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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogrami/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavo$anai
dexmedetomidinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Dexmedetomidine Kalceks un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms tiek ievadits Dexmedetomidine Kalceks
3. Ka lietot Dexmedetomidine Kalceks

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Dexmedetomidine Kalceks

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Dexmedetomidine Kalceks un kadam nolikam to lieto

Dexmedetomidine Kalceks satur aktivo vielu deksmedetomidinu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par
sedativiem Iidzekliem. To lieto sedacijas (nomierinosa stavokla, miegainibas vai miega)
nodrosinasanai pieaugusajiem slimnicas intensivas terapijas nodalas vai nomoda sedacijai dazadu
diagnostisko vai kirurgisko procediru laika.

2. Kas Jums jazina pirms tiek ievadits Dexmedetomidine Kalceks

Dexmedetomidine Kalceks nedrikst ievadit $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret deksmedetomidinu vai kadu citu (6. punkta min&to) o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir sirdsdarbibas trauc&umi (2. vai 3. pakapes sirds blokade);

- ja Jums ir loti zems asinsspiediens, kas nereagé uz terapiju;

- ja Jums nesen bijis insults vai citi nopietni stavokli, kas ietekme asins piegadi smadzenem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jums lietos §Ts zales, izstastiet arstam vai medmasai, ja kaut kas no turpmak minéta attiecas uz

Jums, jo Dexmedetomidine Kalceks jalieto piesardzigi:

- ja Jums ir patologiski 1€na sirdsdarbiba (vai nu slimibas vai lielas fiziskas aktivitates del), jo tas
var paaugstinat sirdsdarbibas apstasanas risku,

- ja Jums ir zems asinsspiediens;

- ja Jums ir mazs asinu tilpums, pieméram, péc asinoSanas;

- ja Jums ir noteikti sirdsdarbibas traucgjumi;

- ja Jus esat gados vecaks pacients;

- ja Jums ir neirologiski traucgjumi (piemeram, galvas vai muguras smadzenu ievainojums vai
trieka);

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc&jumi;

- ja Jums kadreiz p&c dazu zalu, 1pasi anestezijas Iidzeklu lietosanas ir attistijies nopietns drudzis.

Sis zales var izraisit parak lielu urina daudzumu un parmérigas slapes. Ja rodas §adas blakusparadibas,
sazinieties ar arstu. Stkaku informaciju skatit 4. punkta.

Citas zales un Dexmedetomidine Kalceks
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Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Sadas zales var pastiprinat Dexmedetomidine Kalceks iedarbibu:

- zales, kas palidz Jums iemigt vai izraisa sedaciju (piemé&ram, midazolams, propofols);
- stipras pretsapju zales (pieméram, tadi opioidi ka morfins, kodeins);

- anestezijas [idzekli (piemeéram, sevoflurans, izoflurans).

Ja Jis lietojat zales, kas samazina Jusu asinsspiedienu un sirdsdarbibas atrumu, vienlaiciga
Dexmedetomidine Kalceks lietoSana var pastiprinat to iedarbibu. Dexmedetomidine Kalceks nedrikst
lietot kopa ar zalém, kas izraisa parejosu paralizi.

Gritnieciba un baroSana ar Kriiti
Dexmedetomidine Kalceks nedrikst lietot griitniecibas vai bérna baroSanas ar kriiti laika, ja vien nav
skaidras nepiecieSsamibas. Pirms Jums tiks lietotas $is zales, vaicajiet padomu arstam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dexmedetomidine Kalceks biitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. P&c
tam, kad Dexmedetomidine Kalceks Jums ir ievadits, Jus nedrikstat vadit transportlidzekli, apkalpot
mehanismus vai stradat bistamas situacijas, kamér Dexmedetomidine Kalceks efekts nav pilniba
izzudis. Jautajiet savam arstam, kad Jiis varat sakt veikt §1s darbibas atkal un kad Jus varat atgriezties
pie $ada veida darbiem.

Dexmedetomidine Kalceks satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra mililitra, — biitiba tas ir ,,natriju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Dexmedetomidine Kalceks

Slimnicas intensivas terapijas nodalas
Dexmedetomidine Kalceks slimnicas intensivas terapijas nodala Jums ievadis arsts vai medmasa.

Procediiru sedacija/nomoda sedacija
Dexmedetomidine Kalceks Jums ievadis arsts vai medmasa pirms diagnostiskam vai kirurgiskam
procediiram, kuram nepiecieSama sedacija, un/vai to laika, proti, procediiru/nomoda sedacijai.

Arsts izlems par Jums pieméroto devu. Dexmedetomidine Kalceks daudzums ir atkarigs no Jiisu
vecuma, auguma, vispargja veselibas stavokla, nepiecieSama sedacijas l[imena un Jusu atbildes
reakcijas uz zalem. ArstéSanas laika arsts nepiecieSamibas gadijuma var izmainit devu un uzraudzis
Jasu sirdsdarbibu un asinsspiedienu.

Dexmedetomidine Kalceks atskaidis un Jums ievadis véna infuizijas (pilinasanas) veida.

Noradijumi ampulas atversanai:

1) Pagrieziet ampulu ar krasaino punktu uz augsu. Viegli piesitot ar pirkstu, laujiet Skidumam, kas
atrodas ampulas augs$gja dala, notecet uz leju.

2) Izmantojiet abas rokas, lai atvértu ampulu; ar vienu roku pieturiet ampulas apaksgjo dalu, tikmér ar
otru roku nolauziet ampulas augsgjo dalu virziena prom no krasaina punkta (skatit att€lus zemak).
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Péc sedacijas/pamoSanas

- Arsts dazas stundas péc sedacijas Jiis uzraudzis, lai parliecinatos, ka Jiis jutaties labi.

- Jums nevajadz&tu doties majas bez pavadibas.

- Zales, kas palidz Jums iemigt, rada sedaciju, ar1 specigi pretsapju lidzekli var biit nepiemeroti
lietosanai dazu laiku p&c tam, kad Jums ievadija Dexmedetomidine Kalceks. Konsultgjieties ar
savu arstu par So zalu lietoSanu un par alkohola lietosanu.

Ja Dexmedetomidine Kalceks Jums ievadits vairak neka noteikts

Ja Jums ievadits parak daudz Dexmedetomidine Kalceks, Jums var paaugstinaties vai pazeminaties
asinsspiediens, pal€ninaties sirdsdarbiba, Jiisu elpoSana var bt 1eénaka un Jis varat justies miegainaks.
Arsts zinas, ka Jis arstét, nemot véra Jisu stavokli.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi (skar vairak neka 1 lietotdju no 10)

- Léna sirdsdarbiba.

- Zems vai augsts asinsspiediens.

- Elposanas izmainas vai elpoSanas apstasanas.

Biezi (skar [ lidz 10 lietotajus no 100)

Sapes kriisu kurvi vai sirdslekme.

- Atra sirdsdarbiba.

Zems vai augsts cukura Iimenis asinis.

- Slikta dusa.

- Vemsana vai sausa mute.

- Nemiers.

Augsta temperatiira.

Simptomi péc zalu lietoSanas partrauksanas.

Retak (skar [ lidz 10 lietotajus no 1000)
Samazinata sirds funkcija, sirdsdarbibas apstasanas.
- Vedera pietiikums.
- Slapes.
- Stavoklis, kad kermenT ir parak daudz skabes.
- Zems albuminu limenis asinis.
- Elpas trakums.
- Halucinacijas.
- Zales nav pietiekosi efektivas.
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Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- parak liels urtna daudzums un parmeérigas slapes — var biit hormonalo traucg€jumu, ko sauc par
bezcukura diab&tu, simptomi. Ja rodas $adi trauc&jumi, sazinieties ar arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Dexmedetomidine Kalceks
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepiecjama vieta.
Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec ,,EXP un kartona kastites
péc ,,Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa ped&jo dienu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Dexmedetomidine Kalceks satur

- Aktiva viela ir deksmedetomidins. Katrs ml koncentrata satur deksmedetomidina hidrohloridu,
kas atbilst 100 mikrogramiem deksmedetomidina.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, tidens injekcijam.
Katra 2 ml ampula satur 200 mikrogramus deksmedetomidina (hidrohlorida veida).
Katrs flakons (ar 4 ml skiduma) satur 400 mikrogramus deksmedetomidina (hidrohlorida veida).
Katrs flakons (ar 10 ml skiduma) satur 1000 mikrogramus deksmedetomidina (hidrohlorida
veida).

P&c atskaidiSanas gala $kiduma koncentracijai jabit vai nu 4 mikrogrami/ml, vai
8 mikrogrami/ml.

Dexmedetomidine Kalceks argjais izskats un iepakojums
Koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai (sterils koncentrats).
Koncentrats ir dzidrs, bezkrasains vai dzeltenigs Skidums.

Dexmedetomidine Kalceks ir pieejams 2 ml bezkrasaina stikla ampulas un bezkrasaina stikla flakonos
(ar 4 ml vai 10 ml skiduma).

lepakojumu lielumi:

5 vai 25 ampulas pa 2 ml
1 vai 4 flakoni pa 4 ml

1 vai 4 flakoni pa 10 ml

Visi iepakojumu lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija

Tel.: +371 67083320

E-pasts: kalceks@kalceks.Iv


http://www.zva.gov.lv/
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Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Danija Dexmedetomidin Kalceks

Austrija Dexmedetomidin Kalceks 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgija 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

Bulgarija Hexcemeneromuaun Kammeke 100 Mukporpama/ml koHIeHTpaT 32 HHPY3UOHEH
pa3TBOp

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

Cehija Dexmedetomidine Kalceks

Igaunija Dexmedetomidine Kalceks

Somija Dexmedetomidine Kalceks

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

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

Ungarija Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramm/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irija Dexmedetomidine 100 micrograms/ml concentrate for solution for infusion

Italija Dexmedetomidina Kalceks

Latvija Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogrami/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai

Lietuva Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norvégija Dexmedetomidine Kalceks

Polija Dexmedetomidine Kalceks

Portugale Dexmedetomidina Kalceks

Rumanija Dexmedetomidina Kalceks 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovakija Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogramov/ml infuzny koncentrat

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

Spanija Dexmedetomidina Kalceks 100 microgramos/ml concentrado para solucién para
perfusion EFG

Zviedrija Dexmedetomidine Kalceks

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

Si lietoSanas instrukceija pedejo reizi parskatita 02/2022

Turpmak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Dexmedetomidine Kalceks 100 mikrogrami/ml koncentrats infuiziju $Skiduma pagatavosSanai

IevadiSanas veids

Dexmedetomidine Kalceks drikst ievadit tikai veselibas apriipes specialisti, kuriem ir pieredze darba
ar pacientiem, kuriem nepiecieSama intensivas terapijas apriipe, vai pacientu anestézijas vadiSana
operaciju telpas. Dexmedetomidine Kalceks jaievada tikai atSkaidits intravenozas infuzijas veida,
lietojot kontrol&tu infuzijas ierici.

Skiduma pagatavosana
Lai iegiitu nepieciesamo koncentraciju 4 mikrogrami/ml vai 8 mikrogrami/ml pirms ievadiSanas,
Dexmedetomidine Kalceks var atskaidit ar 50 mg/ml (5 %) glikozes, Ringera, Ringera laktata, mannita
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vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu injekcijam. Ludzu, skatit turpmak tabula noraditos
nepiecieSamos tilpumus infuzijas $kiduma pagatavosSanai.

Gadijuma, kad nepiecieSama koncentracija ir 4 mikrogrami/ml:

Dexmedetomidine Kalceks
100 mikrogramu/mi Atskaiditija Kopjais infaiziju
koncentrata infuziju - “r= .
_— .. tilpums Skiduma tilpums
Skiduma pagatavoSanai ’
tilpums
2ml 48 mi 50 ml
4ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

Gadijuma, kad nepiecieSama koncentracija ir 8 mikrogrami/ml:

Dexmedetomidine Kalceks
100 mikrogramu/mi Atskaiditaja Kopéjais infiiziju
koncentrata infuiziju N Y= .
‘L~ N tilpums Skiduma tilpums
Skiduma pagatavosanal ’
tilpums
4 ml 46 ml 50 ml
8 ml 92 mi 100 ml
20 ml 230 ml 250 ml
40 ml 460 ml 500 ml

Lai labi samaisttu, skidums viegli jasakrata.

Pirms ievadisanas Dexmedetomidine Kalceks vizuali japarbauda attieciba uz dalinu klatbitni un
krasas mainu.

Pieradita So zalu saderiba ievadi$anai kopa ar $adiem intravenoziem $kidumiem un zalém:

Ringera laktats, 5 % glikozes $kidums, 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidums injekcijam, 200 mg/ml
(20%) manntta $kidums, natrija tiopentals, etomidats, vekuronija bromids, pankuronija bromids,
sukcinilholins, atrakiirija besilats, mivakirija hlorids, rokuronija bromids, glikopirolata bromids,
fenilefrina HCI, atropina sulfats, dopamins, noradrenalins, dobutamins, midazolams, morfina sulfats,
fentanila citrats un plazmas aizvietotaji.

Nesaderiba

Deksmedetomidins spgj adsorbéties uz noteiktiem dabiska kaucuka veidiem. Lai gan
deksmedetomidins tiek lietots deva, lai panaktu efektu, ieteicams izmantot ierices ar sintétiskam vai
apvalkotam dabiska kaucuka blivém.

Péc atSkaidiSanas
AtsSkaidrtu infuziju skidumu kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita, uzglabajot
Skidumu 36 stundas 25 °C temperatiira un atdzesétos apstaklos (2 °C — 8 °C).
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No mikrobiologiska viedokla at$kaiditas zales ir jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek lietotas
nekavegjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir lietotajs, un parasti tas
nedrikst bt ilgaks par 24 stundam 2 — 8 °C temperatiira, ja vien atSkaidiSana nav veikta kontrol&tos un
validetos aseptiskos apstak]os.



