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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dexmedetomidind Kabi 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
dexmedetomidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra 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 dumneavoastra sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Dexmedetomidind Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Dexmedetomidina Kabi
Cum sa utilizati Dexmedetomidina Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexmedetomidina Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

kWD —

1. Ce este Dexmedetomidina Kabi si pentru ce se utilizeaza

Dexmedetomidina Kabi contine o substanta activa numita dexmedetomidina, care apartine unei clase de
medicamente numite sedative. Este utilizat pentru asigurarea sedarii (o stare de calm, de somnolenta sau de
somn) la pacientii adulti, n sectiile de terapie intensiva din spitale sau pentru sedarea constienta in timpul
diferitelor proceduri de diagnosticare sau chirurgicale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dexmedetomidina Kabi

Nu trebuie sa vi se administreze Dexmedetomidina Kabi:

- daca sunteti alergic la dexmedetomidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti vreo tulburare a ritmului batdilor inimii (bloc cardiac gradul 2 sau 3);

- dacd aveti tensiunea arteriald foarte mica, care nu raspunde la tratament;

- daca ati avut recent un accident vascular cerebral sau altd afectiune grava ce afecteaza irigarea cu
sange a creierului.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale

daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii, intrucat Dexmedetomidina Kabi trebuie utilizat cu

precautie:

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

- daca aveti tensiune arteriala mica;

- daca aveti un volum redus de sange, de exemplu dupa sangerare;

- daca aveti anumite afectiuni ale inimii;

- daca sunteti varstnic;

- daca aveti o tulburare neurologica (de exemplu, o leziune la nivelul capului sau maduvii spinarii, sau



accident vascular cerebral);
- daca aveti probleme severe ale ficatului;
- daca ati avut vreodata febrd mare dupa utilizarea anumitor medicamente, in special dupa anestezice.

Acest medicament poate cauza aparitia unor cantitati mari de urind si sete excesiva; contactati un medic daca
apar aceste reactii adverse. Vezi pct. 4 pentru mai multe informatii.

La utilizarea acestui medicament s-a observat un risc crescut de mortalitate la pacientii cu varsta de 65 de ani
sau mai putin, Tn special la pacientii internati in sectia de terapie intensiva din alte motive decét dupa o
interventie chirurgicald, avind o afectiune mai severa la internarea 1n sectia de terapie intensiva si fiind mai
tineri. Medicul va decide daca acest medicament este inca potrivit pentru dumneavoastra. Medicul va lua in
considerare beneficiul si riscurile acestui medicament pentru dumneavoastra, comparativ cu tratamentul cu
alte sedative.

Dexmedetomidina Kabi impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot intensifica efectul Dexmedetomidina Kabi:

- medicamente care va ajutd sd dormiti sau care provoaca sedare (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 in
asociere cu Dexmedetomidind Kabi poate intensifica acest efect. Dexmedetomidind Kabi nu trebuie utilizat
cu medicamente care provoaca paralizie temporara.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea sa fiti gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari 1nainte de a utiliza acest medicament.

Dexmedetomidina Kabi nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii decat daca este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dexmedetomidina Kabi are o influenta majora asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Dupa ce vi s-a administrat Dexmedetomidina Kabi, nu trebuie sa conduceti vehicule, sa folositi utilaje sau sa
lucrati in situatii periculoase, pani ce efectele medicamentului dispar complet. Intrebati-1 pe medicul
dumneavoastra cand puteti sa reluati aceste activitati si sa lucrati in astfel de conditii.

Dexmedetomidina Kabi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Dexmedetomidina Kabi

Terapie intensiva in spital
Dexmedetomidina Kabi va este administrat in spital de catre un medic sau o asistentd medicala, in sectia de
terapie intensiva.

Sedarea procedurali/sedare constienta

Dexmedetomidina Kabi va este administrat de cétre un medic sau o asistentd medicala inainte si/sau in
timpul procedurilor de diagnosticare sau chirurgicale care necesita sedare, adicd pentru sedare
procedurald/constienta.

Medicul dumneavoastra va decide doza potrivita pentru dumneavoastra. Doza de Dexmedetomidina Kabi
depinde de varsta, constitutia si starea generald de sdndtate a dumneavoastra, de nivelul de sedare necesar si



de modul in care dumneavoastra raspundeti la medicament. Medicul dumneavoastra va poate schimba doza
daca este necesar §i va va monitoriza inima §i tensiunea arteriala in timpul tratamentului.
Dexmedetomidinad Kabi se dilueaza si vi se administreaza sub forma de perfuzie (picaturi), intr-o vena.

Dupa sedare/trezire

- Medicul va va tine sub supraveghere medicala cateva ore dupa sedare, pentru a se asigura ca va simtiti
bine.

- Nu trebuie sa plecati acasa neinsotit.

- Medicamentele care va ajutd sa dormiti, care provoaca sedare sau analgezicele puternice pot sa nu fie
adecvate pentru dumneavoastra pentru o perioada de timp dupa ce vi s-a administrat
Dexmedetomidina Kabi. Discutati cu medicul dumneavoastra despre utilizarea acestor medicamente si
despre consumul de alcool.

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

Daca vi se administreaza prea mult Dexmedetomidina Kabi, tensiunea arteriald a dumneavoastra poate sa
creascd sau sa scadd, bataile inimii pot incetini, puteti respira mai incet si va puteti simti mai somnoros.
Medicul dumneavoastra va sti sa va trateze in functie de starea dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 persoane)

- batai lente ale inimii

- tensiune arteriala mica sau mare

- modificare a modului de a respira sau oprire a respiratiei

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 persoane, din 100)

- durere 1n piept sau infarct miocardic

- batai rapide ale inimii

- valori scazute sau crescute ale zaharului n sange

- greatd, varsaturi sau senzatie de usciciune a gurii

- senzatie de neliniste

- febra

- simptome dupa intreruperea administrarii medicamentului

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

- balonare la nivelul a stomacului

- sete

- o afectiune in care exista prea mult acid in corp

- valori scazute ale albuminei in sange

- scurtare a respiratiei

- halucinatii

- medicamentul nu este destul de eficace

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- cantitate mare de urind si sete excesiva — pot fi simptome ale unei tulburari hormonale numite diabet



insipid. Contactati un medic daca acestea apar.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. 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

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreazi Dexmedetomidina Kabi
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie, dupd ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu utilizati daca flaconul este deteriorat sau spart.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dexmedetomidina Kabi

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

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Fiecare flacon de 2 ml contine dexmedetomidind 200 micrograme.

Fiecare flacon de 4 ml contine dexmedetomidind 400 micrograme.

Fiecare flacon de 10 ml contine dexmedetomidina 1000 micrograme.

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

Cum arata Dexmedetomidina Kabi si continutul ambalajului

Concentrat pentru solutie perfuzabila (concentrat steril).
Concentratul este o solutie limpede, incolora.

Ambalaj
Flacoane din sticla de 2 ml, 4 ml sau 10 ml.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Marimi de ambalaj

10 flacoane a cate 2 ml
25 flacoane a cate 2 ml
1 flacon a cate 4 ml

4 flacoane a cate 4 ml
10 flacoane a cate 4 ml
4 flacoane a cate 10 ml
10 flacoane a cate 10 ml

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2

Oras Ghimbav, Judet Brasov

Roménia

Telefon: +4 (0)268 40 62 60

Fax: +4 (0)268 40 62 63

e-mail: office-RO@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, Graz, Styria, 8055
Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in Regatul

Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Numele Statului . . e . .
Denumirea comerciala a medicamentului
Membru
. Dexmedetomidin Kabi 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Austria . ..
Infusionsldsung
Dexmedetomidine Kabi 100 mcg/ml,
. Concentraat voor oplossing voor infusie
Belgia N .
Solution a diluer pour perfusion
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Bulgaria Hexcmeneromunua Kabu 100 Mukporpama/ml KoHIIEHTpAT 32 HHPY3HOHEH
pasTBOp
Croatia Deksmedetomidin Kabi 100 mikrograma/ml koncentrat za otopinu za infuziju
Cioru Dexmedetomidine/Kabi 100 pug/mL wokvo StdAvua 1o mepacKent] S1old Latog
P TPOG £YXLoN
Danemarca Dexmedetomidine Kabi
Estonia Dexmedetomidine Kabi
Finlanda Dexmedetomidine Kabi 100 pg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Franta DEXMEDETOMIDINE KABI 100 microgrammes/mL, solution a diluer pour
’ perfusion
. Dexmedetomidin Kabi 100 Mikrogramm/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Germania . ..
Infusionslosung
Grecia Dexmedetomidine/Kabi 100 pug/mL wokvo StdAivua 1o apacKent] S1old Latog
TPOG £yyuon
Dexmedetomidine Kabi 100 micrograms/ml concentrate for solution for
Irlanda . .
infusion
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Numele Statului

Denumirea comerciala a medicamentului

Membru

Italia Dexmedetomidina Kabi

Lituania Dexmedetomidine Kabi 100 mikrogramy/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Dexmedetomidin Kabi 100 ug/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Luxemburg . ..
Infusionslosung

Malta Dexmedetomidine Kabi 100 micrograms/mL concentrate for solution for
infusion

Regatul Unit Dexmedetomidine Kabi 100 micrograms/ml concentrate for solution for

(Irlanda de Nord) infusion

Norvegia Dexmedetomidine Kabi

Polonia Dexmedetomidine Kabi

Portugalia Dexmedetomidina Kabi

Republica Ceha Dexmedetomidine Kabi

Republica Slovaca

Dexmedetomidine Kabi 100 pg/mL

Dexmedetomidind Kabi 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie

Romania perfuzabila
. Deksmedetomidin Kabi 100 mikrogramov/ml koncentrat za raztopino za
Slovenia . .
infundiranje
. Dexmedetomidina Kabi 100 pg/mL concentrado para solucion para perfusion
Spania
EFG
Suedia Dexmedetomidine Kabi
Tarile de Jos Dexmedetomidine Kabi 100 mcg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Ungaria Dexmedetomidine Kabi 100 mikrogramm/ml koncentratum oldatos infzidhoz

Acest prospect a fost revizuit in mai 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Dexmedetomidind Kabi 100 micrograme/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Mod de administrare

Dexmedetomidina Kabi trebuie administrat de catre personalul medical specializat in abordarea terapeutica a
pacientilor care necesita terapie intensiva sau in abordarea terapeutica prin anestezie a pacientilor in sala de
operatie. Trebuie administrat numai ca perfuzie intravenoasa diluata, utilizdnd un dispozitiv de perfuzare

controlata.

Pregitirea solutiei

Dexmedetomidina Kabi poate fi diluat cu urmétoarele solutii perfuzabile pentru a obtine concentratia
necesard, fie de 4 micrograme/ml, fie de 8 micrograme/ml, inainte de administrare:
. Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

Solutie Ringer

Solutie Ringer Lactat
Manitol 200 mg/ml (20%)

Glucoza 50 mg/ml (5%)

A se vedea 1n forma tabelard volumele necesare pentru prepararea perfuziei.




In cazurile in care concentratia necesara este de 4 micrograme/ml:

Volum de Dexmedetomidina
Kabi 100 mlcrograme/noll Volum de solvent Volum total al perfuziei
concentrat pentru solutie
perfuzabila
2ml 48 ml 50 ml
4 ml 96 ml 100 ml
10 ml 240 ml 250 ml
20 ml 480 ml 500 ml

In cazurile In care concentratia necesara este de 8 micrograme/ml:

Volum de Dexmedetomidina
Kabi 100 mlcrogrameln.ll Volum de solvent Volum total al perfuziei
concentrat pentru 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.
Dexmedetomidina Kabi trebuie inspectat vizual pentru a verifica ca nu prezinta particule si modificari de
culoare inainte de administrare.

Dexmedetomidina s-a dovedit a fi compatibila cdnd este administratd cu urmatoarele medicamente si solutii
pentru administrare intravenoasa:

Solutie Ringer Lactat, solutie de glucoza 5%, solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%),
manitol 200 mg/ml (20%), tiopental sodic, etomidat, bromura de vecuroniu, bromura de pancuroniu, succinil
colind, besilat de atracurium, clorurda de mivacuriu, bromura de rocuroniu, bromura de glicopirolat, clorhidrat
de fenilefedrina, sulfat de atropind, dopamind, noradrenalind, dobutamina, midazolam, sulfat de morfina,
citrat de fentanil si substituenti de plasma.

Perioada de valabilitate
Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C si pentru 24 de
ore la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
perioadele de pastrare 1n timpul utilizarii si conditiile de pastrare dinaintea utilizarii reprezinta
responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa fie mai mari de 24 de ore la 2° pana la 8°C, cu exceptia
cazului cand diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.



