Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexmedetomidine Kalceks, 100 mikrogramoéow/ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
deksmedetomidyna

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexmedetomidine Kalceks
Jak stosowac¢ lek Dexmedetomidine Kalceks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexmedetomidine Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Dexmedetomidine Kalceks zawiera substancje czynng zwang deksmedetomidyna, ktora nalezy

do grupy lekow 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 réznych procedur diagnostycznych i zabiegdw chirurgicznych z zachowang swiadomoscia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexmedetomidine Kalceks

Kiedy nie stosowa¢é leku Dexmedetomidine Kalceks:

- jesli pacjent ma uczulenie na deksmedetomidyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- je$li u pacjenta wystepujg zaburzenia rytmu serca (blok serca 2 lub 3 stopnia)

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie cisnienie krwi, oporne na leczenie

- je$li pacjent przebyt ostatnio udar lub inng ciezka chorobe lub zdarzenie majace wptyw na podaz
krwi do mézgu

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed podaniem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli ktdrakolwiek

Z ponizszych sytuaciji dotyczy pacjenta, poniewaz Dexmedetomidine Kalceks nalezy wowczas

stosowaé ostroznie:

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

- jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi

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

- jesli u pacjenta wystepujg okreslone zaburzenia kardiologiczne

- jesli pacjent jest w podeszlym wieku

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

- jesli u pacjenta wystepujg choroby watroby

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita wysoka goraczka po podaniu okreslonych lekow,
zwlaszcza §rodkow znieczulajacych (anestetykow).




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.

Lek Dexmedetomidine Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga nasilaé dziatanie leku Dexmedetomidine Kalceks:

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

- leki znieczulajace (np. sewofluran, izofluran)

Jesli pacjent zazywa leki obnizajace cisnienie krwi i spowalniajace akcje serca, jednoczesne
stosowanie leku Dexmedetomidine Kalceks moze nasilaé takie dziatanie. Leku Dexmedetomidine
Kalceks nie wolno stosowac¢ z lekami powodujacymi okresowy paraliz.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Dexmedetomidine Kalceks nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Dexmedetomidine Kalceks wywiera powazny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

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

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

3. Jak stosowaé lek Dexmedetomidine Kalceks

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

Sedacja proceduralna/uspokojenie z zachowang §wiadomoscia

Dexmedetomidine Kalceks jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke przed lub
w trakcie procedur diagnostycznych lub zabiegdw chirurgicznych wymagajacych uspokojenia
(tzw. sedacja proceduralna/uspokojenie z zachowang swiadomoscig).

Lekarz ustali dawke odpowiednig dla pacjenta. Dawka leku Dexmedetomidine Kalceks 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.

Dexmedetomidine Kalceks jest rozcienczany i podawany pacjentowi dozylnie w formie infuzji
(kroplowki).

Instrukcja otwierania amputki:

1) Obroci¢ amputke kolorowa kropka do gory. Jesli w gornej czesci amputki widaé jaki$ ptyn,
postuka¢ delikatnie palcem, aby caty roztwor znalazt si¢ w dolnej czg$ci ampuiki.

2) Otworzy¢, Uzywajac obu rak; trzymajac dolng cze$¢ amputki jedng reka, druga odtamaé gorng
cz¢$¢ amputki w kierunku przeciwnym do kolorowej kropki (patrz obrazki ponizej).



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 Kalceks nie nalezy przyjmowac lekow
ulatwiajacych zasypianie, powodujacych uspokojenie ani silnych lekow przeciwbolowych. Nalezy
porozmawiac z lekarzem o stosowaniu tych lekéw oraz o uzywaniu alkoholu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dexmedetomidine Kalceks

Jesli pacjent otrzymat zbyt duzg dawke leku Dexmedetomidine Kalceks, moze nastapi¢ zwickszenie
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 watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub pielegniarki.

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

Bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10)

- spowolnienie czgstosci akcji serca

- niskie lub wysokie ci$nienie krwi

- zmiany w sposobie oddychania lub zatrzymanie oddychania

Czesto (u 1 do 10 pacjentow na 100)

- bol w klatce piersiowej lub atak serca

- szybka akcja serca

- mate lub duze stezenie cukru we krwi

- nudnos$ci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej
- niepokdj

- wysoka temperatura

- objawy po odstawieniu leku

Nlezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentow na 1000)
zaburzenia czynnosci serca, zatrzymanie akcji serca

- obrzek zotadka

- wzmozone pragnienie

- stan zaburzenia rbwnowagi kwasowo-zasadowej

- male stezenie albuminy we Krwi

- zadyszka

- omamy

- brak wystarczajacej skutecznosci leku



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

- wydalanie duzych ilo$ci moczu i nadmierne pragnienie — moga to by¢ objawy zaburzenia
hormonalnego, zwanego moczowka prostg. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpia
takie objawy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

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

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Dexmedetomidine Kalceks
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku
po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexmedetomidine Kalceks

- Substancja czynna leku jest deksmedetomidyna. Jeden ml koncentratu zawiera chlorowodorek
deksmedetomidyny w ilo$ci odpowiadajacej 100 mikrogramom deksmedetomidyny

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 200 mikrograméw deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

Kazda fiolka (objgtos¢ napetnienia 4 ml) zawiera 400 mikrograméw deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

Kazda fiolka (obj¢tos¢ napetnienia 10 ml) zawiera 1000 mikrogramow deksmedetomidyny (w postaci
chlorowodorku).

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

Jak wyglada lek Dexmedetomidine Kalceks i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jalowy koncentrat).
Koncentrat jest klarownym, bezbarwnym lub zéttawym roztworem.

Dexmedetomidine Kalceks produkowany jest w bezbarwnych szklanych amputkach o pojemnosci
2 ml i bezbarwne szklane fiolki (objeto$¢ napetnienia 4 ml lub 10 ml).

Wielko$¢ opakowania



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

5 amputek po 2 ml
25 amputek po 2 ml

1 lub 4 fiolki po 4 ml
1 lub 4 fiolki po 10 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E
LV-1057 Riga
t.otwa

Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

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

Dania
Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja
Republika Czeska
Estonia

Finlandia

Francja

Niemcy

Wegry
Irlandia

Wtochy
fotwa

Litwa
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia

Stowacja
Stowenia

Hiszpania

Szwecja
Holandia

Dexmedetomidin Kalceks

Dexmedetomidin Kalceks 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Dexmedetomidine Kalceks 100 microgrammes/ml solution a diluer pour
perfusion Dexmedetomidine Kalceks 100 microgram/ml concentraat voor
oplossing voor infusie

Dexmedetomidine Kalceks 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Hexcmeneromuann Kanmeke 100 Mukporpama/ml KOHIIGHTpAT 3a WHPY3UOHEH
pas3TBoOp

Deksmedetomidin Kalceks 100 mikrograma/ml koncentrat za otopinu za infuziju
Dexmedetomidine Kalceks

Dexmedetomidine Kalceks

Dexmedetomidine Kalceks

DEXMEDETOMIDINE KALCEKS 100 microgrammes/mL, solution a diluer
pour perfusion

Dexmedetomidin Ethypharm 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramm/ml koncentratum oldatos infiziéhoz
Dexmedetomidine 100 micrograms/ml concentrate for solution for infusion
Dexmedetomidina Kalceks

Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogrami/ml koncentrats infiiziju $kiduma
pagatavosanai

Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Dexmedetomidine Kalceks

Dexmedetomidine Kalceks

Dexmedetomidina Kalceks

Dexmedetomidina Kalceks 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramov/ml infazny koncentrat
Deksmedetomidin Kalceks 100 mikrogramov/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Dexmedetomidina Kalceks 100 microgramos/ml concentrado para solucion para
perfusion EFG

Dexmedetomidine Kalceks

Dexmedetomidine Kalceks 100 microgram/ml concentraat voor oplossing voor
infusie



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2022

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrograméw/ml koncentrat do sporzadzania roztworu

do infuzji

Sposob podawania

Lek Dexmedetomidine Kalceks powinien by¢ podawany przez pracownikow stuzby zdrowia
wyspecjalizowanych w leczeniu pacjentdéw wymagajacych intensywnej opieki lub w opiece
anestezjologicznej nad pacjentami w sali operacyjnej. Lek Dexmedetomidine Kalceks moze by¢
podawany wylacznie jako rozcienczona infuzja dozylna za pomoca kontrolowanego zestawu

do podawania infuzji.

Przygotowanie roztworu

Aby uzyska¢ przed podaniem zgdane st¢zenie 4 mikrograméw/ml lub 8 mikrograméw/ml, lek
Dexmedetomidine Kalceks mozna rozciencza¢ w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%), ptynie Ringera,
plynie Ringera z mleczanami, mannitolu lub roztworze sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) do wstrzyknig¢.
Objetosci wymagane do przygotowania infuzji podano w ponizszej tabeli.

W przypadku wymaganego stezenia 4 mikrogramy/ml:

Objetos¢ leku
Dexmedetomidine Kalceks
100 mikrograméw/ml
koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Objetosé rozcienczalnika

Laczna objetos¢ infuzji

2ml 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 mikrogramoéw/ml:

Objetos¢ leku
Dexmedetomidine Kalceks
100 mikrogramow/ml
koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Objetos¢ rozcienczalnika

Laczna objetos¢ infuzji

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

Nalezy delikatnie wstrzasna¢ roztworem w celu doktadnego wymieszania.

Przed podaniem lek Dexmedetomidine Kalceks nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem obecnosci

czastek materii i odbarwien.

Wykazano, ze produkt Dexmedetomidine Kalceks jest zgodny, jesli jest podawany z ponizszymi

plynami dozylnymi i produktami leczniczymi:

plyn Ringera z mleczanami, 5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor sodu chlorku (9 mg/ml) do
wstrzykiwan, 20% mannitol (200 mg/ml), sodu tiopental, etomidat, wekuronium bromek,
pankuronium bromek, sukcynylocholina, atrakurium bezylan, miwakurium chlorek, rokuronium
bromek, glikopirolanu bromek, fenylefryny chlorowodorek, atropiny siarczan, dopamina,
noradrenalina, dobutamina, midazolam, morfiny siarczan, fentanylu cytrynian i substytuty osocza.
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NiezgodnoSci

Istnieje mozliwo$¢ adsorpcji deksmedetomidyny przez niektore rodzaje naturalnego kauczuku.
Chociaz deksmedetomidyna jest dawkowana do uzyskania dziatania, wskazane jest stosowanie
uszczelek plastikowych lub powlekanych z naturalnej gumy.

OKkres waznosci po rozcienczeniu
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po rozcienczeniu leku przez 36 godzin w temperaturze
25°C oraz w warunkach chtodniczych (2°C — 8°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli preparat nie jest
zastosowany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za dalszy okres, oraz warunki
przechowywania preparatu przed zastosowaniem, ktory zwykle nie powinien przekracza¢ 24 godzin
w temp. 2°C — 8°C, jesli rozcienczenie nie zostalo wykonane w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.



