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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dexmedetomidind Kalceks 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
dexmedetomidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau asistentului dumneavoastra
medical.

- Daca aveti o reactie adversa va rugam sa-i spuneti medicului, chiar daca reactia adversa nu este
inclusa in lista reactiilor adverse din acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Dexmedetomidina Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Dexmedetomidina Kalceks
Cum se administreazd Dexmedetomidinad Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexmedetomidina Kalceks

Continutul pachetului si alte informatii

AN N

1.  Ce este Dexmedetomidina Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Dexmedetomidina Kalceks contine o substanta activa numita dexmedetomidina, care apartine unui grup
de medicamente numite sedative. Este utilizat pentru asigurarea sedarii (o stare de calm, somnolenta sau
somn) la pacienti adulti in sectiile de terapie intensiva din spitale sau pentru sedare in stare constienta
pentru diferite proceduri de diagnosticare sau chirurgicale.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dexmedetomidini Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Dexmedetomidina Kalceks:
- daca sunteti alergic la dexmedetomidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct 6)
- daca aveti vreo tulburare a ritmului batailor inimii (bloc cardiac gradul 2 sau 3)
- daca aveti tensiunea arteriala foarte mica, care nu raspunde la tratament
- daca ati avut recent un accident vascular cerebral sau altad afectiune grava ce disturba irigarea cu
sange a creierului

Atentionari si precautii

a

Inainte de a vi se administra acest medicament, spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei daca va
aflati in una dintre urmatoarele situatii, intrucit Dexmedetomidind Kalceks trebuie utilizat cu precautie:

- daca aveti un ritm al batdilor inimii anormal de lent (fie din cauza bolii sau a efortului fizic sustinut)
deoarece poate creste riscul de stop cardiac

- dacad aveti tensiune arteriald mica

- daca aveti volum de sange scazut, de exemplu dupa sangerare

- daca aveti anumite tulburari cardiace




- daca sunteti varstnic

- daca aveti o tulburare neurologica (de exemplu, leziune la nivelul capului sau a maduvei spindrii sau
accident vascular cerebral)

- daca aveti tulburari severe ale ficatului

- daca ati facut vreodata febra mare dupa utilizarea anumitor medicamente, mai ales anestezice

Alte medicamente si Dexmedetomidini Kalceks
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent s-au s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot intensifica efectul Dexmedetomidina Kalceks:

- medicamente care va ajuta sd dormiti sau provoaca sedarea (de exemplu midazolam, propofol)
- medicamente pentru durere puternica (de exemplu opioide precum morfina, codeina)

- medicamente anestezice (de exemplu sevofluran, isofluran)

Daca luati medicamente care va reduc tensiunea arteriald si ritmul batailor inimii, administrarea acestora
impreuna cu Dexmedetomidind Kalceks poate intensifica acest efect. Dexmedetomidina Kalceks nu
trebuie utilizat cu medicamente care provoaca paralizie temporara.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Dexmedetomidina Kalceks nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii decat daca este absolut
necesar. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dexmedetomidina Kalceks are un efect major asupra capacitatii de a conduce vehicule si folosi utilaje.
Dupa ce vi s-a administrat Dexmedetomidine Kalceks nu trebuie sa conduceti vehicule, sa folositi utilaje
sau sa lucrati in situatii periculoase, pani ce efectele medicamentului dispar complet. intrebati-1 pe
medicul dumneavoastrad cand puteti sa reluati aceste activitati sau sa lucrati Tn asemenea conditii.

Dexmedetomidina Kalceks contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiecare ml, adicd practic “nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreaza Dexmedetomidina Kalceks

Terapie Intensiva in spital
Dexmedetomidina Kalceks va este administrat de medic sau de asistenta medicald in sectia de terapie
intensiva, in spital.

Sedare proceduralid/sedare constienti

Dexmedetomidind Kalceks va este administrat de medic sau de asistenta medicald inainte de si/sau in
timpul procedurilor de diagnosticare sau chirurgicale care necesita sedare, adica sedare procedurala/sedare
congstienta.

Medicul dumneavoastra va decide doza corespunzatoare pentru dumneavoastra. Cantitatea de
Dexmedetomidina Kalceks depinde de vérsta, talia, starea generald a sanatatii dumneavoastra, nivelul de
sedare necesar si modul in care dumneavoastra raspundeti la medicament. Medicul dumneavoastra va
poate schimba doza dacé este necesar si vd va monitoriza inima si tensiunea arteriald in timpul
tratamentului.

Dexmedetomidina Kalceks va fi diluat si vi se administreaza sub forma de perfuzie (picaturi) in vene.



Instructiuni de rupere a fiolei:

1) Intoarceti fiola cu punctul colorat in sus. Daci a rimas solutie in partea de sus a fiolei, bateti usor fiola
cu degetul pentru a drena tot lichidul in partea de jos a fiolei.

2) Utilizati ambele méini pentru a deschide fiola; in timp ce tineti partea de jos a fiolei cu o ména, folositi
cealaltd mana pentru a rupe partea de sus a fiolei, in directia opusad punctului colorat (vezi imaginile de
mai jos).

Dupa sedare/trezire

- Medicul dumneavoastrd va va tine sub observatie pentru cateva ore dupa sedare, pentru a se asigura
cd va simtiti bine.

- Nu trebuie sa mergeti acasa neinsotit.

- Medicamentele care va ajutd sa dormiti, care cauzeaza sedare sau analgezicele puternice nu sunt
adecvate pentru dumneavoastra pentru un timp dupa administrarea de Dexmedetomidina Kalceks.
Discutati cu medicul dumneavoastra despre utilizarea de astfel de medicamente si despre consumul
de alcool.

Daca vi s-a administrat mai mult Dexmedetomidina Kalceks decit trebuie

Daca vi se administreaza prea multd dexmedetomidind, tensiunea dumneavoastra arteriald poate sa creasca
sau sa scada, bataile inimii dumneavoastra pot incetini, puteti respira mult mai incet si va puteti simti mai
somnoros. Medicul dumneavoastra va sti s va trateze in functie de starea dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
sau asistentului dumneavoastra medical.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)
- batai lente ale inimii

- tensiune arteriald mica sau mare

- schimbari in ritmul respiratiilor sau stop respirator

Frecvente (afecteaza I panda la 10 utilizatori din 100)
- durere in piept sau infarct miocardic

- batai rapide ale inimii

- valori scazute sau crescute de zahar 1n sdnge

- greata, varsaturi sau senzatie de uscaciune a gurii
- senzatie de neliniste



- temperatura crescutd
- simptome dupa intreruperea administrarii medicamentului

Mai putin frecvente (afecteaza 1 la 10 utilizatori din 1000)
- functie redusa a inimii, stop cardiac

- umflare a stomacului

- sete

- o afectiune in care exista prea mult acid in corp

- valoare scdzuta a albuminei in sdnge

respiratie sacadata

- halucinatii

medicamentul nu este destul de eficace

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- nevoie crescutd de a urina

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Dexmedetomidina Kalceks
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, specificata pe eticheta si pe cutie
dupa textul “EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dexmedetomidina Kalceks

- Substanta activa este dexmedetomidind. Fiecare ml de concentrat contine clorhidrat de
dexmedetomidina, echivalent cu dexmedetomidind 100 micrograme.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu §i apa pentru preparate injectabile.
Fiecare fiold de 2 ml contine 200 micrograme de dexmedetomidina (sub forma de clorhidrat).
Fiecare flacon (4 ml volum de umplere) contine 400 micrograme de dexmedetomidina (sub forma de
clorhidrat).
Fiecare flacon (10 ml volum de umplere) contine 1000 micrograme de dexmedetomidina (sub forma de
clorhidrat).



Concentratia solutiei finale dupa diluare trebuie sa fie de 4 micrograme/ml sau 8 micrograme/ml.

Cum arata Dexmedetomidina Kalceks si continutul ambalajului
Concentrat pentru solutie perfuzabild (concentrat steril).
Solutia concentrata este limpede, incolora sau gélbuie.

Dexmedetomidina Kalceks este disponibil in fiole din sticld incolore, de 2 ml si flacoane din sticla
incolore (4 ml sau 10 ml volum de umplere).

Marimi de ambalaj:

Cutii cu 5 sau 25 de fiole de 2 ml
1 sau 4 flacoane cu 4 ml

1 sau 4 flacoane cu 10 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Fabricantul
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Danemarca Dexmedetomidin Kalceks

Austria Dexmedetomidin Kalceks 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgia 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

Infusionslosung

Bulgaria Hexemeneromuana Kammekc 100 mukporpama/ml KoHIIEHTpAT 3a HHGY3UOHEH Pa3TBOP

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

Republica Cehda Dexmedetomidine Kalceks

Estonia Dexmedetomidine Kalceks

Finlanda Dexmedetomidine Kalceks

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

Germania Dexmedetomidin Ethypharm 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Ungaria Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramm/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irlanda Dexmedetomidine 100 micrograms/ml concentrate for solution for infusion

Italia Dexmedetomidina Kalceks

Letonia Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogrami/ml koncentrats infuiziju skiduma
pagatavoSanai

Lituania Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norvegia Dexmedetomidine Kalceks



Polonia Dexmedetomidine Kalceks

Portugalia Dexmedetomidina Kalceks

Roménia Dexmedetomidina Kalceks 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovacia Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramov/ml inflizny koncentrat

Slovenia Deksmedetomidin Kalceks 100 mikrogramov/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

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

Suedia Dexmedetomidine Kalceks

Olanda Dexmedetomidine Kalceks 100 microgram/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020.

Urmatoarele informatii sunt destinate doar pentru personalul medical.
Dexmedetomidina Kalceks 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Mod de administrare

Dexmedetomidina Kalceks trebuie administrat de personal medical specializat in abordarea terapeutica a
pacientilor care necesita terapie intensiva sau In abordarea terapeutica a anesteziei pacientilor in sala de
operatii. Dexmedetomidind Kalceks trebuie administrat numai diluat, ca perfuzie intravenoasa, utilizand
un dispozitiv de perfuzare controlata.

Pregatirea solutiei

Dexmedetomidina Kalceks poate fi diluat in glucoza 50 mg/ml (5%), Solutie Ringer, Solutie Ringer
Lactat, manitol sau solutie injectabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%), pentru a atinge concentratia
necesara de 4 micrograme/ml sau de 8 micrograme/ml inainte de administrare. Mai jos sunt redate in
format tabelar a volumele necesare pregatirii perfuziei.

Pentru obtinerea concentratiei de 4 micrograme/ml

Volum de Dexmedetomidina Kalceks
. Volum total al
100 micrograme/ml concentrat pentru | Volum de solvent ..
. s perfuziei
solutie perfuzabila
2 ml 48 ml 50 ml
4 ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Pentru obtinerea concentratiei de 8 micrograme/ml

Volum de Dexmedetomidina Kalceks
. Volum total al
100 micrograme/ml concentrat pentru | Volum de solvent . .
. s perfuziei
solutie perfuzabila
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Solutia trebuie agitatd usor pentru a se amesteca bine.




Acest medicament trebuie inspectat vizual pentru a va asigura cd nu contine particule si nu prezinta
modificari de culoare inainte de administrare.

Acest medicament s-a dovedit a fi compatibil cand este administrat cu urmatoarele medicamente si solutii
pentru administrare intravenoasa:

Solutie Ringer lactat, solutie glucoza 5%, solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), manitol
200 mg/ml (20%), tiopental sodic, etomidat, bromura de vecuronium, bromura de pancuronium,
succinilcolina, atracurium besilat, clorura de mivacurium, bromura de rocuronium, bromura de
glicopirolat, clorhidrat de fenilefrina, atropina sulfat, dopamina, noradrenalind, dobutamina, midazolam,
morfind sulfat, fentanil citrat si substituenti de plasma.

Incompatibilitati

Existd un potential de adsorbtie al dexmedetomidinei la unele tipuri de cauciuc natural. Desi doza de
dexmedetomidina este titratd in vederea obtinerii efectului, se recomanda sa se utilizeze componente cu
garnituri sintetice sau din cauciuc natural acoperit.

Perioada de valabilitate dupa dilutie
Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a solutiei diluate a fost demonstrata pentru 36 de ore, la
25°C si in conditii de pastrare la frigider (2°C — 8°C).

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
perioadele de pastrare in timpul utilizarii si conditiile de pastrare dinaintea utilizarii reprezinta
responsabilitatea utilizatorului si nu vor fi in mod normal mai mari de 24 de ore, la 2° — 8°C, cu exceptia
cazului cand diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.



