci moczu i nadmierne pragnienie. Jesli wystapig takie
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 4.

Obserwowano zwigkszone ryzyko zgonu u pacjentdéw w wieku 65 lat i ponizej, u ktorych stosowano
ten lek, szczegolnie u pacjentéw przyjmowanych do oddzialu intensywnej opieki medycznej

w ciezszym stanie i z powodow innych niz przebyty zabieg chirurgiczny oraz w mtodszym wieku.
Lekarz zdecyduje, czy ten lek jest nadal odpowiedni dla pacjenta. Lekarz wezmie pod uwage korzysci
i ryzyko zwigzane ze stosowaniem tego leku, w pordwnaniu z leczeniem innymi lekami
uspokajajacymi.

Lek Dexmedetomidine Farmak a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielgegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Dexmedetomidine Farmak:

- leki utatwiajace zasypianie lub powodujace uspokojenie (np. midazolam, propofol)

- silne leki przeciwbolowe (np. opioidy takie jak morfina, kodeina)

- leki znieczulajgce (np. sewofluran, izofluran).

Jesli pacjent stosuje leki obnizajace ci$nienie krwi i spowalniajace akcje serca, jednoczesne
podawanie leku Dexmedetomidine Farmak moze nasila¢ takie dziatanie. Leku Dexmedetomidine
Farmak nie wolno stosowac¢ z lekami powodujacymi okresowy paraliz.

Ciaza, karmienie piersia

Leku Dexmedetomidine Farmak nie wolno stosowaé w okresie cigzy lub karmienia piersia, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Dexmedetomidine Farmak wywiera powazny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Po podaniu leku Dexmedetomidine Farmak nie wolno prowadzi¢ pojazdow,
obstugiwa¢ maszyn ani pracowa¢ w niebezpiecznych warunkach, dopdki dziatanie leku nie ustapi
catkowicie. Nalezy zapytac¢ lekarza, kiedy mozna wznowic te aktywnosci oraz wroci¢ do pracy.

Dexmedetomidine Farmak zawiera séd
Lek Dexmedetomidine Farmak zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 mL, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Dexmedetomidine Farmak

Oddzial Intensywnej Opieki Medycznej
Dexmedetomidine Farmak jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke na oddziale
intensywnej terapii.

Sedacja proceduralna/uspokojenie z zachowana Swiadomoscia

Dexmedetomidine Farmak jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke przed lub

w trakcie procedur diagnostycznych lub zabiegdéw chirurgicznych wymagajacych uspokojenia, tzw.
sedacja proceduralna/uspokojenie z zachowang §wiadomoscia.

Lekarz ustali dawke odpowiednig dla pacjenta. Dawka leku Dexmedetomidine Farmak zalezy od
wieku, rozmiaru, ogolnego stanu zdrowia i wymaganego poziomu sedacji pacjenta oraz reakcji
organizmu na lek. W razie potrzeby lekarz moze zmieni¢ dawke leku i bedzie monitorowac prace
serca i ci$nienie krwi podczas leczenia.

Dexmedetomidine Farmak jest rozcienczany i podawany pacjentowi dozylnie w formie infuz;ji
(kroplowki).



Po sedacji/po wybudzeniu

- Lekarz bedzie nadzorowat pacjenta przez kilka godzin po sedacji, aby upewni¢ si¢, ze pacjent
czuje si¢ dobrze.

- Pacjent nie powinien sam wraca¢ do domu.

- Przez pewien czas po podaniu leku Dexmedetomidine Farmak nie nalezy przyjmowac lekow
utatwiajacych zasypianie, powodujacych uspokojenie ani silnych lekow przeciwbolowych.
Nalezy porozmawiac z lekarzem o stosowaniu tych lekéw oraz o spozywaniu alkoholu.

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dexmedetomidine Farmak

Jesli u pacjenta zastosowano zbyt duza dawke leku Dexmedetomidine Farmak, moze nastapic¢
zwigkszenie lub zmniejszenie ci$nienia krwi, spowolnienie akcji serca, spowolnienie oddechu

i uczucie sennosci. Lekarz wie, jak leczy¢ pacjenta odpowiednio do jego stanu zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (mogq wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 0sob):

- spowolnienie czestosci akcji serca

- niskie lub wysokie ci$nienie krwi

- zmiany w sposobie oddychania lub zatrzymanie oddychania.

Czesto (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):
- bol w klatce piersiowej lub atak serca

- szybka akcja serca

- niskie lub wysokie stezenie cukru we krwi

- nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j

- niepokdj

- wysoka temperatura

- objawy po odstawieniu leku.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob):
- zaburzenia czynnos$ci serca, zatrzymanie akcji serca

- obrzek zotadka

- wzmozone pragnienie

- stan zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej

- niskie stezenie albuminy we krwi

- zadyszka

- omamy

- lek nie jest dos¢ skuteczny.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- wydalanie duzych ilo$ci moczu i nadmierne pragnienie — mogg by¢ objawami zaburzenia
hormonalnego, zwanego moczoéwka prosta. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia
takie objawy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Dexmedetomidine Farmak

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
»EXP”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywa¢ amputki lub
fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dexmedetomidine Farmak

- Substancja czynng jest deksmedetomidyna. Jeden mL koncentratu zawiera chlorowodorek
deksmedetomidyny w ilo$ci odpowiadajacej 100 mikrogramom deksmedetomidyny.

- Ponadto lek zawiera sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

Jedna ampulka o pojemnosci 2 mL zawiera 200 mikrogramow deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

Jedna fiolka o pojemnosci 2 mL zawiera 200 mikrogramow deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

Jedna fiolka o pojemnos$ci 4 mL zawiera 400 mikrogramow deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

Jedna fiolka o pojemnosci 10 mL zawiera 1000 mikrograméow deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

Stezenie gotowego roztworu po rozcienczeniu powinno wynosi¢ albo 4 mikrogramy/mL, albo
8 mikrogramow/mL.

Jak wyglada lek Dexmedetomidine Farmak i co zawiera opakowanie
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Koncentrat jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

Pojemniki

Szklane amputki o pojemnosci 2 mL

Szklane fiolki o pojemnosci 3, 6 lub 10 mL (z obj¢toscig napetniania 2, 4 mL lub 10 mL) z gumowym
korkiem i aluminiowg uszczelka z plastikowg zakretka.

Wielkos¢ opakowania
1 amputka x 2 mL

25 ampulek x 2 mL

1 fiolka x 2 mL

5 fiolek x 2 mL

25 fiolek x 2 mL

1 fiolka x 4 mL

4 fiolki x 4 mL

1 fiolka x 10 mL

4 fiolki x 10 mL

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

e-mail: biuro@farmakinternational.pl

Importer

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Portugalia: Dexmedetomidina Farmak
Polska: Dexmedetomidine Farmak

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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