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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dexmedetomidina EVER Pharma 100 microgramas/ml concentrado para solugdo para
perfusao
Dexmedetomidina

Leia com atengado todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dexmedetomidina EVER Pharma e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Dexmedetomidina EVER
Pharma

3. Como sera administrado Dexmedetomidina EVER Pharma

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dexmedetomidina EVER Pharma

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Dexmedetomidina EVER Pharma e para que é utilizado

Dexmedetomidina EVER Pharma contém wuma substidncia 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 sedacdo
consciente durante diferentes procedimento cirtrgicos ou de diagndstico.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Dexmedetomidina EVER
Pharma

Ndo Ihe deve ser administrado Dexmedetomidina EVER Pharma:

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

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

se tiver uma tensdo arterial muito baixa que ndo responde a tratamento.

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

Adverténcias e precaugbes

Antes de |he ser administrado este medicamento, informe o seu médico ou
enfermeiro se alguma das seguintes situacdes se aplica a si, uma vez que
Dexmedetomidina EVER Pharma deve ser utilizado com precaucgao:

se tiver batimentos do coracao anormalmente lentos (devido a doenca ou a atividade
fisica intensa)

se tiver tensao arterial baixa

se tiver um baixo volume de sangue, por exemplo apds hemorragia (sangramento)
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se tiver certos problemas de coragdo

se for idoso

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

se tiver problemas graves de figado

se alguma vez tiver tido febre muito alta apds a toma de alguns medicamentos,
especialmente anestésicos

Outros medicamentos e Dexmedetomidina EVER Pharma

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 EVER
Pharma:

medicamentos que o ajudem a dormir ou que causem sedacdo (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 tensdo arterial e os batimentos do
coracdo, a sua administragdo em conjunto com Dexmedetomidina EVER Pharma
pode aumentar este efeito. Dexmedetomidina EVER Pharma nao deve ser utilizado
com medicamentos que causam paralisia temporaria.

Gravidez e amamentacdo

Dexmedetomidina EVER Pharma ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou
aleitamento, a ndo ser que seja claramente necessario.
Fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

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

Apos lhe ter sido administrado Dexmedetomidina EVER Pharma ndo deve conduzir,
operar maquinas ou trabalhar em situacGes perigosas. Fale com o seu médico sobre
guando € que pode voltar a fazer estas atividades novamente e quando € que pode
voltar a este tipo de trabalho.

Dexmedetomidina EVER Pharma contém sodio
Este medicamente contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg), pelo que se
considera essencialmente “isento de sodio”.

3. Como sera administrado Dexmedetomidina EVER Pharma

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

Sedacdo durante procedimento médico/consciente

Dexmedetomidina EVER Pharma vai-lhe ser administrado por um médico ou
enfermeiro antes de e/ou durante procedimentos cirdrgicos ou de diagnoéstico que
necessitem de sedacdo, i.e. sedacdo durante procedimento médico/consciente.
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O seu meédico decidira qual a dose adequada para si. A quantidade de
Dexmedetomidina EVER Pharma depende da sua idade, altura, estado geral de
saude, nivel de sedacdo 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.

Dexmedetomidina EVER Pharma ¢é diluido e administrado sob a forma de perfusdo
(gotejamento) na veia.

Apos sedacdo/acordar

O meédico ira manté-lo sobre supervisdo médica durante algumas horas apos a
sedacdo para se certificar que se sente bem.

Ndo deve ir para casa nao acompanhado.

Os medicamentos para o ajudar a dormir, que causam sedacdo ou analgésicos
potentes poderdo ndo ser indicados durante algum tempo apods |he ter sido
administrado Dexmedetomidina EVER Pharma. Fale com o seu meédico sobre a
utilizagdo destes medicamentos e sobre o uso de alcool.

Se lhe for administrado mais Dexmedetomidina EVER Pharma do que deveria

Se lhe for administrado demasiado Dexmedetomidina EVER Pharma, a sua tensao
arterial podera subir ou descer, o coracdo bater mais devagar, respirar mais
lentamente e sentir-se mais sonolento. O seu medico sabera como trata-lo, tendo
em conta o seu estado.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
medico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
batimentos do coracdo lentos

tensdo arterial baixa ou alta

alteracdo no padrdo respiratorio ou parar de respirar
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

dor no peito ou ataque cardiaco

batimentos do coragdo rapidos

nivel de agucar no sangue baixo ou alto

nauseas, vomitos ou boca seca

irrequietude

sintomas apos parar o medicamento

temperatura elevada (febre)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
condicdo em que ha demasiado acido no organismo
baixo nivel de albumina no sangue

alucinagdes

diminuicao da funcao do coracao

falta de ar e paragem transitéria da respiragdo

o medicamento ndo esta a ser suficientemente eficaz.
inchago do estdmago
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sede
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- politria

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dexmedetomidina EVER Pharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds EXP.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Manter as ampolas ou os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dexmedetomidina EVER Pharma

A substancia ativa é a dexmedetomidina.

Cada ml de concentrado contém cloridrato de dexmedetomidina equivalente a
100 microgramas de dexmedetomidina.

Os outros excipientes sdo cloreto de sodio e agua para preparacfes injetaveis.

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

Cada frasco para injetaveis 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 concentracdo da solucdo final apods diluicdo deve ser de 4 microgramas/ml ou 8
microgramas/ml.

Qual o aspeto de Dexmedetomidina EVER Pharma e contelldo da embalagem



Concentrado para solucdo para perfusdo (concentrado estéril).
O concentrado é uma solugdo limpida, incolor.

Recipientes

Ampolas de vidro incolor de 2 ml

Frascos para injetaveis de vidro incolor de 2, 5 ou 10 ml
Tamanhos de embalagens

5 x ampolas de 2 ml

25 x ampolas de 2 ml

5 x frascos para injetaveis de 2 ml

4 x frascos para injetaveis de 4 ml

5 x frascos para injetaveis de 4 ml

4 x frascos para injetaveis de 10 ml

5 x frascos para injetaveis de 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

A-4866 Unterach

Austria

Fabricante:

(a ser completado nacionalmente)
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha Dexmedetomidin EVER Valinject 100 Mikrogramm/mi

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Austria Dexmedetomidin EVER Pharma 100 Mikrogramm/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Bélgica Dexmedetomidine EVER Pharma 100 microgram/mil

concentraat voor oplossing voor infusie

Dexmedetomidine EVER Pharma 100 microgrammes/ml

solution a diluer pour perfusion

Dexmedetomidin EVER Pharma 100 Mikrogramm/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Croéacia Deksmedetomidin EVER Pharma 100 mikrograma/mi
koncentrat za otopinu za infuziju

Dinamarca Dexmedetomidin EVER Pharma 100 mikrogram/mil
koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Eslovaquia Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogramov/ml infizny
koncentrat

Eslovénia Deksmedetomidin EVER Pharma 100 mikrogramov/mil

koncentrat za raztopino za infundiranje

Espanha Dexmedetomidina EVER Pharma 100 microgramos/ml

concentrado para solucion para perfusion

Franga Dexmedetomidine EVER Pharma 100 microgrammes/ml
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solution a diluer pour perfusion
Holanda Dexmedetomidine EVER Pharma 100 micrograms/ml
concentraat voor oplossing voor infusie
Hungria Dexmedetomidin EVER Pharma 100 mikrogramm/ml
koncentratum oldatos inflzidhoz
Irlanda Dexmedetomidine EVER Pharma 100 micrograms/mi
concentrate for solution for infusion
Italia Dexmedetodimina EVER Pharma
Noruega Dexmedetomidine EVER Pharma
Poldnia Dexmedetomidine EVER Pharma
Portugal Dexmedetomidina EVER Pharma 100 ug/ml
Concentrado para solucao para perfusao
Republica Checa Dexmedetomidine EVER Pharma
Reino Unido Dexmedetomidine EVER Pharma 100 micrograms/ml
concentrate for solution for infusion
Suécia Dexmedetomidine EVER Pharma 100 mikrogram/ml

koncentrat till infusionsvatska, [6sning

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 05/2019

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Dexmedetomidina EVER Pharma 100 microgramas/ml concentrado para solugdo para
perfusao

Modo de administracdo

Dexmedetomidina EVER Pharma deve ser administrado por profissionais de saude
com experiéncia no tratamento de doentes que necessitem de cuidados intensivos ou
no controlo anestético de doentes no bloco operatério. Deve ser administrado apenas
por perfusdo intravenosa diluida utilizando um dispositivo de perfusdo controlada.
Preparacdo da solugao

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

Se a concentragdo pretendida é de 4 microgramas/ml:

Volume de Dexmedetomidina EVER|Volume de|Volume  total da
Pharma 100 microgramas/ml|diluente perfusao
concentrado para solugdo para

perfusao

2 ml 48 ml 50 ml

4 ml 96 ml 100 ml

10 mi 240 ml 250 ml

20 ml 480 ml 500 mi

Se a concentragdo pretendida é de 8 microgramas/ml:
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Volume de Dexmedetomidina EVER|Volume de|Volume total da

Pharma 100 microgramas/ml|diluente perfusao

concentrado para solugcao para

perfusao

4 ml 46 ml 50 ml

8 mi 92 mi 100 ml

20 ml 230 ml 250 ml

40 ml 460 ml 500 ml

A solucdo deve ser agitada suavemente para se misturar bem.

Dexmedetomidina EVER Pharma deve ser inspecionado visualmente quanto a
presenca de particulas e de descoloracdo antes da administracdo.

Dexmedetomidina EVER Pharma demonstrou ser compativel quando administrado
com os seguintes fluidos e medicamentos intravenosos:

Lactato de Ringer, solugdo de glucose a 5%, solugdo injetavel de cloreto de sodio a 9
mg/ml (0,9%), manitol a 200 mg/ml (20%), tiopental sédico, etomidato, brometo de
vecuronio, brometo de pancurdnio, succinilcolina, besilato de atraclrio, cloreto de
mivacurio, brometo de rocurdnio, brometo de glicopirrolato, fenilefrina HCI, sulfato
de atropina, dopamina, noradrenalina, dobutamina, midazolam, sulfato de morfina,
citrato de fentanilo e um substituto do plasma.

Os estudos de compatibilidade mostraram haver potencial para adsorcdo da
dexmedetomidina a alguns tipos de borracha natural. Apesar da dexmedetomidina
ser doseada até produzir efeito, €& aconselhavel utilizar componentes com
revestimentos sintéticos ou de borracha natural revestida.

Prazo de validade
Apos diluicdo:

Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica da solucdo diluida (Estabilidade da
Solucdo para Perfusdo) durante 48 horas a 25°C e em condicdes de refrigeracdo
(2°C - 89Q).

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



