Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dexmedetomidin Mylan 100 Mikrogramm/
m| Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung

Dexmedetomidin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Dexmedetomidin Mylan anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dexmedetomidin Mylan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist Dexmedetomidin Mylan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexmedetomidin Mylan beachten?

1. Was ist Dexmedetomidin Mylan und
wofiir wird es angewendet?

Dexmedetomidin Mylan enthalt einen Wirkstoff namens
Dexmedetomidin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehdrt, die als Sedativa bezeichnet werden. Es wird zur
Sedierung (d. h. zur Beruhigung, zum Erreichen eines
Dammerzustandes oder zur Schlafférderung) bei
erwachsenen Patienten angewendet, die stationar inten-
sivmedizinisch behandelt werden, oder zur Wachsedie-
rung bei diagnostischen oder chirurgischen Malinahmen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dexmedetomidin Mylan beachten?

Dexmedetomidin Mylan darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Dexmedetomidin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie Herzrhythmusstérungen haben (Herzblock 2.
oder 3. Grades);

— wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben, der auf
eine Behandlung nicht anspricht;

— wenn Sie vor kurzem einen Schlaganfall oder eine
andere ernsthafte Erkrankung hatten, die die Blutver-
sorgung des Gehirns beeintrachtigt hat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor der Behandlung miussen Sie Ihrem Arzt oder dem

medizinischen Fachpersonal mitteilen, ob einer oder

mehrere der untenstehenden Punkte auf Sie zutreffen, da
die Anwendung von Dexmedetomidin Mylan dann mit

Vorsicht erfolgen muss:

— wenn Sie einen auffallig langsamen Herzschlag haben
(entweder aufgrund einer Erkrankung oder weil Sie
kérperlich gut trainiert sind), da dies das Risiko fir
einen Herzstillstand erh6éhen kann;

— wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben;

— wenn Sie ein geringes Blutvolumen haben, z.B. nach
einer Blutung;

— wenn Sie bestimmte Herzerkrankungen haben;

— wenn Sie schon élter sind;

— wenn Sie eine neurologische Erkrankung haben
(beispielsweise eine Kopf- oder Wirbelsaulenverlet-
zung oder einen Schlaganfall);

— wenn Sie schwere Probleme mit der Leber haben;

— wenn Sie schon einmal nach der Anwendung
bestimmter Arzneimittel, insbesondere von Anasthe-
tika, hohes Fieber entwickelt haben.
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Anwendung von Dexmedetomidin Mylan zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von

Dexmedetomidin verstarken:

— Schlaf- oder Beruhigungsmittel (z. B. Midazolam, Pro-
pofol).

— Starke Schmerzmittel (z. B. Opioide wie Morphin, Co-
dein).

— Narkosemittel (z.B. Sevofluran, Isofluran).

Wenn Sie Blutdruck- und Herzfrequenz-senkende Mittel
einnehmen, kann die gleichzeitige Anwendung von Dex-
medetomidin Mylan deren Wirkung verstarken. Dexme-
detomidin Mylan darf nicht mit Arzneimitteln angewendet
werden, die eine voribergehende Lahmung hervorrufen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Dexmedetomidin Mylan darf wahrend der Schwanger-
schaft oder wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden, es sei denn, dass eine Behandlung mit Dexme-
detomidin Mylan aufgrund des klinischen Zustandes der
Frau erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dexmedetomidin Mylan hat groRen Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Nachdem lhnen Dexmedetomidin Mylan
verabreicht wurde, diirfen Sie weder ein Fahrzeug lenken,
noch Maschinen bedienen oder geféhrliche Arbeiten
verrichten bis die Wirkung komplett abgeklungen ist.
Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie diese Tatigkeiten wieder
aufnehmen kdnnen und wann Sie wieder an lhren
Arbeitsplatz zuriickkehren kénnen.

Dexmedetomidin Mylan enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu
"natriumfrei”.

3. Wie ist Dexmedetomidin Mylan anzu-
wenden?

Stationdr intensivmedizinische Behandlung
Dexmedetomidin Mylan wird Ihnen von einem Arzt oder
medizinischem Fachpersonal stationar auf der Intensiv-
station verabreicht.

Sedierung bei ambulanten Eingriffen/Wachsedierung
Dexmedetomidin Mylan wird Ihnen von einem Arzt oder
medizinischem Fachpersonal vor und/oder wéhrend
diagnostischer oder chirurgischer Malnahmen verab-
reicht, die eine Sedierung erforderlich machen, d.h. zur
Sedierung bei ambulanten Eingriffen/Wachsedierung.
Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosis fiir Sie geeignet
ist. Welche Menge Dexmedetomidin Mylan Sie erhalten,
hangt von lhrem Alter, Ihrer GréRe, lhrem allgemeinen
Gesundheitszustand, der gewlinschten Sedierungstiefe
und auch davon ab, wie Sie auf das Arzneimittel anspre-
chen. Ihr Arzt kann die Dosis erforderlichenfalls anpassen
und wird Ihre Herztatigkeit und Ihren Blutdruck wéhrend
der Behandlung Gberwachen.

Dexmedetomidin Mylan wird verdiinnt und lhnen als
Infusion (,Tropf”) in eine Vene gegeben.

Nach der Sedierung/Aufwachphase

— lhr Arzt wird Sie nach der Sedierung einige Stunden
medizinisch Uberwachen, um sicherzustellen, dass es
Ihnen gut geht.

— Sie durfen nicht ohne Begleitung nach Hause gehen.

— Sie sollten fur einige Zeit nach der Anwendung von
Dexdor keine Schlaf- und Beruhigungsmittel oder
starke Schmerzmittel einnehmen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt Gber die Einnahme dieser Mittel und tber
Alkoholkonsum.

Wenn Sie eine groRere Menge von Dexmedetomidin
Mylan erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Dexmedetomidin Mylan erhalten, kann
Ihr Blutdruck abfallen oder ansteigen, Ihr Herzschlag
langsamer werden, lhre Atmung langsamer werden und
Sie werden méglicherweise GibermaRig schlafrig. Ihr Arzt
wird dann entsprechende GegenmalRnahmen ergreifen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

— Verlangsamter Herzschlag;

— Blutdruckabfall oder —anstieg;

— verénderte Atmung, Aussetzen der Atmung.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Schmerzen in der Brust oder Herzanfall;

— beschleunigter Herzschlag;

— erniedrigter oder erhdhter Blutzucker;
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Ubelkeit, Erbrechen oder Mundtrockenheit;
Unruhe;

Uberwarmung des Kérpers;

Beschwerden nach Absetzen des Arzneimittels.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):

— Herzschwéche, Herzstillstand;

— Blahbauch;

— Durst;

— Ubers&uerung des Organismus;

— niedriger Albuminspiegel im Blut;

— Kurzatmigkeit;

— Halluzinationen;

— mangelnde Wirksamkeit des Arzneimittels.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)
— vermehrte Harnausscheidung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Dexmedetomidin Mylan aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dexmedetomidin Mylan enthilt
— Der Wirkstoff ist Dexmedetomidin.

1 ml Konzentrat enthdlt Dexmedetomidinhydrochlorid,
entsprechend 100 Mikrogramm Dexmedetomidin.
Jede 2ml-Durchstechflasche enthalt 200 Mikrogramm
Dexmedetomidin (entsprechend 236 Mikrogramm
Dexmedetomidin-Hydrochlorid).

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid und
Wasser fir Injektionszwecke.

Die Konzentration der gebrauchsfertigen Zubereitung
nach der Verdiinnung betragt entweder 4 Mikrogramm/ml
oder 8 Mikrogramm/ml.

Wie Dexmedetomidin Mylan aussieht und Inhalt der
Packung

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung.

Das Konzentrat ist eine klare, farblose L&sung.

Behaltnisse
Durchstechflaschen (Typ | Glas), graue Chlorobutyl-
gummi-Stopfen

Packungsgréfien
5 x 2ml Durchstechflaschen.

25 x 2ml Durchstechflaschen.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Mylan Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Teoranta

Coill Rua

Inverin, County Galway
Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Dénemark Dexmedetomidin Mylan

Deutsch- Dexmedetomidin Mylan 100 Mikrogramm/ml Kon-
land zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Finnland Dexmedetomidine Mylan

Frankreich Dexmedetomidine Mylan 100 microgrammes/ml,
solution a diluer pour perfusion

Italien Dexmedetomidina Mylan

Norwegen Dexmedetomidine Mylan

Osterreich Dexmedetomidin Mylan 100 ug/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Polen Dexmedetomidine Mylan

Schweden Dexmedetomidine Mylan
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2020

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Dexmedetomidin Mylan 100 Mikrogramm/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Art der Anwendung

Die Anwendung von Dexmedetomidin Mylan muss durch
Arzte/medizinisches Fachpersonal erfolgen, die fiir das
Management von intensivmedizinisch behandelten
Patienten oder die anésthesiologische Versorgung von
Patienten im Operationssaal qualifiziert sind. Dexmede-
tomidin Mylan darf nur als verdiinnte intravendse Infusion
unter Verwendung einer kontrollierten Infusionspumpe
gegeben werden.

Herstellung der Infusionslésung

Dexmedetomidin Mylan kann mit Glucoselésung 50 mg/
ml (5 %), Ringer-Lactat-L6sung, Mannitolldsung 200 mg/
ml (20 %) oder Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektions-
I6sung verdunnt werden, um die erforderliche Konzen-
tration von 4 Mikrogramm/ml oder 8 Mikrogramm/ml vor
der Anwendung zu erreichen. Untenstehenden Tabellen
sind die fur die Herstellung der Infusion benétigten Volu-
mina zu entnehmen.

Falls die erforderliche Konzentration 4 Mikrogramm/
ml betragt:

Infusionsvolu-
men gesamt

Volumen von Volumen des Ver-
Dexmedetomidin | diinnungsmittels
Mylan 100 Mikro-
gramm/ml Kon-
zentrat zur Her-
stellung einer
Infusionslésung

2ml 48 ml 50ml

Falls die erforderliche Konzentration 8 Mikrogramm/
ml betragt:

Volumen von Dex- |Volumen des Ver- |Infusionsvolu-
medetomidin diinnungsmittels |men gesamt
Mylan 100 Mikro-
gramm/ml Konzen-
trat zur Herstellung
einer Infusionslo6-
sung

4ml 46 ml 50ml

Die L6sung vorsichtig schitteln, um eine gute Durch-
mischung zu erreichen.

Dexmedetomidin Mylan muss vor der Gabe visuell auf
feste Bestandteile und Verfarbungen kontrolliert werden.

Es konnte gezeigt werden, dass Dexmedetomidin Mylan
mit den folgenden Infusionslésungen und Arzneimitteln
kompatibel ist:

Ringer-Lactat-Lésung, Glucoselésung 50 mg/ml (5 %),
Natriumchlorid 9mg/ml (0,9 %) Injektionslésung, Mann-
itolldsung 200 mg/ml (20 %).

Kompatibilitdtsstudien haben ein Potential fir die
Adsorption von Dexmedetomidin an manche Arten von
nattrlichem Gummi ergeben. Obwohl Dexmedetomidin
nach Wirkung dosiert wird, empfiehlt es sich, nur
Komponenten mit Dichtungen aus synthetischem Gummi
oder beschichtetem nattrlichen Gummi zu benutzen.

Haltbarkeit

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 24 Stunden bei
25°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn, die
Methode des Offnens/ der Verdiinnung schlieRt das
Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort
eingesetzt wird, ist der Anwender fur die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.
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