Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etomidate-Lipuro, 2 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Etomidatum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Etomidate-Lipuro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etomidate-Lipuro
Jak stosowa¢ lek Etomidate-Lipuro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Etomidate-Lipuro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Etomidate-Lipuro i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Etomidate-Lipuro — etomidat - dziata nasennie i jest stosowana w znieczuleniu
ogolnym. Efekt dziatania leku pojawia si¢ bardzo szybko, a dziatanie nasenne jest krotkie

Uwaga:
W przypadku krotkotrwatego znieczulenia Etomidate-Lipuro nalezy podawac tacznie z odpowiednim
srodkiem przeciwbolowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etomidate-Lipuro
Kiedy nie stosowa¢ leku Etomidate-Lipuro

- jesli pacjent ma uczulenie na etomidat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku, olej
sojowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- unoworodkéw i niemowlat do szostego miesigca zycia,

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Etomidate-Lipuro nalezy oméwic to z lekarzem lub pielggniarka.

Pojedyncze indukujace dawki etomidatu moga prowadzi¢ do przemijajacej niewydolnosci nadnerczy |
zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta:
- pacjent ma dziedziczne zaburzeniami biosyntezy hemu. Badania na zwierzgtach wykazaty, ze lek
Etomidate-Lipuro posiada potencjat porfirogeniczny. W zwiazku z tym nie nalezy go podawac



pacjentom z dziedzicznymi zaburzeniami biosyntezy hemu, chyba ze bedzie wskazanie do
podawania po uwaznym rozwazeniu zagrozen i ewentualnych korzysci.

- pacjent spozywat alkohol lub przyjmowat leki hamujgce osrodkowy uktad nerwowy np. leki
uspakajajace, silne leki przeciwbolowe z grupy opioidow. Chwilowy bezdech moze wystapic po
podaniu wigkszych dawek etomidatu w potaczeniu z lekami hamujacymi osrodkowy uktad
nerwowy.

- pacjent ma zaburzenia czynnosci kory nadnerczy. W razie zaburzen czynnosci kory nadnerczy oraz
w trakcie bardzo dhugich zabiegéw chirurgicznych, moze by¢ konieczne podanie kortyzolu.

- pacjent ma chorobe watroby

Lek Etomidate-Lipuro nie dziata przeciwbolowo. W razie krotkotrwatego znieczulenia nalezy podac
silny lek przeciwbolowy, taki jak np. fentanyl, rownoczesnie lub przed podaniem leku
EtomidateLipuro.

Ciaza

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

Nie zostaty okreslone kryteria bezpiecznego stosowania leku Etomidate-Lipuro w czasie cigzy.
Dlatego lek Etomidate-Lipuro mozna podawaé kobietom w cigzy tylko w wyjatkowych przypadkach,
w razie braku innej mozliwosci.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

Etomidat przenika do mleka matki. Jezeli lek Etomidate-Lipuro musi by¢ podawany w okresie
laktacji, nalezy przerwac¢ karmienie piersig na co najmniej 24 godziny od podania leku; uzyskane w
tym czasie mleko nalezy zniszczy¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Etomidate-Lipuro uposledza sprawnos¢ psychomotoryczng. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
obstlugiwa¢ zadnych maszyn oraz postugiwac sie niebezpiecznymi narzedziami w okresie 24 godzin
od przyjecia leku Etomidate-Lipuro.

Lek Etomidate-Lipuro i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjac.

Dziatanie nasenne Etomidate-Lipuro nasilaja: neuroleptyki (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych gtéwnie schizofrenii oraz innych psychoz), opioidy (silne leki przeciwbolowe), leki
uspokajajace.

Etomidate-Lipuro z alkoholem
Alkohol nasila dziatanie nasenne Etomidate-Lipuro.

Lek Etomidate-Lipuro zawiera olej sojowy i sod.

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo
s0j¢.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu (w postaci oleinianu sodu) na amputke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Etomidate-Lipuro



Lek Etomidate-Lipuro moze by¢ podawany wylacznie przez lekarza umiejagcego wykona¢ intubacje
dotchawiczg 1 dysponujacego sprz¢tem do resuscytacji.

Lek Etomidate-Lipuro podaje si¢ wytacznie dozylnie w powolnym wstrzyknigciu. W razie potrzeby
dawke lekarz podzieli na kilka cze$ci.

Przed zastosowaniem Etomidate-Lipuro lekarz moze poda¢ pacjentowi odpowiednio domig$niowo lub
dozylnie lek z grupy benzodiazepin w celu uniknigcia wystgpienia niekontrolowanych ruchow migéni.
Lek Etomidate-Lipuro nie dziata przeciwbdlowo. Lekarz moze poda¢ pacjentowi lek przeciwbolowy
(np. fentanyl) réwnoczesnie lub przed zastosowaniem leku Etomidate-Lipuro.

W razie zaburzen czynnosci kory nadnerczy lub podczas bardzo dtugich zabiegow chirurgicznych,
lekarz moze poda¢ kortyzol — hormon kory nadnerczy.

Zalecana dawka

Wielkos¢ dawki lekarz dostosuje do masy ciata, wieku, stanu zdrowia, indywidualnych reakcji
pacjenta i klinicznego efektu dziatania leku.

Ogodlnie: bezpieczna dawka nasenna miesci si¢ w zakresie: 0d_0,15 do 0,3 mg etomidat /kg masy ciala,
co odpowiada od 0,075 do 0,15 ml Etomidate—Lipuro /kg masy ciata.

Dzieci powyzej 6 miesiaca zycia i mlodziez do 15 roku zZycia oraz osoby starsze
Pojedyncza dawka: od 0,15 do 0,2 mg etomidatu /kg masy ciata, co odpowiada od 0,075 do 0,1 ml
Etomidate—Lipuro /kg masy ciata. Dawke nalezy dostosowa¢ do efektow klinicznych dziatania leku.

Pacjenci z marskoscia watroby oraz leczonych wczesniej lekami neuroleptycznymi Dawke
nalezy zmniejszy¢.

W przypadku zastosowania leku w celu przerwania stanu padaczkowego lub serii napadéw
padaczkowych lekarz szybko, tj. w ciagu 10 sekund, wstrzyknie odpowiednig dawke etomidatu (0,3
mg/kg masy ciata, odpowiadajaca 0,15 ml leku Etomidate-Lipuro). W razie potrzeby dawke t¢ mozna
poda¢ kilka razy.

W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza lub pielegniarke.

W razie podania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Etomidate-Lipuro

W przypadkach przedawkowania, zwlaszcza gdy etomidat jest stosowany jednocze$nie z wziewnymi
srodkami usypiajacymi, moze nastapi¢ wydhuzenie okresu snu oraz krotki okres bezdechu. Stosujac
lek Etomidate-Lipuro lekarz bedzie miat dostep do sprzetu i srodkéw leczniczych wymaganych w
trakcie prowadzenia znieczulenia ogdlnego (w tym do $§rodkéw wspomagajacych oddychanie).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Etomidate-Lipuro moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Podobnie jak wigkszos¢ anestetykow o dziataniu ogdlnym, etomidat wptywa na funkcje uktadu
oddechowego i uktadu krazenia. Takze, jak wigkszo$§¢ innych anestetykoéw o dziataniu ogélnym,
etomidat moze wywotywa¢ mimowolne ruchy mi¢sniowe. Poza tym, etomidat czgsto wptywa na
czynno$¢ kory nadnerczy.

Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane etomidatu:
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Bardzo czesto (wystepuje u co najmniej 1 na 10 pacjentow):

Etomidat hamuje syntezg steroidoéw w korze nadnerczy. Po podaniu pojedynczej dawki etomidatu
odpowiedz nadnerczy na czynniki powodujace stres jest w widoczny sposdb zmnigjszona przez ok.
3-6 godzin. Patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” w punkcie 2

Po pojedynczej dawce etomidatu u pacjentdéw czasem obserwuje si¢ niekontrolowane ruchy miesni
(mioklonie). Mozna im zapobiec poprzez podanie pacjentom przed znieczuleniem opioidow lub
benzodiazepin.

Zmniegjszenie stezenia kortyzolu.

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Moze wystapi¢ lekkie, przejsciowe obnizenie cisnienia krwi jako reakcja na obnizenie obwodowego
oporu naczyniowego.

Zatrzymanie oddychania oraz bezdech mogg wystapi¢ szczeg6lnie po podaniu duzych dawek
etomidatu w potaczeniu z lekami hamujacymi osrodkowy uktad nerwowy.

Po podaniu etomidatu wystepuja mdtosci i wymioty, ktore jednak sa spowodowane gléwnie opioidami
podanymi jednoczesénie lub przed podaniem leku Etomidate-Lipuro.

Lagodny bol w trakcie wstrzykiwania, pojawiajacy si¢ gldownie w przypadku podawania
nierozcienczonego produktu do matych zyt bez uprzedniego podania fentanylu. W celu ograniczenia
ryzyka wystapienia bolu nalezy podawa¢ do wigkszych zyt.

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentow). dreszcze,
arytmia, kaszel, kurcz krtani, czkawka

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u I na 10 000 pacjentow):

Odnotowano reakcje alergiczne oraz rzadkie przypadki skurczu oskrzeli i reakcji anafilaktycznych.
Zanotowano przypadki uwalniania histaminy po podaniu etomidatu. Obserwowano wystapienie
drgawek.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Etomidate-Lipuro

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci Przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Ampulki nalezy przechowywac w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Termin waznoSci

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po stowie EXP
(skrot ,,EXP” stosuje si¢ dla oznaczenia terminu waznosci). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Dla oznaczenia numeru serii stosuje si¢ skrot ,,Lot”.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Etomidate-Lipuro

- Substancja czynng leku Etomidate-Lipuro jest etomidat.
1 ml emulsji do wstrzykiwan zawiera 2 mg etomidatu.
1 amputka zawiera 20 mg w 10 ml emulsji do wstrzykiwan

- Substancje pomocnicze to: olej sojowy, $redniotancuchowe tréjglicerydy, glicerol, fosfolipidy
jajeczne do wstrzykiwan, sodu oleinian, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Etomidate-Lipuro i co zawiera opakowanie

Etomidate-Lipuro ma posta¢ mleczno biatej emulsji typu ,,0lej w wodzie”.
Pudetko tekturowe zawiera 10 amputek z bezbarwnego szkta po 10 ml emulsji do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
B. Braun Melsungen AG B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen 34212 Melsungen
Niemcy P.0. BOX 11 20
34209 Melsungen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt Etomidate-Lipuro moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza umiejacego wykonac
intubacje dotchawicza i dysponujacego sprzgtem do resuscytacji.

Dawkowanie

Dawki muszg by¢ dostosowane odpowiednio do indywidualnych reakcji pacjenta i klinicznego efektu
dziatania leku.

Nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji dawkowania:

Ogolnie: bezpieczna dawka nasenna miesci si¢ w zakresie: od 0,15 do 0,3 mg etomidat /kg masy ciata,
co odpowiada od 0,075 do 0,15 ml Etomidate—Lipuro /kg masy ciata.

Dzieci powyzej 6 miesigca zycia i mtodziez w wieku do 15 roku Zycia oraz osoby starsze otrzymuja
pojedyncza dawke od 0,15 do 0,2 mg etomidatu /kg masy ciata, co odpowiada od 0,075 do 0,1 ml
Etomidate—Lipuro /kg masy ciata. U pacjentéw nalezacych do wymienionych grup wiekowych
doktadna dawke nalezy dostosowac do efektow klinicznych dziatania leku.

U pacjentéw z marsko$ciag watroby oraz leczonych wcze$niej lekami neuroleptycznymi dawke nalezy
zmniejszyc.

W celu uniknigcia zbyt wolnej dyfuzji produktu Etomidate-Lipuro w mézgu u pacjentéw z jawng
padaczka lub podwyzszona tendencja do drgawek, produkt Etomidate-Lipuro nalezy wstrzykiwac
szybko, tj. w przeciaggu kilku sekund. Dobra dostgpno$¢ biologiczna i szybka dystrybucja etomidatu w
mozgu zapobiegajg wystgpowaniu drgawek.

W przypadku zastosowania produktu w celu przerwania stanu padaczkowego lub serii napadow
padaczkowych nalezy szybko, tj. w ciggu 10 sekund, wstrzyknaé¢ odpowiednig dawke etomidatu (0,3
mg/kg masy ciata, odpowiadajaca 0,15 ml produktu Etomidate-Lipuro). W razie potrzeby dawke ta
mozna podac kilka razy.

Sposob i droga podawania
*  Produkt Etomidate-Lipuro nalezy wylacznie podawaé dozylnie, z zasady powoli (pojedyncza

dawka w ciagu ok. 30 sekund), w razie potrzeby dawke mozna podzieli¢ na kilka czesci. O Jesli
uprzednio nie podano pacjentowi fentanylu, podczas wstrzykiwania nierozcienczonego produktu
Etomidate-Lipuro do matych zyt pojawia si¢ tagodny bdl. Dlatego nalezy podawaé produkt do
wiekszych zyt.

*  Wstrzykiwanie poza zyt¢ moze spowodowac silny bol.

* Nalezy unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych, gdyz istnieje ryzyko spowodowania martwicy przez
etomidat podawany dotetniczo.

*  Przed podaniem Etomidate-Lipuro nalezy zastosowa¢ odpowiednig premedykacje w celu
uniknigcia mioklonii. Zalecane jest podanie beznodiazepin, np. diazepamu, ktoéry moze by¢
wstrzykiwany domie$niowo na okoto 1 godzing Iub dozylnie na 10 minut przed podaniem
produktu Etomidate-Lipuro.

* W razie zaburzen czynnosci kory nadnerczy oraz w trakcie bardzo dtugich zabiegéw
chirurgicznych, moze by¢ konieczne podanie kortyzolu, np. 50 — 100 mg hydrokortyzonu.



* Lek Etomidate-Lipuro nie dziata przeciwbdlowo. W razie kréotkotrwatego znieczulenia nalezy
podac silny lek przeciwbolowy, taki jak np. fentanyl, rownoczesnie lub przed podaniem leku
Etomidate-Lipuro.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Etomidate-Lipuro nie wolno miesza¢ z innymi roztworami do wstrzykiwania bez
wczesniejszego sprawdzenia ich zgodnosci.

Ponadto produktu Etomidate-Lipuro nie wolno podawa¢ jednocze$nie z innymi roztworami do
wstrzykiwania przez ten sam przewod, chyba ze sprawdzono ich zgodno$é. Rownoczesnie
podawane leki, jak na przyktad leki przeciwbolowe, musza by¢ podawane przez to samo wktucie w
nastepnej kolejnosci albo jednocze$nie przez inne wklucie do zyty. Produkt Etomidate-Lipuro moze
by¢ wstrzykniety podczas wlewu izotonicznego roztworu sodu chlorku w czasie krotkiej przerwy w
jego podawaniu.

Instrukcja uzytkowania i obchodzenia si¢ z produktem

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ ampulke, aby zapewni¢ rownomierne rozprowadzanie.

Nie uzywac, jesli po wstrzasnigciu emulsja jest przebarwiona i (lub) niejednolita.

Produkt nie zawiera konserwantéw przeciwbakteryjnych. Poniewaz emulsje thuszczowe moga sprzyjac
namnozeniu bakterii, nalezy natychmiast po otwarciu ampultki pobra¢ emulsj¢ za pomocg Strzykawki
w warunkach aseptycznych, a nastepnie wstrzyknac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.




