Betegtajékoztata: Informaciok a felhasznald szamara

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Németorszag

Etomidat-Lipuro 2 mg/ml emulzids injekcio

etomidat

informaciokat tartalmaz.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Miel6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat, vagy gyogyszerészét.
- Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Etomidat-Lipuro emulzids injekcid és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

. Tudnivalok az Etomidat-Lipuro emulzids injekci6 alkalmazasa el6tt

. Hogyan kell alkalmazni az Etomidat-Lipuro emulziés injekciot?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell az Etomidat-Lipurot emulzids injekciot tarolni?

. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

DA wWN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Etomidat-Lipuro emulzios
injekcio és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Az Etomidat-Lipuro emulzios injekcio az altalanos érzéstelenitd szerek (aneszte-
tikumok) csoportjaba tartozd gyogyszer. A gyogyszert az altalanos érzésteleni-
tés (anesztézia) allapotanak elGidézésére hasznaljak, vagyis a beteg miitét vagy
egyéb folyamatok el6tti altatasara annak érdekében, hogy az ne érezzen semmit.

A gyogyszer 2 milligramm (mg) etomidatot tartalmaz milliliterenként (ml). Az
injekciot a vénaba adjak be.

2. Tudnivalok az Etomidat-Lipuro emulzios injekcio
alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Etomidat-Lipuro emulzids injekciot

- ha allergias az etomidatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére.

- Nem alkalmazhatd 6 hdnapos kor alatti csecsemdk esetében, kivéve a
korhazi siirgésségi beavatkozast.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Etomidat-Lipuro emulzids injekciot csak olyan orvos alkalmazhatja, aki a
szabad légutak biztositasaban (intubécio) jaratos. A gydgyszer alkalmazasakor
mindig rendelkezésre kell allnia életmentd Iélegeztetd felszerelésnek.

Az orvosok nem alkalmazhatjak a gydgyszert olyan betegeknél, akik a vérosvértest
festékanyaganak (haem) velesziiletett termelési zavaraban szenvednek, kivéve,
ha nincs biztonsagosabb érzéstelenitd szer.

Mivel az etomidat nem fajdalomcsillapito, On csupan elalszik téle, ezért az orvos
az etomidattal egyiitt ad Onnek egy er6s fajdalomesillapitdt a rovid mutétek
elvégzéséhez.

Az etomidat nem alkalmazhatd az érzéstelenités/altatas fenntartasara, mivel
az etomidat a kortizol hormon szintjének csékkenését okozhatja, foleg, ha
hosszabb id6n keresztiil alkalmazzak. Az orvos a kortizol szint normal szint ala
csokkenésének elkeriilésére egyes betegeknek adhat kortizolt az etomidat el6tt.
Az etomidat egyszeri bevezet6 adagja atmeneti mellékvese-elégtelenséghez és
csokkent szérumkortizol-szinthez vezethet.

Az etomidatot 6vatosan kell alkalmazni a kritikus allapotu betegeknél, beleértve
a vérmérgezésben szenvedd betegeket is, mivel néhany vizsgalat soran az ilyen
betegcsoportokban nagyobbnak talaltak a halal bekdvetkezésének kockazatat.

Egyéb gyogyszerek és az Etomidat-Lipuro emulzids injekcio

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl.

Bizonyos mentalis betegségek kezelésére szolgalo gyogyszerek (neuroleptikumok),
néhany erds fajdalomesillapito (igynevezett opioidok), nyugtatok (szedativumok)
és az alkohol erdsitik az etomidat érzéstelenité hatasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesséq lehetésége vagy
gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.
Terhesség alatti biztonsdgos hasznalatrdl nincs adat, ezért az orvosok az
etomidatot csak kivételesen, mas lehetéség hijan adjak.
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A sziilésnél alkalmazott egyéb érzéstelenit6khoz hasonldan az etomidat atjut a
méhlepényen (placentan) és csokkenti az Ujsziil6tt tudati éberségét a sziiletés
alatt.

Az etomidat kivalasztodik az anyatejbe. Ne szoptasson az etomidat alkalmazasat
kovetd 24 oran belil. Ontse ki az ezen id6 alatt termelGdott tejet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

Az etomidat alkalmazasat kovetd legalabb 24 dran beliil ne vezessen jarmiivet
és ne kezeljen gépet.

Az Etomidat-Lipuro emulzios injekcio szdjaolajat és natriumot
tartalmaz

Az Etomidat-Lipuro emulzios injekcio szojaolajat tartalmaz. Ne alkalmazza a
készitményt, amennyiben féldimogyoro- vagy szojaolaj allergiaja van.

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol néatriumot (23 mg) (natrium-oleat
formajaban) tartalmaz ampullanként, vagyis lényegében ,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Etomidat-Lipuro emulzios
injekciot?

Az Etomidat-Lipuro megfelel6 adagolasat az orvos allapitja meg az egyéni
érzékenységtol fliggden.

Feln6ttek és gyermekek esetében a hatasos adag altalaban 0,15-0,3 mg/test-
témegkilogramm (ttkg), mely 0,075-0,15 ml/ttkg-nak felel meg. El6fordulhat
azonban, hogy gyermekeknél ez az adag nem elegendé a kelléen mély alvashoz.
Ekkor még tobb etomidatot kell adni egészen 0,4 mg/ttkg-ig, miutan az orvos
megbizonyosodott arrél, hogy ez nem jelent nagyobb kockazatot a betegnek.

ld6sebb embereknél altaldban a 0,15-0,2 mg/ttkg adag mar hatasos.

A majzsugorban (cirrdzis) szenvedé betegeknél vagy azoknal, akik mentlis
betegségek kezelésére specialis gyogyszert (neuroleptikumokat), erds
fajdalomesillapitot (Ugynevezett opioidokat) vagy nyugtatokat (szedativumokat)
kaptak az etomidat el6tt, csokkenteni kell az adagot.

Az orvos az injekciot lassan kb. 30 masodpercen keresztiil adja be vénasan vagy
kisebb adagokra elosztva. Az etomidat beadasa el6tt az orvos altalaban még
egy gydgyszert bead a betegnek, mint példaul a diazepdmot, mely tompitja a
kdzponti idegrendszert. Ez torténhet injekcié formajaban az izomba az etomidat
beadasa eldtt kb. 1 draval vagy vénas injekcid formajaban kb. 10 perccel az
etomidat beadasa el6tt.
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Ha az eloirtnal tobb Etomidat-Lipuro emulziot kapott

Ebben az esetben, fdleg, ha az etomidatot gaz halmazallapotu altatdszerrel
egyitt adtak be, az alvasi periodus megnyulhat és a légzés egy rovid iddre
leallhat.

Ezért az ilyen esetek kezelésére az altalanos anesztézias (érzéstelenitési)
eljarasokhoz hasznalatos dsszes késziilék és gyogyszer rendelkezésre all.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az etomidat leginkabb a légzésre, az idegrendszeri mlkddésekre, a szivre és
a keringésre gyakorol hatast. Mindemellett befolyasolhatja a mellékvesekéreg
mikodését is. Ezek a hatasok altalaban enyhék és kdnnyen kontrollalhatoak. Az
allergias reakciok nagyon ritkak.

Kiilonosen az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6:
Az immunrendszer miik6dési zavarai

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000 beteg kdziil legfeljebb 1-et érinthet
Allergias reakciokat figyeltek meg, néhany esetben léguti gorcsokkel. A tulér-

zékenységi reakciok egy specialis formajat, ugynevezett anafilaktoid reakciot is
megfigyeltek.

Endokrin (belsé elvdlasztdsu) mirigyek miikGdési zavarai (itt: a mellékvesekéregre
kifejtett hatdsok)

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 beteg kéziil tébb mint 1-et érinthet

Az etomidat 3-6 oraig csokkenti a szervezetben a mellékvesekéreg (a veséhez
kapcsolodd mellékvesék) hormontermelését. Az etomidat hosszabb idejii alkal-
mazasaval megné a kockazata a mellékvesekéreg tartosabban fennallé csokkent
hormontermelésének. Az orvosok sziikség esetén korrigaljak ezt az allapotot.

Idegrendszeri miikodési zavarok
Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 beteg kdziil t6bb mint 1-et érinthet

Az érzéstelenités soran a betegeknél gyakran fordulnak elé izomrangasok,
melyek az etomidat beadas el6tt diazepam beadasaval megel6zheték.

Nem gyakori mellékhatasok: 100 beteg k&ziil legfeljebb 1-et érinthet
Hidegrazas

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000 beteg kdziil legfeljebb 1-et érinthet
Goresék

Sziv és keringési zavarok

Gyakori mellékhatdsok: 10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet
Vérnyomascsokkenés Iéphet fel.

Ritka mellékhatasok: 1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

Rendszertelen szivverés

Légzési zavarok

Gyakori mellékhatasok: 10 beteg kdziil legfeljebb 1-et érinthet

A légzés lelassulhat vagy rovid idére |égzéssziinet I€phet fel, kiildndsen nagyobb
adag etomidat beadasa utan, vagy ha az etomidatot olyan gyogyszerrel egyiitt

adtak, mely a kdzponti idegrendszerre gyakorol hatast. Ezek az esetek az
¢érzéstelenitd szakorvos altal konnyen kezelhetdk.

Ritka mellékhatasok: 1000 beteg kdziil legfeljebb 1-et érinthet
Kdhogés, a gégefd goresei

A gyomor és a bélrendszer miikédési zavarai

Gyakori mellékhatasok: 10 beteg kdziil legfeljebb 1-et érinthet

A betegeknek ritkan hanyingeriik van vagy hanynak is, bar ez altalaban inkabb a
fajdalomcsillapitonak tudhato be, és nem az etomidat okozza.
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Ritka mellékhatasok: 1000 beteg kdzil legfeljebb 1-et érinthet
Csuklas

Altaldnos tiinetek és a beadds helyén fellépd reakcick

Gyakori mellékhatasok: 10 beteg kéziil legfeljebb 1-et érinthet

Az injekcio beadasi helye koriili fajdalom.

A fajdalom altalaban enyhe és akkor fordul eld, ha a gydgyszert higitas nélkil
a kisebb vénakba adjak be fentanil el6zetes alkalmazasa nélkiil. A fajdalom
kockazatanak csékkentése érdekében a nagyobb véndkat kell hasznalni a
beadashoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajérulhat ahhoz, hogy minél tbb in-
formacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcso-
latban.

5. Hogyan kell az Etomidat-Lipuro emulzios injekciot
tarolni?

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartando!

A cimkeén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkal-
mazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Nem alkalmazhatd az Etomidat-Lipuro emulziés injekcio, ha az ampulla felrazasa
utan két elkiiloniilé réteg lathato.

Az orvos vagy az apold ellenérzi az ampulla sértetlen allapotat.

Tilos a készitményt felhasznalni, ha az ampulla felrazasa utan két elkiiloniilo
réteg lathato.

A fénytdl vald védelem érdekében az ampulldk a kiilsé dobozban tarolandok.
Nem fagyaszthato!

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszere-
ivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Etomidat-Lipuro emulzids injekcié?

® A készitmény hatdanyaga: etomidat. Az emulzié 2 mg etomidatot tartalmaz
milliliterenként.
20 mg etomidatot tartalmaz ampullanként (10 milliliter).
Egyéb 0Osszetevok: szdjaolaj, telitett kdzepes lanchosszusagu trigliceridek,
glicerin, tojas-foszfolipidek (injekcio céljara), natrium-oleat, injekcidhoz val viz.

Milyen az Etomidat-Lipuro emulzios injekcio kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

Az Etomidat-Lipuro 2 mg/ml emulzids injekcio, fehér szind, tejszerd ofv emulzio.
Az livegampullakban 10 ml steril emulzi¢ talalhato.

10 ampullat tartalmazd kiszerelésben kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Németorszag

Gyarto:

B. Braun Melsungen AG
Berlin Manufacturing Plant
Mistelweg 2

12357 Berlin

Németorszag

0GYI-T-7565/01

Ez a gydgyszer az Eurdpai Gazdasagi K6zosség tagallamaiban az
alabbi neveken engedélyezték:

Hollandia: Etomidaat-Lipuro 2 mg/ml, emulsie voor injectie
Portugalia: Etomidato-Lipuro 2 mg/ml, emuls3o injectavel
Spanyolorszag: Etomidato-Lipuro 2 mg/ml, emulsion inyectable
Egyesiilt Kiralysag

(Eszak-Irorszag):  Etomidat-Lipuro, 2 mg/ml, emulsion for injection

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2022.
november.
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