Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexmedetomidine Altan, 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 watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Altan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexmedetomidine Altan
Jak stosowac lek Dexmedetomidine Altan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexmedetomidine Altan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhrwdE

1. Co to jest lek Dexmedetomidine Altan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexmedetomidine Altan zawiera substancje czynng zwang deksmedetomidyng, ktora nalezy do
grupy lekoéw uspokajajacych. Lek jest stosowany w celu zapewnienia uspokojenia (stan spokoju,
sennosci lub snu) u dorostych pacjentow na oddziale intensywnej opieki medycznej w szpitalu lub
podczas roznych procedur diagnostycznych i zabiegéw chirurgicznych z zachowang $wiadomoscia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexmedetomidine Altan

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexmedetomidine Altan
- jesli pacjent ma uczulenie na lek Dexmedetomidine Altan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca (blok serca 2 lub 3 stopnia).
- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie krwi, oporne na leczenie.
- je$li pacjent przebyt ostatnio udar lub inne ciezkie zdarzenie majace wplyw na podaz krwi do
mozgu.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed podaniem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli ktorakolwiek z
ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, poniewaz lek Dexmedetomidine Altan nalezy
stosowac ostroznie:

- jesli u pacjenta wystepuje nietypowo wolna akcja serca (w zwigzku z chorobg lub dobra
forma fizyczng), poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko zatrzymania akcji serca

- je$li u pacjenta wystepuje niskie ci$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 lubudar)

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby

- je$li u pacjenta kiedykolwiek wystgpita wysoka gorgczka po podaniu okreslonych
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lekow, szczegodlnie lekow znieczulajacych

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

Obserwowano zwigkszone ryzyko zgonu u pacjentoéw w wieku 65 lat i ponizej, u ktorych stosowano
ten lek, zwlaszcza u pacjentéw przyjmowanych do oddziatu intensywnej opieki medyczne;j

W cigzszym 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 poréwnaniu z leczeniem innymi lekami
uspokajajacymi.

Lek Dexmedetomidine Altan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Dexmedetomidine Altan:

- leki utatwiajace zasypianie lub powodujace uspokojenie (np. midazolam, propofol)
- silne leki przeciwbolowe (np. opioidy takie jak morfina, kodeina)

- leki znieczulajace (np. sewofluran, izofluran)

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

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$¢

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

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Dexmedetomidine Altan wywiera powazny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Po podaniu leku Dexmedetomidine Altan nie wolno prowadzi¢ pojazdow,
obslugiwa¢ maszyn ani pracowa¢ w niebezpiecznych warunkach. Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy
mozna wznowi¢ te aktywnosci.

Lek Dexmedetomidine Altan zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke o pojemnosci 2 ml i fiolke 4 ml, to
znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera 37 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce o pojemnosci 10 ml.
Odpowiada to 2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé lek Dexmedetomidine Altan

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

Sedacja proceduralna/uspokojenie z zachowang Swiadomoscia

Lek Dexmedetomidine Altan jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke przed
lub w trakcie procedur diagnostycznych lub zabiegéw chirurgicznych wymagajacych
uspokojenia, tzw. sedacja proceduralna/uspokojenie z zachowang $wiadomoscia.
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Lekarz ustali dawke odpowiednia dla pacjenta. Dawka leku Dexmedetomidine Altan zalezy od
wieku, ptci, ogdlnego stanu zdrowia i wymaganego poziomu sedacji pacjenta oraz reakcji organizmu
na lek. Lekarz w razie potrzeby moze zmieni¢ dawke leku i bedzie monitorowac prace serca i
ci$nienie krwi podczas leczenia.

Lek Dexmedetomidine Altan jest rozcienczany i podawany pacjentowi dozylnie w formie wlewu
(kroplowki).

Po sedacji/po wybudzeniu
Lekarz bedzie nadzorowat pacjenta przez kilka godzin po sedacji, aby upewni¢ sie, ze pacjent
czuje si¢ dobrze.
Pacjent nie powinien sam wraca¢ do domu.
Przez pewien czas po podaniu leku Dexmedetomidine Altan nie nalezy przyjmowac
lekéw utatwiajacych zasypianie, powodujacych uspokojenie ani silnych lekoéw
przeciwbdlowych. Nalezy porozmawiac z lekarzem o stosowaniu tych lekow oraz o
uzywaniu alkoholu.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Dexmedetomidine Altan
Jesli pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Dexmedetomidine Altan, moze nastapié
zmniejszenie lub zwigkszenie cisnienia krwi, spowolnienie akcji serca, wolniejszy oddech i
uczucie sennosci. Lekarz wie, jak leczy¢ pacjenta odpowiednio do jego stanu zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

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

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10)

- spowolnienie czgstosci akcji serca

- niskie lub wysokie ci$nienie Krwi

- zmiany w sposobie oddychania lub zatrzymanie oddychania

Czc;sto (u 1 do 10 pacjentow na 100)
bol w klatce piersiowej lub atak serca
- szybka akcja serca
- mate lub duze st¢zenie cukru we Krwi
- nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej
- niepokdj
- objawy po odstawieniu leku
- wysoka temperatura ciata

N 1ezbyt czesto (U 1 do 10 pacjentow na 1000)
stan zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej
- mate stezenie albuminy we Krwi
- zadyszka
- omamy
- zaburzenia czynnosci Serca, zatrzymanie akcji serca
- niedostateczna skutecznos¢ leku
- obrzek zotadka
- wzmozone pragnienie.



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

- wydalanie duzych ilosci moczu i nadmierne pragnienie — moga to by¢ objawy zaburzenia
hormonalnego, zwanego moczoéwka prostg. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
wystapia takie objawy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Dexmedetomidine Altan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po ,,Termin
waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywa¢ ampuiki lub
fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexmedetomidine Altan
Substancja czynna jest deksmedetomidyna. Kazdy ml koncentratu zawiera chlorowodorek
deksmedetomidyny w ilosci odpowiadajacej 100 mikrogramom deksmedetomidyny.

Ponadto lek zawiera sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do regulacji pH), kwas solny (do regulacji pH) i
wode do wstrzykiwan.

Kazda amputka 2 ml zawiera 200 mikrogramow deksmedetoidyny (w postaci chlorowodorku).
Kazda fiolka 4 ml zawiera 400 mikrogramow deksmedetomidyny (w postaci

chlorowodorku).

Kazda fiolka 10 ml zawiera 1000 mikrogramow deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

Stezenie gotowego roztworu po rozcienczeniu powinno wynosic¢ 4 mikrogramy/ml albo 8
mikrograméw/ml.

Jak wyglada lek Dexmedetomidine Altan i co zawiera opakowanie
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jalowy koncentrat). Koncentrat jest klarownym,
bezbarwnym roztworem.

Pojemniki:
szklane amputki o pojemnosci 2 ml
szklane fiolki o pojemnosci 6 lub 10 ml


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

Wielkos¢ opakowan
5 amputek x 2 ml
25 amputek x 2 ml

4 fiolki x 4 ml
4 fiolki x 10 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Altan Pharma Ltd

The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2

D02 FK02,

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Altan Pharmaceuticals, S.A.

Avda. De la Constitucion 198-199
Poligono Industrial Monte Boyal
45950 Casarrubios del Monte (Toledo)
Hiszpania

Altan Pharmaceuticals, S.A.
Poligono Industrial de Bernedo
s/n, Bernedo

01118 Alava

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2023

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (http://www.urpl.gov.pl)

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dexmedetomidine Altan 100 mikrograméow/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Sposdéb podawania

Lek Dexmedetomidine Altan powinien by¢ podawany przez pracownikow stuzby zdrowia
wyspecjalizowanych w leczeniu pacjentdw wymagajacych intensywnej opieki lub w opiece
anestezjologicznej nad pacjentami w sali operacyjnej lub poddanych procedurom diagnostycznym.
Lek Dexmedetomidine Altan moze by¢ podawany wyltacznie jako rozcienczona infuzja dozylna za
pomocg kontrolowanego zestawu do podawania infuzji.

Przygotowanie roztworu

Aby uzyskaé zadane stgzenie 4 mikrogramow/ml lub 8 mikrograméw/ml, lek Dexmedetomidine
Altan nalezy przed podaniem rozcienczy¢ w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%), ptynie Ringera,
mannitolu lub roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%). Obj¢tosci wymagane do przygotowania
infuzji podano w ponizszej tabeli.

W przypadku wymaganego stezenia 4 mikrogramy/ml:
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Objetos¢ leku
Dexmedetomidine Altan 100 Objetosé Laczna objetos¢ infuzji
mikrograméw/ml koncentrat rozcienczalnika
do sporzadzania roztworu do
infuzji
2mi 48 ml 50 ml
4 ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

W przypadku wymaganego stezenia 8 mikrogramow/ml:

Objetos¢ produktu
Dexmedetomidine Altan Objetosé rozcienczalnika Laczna objetos¢ infuzji
100 mikrograméw/ml
koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Nalezy delikatnie wstrzgsna¢ roztworem w celu doktadnego wymieszania.

Przed podaniem lek Dexmedetomidine Altan nalezy skontrolowaé¢ wzrokowo pod katem obecnos$ci
czastek materii i odbarwien.

Wykazano, ze deksmedetomidyna jest zgodna, jesli jest podawana z ponizszymi ptynami dozylnymi i
produktami leczniczymi:
mleczan Ringera, 5% roztwoér glukozy, roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan,
mannitol 200 mg/ml (20%), deksometazon 4 mg, siarczan magnezu 10 mg/kg oraz 40 mg/kg,
sufentanil 10 mcg/ml.

OKres waznosci

Po rozcienczeniu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng rozcienczonej infuzji (Stabilnos$¢ rozcienczonej
infuzji) przez 24 godziny w temperaturze 25°C i w warunkach chtodniczych (2°C — 8 °C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie
podany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres oraz warunki
przechowywania preparatu przed zastosowaniem. Okres przechowywania nie powinien zwykle
przekracza¢ 24 godzin w temp. 2-8°C, jesli rozcienczenie nie zostato wykonane w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.



