Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Dexmedetomidina Altan 100 microgramas/ml concentrado para solucao para perfusao
Dexmedetomidina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Dexmedetomidina Altan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dexmedetomidina Altan
Como utilizar Dexmedetomidina Altan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dexmedetomidina Altan

Contetdo da embalagem e outras informagtes
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1.0 que é Dexmedetomidina Altan e para que é utilizado

Dexmedetomidina Altan contém uma substancia ativa chamada dexmedetomidina que
pertence a um grupo de medicamentos chamados sedativos. E utilizado para provocar
sedagdo (um estado de calma, sonoléncia ou sono) em doentes adultos em unidades de
cuidados intensivos hospitalares ou sedagao consciente durante diferentes procedimentos
cirirgicos ou de diagnostico.

2.0 que precisa de saber antes de utilizar

Nao utilize Dexmedetomidina Altan:

- se tem alergia a dexmedetomidina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgado 6).

- se tiver alguns problemas de ritmo cardiaco (bloqueio cardiaco de grau 2 ou 3).

- se tiver uma tensao arterial muito baixa que nao responde a tratamento.

- se tiver tido recentemente um AVC ou outra doenga grave que afete o fluxo de sangue
para o cérebro.

Adverténcias e precaucbes

Antes de lhe ser administrado este medicamento, informe o seu médico ou enfermeiro se
alguma das seguintes situagdes se aplica a si, uma vez que Dexmedetomidina Altan deve
ser utilizado com precaucao:

- se tiver batimentos do coragcdo anormalmente lentos (devido a doenga ou a atividade
fisica intensa) pois este pode aumentar o risco de paragem cardiaca

- se tiver tensao arterial baixa

- se tiver um baixo volume de sangue, por exemplo ap6s hemorragia (sangramento)

- se tiver certos problemas de coragao

- se for idoso

se tiver um problema neurolégico (por exemplo lesdo da cabeca ou da medula espinhal
ou AVC)

- se tiver problemas graves de figado

- se alguma vez tiver tido febre muito alta apés a toma de alguns medicamentos,
especialmente anestésicos
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Este medicamento pode provocar uma grande quantidade de urina e sede excessiva;
contacte um médico se estes efeitos indesejaveis ocorrerem. Ver a secgdo 4 para mais
informacgdes.

Outros medicamentos e Dexmedetomidina Altan
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito de Dexmedetomidina Altan:

- medicamentos que o ajudem a dormir ou que causem sedagao (ex. midazolam,
propofol)

- medicamentos para a dor forte (ex. opioides como a morfina, codeina)

- medicamentos anestésicos (ex. sevoflurano, isoflurano)

Se estiver a utilizar medicamentos que baixem a tensao arterial e os batimentos do
coracao, a sua administragdo em conjunto com Dexmedetomidina Altan pode aumentar
este efeito. Dexmedetomidina Altan ndo deve ser utilizado com medicamentos que
causam paralisia temporaria.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Dexmedetomidina Altan n3do deve ser utilizado durante a gravidez ou aleitamento, a nao
ser que seja claramente necessario.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os efeitos de Dexmedetomidina Altan sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
sdo consideraveis.

Apébs |he ter sido administrado Dexmedetomidina Altan ndo deve conduzir, operar
maquinas ou trabalhar em situagbes perigosas. Fale com o seu médico sobre quando é
que pode voltar a fazer estas atividades novamente e quando é que pode voltar a este
tipo de trabalho.

Dexmedetomidina Altan contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sé6dio (23 mg) por ampola, isto &,
essencialmente "isento de sodio".

Este medicamento contém 37 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada frasco para injetaveis de 10 ml. Isto é equivalente a 2% da ingestdo
didria maxima de sddio recomendada na dieta para um adulto.

3.Como utilizar Dexmedetomidina Altan

Cuidados intensivos hospitalares
Dexmedetomidina Altan vai-lhe ser administrado por um médico ou enfermeiro nos
cuidados intensivos de um hospital.

Sedacao durante procedimento médico/consciente

Dexmedetomidina Altan vai-lhe ser administrado por um médico ou enfermeiro antes de
e/ou durante procedimentos cirargicos ou de diagndstico que necessitem de sedacao,
i.e., sedagcdo durante procedimento médico/consciente.

O seu médico decidira qual a dose adequada para si. A quantidade de Dexmedetomidina
Altan depende da sua idade, altura, estado geral de saude, nivel de sedacao pretendido e
da sua resposta a este medicamento. O médico podera alterar a dose se necessario e ira
vigiar o seu coracdo e a tensdo arterial durante o tratamento.
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Dexmedetomidina Altan é diluido e administrado sob a forma de perfusdo (gotejamento)
na veia.

Apés sedacao/acordar

¢ O médico ird manté-lo sobre supervisdo médica durante algumas horas apés a sedacao
para se certificar que se sente bem.

¢ Ndo deve ir para casa nao acompanhado.

¢ Os medicamentos para o ajudar a dormir, que causam sedagdo ou analgésicos potentes
poderdo ndo ser indicados durante algum tempo apds lhe ter sido administrado
Dexmedetomidina Altan. Fale com o seu médico sobre a utilizagdo destes medicamentos
e sobre o uso de alcool.

Se lhe for administrado mais Dexmedetomidina Altan do que deveria

Se lhe for administrado demasiado Dexmedetomidina Altan, a sua tensdo arterial podera
descer, o coragdo bater mais devagar e sentir-se mais sonolento. O seu médico sabera
como trata-lo, tendo em conta o seu estado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4 Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes (afetam mais de 1 utilizador em 10)
- batimentos do coragao lentos
- tensdo arterial baixa ou alta

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100)

- dor no peito ou ataque cardiaco

- batimentos do coragao rapidos

- nivel de aglicar no sangue baixo ou alto

- alteragdo no padrao respiratorio ou parar de respirar
- nauseas, vomitos ou boca seca

- agitacao

- sintomas apés parar o medicamento

- temperatura elevada

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000)

- uma condicdo em que ha demasiado acido no organismo
- baixo nivel de albumina no sangue

- falta de ar

- alucinagbes

diminuicdo da fungdo do coragao, paragem cardiaca

o medicamento nao é suficientemente eficaz.

- inchago do estébmago

- sede

Desconhecido (Ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- grande quantidade de urina e sede excessiva - podem ser sintomas de uma
perturbacdo hormonal chamada diabetes insipida. Contacte um médico se estes
ocorrerem

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente o INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5.Como conservar Dexmedetomidina Altan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem
exterior apos EXP.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Mantenha as ampolas na embalagem exterior de forma a protegé-las da luz.

6.Contetdo da embalagem e outras informacses
Qual a composigao de Dexmedetomidina Altan

A substancia ativa é a dexmedetomidina. Cada ml de concentrado contém cloridrato de
dexmedetomidina equivalente a 100 microgramas de dexmedetomidina.

Os outros excipientes sao cloreto de sédio, hidroxido de sddio (para ajuste de pH), acido
cloridrico (para ajuste de pH) e agua para preparacgOes injetaveis.

Cada ampola de 2 ml contém 200 microgramas de dexmedetomidina (sob a forma de
cloridrato).

Cada frasco para injetaveis de 4 ml contém 400 microgramas de dexmedetomidina (sob
a forma de cloridrato).

Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 1000 microgramas de dexmedetomidina
(sob a forma de cloridrato).

A concentragdo da solugdo final apds diluicido deve ser de 4 microgramas/ml ou 8
microgramas/ml.

Qual o aspeto de Dexmedetomidina Altan e contelido da embalagem
Concentrado para solugdo para perfusdo (concentrado estéril).
O concentrado é uma solugao limpida, incolor.

Recipientes:
Ampolas de vidro incolor de 2 ml
Frascos para injetaveis de vidro de 6 ou de 10 ml.
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Apresentagoes:

5 x ampolas de 2ml

25x ampolas de 2 ml

4 frascos para injetaveis de 4 ml
4 frascos para injetaveis de 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

7. Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado e Fabricante
Altan Pharma Ltd

The Lennox Building,

50 South Richmond Street

Dublin 2, D02 FK02

Irlanda

Fabricante Responsavel pela Libertagdo de Lote:
Altan Pharmaceuticals S.A.

Avda. de la Constitucion, 198-199,

Poligono Industrial Monte Boyal,

Casarrubios del Monte, 45950 Toledo — Espanha

Altan Pharmaceuticals, S.A.
P.I. Bernedo S/N.,
01118 Bernedo, Alava.- Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do INFARMED, I.P. (http://app7.infarmed.pt/infomed/).

A informagao que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Dexmedetomidina Altan 100 microgramas/ml concentrado para solucao para perfusao

Modo de administracao

Dexmedetomidina Altan deve ser administrado por profissionais de salide com
experiéncia no tratamento de doentes que necessitem de cuidados intensivos ou no
controlo anestético de doentes no bloco operatorio ou submetidos a procedimentos de
diagnostico. Deve ser administrado apenas por perfusdo intravenosa diluida utilizando
um dispositivo de perfusao controlada.

Preparagao da solucao

Dexmedetomidina Altan pode ser diluido em solugdo injetavel de glucose a 50 mg/ml
(5%), Ringer, manitol ou cloreto de so6dio a 9 mg/ml (0,9%) de forma a obter a
concentragdao pretendida de 4 microgramas/ml ou de 8 microgramas/ml antes da
administracdo. Ver na tabela abaixo os volumes necessarios para preparar a perfusao.

No caso de a concentragdo necessaria ser de 4 microgramas/mi:

Volume de
Dexmedetomidina Altan
100 microgramas/ml | Volume de diluente Volume total da perfusao

concentrado para solugao
para perfusao

2 ml 48 ml 50 ml

4 ml 96 ml 100 ml
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10 ml 240 ml 250 ml

20 mi 480 ml 500 ml

No caso de a concentragdo necessaria ser de 8 microgramas/mi:

Volume de

Dexmedetomidina Altan

100 microgramas/ml | Volume de diluente Volume total da perfusao

concentrado para solugao
para perfusao

5 ml 46 ml 50 ml

8 ml 92 ml 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 mi 460 ml 500 ml

A solugdo deve ser agitada suavemente para se misturar bem.
Dexmedetomidina Altan deve ser inspecionado visualmente quanto a presenca de
particulas e de descoloragdo antes da administragao.

A dexmedetomidina demonstrou ser compativel quando administrado com os seguintes
fluidos e medicamentos intravenosos:

Lactato de Ringer, solugdo de glucose a 5%, solucdo injetavel de cloreto de sédio a 9
mg/ml (0,9%), manitol a 200 mg/ml (20%), dexametasona 4 mg, sulfato de magnésio
10 mg/kg e 40 mg/kg, sufentanilo 10 mcg/ml.

Prazo de validade

Apbés diluicdo:

Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica da solugdo diluida (Estabilidade da Solucdo
para Perfusao) durante 24 horas a 25°C e em condigdes de refrigeragao (2°C - 80C).

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Caso nao
seja utilizado imediatamente, os tempos de conservagao e condicdes antes da utilizagao
sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente ser superiores a 24
horas a 2-8°C, a ndo ser que a diluicdo tenha sido realizada em condicbes assépticas
controladas e validadas.




