Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Hypnomidate, 2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Etomidatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hypnomidate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Hypnomidate i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Hypnomidate jest etomidat.

Hypnomidate wskazany jest do wprowadzenia do znieczulenia ogolnego, jak rowniez jako znieczulenie
dodatkowe w znieczuleniu miejscowym.

Hypnomidate wskazany jest do krotkich zabiegéw diagnostycznych lub zabiegdéw przeprowadzanych
w warunkach ambulatoryjnych, w ktorych konieczne jest szybkie wybudzenie pacjenta.
Hypnomidate wskazany jest szczego6lnie w kardiochirurgii i u pacjentéw z chorobami serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hypnomidate

Kiedy nie stosowac leku Hypnomidate

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Reakcje alergiczng mozna rozpoznac jako: wysypke, swedzenie, obrzek twarzy 1 warg, krotki oddech.
O wszystkich takich reakcjach nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow:

e zniewydolnoscig kory nadnerczy, jak np. u pacjentéw z posocznicg;

e 7z marskoS$cia watroby;

e ktdrzy otrzymali leki neuroleptyczne, opioidy lub uspokajajace (patrz ponizej - Lek Hypnomidate a
inne leki);

pl-hypnomidate-pil-001



e w podeszlym wieku.

Pojedyncze indukujace dawki etomidatu mogg prowadzi¢ do przemijajacej niewydolno$ci nadnerczy i
zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy.

Etomidat nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentdow w stanie krytycznym, w tym u pacjentow z
posocznicg, gdyz w niektorych badaniach w tej grupie pacjentow wigzato si¢ to ze zwigkszonym
ryzykiem $mierci.

Hypnomidate musi by¢ podawany wyltacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania
intubacji dotchawiczej. Musi by¢ dostepny sprzet do reanimacji na wypadek wystapienia zaburzen
oddechowych i bezdechu.

Wprowadzeniu do znieczulenia ogdlnego lekiem Hypnomidate moze towarzyszy¢ niewielkie,
przemijajgce obnizenie cisnienia krwi. U pacjentow ostabionych lekarz podejmie odpowiednie srodki
zaradcze.

Stosowanie leku Hypnomidate moze wiaza¢ si¢ z wystgpowaniem spontanicznych ruchéw migsni,
zwlaszcza jesli nie zastosowano premedykacji (podanie leku uspokajajacego przed podaniem leku
znieczulajgcego).

Lek Hypnomidate nie dziata przeciwbolowo i dlatego w czasie zabiegu chirurgicznego nalezy podac
odpowiedni $rodek przeciwbolowy - na 1-2 min przed wstrzyknieciem Hypnomidate.

Lek Hypnomidate a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore wydawane sg bez recepty.
Dziatanie leku Hypnomidate moze by¢ zwigkszone przez:
e leki neuroleptyczne - stosowane w leczeniu chordb psychicznych,
e opioidy — leki przeciwbolowe, np. morfina, fentanyl,
e leki o dziataniu uspokajajacym,
e alkohol.
Leku Hypnomidate moze nasila¢ dziatanie:
e lekow zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz podejmie wowczas decyzje
o zastosowaniu leku Hypnomidate.

Podczas leczenia oraz w ciagu 24 godzin od stosowania leku Hypnomidate nie nalezy karmi¢ piersig.
Badania rozrodczo$ci u zwierzat nie wykazaty, ze lek Hypnomidate stosowany w zalecanych dawkach
wptywa na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Hypnomidate wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Nie zaleca si¢ obstugiwania potencjalnie niebezpiecznych maszyn i prowadzenia pojazdow przez pierwsze
24 godziny po podaniu leku. Czas powrotu do normalnej sprawnosci moze by¢ rézny w zaleznosci od
czasu trwania zabiegu, calkowitej przyjetej dawki i innych zastosowanych lekow. Dlatego tez, decyzje
zezwalajaca pacjentowi na prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn musi podja¢ lekarz
anestezjolog.

Hypnomidate zawiera glikol propylenowy
Hypnomidate zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory.
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3. Jak stosowacé lek Hypnomidate

Hypnomidate przeznaczony jest do podawania wylacznie przez fachowy personel medyczny.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Jak nalezy podawa¢ Hypnomidate:
e wylacznie dozylnie - w powolnym wstrzyknigciu lub wlewie;
e moze by¢ rozcienczony fizjologicznym roztworem chlorku sodu Iub roztworem glukozy;

Ile Hypnomidate nalezy podawaé
O ilo$ci stosowanego leku decyduje lekarz, zaleznie od
e typu zabiegu chirurgicznego,
e masy ciala,
e wieku
e ogoblnego stanu zdrowia.

Skuteczna dawka wywotujaca sen to 0,3 mg/kg me. Dlatego u pacjentéw dorostych jedna amputka zwykle
wystarcza do wywotania snu trwajacego 4-5 minut.

Sen moze by¢ wydluzany przez podawanie dodatkowych dawek leku Hypnomidate, nie wigcej

niz 3 amputki (30 ml).

Pacjenci w wieku podeszlym

Pacjentom w wieku podeszlym podaje si¢ dawke pojedyncza 0,15-0,2 mg/kg mc., ktora nastepnie bedzie
indywidualnie dostosowana w zaleznosci od reakcji pacjenta (patrz punkt 2. Informacje wazne

przed zastosowaniem leku Hypnomidate).

Dzieci

U dzieci ponizej 15 roku zycia moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki po to, aby uzyska¢ tak samo
gleboki sen i taki sam czas snu jak u dorostych. Niekiedy niezbedne jest zwigkszenie dawki o okoto 30%
zwyktej dawki dla dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hypnomidate

W przypadku przedawkowania etomidatu podanego w postaci bolusa, sen staje si¢ glgbszy oraz moze
wystapi¢ wystapi¢ niedoci$nienie, zahamowanie czynnos$ci wydzielniczej kory nadnerczy, depresja
oddechowa lub nawet zatrzymanie oddychania. W razie zatrzymania oddechu nalezy koniecznie
przedsiewzia¢ odpowiednie srodki wspomagajace oddychanie. . Moze rowniez wystapi¢ dezorientacja i
przedtuzone wybudzanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly dyskinezy i bol zyt.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane (w tym powyzej wymienione) stwierdzone podczas
stosowania leku Hypnomidate w trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentéw):
- dyskinezy (zaburzenie ruchdéw);
- zmniejszenie stezenia kortyzolu.
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Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- drgawki miokloniczne mig$ni;

- bol zyt, obnizenie ci$nienia tetniczego;

- bezdech, hiperwentylacja (przyspieszenie lub poglebienie oddechu), $wist krtaniowy;
- wymioty, nudnosci;

- wysypka.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- hipertonia (wzmozone napigcie migsni), mimowolne skurcze migsni, oczoplas;

- bradykardia (wolny rytm serca), skurcze dodatkowe serca, dodatkowe skurcze komorowe serca;

- zapalenie zyl, nadci$nienie (za duze cisnienie krwi);

- hipowentylacja (zwolnienie i ostabienie oddechu), czkawka, kaszel;

- nadmierne wydzielanie §liny;

- rumien;

- sztywnos$¢ migsni;

- bol w miejscu wstrzyknigcia;

- powiktania znieczulenia, opdznione odzyskanie przytomnosci po znieczuleniu, niewystarczajace
dziatanie przeciwbdlowe, nudnos$ci w trakcie zabiegow.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

- reakcje nadwrazliwosci (wlaczajac wstrzas anafilaktyczny (nagta niewydolnos¢ krazenia), reakcje
anafilaktyczne (ci¢zkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy)
i rzekomo anafilaktyczne);

- niewydolno$¢ nadnerczy;

- drgawki (wlacznie z duzymi napadami padaczkowymi);

- zatrzymanie serca, catkowity blok przewodzenia impulséw z przedsionkow do komor;

- wstrzas, zakrzepowe zapalenie zyt (glebokich 1 powierzchniowych);

- zahamowanie czynnos$ci oddechowej, skurcz oskrzeli (wlacznie ze zgonem);

- zespot Stevensa-Johnsona (objawiajacy si¢ nietrwatymi pecherzami na btonach sluzowych, gtéwnie
jamy ustnej i narzadow pltciowych, ktore pekajac tworzg bolesne nadzerki utrudniajace odzywianie
sie. Moze rowniez wystapic¢ goraczka, bole stawowe), pokrzywka;

- szczekos$cisk.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hypnomidate

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na ampulce. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hypnomidate

- Substancja czynng leku jest etomidat. Ampuiki leku Hypnomidate zawiera po 10 ml (20 mg
etomidatu) roztworu gotowego do uzycia (w 1 ml roztworu - 2 mg etomidatu).

- Pozostate substancje pomocnicze to: glikol propylenowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Hypnomidate i co zawiera opakowanie

Amputka o pojemnosci 10 ml zawierajgca jalowy, przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny

przeznaczony do wstrzykiwan dozylnych. 1 opakowanie zawiera 5 amputek po 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR, Voorschoten
Holandia

Wytworca:

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR, Voorschoten
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2019
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PONIZSZE INFORMACJE PRZEZNACZONE SA WYLACZNIE DLA FACHOWEGO
PERSONELU MEDYCZNEGO

Ten produkt musi by¢ podawany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania
intubacji dotchawiczej. Stosujac produkt Hypnomidate nalezy mie¢ przygotowany sprzet do resuscytacji
na wypadek wystgpienia depresji oddechowej i bezdechu.

1. Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania

Przed otwarciem ampulki nalezy zatozy¢ r¢kawiczki ochronne.

Amputki

1.  Chwyci¢ amputke miedzy kciuk i palec wskazujacy
pozostawiajgc wolny koniec ampuiki.

2. Druga reka chwyci¢ koniec ampulki przyktadajac palec
wskazujgcy do konca amputki a kciuk ustawiajac na
kolorowym punkcie rownolegle do kolorowego pierscienia
na koncu ampuiki.

3. Trzymajac keciuk na tym punkcie energicznie ztamac¢ koniec
ampuiki, utrzymujac jednoczes$nie mocno pozostalg czesé
ampuiki druga reka.

kolorowy pierscien
kolorowy punkt
miejsce ztamania

W razie przypadkowego narazenia skory na dziatanie produktu miejsce obmy¢ wodg. Nalezy unika¢
stosowania mydta, alkoholu i innych srodkéw myjacych, ktére moga wywota¢ chemiczne lub
mechaniczne uszkodzenie skory.

2. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt Hypnomidate nalezy podawa¢ wylacznie dozylnie.

Wprowadzeniu do znieczulenia produktem Hypnomidate moze towarzyszy¢ niewielkie, przemijajace
obnizenie cis$nienia krwi, zwigzane ze zmniejszeniem obwodowego oporu naczyniowego. U pacjentow
ostabionych, u ktorych hipotensja moze by¢ niebezpieczna, nalezy zastosowac nastepujace srodki
zaradcze:

1. Pacjent wprowadzany do znieczulenia powinien leze¢ na wznak.
2. Nalezy uzyska¢ dostep do zyly w celu zapewnienia odpowiedniej objetosci krwi krazacej.
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3. Produkt Hypnomidate nalezy wstrzykiwaé¢ wolno (np. 10 ml w ciggu 1 minuty).
4. Jesli to mozliwe nalezy unikaé stosowania innych lekéw do wprowadzenia do znieczulenia.

Stosujac produkt Hypnomidate nalezy mie¢ przygotowany sprzet do resuscytacji na wypadek wystapienia
depresji oddechowe;j 1 bezdechu.

Stosowane we wprowadzeniu do znieczulenia dawki etomidatu powodowaly zmniejszenie stezenia
kortyzolu i aldosteronu w osoczu. U pacjentow w stanie cigzkiego stresu, szczegélnie z zaburzeniami
czynnosci kory nadnerczy, nalezy rozwazy¢ uzupetnienie kortyzolu.

Bezposrednig konsekwencjg dzialania etomidatu, jesli byt on podawany w ciaglym wlewie lub dawkach
wielokrotnych, moze by¢ dtugotrwate thumienie wydzielania endogennego kortyzolu i aldosteronu. Z tego
wzgledu nalezy unika¢ tego sposobu podawania.

W takich sytuacjach stymulacja nadnercza przy pomocy ACTH (hormonu adrenokortykotropowego) nie
daje pozadanych rezultatow.

Etomidat nalezy stosowac z ostroznos$cig u pacjentow z istniejacg niewydolnoscig kory nadnerczy jak
np. u pacjentdOw z posocznica.

U pacjentéw z marskos$cia watroby oraz u tych, ktorzy otrzymali juz neuroleptyk, lek z grupy opioidéw
lub lek o dziataniu uspokajajacym, dawke etomidatu nalezy zmniejszy¢.

Moga wystepowac spontaniczne ruchy miesni lub grupy miesni, zwlaszcza, jesli nie zastosowano
premedykacji. Ruchy te sg przypisywane odhamowaniu podkorowemu. Mozna im zwykle zapobiec
podajac dozylnie niewielkie dawki fentanylu z diazepamem na 1-2 min. przed rozpoczeciem
wprowadzania do znieczulenia za pomoca produktu Hypnomidate.

Podczas podawania leku Hypnomidate stwierdzano drgawki miokloniczne i bol w miejscu wstrzyknigcia,
zwlaszcza w czasie wstrzykiwania do matych zyt. Mozna zwykle temu zapobiec podajac dozylnie
niewielka dawke odpowiedniego leku z grupy opioidéw, np. fentanylu, na 1-2 minuty przed
wprowadzeniem do znieczulenia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac produkt Hypnomidate osobom w podesztym wieku, gdyz moze on
zmniejsza¢ pojemno$¢ minutowa serca, co stwierdzano podajac dawki wieksze od zalecanych.

Produkt Hypnomidate nie dziata przeciwbolowo i dlatego w czasie zabiegu chirurgicznego nalezy podac
odpowiedni lek przeciwbdlowy.

Leki neuroleptyczne, opioidy, leki o dziataniu sedatywnym oraz alkohol mogg zwigksza¢ dziatanie
nasenne etomidatu.

Indukcji etomidatem moze towarzyszyc¢ lekkie i przemijajace zmniejszenie oporu obwodowego, co moze
nasila¢ dziatanie innych lekéw zmniejszajacych ci$nienie t¢tnicze krwi.

Wplyw innych lekoéw na etomidat

Jednoczesne podanie etomidatu z alfentanylem zmniejsza koncowy okres pottrwania etomidatu do 29
minut. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac etomidat i alfentanyl jednoczes$nie gdyz stezenie etomidatu
moze spas¢ ponizej progu nasennego.

Calkowity klirens osoczowy i objetos¢ dystrybucji etomidatu zmniejsza si¢ 2 do 3 razy bez wplywu na
okres pottrwania, gdy podawany jest z fentanylem podanym dozylnie. Moze zaistnie¢ koniecznos¢
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zmniejszenia dawki, gdy etomidat jest podawany jednocze$nie z fentanylem podanym dozylnie.

Wplyw etomidatu na inne leki
Jednoczesne podawanie etomidatu i ketaminy nie wywiera istotnego wptywu na st¢zenie w osoczu lub
parametry farmakokinetyczne ketaminy lub jej gtdéwnego metabolitu, norketaminy.

3. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania etomidatu podanego w postaci bolusa, sen staje si¢ glebszy oraz moze
wystapi¢ wystgpi¢ niedocisnienie, zahamowanie czynno$ci wydzielniczej kory nadnerczy, depresja
oddechowa lub nawet zatrzymanie oddychania. W razie zatrzymania oddechu nalezy koniecznie
przedsiewzia¢ odpowiednie srodki wspomagajace oddychanie. Moze rowniez wystapi¢ dezorientacja
i przedluzone wybudzanie.

Poza $rodkami wspomagajacymi (np. oddychanie), niezbedne moze okazaé si¢ podanie 50 mg-100 mg
hydrokortyzonu (a nie hormonu adrenokortykotropowego - ACTH).
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